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VYKONAVACIA SMERNICA KOMISIE 2011/45/EU
z 13. aprila 2011,

ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414[EHS s cielom zaradit diklofop medzi acinné litky
a ktorou sa meni a dopliia rozhodnutie Komisie 2008/934/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na smernicu Rady 91/414EHS z 15. jila 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (!), a najmi na
jej ¢lanok 6 ods. 1,

kedze:

1)
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V nariadeniach Komisie (ES) ¢ 451/2000 (3 a (ES)
¢. 1490/2002 (%) st stanovené podrobné pravidld vyko-
ndvania tretej etapy pracovného programu uvedeného
v ¢lanku 8 ods. 2 smernice 91/414/EHS, ako aj zoznam
Gc¢innych latok, ktoré sa maji posadit s cielom ich
mozného zaradenia do prilohy I k smernici 91/414/EHS.
Tento zoznam zahfnal diklofop.

V sitlade s ¢lankom 1le nariadenia (ES) ¢. 1490/2002
oznamovatel  stiahol svoje  podporné  stanovisko
k zaradeniu uvedenej tcinnej litky do prilohy I k smer-
nici 91/414/EHS do dvoch mesiacov od prijatia ndvrhu
hodnotiacej ~ spravy. Ndisledne sa v  suvislosti
s nezaradenim diklofopu prijalo rozhodnutie Komisie
2008/934/[ES z 5. decembra 2008 o nezaradeni niekto-
rych @¢innych litok do prilohy I k smernici Rady
91/414/EHS a odobrati povoleni na pripravky na
ochranu rastlin obsahujtice tieto latky (.

V sulade s ¢lainkom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS
povodny oznamovatel (dalej len ,Ziadatel*) predlozil
novi ziadost o uplatnenie zrychleného postupu podla
¢lankov 14 az 19 nariadenia Komisie (ES) ¢. 33/2008
zo 17. janudra 2008, ktorym sa stanovujii podrobné
pravidld na uplatiovanie smernice Rady 91/414/EHS,
pokial ide o riadny a zrychleny postup pre hodnotenie
uc¢innych latok, ktoré boli sucastou pracovného
programu uvedeného v ¢lanku 8 ods. 2 uvedenej smer-
nice, ale neboli zaradené do prilohy I k uvedenej smer-
nici ().

Ziadost bola predlozend Franctzsku, ktoré bolo naria-
denim (ES) ¢. 1490/2002 urcené za spravodajsky clensky
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stét. Casové lehota na zrychleny postup bola dodrzana.
Specifikdcia G¢innej litky a odporticané sposoby pouzitia
sa zhoduja s tymi, ktoré boli predmetom rozhodnutia
2008/934[ES. Uvedend ziadost takisto splia ostatné
vecné a procedurdlne poziadavky uvedené v clanku 15
nariadenia (ES) ¢. 33/2008.

Franctzsko vyhodnotilo dodato¢né tdaje, ktoré predlozil
ziadatel, a pripravilo dopliujiicu spravu. Diia 11. augusta
2009 so spravou obozndmilo Eurdpsky urad pre bezpec-
nost potravin (dalej len ,trad) a Komisiu. Urad postiipil
dopliiujicu spravu na pripomienkovanie ostatnym ¢len-
skym $titom a Zziadatelovi a prijaté pripomienky zaslal
Komisii. V stlade s ¢linkom 20 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 33/2008 a na ziadost Komisie trad 1. septembra 2010
predlozil Komisii svoj zdver o diklofope (o0 zvazovanom
variante diklofop-metyl) (). Clenské stity a Komisia
preskiimali ndvrh hodnotiacej spravy, dodato¢nt sprivu
a zaver turadu v ramci Stileho vyboru pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat a 11. marca 2011 ju sfinalizo-
vali vo forme reviznej spravy Komisie tykajiicej sa diklo-
fopu.

Z roznych vykonanych preskimani vyplyva, Ze mozno
ocakdvat, ze pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuju
diklofop, vo vseobecnosti spliaju poziadavky stanovené
v ¢ldnku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice 91/414/EHS,
najmi pokial ide o sposoby pouzitia, ktoré boli preskd-
mané a podrobne opisané v reviznej sprave Komisie. Je
preto vhodné zaradit diklofop do prilohy I, aby sa zabez-
pecilo, ze vo vietkych clenskych $tatoch sa povolenia
tykajtce sa pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahujt
tito  a¢innd  litku, mozu  udelovat v sdlade
S ustanoveniami tejto smernice.

Bez toho, aby bol dotknuty uvedeny zdver, je vhodné
ziskat dalsie informdcie k ur¢itym konkrétnym bodom.
V ¢lanku 6 ods. 1 smernice 91/414/EHS sa stanovuje, Ze
zaradenie litky do prilohy I moze podlichat ur¢itym
podmienkam. Preto je vhodné pozadovat, aby Ziadatel
predlozil dalsie informdcie na tcely potvrdenia hodno-
tenia rizika na zdklade najnovsich vedeckych poznatkov,
pokial ide o stidiu metabolizmu v obilnindch. Okrem
toho je Zziaduce pozadovat predloZenie potvrdzujicich
informécii o moznom vplyve preferencnej degradicie/
konverzie izomérov na Zivotné prostredie.

(°) Eurépsky trad pre bezpecnost potravin: Ziver z partnerského
preskiimania t¢innej latky diklofop z hladiska posudenia rizika
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pesticidov. Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2010; 8(10):1718. [74
pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2010.1718 K dispozicii na webovej stranke:
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Pred zaradenim dcinnej latky do prilohy I by sa mala
poskytniit primerand lehota s ciefom umoznit ¢lenskym
$titom a zainteresovanym strandm pripravit sa na
splnenie novych poziadaviek, ktoré vyplynt z tohto zara-
denia.

Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti vymedzené smer-
nicou 91/414/EHS v dosledku zaradenia Gcinnej latky do
prilohy I, by sa po zaradeni mala ¢lenskym $titom
poskytniit lehota Siestich mesiacov na preskiimanie
existujucich povoleni pre pripravky na ochranu rastlin
s obsahom diklofopu, aby sa zabezpecilo splnenie pozia-
daviek stanovenych v smernici 91/414/EHS, a najmi v jej
Clanku 13, a prislusnych podmienok stanovenych
v prilohe 1. Clenské $tity by mali v pripade potreby
zmenit, nahradit alebo odobrat existujice povolenia
v salade s wustanoveniami smernice 91/414/EHS.
Odchylne od uvedeného terminu by sa mala poskytnut
dlhsia lehota na predlozenie a postidenie Gplnej doku-
menticie stvisiacej s prilohou III, pokial ide o kazdy
pripravok na ochranu rastlin v pripade kazdého pldno-
vaného pouzitia, v sdlade s jednotnymi zdsadami stano-
venymi v smernici 91/414/EHS.

Zo skusenosti s predchddzajicimi zaradeniami t¢innych
litok posudzovanych v rdmci nariadenia Komisie (EHS)
¢. 3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuji
podrobné pravidld na realizdciu prvého stupiia pracov-
ného programu, na ktory sa vztahuje ¢lanok 8 ods. 2
smernice Rady 91/414/EHS o umiestneni na trh
pripravkov na ochranu rastlin (1), do prilohy I k smernici
91/414/EHS vyplyva, zZe pri vyklade povinnosti drZitelov
existujiicich povoleni mozu vznikniit tazkosti, pokial ide
o pristup k Gdajom. S cielom predist dalsim tazkostiam
sa preto zdd, Ze je potrebné objasnif povinnosti ¢len-
skych $ttov, najma povinnost overit, ¢i drzitel povolenia
dokdze preukdzat pristup k dokumentdcii spliajicej
poziadavky prilohy II k uvedenej smernici. Tymto objas-
nenim sa viak nestanovuji Ziadne nové povinnosti pre
¢lenské Staty ani pre drzitelov povoleni v porovnani so
smernicami, ktoré sa doteraz prijali a ktorymi sa meni
a doplna priloha 1.

Preto je vhodné smernicu 91/414/EHS zodpovedajiicim
sposobom zmenit a doplnit.

Rozhodnutim 2008/934/ES sa stanovuje nezaradenie
diklofop-metylu a odobratie povoleni pre pripravky na
ochranu rastlin obsahujiice dand litku do 31. decembra
2011. Z prilohy k tomuto rozhodnutiu je preto potrebné
vypustit riadok tykajici sa diklofop-metylu.

Preto je vhodné zodpovedajicim spdsobom zmenit
a doplnit rozhodnutie 2008/934/ES.

Opatrenia stanovené v tejto smernici st v stilade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

() U.v.ES L 366, 15.12.1992, s. 10.

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Priloha 1 k smernici 91/414/EHS sa meni a doplfa tak, ako je
stanovené v prilohe k tejto smernici.

Clanok 2

V prilohe k rozhodnutiu 2008/934/ES sa vypusta riadok tyka-
juci sa dikolofop-metylu.

Clanok 3

Clenské Stéty prijmd a uverejnia najneskor do 30. novembra
2011 zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné
na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi
tymito ustanoveniami a touto smernicou.

Uvedené ustanovenia uplatiiuji od 1. decembra 2011.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské $taty.

Clanok 4

1. Clenské stity v pripade potreby do 30. novembra 2011
zmenia a doplnia alebo odoberti v silade so smernicou
91/414[EHS existujice povolenia pre vyrobky na ochranu
rastlin obsahujice ac¢innd latku diklofop. Do uvedeného datumu
overia najma to, ¢i podmienky stanovené v prilohe I k uvedenej
smernici tykajice sa diklofopu boli splnené, s vynimkou tych,
ktoré st stanovené v Casti B polozky tykajicej sa uvedenej
Ucinnej latky, a ¢i drzitel povolenia ma dokumentéciu spliajicu
poziadavky prilohy II k uvedenej smernici alebo méd k nej
pristup v stlade s podmienkami ¢lanku 13 uvedenej smernice.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské 3tity prehodnotia kazdy
povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom diklofopu
ako jedinej ucinnej latky alebo jednej z viacerych ucinnych
latok, z ktorych vsetky boli najneskor do 31. mdja 2011
uvedené v prilohe I k smernici 91/414/EHS, v stlade
s jednotnymi zdsadami ustanovenymi v prilohe VI k smernici
91/414[EHS, na zdklade dokumentdcie spliiajiicej poziadavky
prilohy II k uvedenej smernici a s prihliadnutim na cast
B polozky v prilohe I k tejto smernici tykajtcej sa diklofopu.
Na zdklade uvedeného hodnotenia urcia, & pripravok spliia
podmienky stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b), ¢), d) a e)
smernice 91/414/EHS.

Po uvedenom urceni clenské $taty:

a) v pripade pripravku s obsahom diklofopu ako jedinej G¢innej
litky podla potreby zmenia a doplnia alebo odoberd povo-
lenie najneskdr do 31. mdja 2015 alebo
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b) v pripade pripravku s obsahom diklofopu ako jednej z viacerych Géinnych ldtok podla potreby zmenia

a doplnia alebo odobert povolenie do 31. mdja 2015 alebo do datumu uréeného na takito zmenu

a doplnenie alebo odobratie v prislusnej smernici alebo smerniciach, ktorymi sa prislusnd litka alebo

latky doplnaji do prilohy I k smernici 91/414/EHS, podla toho, ktory z tychto ditumov nastane neskér.
Cldnok 5

Tato smernica nadobuda tcinnost 1. juna 2011.

Cldnok 6

Tato smernica je urCend clenskym Stdtom.

V Bruseli 13. aprila 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA
Na koniec tabulky v prilohe T k smernici 91/414/ES sa doplfa tdto polozka:
Cislo _ Beany ?é?OY; Nazov IUPAC Cistota (1) Ucinnost od Zaradenie plati Osobitné ustanovenia
identifikacné cisla do
,348 | Diklofop Diklofop > 980 glkg (vyjadrené ako | 1. jtna 2011 31. mija | CAST A
diklofop-metyl) 2021

Cislo CAS 40843-25-2

(zdkladnd latka)

Cislo CAS 257-141-8
(diklofop-metyl)

Cislo CIPAC 358 (zdkladnd latka)
¢islo CIPAC 358.201
(diklofop-metyl)

kyselina  (RS)-2-[4-(2,4-dichlérfe-
noxy)fenoxy]propiénova

diklofop-metyl

metylester  kyseliny  (RS)-2-[4-
(2,4-dichlérfenoxy)fenoxy]propio-
novej

Povolit mozno len pouzitie ako herbicid.

CAST B

Pri uplatiiovani jednotnych zdsad prilohy VI sa zohladiuja
zdvery reviznej sprdvy o diklofope, a najmid dodatky I a II

k tejto sprave, ako ju 11. marca 2011 dokondil Stily vybor
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat.

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské $taty:

— venujii  osobitnd pozornost bezpecnosti pouzivatelov
a pracovnikov a stanovujii pouzivanie primeranych osob-
nych ochrannych prostriedkov ako osobitni podmienku
na ziskanie povolenia,

— venuji osobitnii pozornost riziku pre vodné organizmy
a necielové rastliny a vyzaduji uplatiiovanie opatreni na
zniZenie rizika.

Prislusné clenské $tity poziadaji o predloZenie informdcii

potvrdzujicich:

a) Stadiu metabolizmu v obilnindch;

b) aktualizdciu hodnotenia rizika, pokial' ide o mozny vplyv
preferencnej degraddcie/konverzie izomérov na Zivotné
prostredie.

Prislusné clenské Stity zabezpecia, aby ziadatel predlozil
Komisii informdcie uvedené v pismene a) do 31. mdja 2013
a informdcie uvedené v pismene b) najneskor dva roky po
prijati osobitnych pokynov o hodnoteni zmesi izomérov.”

(1) Dalsie podrobnosti o totoznosti a 3pecifikicii G¢innej litky s uvedené v reviznej sprave.
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