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»B SMERNICE KOMISE 2007/5/ES
ze dne 7. anora 2007,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zarazeni ucinnych latek kaptanu, folpetu,
formetaniatu a methiokarbu

(Text s vyznamem pro EHP)

(Uf. vést. L 35, 8.2.2007, s. 11)
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SMERNICE KOMISE 2007/5/ES
ze dne 7. anora 2007,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ucelem zarazeni
ucinnych latek kaptanu, folpetu, formetanatu a methiokarbu

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991
0 uvadéni pfipravkd na ochranu rostlin na trh (1), a zejména na ¢l. 6
odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodum:

(1)  Nafizeni Komise (ES) ¢ 451/2000 *) a (ES) ¢. 703/2001 (3)
stanovi provadéci pravidla pro druhou etapu pracovniho
programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice 91/414/EHS a zfizuji
seznam ucinnych latek, které maji byt zhodnoceny z hlediska
mozného zafazeni do pfilohy I smérice 91/414/EHS. Tento
seznam zahrnuje kaptan, folpet, formetanat a methiokarb.

(2) Utinky téchto udinnych latek na lidské zdravi a na Zivotni
prostiedi byly zhodnoceny v souladu s ustanovenimi nafizeni
(ES) €. 451/2000 a (ES) ¢. 703/2001 pro rozsah pouziti navrho-
vanych oznamovatelem. Tato nafizeni navic urCuji ¢lenské staty
zpravodaje, které museji predlozit prislusné hodnotici zpravy
a doporuceni Evropskému ufadu pro bezpeCnost potravin
(EFSA) v souladu s ¢l. 8 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 451/2000. Pro kaptan, folpet a formetanat byla clenskym
stitem zpravodajem Itdlie a veSkeré pfislusné informace pro
kaptan a folpet byly pfedlozeny dne 20. fijna 2003 a pro forme-
tanat dne 13. Cervence 2004. Pro methiokarb bylo clenskym
statem zpravodajem Spojené kralovstvi a veskeré pfislusné infor-
mace byly predloZzeny dne 4. bfezna 2004.

(3)  Hodnotici zpravy byly pfezkoumany clenskymi staity a EFSA
a byly predlozeny Komisi v podobé védeckych zprav EFSA,
a to dne 24. dubna 2006 o kaptanu, folpetu a formetanatu
a dne 12. kvétna 2006 o methiokarbu (*). Tyto zpravy byly
pfezkoumany ¢lenskymi staty a Komisi v ramci Stalého vyboru
pro potravinovy fetézec a zdravi zvitat a dokonCeny dne 29. zafi
2006 v podobé zprav Komise o piezkoumani kaptanu, folpetu,
formetanatu a methiokarbu.

() Ut. vast. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd smérnici
Komise 2006/136/ES (Uf. vést. L 349, 12.12.2006, s. 42).

() Ut. vést. L 55, 29.2.2000, s. 25. Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim
(ES) ¢. 1044/2003 (Ut. vest. L 151, 19.6.2003, s. 32).

(®) Ut vést. L 98, 7.4.2001, s. 6.

() EFSA Scientific Report (2006) 71, 1-89, Conclusion regarding the Peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance captan
(Védecka zprava EFSA (2006) 71, 1-89, Zaver tykajici se prezkoumdant
ucinné latky kaptanu z hlediska posouzeni rizika pesticidii) (dokonéeno
24. dubna 2006).

EFSA Scientific Report (2006) 70, 1-78, Conclusion regarding the Peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance folpet
(Védecka zprava EFSA (2006) 70, 1-78, Zavér tkajici se prezkoumdni
ucinné latky folpetu z hlediska posouzeni rizika pesticidit) (dokonceno
24. dubna 2006).

EFSA Scientific Report (2006) 69, 1-78, Conclusion regarding the Peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance formetanate
(Zaver tkajici se prezkoumani ucinné latky formetanatu z hlediska posouzeni
rizika pesticidii) (dokonceno 24. dubna 2006).

EFSA Scientific Report (2006) 79, 1-82, Conclusions on the Peer review of
methiocarb (Zavér tykajici se prezkoumani ucinné latky methiokarbu
z hlediska posouzeni rizika pesticidii) (dokonceno 12. kvétna 2006).
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(4)  Z rbznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze pfipravky na
ochranu rostlin  obsahujici  kaptan, folpet, formetanat
a methiokarb mohou obecné spliiovat pozadavky stanovené
v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS, zejména
pokud jde o pouziti, kterd byla zkoumana a podrobné popsana
ve zpravach Komise o pirezkoumani. Je proto vhodné zaradit tyto
ucinné latky do pfilohy I, a zajistit tak, aby ve vSech ¢lenskych
statech mohla byt povoleni piipravkil na ochranu rostlin obsahu-
jicich tyto uc¢inné latky ud€lovana podle uvedené smérnice.

(5)  Aniz je dotcen tento zavér, je tieba ziskat dalsi informace tykajici
se nékterych zvlastnich aspektti ohledné kaptanu, folpetu, forme-
tanatu a methiokarbu. Podle ¢l. 6 odst. 1 smémice 91/414/EHS
muze zatazeni latky do pfilohy I podléhat urcitym podminkam. Je
proto vhodné pozadovat, aby kaptan, folpet, formetanat
a methiokarb byly pfedmétem dal$iho zkouSeni s cilem potvrdit
posouzeni rizika v nékterych pfipadech a aby tyto studie pied-
lozili oznamovatelé.

(6) Pred zarazenim uc¢inné latky do pfilohy I je tfeba poskytnout
Clenskym statim a zcastnénym stranam pfiméfené obdobi,
které jim umozni pfipravit se na plnéni novych pozadavki,
které ze zafazeni vyplynou.

(7)  Aniz jsou dotéeny zavazky stanovené smérnici 91/414/EHS jako
dasledek zarazeni ucinné latky do piilohy I, mélo by byt ¢len-
skym statim po zafazeni poskytnuto Sestimésicni obdobi, ve
kterém prezkoumaji stavajici povoleni piipravki na ochranu
rostlin obsahujicich kaptan, folpet, formetanat a methiokarb,
aby bylo zajisténo splnéni pozadavkii stanovenych smérnici
91/414/EHS, zejména ustanoveni ¢lanku 13 uvedené smérnice
a pfislusnych podminek stanovenych v piiloze 1. Clenské staty
by mély v piipadé potieby ménit, nahrazovat nebo odnimat stava-
jici povoleni v souladu s ustanovenimi smérnice 91/414/EHS.
Odchylné¢ od vySe stanovené lhity by pro predlozeni
a zhodnoceni Uplné dokumentace podle piilohy III pro kazdy
ptipravek na ochranu rostlin a pro kazdé urCené pouziti mélo
byt v souladu s jednotnymi zasadami stanovenymi ve smernici
91/414/EHS poskytnuto delsi obdobi.

(8)  Zkusenosti z pfedchozich zafazeni ucinnych latek, posouzenych
v ramci natizeni (EHS) ¢. 3600/92, do prilohy I smérnice
91/414/EHS ukazaly, ze pii vykladu povinnosti drzitelti stavaji-
cich povoleni mohou vzniknout problémy, pokud jde o pfistup
k udajim. Aby se ptedeSlo dalsim tézkostem, zda se nezbytné
ujasnit povinnosti ¢lenskych statl, zejména povinnost ovéfit, ze
drzitel povoleni ma pristup k dokumentaci spliujici pozadavky
ptilohy II uvedené smérnice. Ve srovnani se smérnicemi, které
byly dosud piijaty a které méni pfilohu I, vSak toto ujasnéni
neukladd clenskym statim ani drzitelim povoleni Zzadné nové
povinnosti.

(9)  Smérnice 91/414/EHS by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna.

(10)  Opatfeni stanovena touto smérnici jsou v souladu se stanoviskem

Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvirat,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cléanek 1

Ptiloha I smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s ptilohou této smér-
nice.
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Clanek 2

Clenské staty piijmou a zvefejni pravni a spravni piedpisy nezbytné pro
dosazeni souladu s touto smérnici do 31. bfezna 2008. Neprodlené sdéli
Komisi jejich znéni a srovnavaci tabulku mezi témito pfedpisy a touto
smeérnici.

Budou tyto ptedpisy pouzivat od 1. dubna 2008.

Tyto predpisy prijaté Clenskymi stdty musi obsahovat odkaz na tuto
smeérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich ufednim vyhla-
Seni. Zpusob odkazu si stanovi Clenské staty.

Cléanek 3

1.V souladu se smérnici 91/414/EHS ¢lenské staty do 31. bfezna
2008 v pripadé potieby zméni nebo odejmou stavajici povoleni
pfipravkl na ochranu rostlin obsahujicich uc¢inné latky kaptan, folpet,
formetanat a methiokarb.

Do tohoto dne zejména ovéfi, zda jsou splnény podminky piilohy
I uvedené smémice tykajici se kaptanu, folpetu, formetanatu
a methiokarbu, s vyjimkou podminek stanovenych v casti B udaja
o téchto ucinnych latkach, a zda drzitel povoleni ma dokumentaci ¢i
pfistup k dokumentaci spliujici pozadavky pfilohy II uvedené smérnice
v souladu s podminkami ¢lanku 13 uvedené smérnice.

2. Odchylné od odstavce 1 Clenské staty v souladu s jednotnymi
zasadami stanovenymi v piiloze VI smérnice 91/414/EHS nové zhodnoti
kazdy povoleny piipravek na ochranu rostlin obsahujici kaptan, folpet,
formetanat a methiokarb jako jedinou ucinnou latku, nebo jako jednu
z n€kolika ucinnych latek, které byly vSechny nejpozdéji do 30. zari
2007 uvedeny v pftiloze I smérnice 91/414/EHS, a to na zakladé doku-
mentace spliiujici pozadavky piilohy III uvedené smérnice a pii zohled-
néni ¢asti B udaju v piiloze I uvedené smérnice, které se tykaji kaptanu,
folpetu, formetanatu a methiokarbu. Na zakladé tohoto hodnoceni urci,
zda piipravek spliiuje podminky stanovené v €l. 4 odst. 1 pism. b), c),
d) a e) smérnice 91/414/EHS.

Po tomto urceni postupuji ¢lenské staty takto:

a) v pripadé, Zze pripravek obsahuje kaptan, folpet, formetanat
a methiokarb jako jedinou ucinnou latku, povoleni v ptipadé potieby
zméni nebo odejmou nejpozdéji do 30. zati 2011 nebo

b) v pripadé, ze ptipravek obsahuje kaptan, folpet, formetanat
a methiokarb jako jednu z né€kolika ucinnych latek, povoleni
v piipadé potieby zméni nebo odejmou do 30. zati 2011 nebo do
data stanoveného pro tuto zménu ¢i odnéti v piislusné smérnici nebo
smérnicich, jimiz se pfislusna latka nebo latky zatazuji do pftilohy
I smémice 91/414/EHS, pticemz urcujici je pozdgjsi datum.

Cléanek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. fijna 2007.

Clanek 5

Tato smérnice je urcena Clenskym statim.
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