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SMERNICE

VYKONAVACIA SMERNICA KOMISIE 2011/49/EU

z 18. aprila 2011,

ktorou sa meni a doplfia smernica Rady 91/414[EHS s ciefom zaradit pencykurén medzi G¢inné
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 91/414[EHS z 15. jila 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh ('), a najmi na
jej ¢lanok 6 ods. 1,

kedZe:

() V nariadeniach Komisie (ES) ¢ 451/2000 () a (ES)
¢. 1490/2002 (%) sa stanovuji podrobné pravidld vyko-
ndvania tretej etapy pracovného programu uvedeného
v ¢linku 8 ods. 2 smernice 91/414/EHS a stanovuje sa
zoznam ucinnych ldtok, ktoré sa maji posudit s cielom
ich mozného zaradenia do prilohy I k smernici
91/414/[EHS. Tento zoznam zahffial pencykurén.

() V sulade s ¢lankom 11e nariadenia (ES) ¢. 1490/2002
ziadatel stiahol svoje podporné stanovisko, pokial ide
o zaradenie prislusnej G¢innej latky do prilohy I k smer-
nici 91/414/EHS do dvoch mesiacov od dorucenia
ndvrhu hodnotiacej spravy. Nésledne sa v savislosti
s nezaradenim pencykurénu prijalo rozhodnutie Komisie
2008/934/[ES z 5. decembra 2008 o nezaradeni niekto-
rych @Cinnych litok do prilohy I k smernici Rady
91/414/EHS a odobrati povoleni na pripravky na
ochranu rastlin obsahujtice tieto latky ().

(3)  Vstlade s ¢lankom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS podal
povodny oznamovatel (dalej len ,Ziadatel*) novi Ziadost
o uplatnenie zrychleného postupu podla ¢liankov 14 az
19 nariadenia Komisie (ES) ¢. 33/2008 zo 17. janudra
2008, ktorym sa stanovujii podrobné pravidld na uplat-
novanie smernice Rady 91/414/EHS, pokial ide o riadne
a skratené konanie na hodnotenie ti¢innych latok, ktoré
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boli sticastou pracovného programu uvedeného v ¢clanku
8 ods. 2 uvedenej smernice, ale neboli zaradené do
prilohy I k uvedenej smernici (°).

Ziadost bola predlozend Holandsku, ktoré bolo naria-
denim (ES) ¢. 1490/2002 urcené za spravodajsky clensky
stét. Casové lehota na zrychleny postup bola dodrzana.
Specifikdcia G¢innej latky a odporacané sposoby pouzitia
sa zhoduji s tymi, ktoré boli predmetom rozhodnutia
2008/934[ES. Uvedend Ziadost tiez splia ostatné vecné
a procedurdlne poziadavky uvedené v ¢lanku 15 naria-
denia (ES) & 33/2008.

Holandsko vyhodnotilo dodato¢né udaje, ktoré predlozil
ziadatel, a vypracovalo dopliiujiicu spravu. 4. decembra
2009 s touto spravou obozndmilo Eurépsky trad pre
bezpecnost potravin (dalej len ,Grad‘) a Komisiu. Urad
postipil  dopliujicu sprdvu na  pripomienkovanie
ostatnym ¢lenskym $titom a Zziadatelovi a prijaté pripo-
mienky zaslal Komisii. V stlade s ¢linkom 20 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 33/2008 a na ziadost Komisie trad
24. septembra 2010 predlozil Komisii svoj zaver
o pencykuréne (¢). Clenské stdty a Komisia preskimali
navth hodnotiacej spravy, dopliujicu spravu a zéver
tradu v rdmci Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat a 11. marca 2011 ju sfinalizovali vo
forme reviznej spravy Komisie tykajiicej sa pencykurénu.

Z roznych vykonanych preskimani vyplyva, Ze mozno
ocakdvat, ze pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuja
pencykurén, vo vSeobecnosti spliaji poziadavky stano-
vené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice
91/414/EHS, najmd pokial ide o spdsoby pouzitia,
ktoré boli preskimané a podrobne opisané v reviznej
sprave Komisie. Preto je vhodné zaradit pencykurén do
prilohy I, aby sa zabezpecilo, ze vo vietkych ¢lenskych
Statoch sa povolenia tykajice sa pripravkov na ochranu
rastlin, ktoré obsahuja tato d¢innd litku, moézu udelovat
v stilade s ustanoveniami uvedenej smernice.

¢) U.v. EU L 15, 18.1.2008, s. 5.

(°) Eurépsky trad pre bezpecnost potravin. Ziver z partnerského

preskiimania t¢innej ldtky pencykurén z hladiska postdenia rizika
pesticidov. Zhrnutie: Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2010; 8(10):1828.
[53 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2010.1828. K dispozicii na internetovej
stranke: www.efsa.europa.cu
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(7)  Bez toho, aby bol dotknuty tento zéver, je vhodné ziskat Z prilohy k uvedenému rozhodnutiu je preto potrebné

dalsie informdcie o wurcitych S$pecifickych bodoch.
V ¢énku 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 Zziadatel
predlozil potvrdzujice informécie, pokial ide o osud
a spravanie chlérfenylovych a cyklopentylovych zloziek
pencykurénu v pdde, osud a sprivanie chlérfenylovych
a fenylovych zloziek pencykurénu v  prirodnej
povrchovej vode a sedimentoch a dlhodobé riziko pre
velké vSezravé cicavce.

(8)  Pred zaradenim ucinnej 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 vyplyni zo zaradenia.

(99  Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti stanovené
v smernici 91/414/EHS v dosledku zaradenia dcinnej
latky do prilohy I, by sa po zaradeni mala ¢lenskym
Staitom poskytnat lehota Siestich mesiacov na preskd-
manie existujiicich povoleni tykajicich sa pripravkov na
ochranu rastlin s obsahom pencykurénu, aby sa zabez-
pecilo splnenie poziadaviek stanovenych v smernici
91/414[EHS, najmd v jej clanku 13, a prislusnych
podmienok stanovenych v prilohe I. Clenské stity by
mali v pripade potreby zmenif, nahradit alebo odobrat
existujiice povolenia v stlade s ustanoveniami smernice
91/414/EHS. Odchylne od uvedeného terminu by sa
mala  poskytnat  dlhsia lehota na  predloZenie
a posudenie tplnej dokumentdcie podla prilohy III pre
kazdy pripravok na ochranu rastlin na kazdé planované
pouzitie v stilade s jednotnymi zdsadami ustanovenymi
v smernici 91/414/EHS.

(10)  Zo skasenosti s predchddzajiicimi zaradeniami G¢innych
latok posudzovanych v rdmci nariadenia Komisie (EHS)
¢. 3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuji
podrobné pravidld na realizdciu prvého stupfia pracov-
ného programu, na ktory sa vztahuje ¢lanok 8 ods. 2
smernice Rady 91/414/EHS o umiestneni na trh
pripravkov na ochranu rastlin (), do prilohy I k smernici
91/414/EHS vyplyva, zZe pri vyklade povinnosti drzitelov
existujicich povoleni mozu vzniknit tazkosti, pokial ide
o pristup k Gdajom. S cielom predist dalsim tazkostiam
sa preto zdd, Ze je potrebné objasnif povinnosti ¢len-
skych $tdtov, najma povinnost overit, ¢i drzitel povolenia
preukdze pristup k dokumentdcii spliajicej poziadavky
prilohy II k uvedenej smernici. Tymto objasnenim 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 I.

(11)  Je preto vhodné smernicu 91/414/EHS zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit.

(12)  Rozhodnutie 2008/934/ES sa tyka nezaradenia pencyku-
rénu a odobrania povoleni na pripravky na ochranu
rastlin obsahujiice tato litku do 31. decembra 2011.

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

vypustit riadok tykajtci sa pencykurénu.

(13) Preto je vhodné zodpovedajicim sposobom zmenit
a doplnit rozhodnutie 2008/934/ES.

(14)  Opatrenia stanovené v tejto smernici si v sulade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

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

Cldnok 2

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

Cldnok 3

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

Tieto ustanovenia uplatiuji od 1. decembra 2011.

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

Clanok 4

1.V pripade potreby ¢lenské $tity do 30. novembra 2011
zmenia a doplnia alebo odoberti v stlade so smernicou
91/414/EHS povolenia na vyrobky na ochranu rastlin obsahu-
jice G¢innd latku pencykurén.

Do uvedeného didtumu overia najmd to, ¢i si podmienky
uvedené v prilohe I k uvedenej smernici tykajiice sa pencyku-
rénu splnené, s vynimkou tych, ktoré si uvedené v Casti
B polozky tykajticej sa uvedenej tcinnej litky, a ¢i drzitel povo-
lenia md dokumentdciu spliajicu poziadavky prilohy II
k wuvedenej smernici alebo md k nej pristup v stlade
s podmienkami ¢ldnku 13 uvedenej smernice.

2. Odchylne od odseku 1 clenské Stity najneskor do
31. médja 2011 prehodnotia kazdy povoleny pripravok na
ochranu rastlin s obsahom pencykurénu ako jedinej wcinnej
latky alebo jednej z viacerych aéinnych latok, z ktorych vietky
st uvedené v prilohe I k smernici 91/414/EHS, a to v stlade
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v prilohe VI k smernici
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91/414[EHS na zdklade dokumentdcie splfajiicej poziadavky
prilohy II k uvedenej smernici a s prihliadnutim na cast
B polozky tykajiicej sa pencykurénu v prilohe I k uvedenej
smernici. Na zdklade tohto hodnotenia wurcia, ¢i pripravok
splita podmienky stanovené v ¢ldnku 4 ods. 1 pism. b), ¢), d)
a e) smernice 91/414/EHS.

Po urceni uvedeného ¢lenské staty:

a)

=z

v pripade pripravku s obsahom pencykurénu ako jedinej
ucinnej latky podla potreby zmenia a doplnia alebo odoberti
povolenie najneskor do 31. mdja 2015 alebo

v pripade pripravku s obsahom pencykurénu ako jednej
z viacerych ¢innych latok podla potreby zmenia
a doplnia alebo odoberd povolenie najneskor do 31. mdja
2015 alebo do didtumu urceného na takdto zmenu
a doplnenie alebo odobranie v prislusnej smernici alebo
smerniciach, ktorymi sa prislusnd litka alebo latky dopliiaj

do prilohy I k smernici 91/414/EHS, podla toho, ktory
z tychto datumov bude neskor.

Cldnok 5

Tato smernica nadobudda Géinnost 1. jina 2011.

Cldnok 6

Tato smernica je ur¢ena clenskym Statom.

V Bruseli 18. aprila 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



Na koniec tabulky v prilohe T k smernici 91/414/EHS sa doplia tento zdznam:

PRILOHA

Bezny nazov,

Cislo identifikacné cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Ucinnost od

Zaradenie plati do

Osobitné ustanovenia

,354 | pencykurén
¢. CAS: 66063-05-6
¢. CIPAC: 402

1-(4-chlérbenzyl)-1-cyklo-
pentyl-3-fenylurea

> 980 gfkg

1. juna 2011

31. mdja 2021

CAST A

Povolit mozno len pouzitie ako fungicid.

CAST B

Pri uplatiovani jednotnych zdsad prilohy VI sa zohladnuja zdvery
z reviznej spravy o pencykurone, a najmd dodatky I a II k tejto

sprave, ako ju 11. marca 2011 dokoncil Stdly vybor pre potravi-
novy retazec a zdravie zvierat.

Pri tomto celkovom hodnoteni clenské $tity venujii osobitnd
pozornost ochrane velkych vieZravych cicavcov.

V pripade potreby podmienky pouzivania zahffiaji opatrenia na
zmiernenie rizika.

Prislusné clenské 3$tdty poziadaji o predloZenie potvrdzujicich

informdcit:

1. o osude a sprévani chlérfenylovych a cyklopentylovych zloziek
pencykurénu v pode;

2. 0 osude a spravani chlorfenylovych a fenylovych zloziek
pencykurénu v prirodnej povrchovej vode a systémoch sedi-
mentov;

3. o dlhodobom riziku pre velkych viezravych cicavcov.

Prislusné clenské staty zabezpecujti, aby ziadatel predlozil Komisii
informdcie uvedené v bodoch 1, 2 a 3 do 31. mdja 2013.

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