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SMERNICE

PROVADECI SMERNICE KOMISE 2011/49/EU
ze dne 18. dubna 2011,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tic¢elem zafazeni d¢inné litky pencykuronu a kterou
se méni rozhodnuti Komise 2008/934/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE, latek, které byly soucdsti pracovniho programu podle cl.
8 odst. 2 uvedené smérnice, nebyly vSak zatazeny do jeji

piilohy I (%).
s ohledem na Smlouvu o fungovini Evropské unie,

(4 Zadost byla piedlozena Nizozemsku, které bylo nafi-
zenim (ES) ¢. 1490/2002 jmenovédno clenskym stitem
zpravodajem. Lhita pro zkrceny postup byla dodrzena.
Specifikace G¢inné latky a doporucend pouziti jsou stejnd
jako v piipadé rozhodnuti 2008/934/ES. Uvedend zddost
je také v souladu se zbyvajicimi hmotnépravnimi
a procesnimi pozadavky podle ¢lanku 15 nafizeni (ES)
¢. 33/2008.

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

vzhledem k témto dévodim:

(5)  Nizozemsko posoudilo dodate¢né tdaje piedlozené zada-
telem a pfipravilo dodate¢nou zprdvu. Tuto zprivu
postoupilo Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin
(ddle jen ,Gfad) a Komisi dne 4. prosince 2009. Utad
zaslal dodate¢nou zprdvu ostatnim ¢lenskym stdtdm
a Zadateli k vyjddieni pfipominek a obdrzené pfipominky
postoupil Komisi. V souladu s ¢l. 20 odst. 1 nafizeni (ES)
kuron. ¢. 33/2008 a na zadost Komise pfedlozil Gfad své zavéry

ohledné pencykuronu (°) dne 24. zafi 2010 Komisi.
Névrh zprivy o posouzeni, dodate¢nd zpriva a zdvéry
tfadu byly pfezkoumdny clenskymi stity a Komisi

(20 V souladu s ¢lankem 1le nafizeni (ES) ¢. 1490/2002 v ramci Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
oznamovatel stdhl svou podporu zafazeni uvedené a zdravi zvifat a dokonleny dne 11. bfezna 2011
uc¢inné latky do prilohy I smérnice 91/414/EHS do v podobé zpravy Komise o pfezkoumdni pencykuronu.
dvou mésictt od obdrzeni ndvrhu zprdvy o posouzeni.
Rozhodnuti Komise 2008/934/ES ze dne 5. prosince
2008 o nezafazeni nékterych t¢innych litek do p#lohy
I smérnice Rady 91/414/EHS a o odnéti povoleni pro
piipravky na ochranu rostlin obsahujici tyto latky (%) se
tudiz tykalo i nezafazeni pencykuronu.

(1)  Nafizeni Komise (ES) ¢& 451/2000 (%) a (ES)
¢. 14902002 () stanovi provadéci pravidla pro tieti
etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice
91/414/EHS a zfizuji seznam uc¢innych latek, které maji
byt zhodnoceny z hlediska mozného zatazeni do piilohy
[ smérnice 91/414/EHS. Tento seznam zahrnuje pency-

(6) Z raznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici pencykuron
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 zkoumédna a podrobné
popsdna ve zpravé Komise o piezkoumdni. Je proto

(3)  V souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS ptvodni vhodné zafadit ltku pencykuron do pidlohy 1, a zajistit

oznamovatel (ddle jen ,Zadatel”) pfedlozil novou Zadost,
ve které pozddal o uplatnéni zkraceného postupu stano-
veného ¢lanky 14 az 19 nafizeni Komise (ES) ¢. 33/2008
ze dne 17. ledna 2008, kterym se stanovi provadéci

tak, aby ve v3ech ¢lenskych stitech mohla byt povoleni
pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici tuto G¢innou
latku udélovéna v souladu s ustanovenimi uvedené smér-
nice.

pravidla ke smérnici Rady 91/414/EHS, pokud jde

o bézny a zkriceny postup pro posuzovani tcinnych () Ur. vest, L 15, 18.1.2008, s. 5.

(°) Evropsky afad pro bezpecnost potravin; Conclusion on the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance
pencycuron. Souhrn: EFSA Journal 2010; 8(10):1828. [53 pp.].
doi:10.2903j.efsa.2010.1828. K dispozici na internetové adrese:
www.efsa.curopa.cu
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(7)  AnizZ je dotcen tento zavér, je tieba ziskat dalsi informace
tykajici se nékterych specifickych aspektd. Podle ¢l. 6
odst. 1 smérnice 91/414/EHS muze zafazeni ldtky do
piilohy I podléhat ur¢itym podminkdm. Proto je vhodné
pozadovat, aby Zadatel ptedlozil informace za tcelem
potvrzeni, pokud jde o osud a chovéni chlorfenylovych
a cyklopentylovych zbytki pencykuronu v padé, osud
a chovdni chlorfenylovych a fenylovych zbytka pencyku-
ronu v piirodni povrchové vodé a v sedimentech,
a pokud jde o dlouhodobé riziko pro velké vsezravé
savce.

(8)  Pfed zafazenim u¢inné ltky do piilohy I je tfeba poskyt-
nout ¢lenskym statim a zicastnénym strandm piiméfené
obdobi, které jim umozni pfipravit se na plnéni novych
pozadavkd, které ze zafazeni vyplynou.

(99  Aniz jsou dotCeny zdvazky stanovené smérnic
91/414[EHS jako dusledek zafazeni wc¢inné latky do
piilohy I, mélo by byt ¢lenskym stitim po zafazeni
poskytnuto Sestimési¢ni obdobi, ve kterém piezkoumaji
stavajici povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsa-
hujici pencykuron, aby bylo zajisténo splnéni pozadavka
stanovenych smérnici 91/414/EHS, zejména ustanoveni
¢lanku 13 uvedené smérnice a piislusnych podminek
stanovenych v pifloze 1 Clenské stity by meély
v piipadé potieby zménit, nahradit nebo odejmout stiva-
jici povoleni v souladu s wustanovenimi smérnice
91/414/EHS. Odchylné od vyse stanovené lhity by pro
piedlozeni a zhodnoceni wplné dokumentace podle
piflohy II pro kazdy pfipravek na ochranu rostlin
a pro kazdé urlené pouziti mélo byt v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi ve smérnici
91/414/EHS poskytnuto delsi obdobi.

(10)  ZkuSenosti z predchozich zafazeni w¢innych latek,
posouzenych v rdmci nafizeni Komise (EHS)
¢. 3600/92 ze dne 11. prosince 1992, kterym se stanovi
provadéci pravidla pro prvni etapu pracovniho programu
podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh (!), do piilohy
[ smérnice 91/414[EHS ukdzaly, Ze pfi vykladu povin-
nosti drzitel stavajicich povoleni mohou vzniknout
problémy, pokud jde o pistup k tGdajam. Aby se
piedeslo dalsim tézkostem, zdd se proto byt nezbytné
ujasnit povinnosti ¢lenskych stitd, zejména povinnost
ovéfit, Ze drzitel povoleni md piistup k dokumentaci
spliujici pozadavky piilohy II uvedené smérnice. Ve srov-
ndni se smérnicemi, které byly dosud pfijaty a kterymi se
méni piiloha I, vSak toto ujasnéni neuklddd clenskym
statim ani drzitelim povoleni Zddné nové povinnosti.

(11)  Smérnice 91/414/EHS by proto méla byt odpovidajicim
zptisobem zménéna.

(12)  Rozhodnuti 2008/934[ES stanovi nezafazeni pencyku-
ronu a odnéti povoleni pro pfipravky na ochranu rostlin

() Uf. vést. L 366, 15.12.1992, s. 10.

obsahujici uvedenou litku do 31. prosince 2011. Je
nezbytné zrusit fadek tykajici se pencykuronu v piiloze
uvedeného rozhodnuti.

(13)  Rozhodnuti 2008/934/ES by proto mélo byt odpovida-
jicim zptisobem zménéno.

(14)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

Priloha I smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s piilohou
této smérnice.

Cldnek 2

Radek tykajici se pencykuronu v piiloze rozhodnuti
2008/934[ES se zrusuje.

Cldnek 3

Clenské staty piijmou a zvefejni pravni a sprévni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
30. listopadu 2011. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni
a srovndvaci tabulku mezi témito predpisy a touto smérnici.

Budou tyto predpisy pouzivat od 1. prosince 2011.

Tyto piedpisy pfijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhlaSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

Clinek 4

1.V souladu se smérnici 91/414/EHS c¢lenské stity do
30. listopadu 2011 v piipadé potfeby zméni nebo odejmou
stavajici povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici
ucinnou latku pencykuron.

Do tohoto dne zejména ovéf, zda jsou splnény podminky
pillohy I wuvedené smérnice tykajici se pencykuronu,
s vyjimkou podminek stanovenych v ¢dsti B tdajii o uvedené
ucinné litce, a zda drzitel povoleni md dokumentaci ¢i piistup
k dokumentaci spliujici pozadavky ptilohy II uvedené smérnice
v souladu s podminkami ¢lanku 13 uvedené smérnice.

2. Odchylné od odstavce 1 clenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v piiloze VI smérnice
91/414/EHS nové zhodnoti kazdy povoleny piipravek na
ochranu rostlin obsahujici pencykuron jako jedinou uG¢innou
latku, nebo jako jednu z nékolika Géinnych latek, které byly
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vSechny nejpozdéji do 31. kvétna 2011 uvedeny v piiloze
I smérnice 91/414/EHS, a to na zdkladé dokumentace spliujici
pozadavky piilohy III uvedené smérnice a pfi zohlednéni ¢dsti
B udaju v piiloze I uvedené smérnice, které se tykaji pencyku-
ronu. Na zdkladé tohoto hodnoceni uréi, zda piipravek spliuje
podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b), ¢), d) a e) smérnice
91/414/[EHS.

Po tomto urceni postupuji ¢lenské stity takto:

a) pokud piipravek obsahuje pencykuron jako jedinou tGcinnou
latku, povoleni v piipadé potieby zméni nebo odejmou
nejpozdéji do 31. kvétna 2015, nebo

b) pokud piipravek obsahuje pencykuron jako jednu z nékolika
uc¢innych latek, povoleni v piipadé potieby zméni nebo
odejmou do 31. kvétna 2015 nebo do data stanoveného
pro tuto zménu ¢ odnéti v pislusné smérnici nebo

smérnicich, jimiz se p¥slusnd ldtka nebo latky zafazuji do
piilohy 1 smérnice 91/414/EHS, podle toho, co nastane
pozdgji.

Cldnek 5

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. ¢ervna 2011.
Cldnek 6

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 18. dubna 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



V piiloze I smérnice 91/414/EHS se na konec tabulky dopliuji nové tdaje, které znji:

PRILOHA

Obecny ndzev, identifika¢ni

Cislo .
Cisla

Nazev podle IUPAC

Cistota (1)

Vstup v platnost

Konec platnosti
zafazeni

Zvlastni ustanoveni

,354 | Pencykuron
CAS: 66063-05-6
CIPAC: 402

1-(4-chlorbenzyl)-1-cyklo-
pentyl-3-fenylmocovina

> 980 glkg

ze dne
1. Cervna 2011

ze dne
31. kvétna 2021

CAST A

Povolena mohou byt pouze pouziti jako fungicid.

CAST B

Pfi uplatiovani jednotnych zdsad uvedenych v piiloze VI
musi byt zohlednény zavéry zpravy o piezkoumadni pency-
kuronu, a zejména dodatky I a II uvedené zpravy, dokoncené

Stalym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne
11. bfezna 2011.

P tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat
zvlastni pozornost ochrané velkych vsezravych savct.

Podminky pouziti musi v pfpadé potieby zahrnovat
opatieni ke zmirnéni rizika.

Dotcené clenské stity si vyzddaji predloZeni potvrzujicich
informaci ohledné:

1) osudu a chovéni chlorfenylovych a cyklopentylovych
zbytkli pencykuronu v padé;

2) osudu a chovdni chlorfenylovych a fenylovych zbytkd
pencykuronu v pfirodni povrchové vodé a v sedimentech;

3) dlouhodobého rizika pro velké viezravé savce.

Dotéené clenské stity zajisti, aby zadatel predlozil Komisi
informace uvedené v bodech 1, 2 a 3 do 31. kvétna 2013.¢

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumdni.
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