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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2008/ 1 16/ES
z 15. decembra 2008,

ktorou sa meni a dopiiia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit litky aklonifen, imidakloprid
a metazachlér ako dcinné litky

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV, (3)  Hodnotiace spravy boli partnersky preskiimané ¢lenskymi
§tdtmi a EFSA. Komisii boli tieto spravy predlozené vo
forme vedeckych sprav EFSA (*), a to 31. jala 2008
v pripade aklonifenu, 29. mdja 2008 v pripade imidaklo-
pridu a 14. aprila 2008 v pripade metazachloru. Tieto
spravy preskiimali clenské Stity a Komisia v rdmci
Stdleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
a boli finalizované 26. septembra 2008 vo forme reviz-
nych sprav Komisie tykajicich sa aklonifenu, imidaklo-
pridu a metazachléru.

so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jala 1991
o uvéadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh ('), a najma na
jej clanok 6 ods. 1,

(4)  Z roznych preskamani vyplynulo, Ze pri pripravkoch na

kede: ochranu rastlin obsahujtcich aklonifen, imidakloprid
’ a metazachléor moZno ocakdvat, Ze vo vSeobecnosti
splhajii poziadavky stanovené v &lanku 5 ods. 1 pism.

a) a b) smernice 91/414/EHS, najmi pokial ide

o pouzitia, ktoré sa preskimali a podrobne uviedli

V nariadeniach Komisie (ES) ¢. 451/2000 (3) a (ES) ¢
1490/2002 (%) sa ustanovuji podrobné pravidld vykona-
vania tretej etapy pracovného programu uvedeného
v cldnku 8 ods. 2 smernice 91/414/EHS a ustanovuje
sa zoznam Glinnych ldtok, ktoré sa maji posudit
s ciefom ich mozného zaradenia do prilohy I k smernici
91/414[EHS. Tento zoznam zahffia aklonifen, imidaklo-
prid a metazachloér.

Vplyv tychto dcinnych litok na ludské zdravie a Zivotné
prostredie bol postideny v stlade s ustanoveniami uvede-
nymi v nariadeniach (ES) ¢ 451/2000 a (ES) <
1490/2002 pre rad pouziti navrhnutych oznamovatelmi.
Tymito nariadeniami sa takisto vymendvajii spravodajské
Clenské staty, ktoré musia v sdlade s ¢lankom 10 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1490/2002 predlozit prislusné hodno-
tiace spravy a odpordcania Eurépskemu tradu pre
bezpec¢nost potravin (European Food Safety Authority,
EFSA). Pre aklonifen a imidakloprid bolo spravodajskym
¢lenskym 3tatom Nemecko a vietky prislusné informacie
boli predloZené 11. septembra 2006 a 13. jina 2006
v uvedenom poradi. V pripade metazachléru bolo spra-
vodajskym ¢lenskym $titom Spojené kralovstvo a vietky
prislusné informdcie boli predlozené 30. septembra
2005.

v reviznych spravach Komisie. Je preto vhodné zaradit
tieto Gi¢inné latky do prilohy I, aby sa zabezpecilo, Ze vo
vetkych clenskych $titoch sa povolenia tykajice sa
pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahuji tieto
uc¢inné latky, mozu udelovat v stlade s ustanoveniami
tejto smernice.

Bez toho, aby bol dotknuty tento zéver, je vhodné ziskat
dalsie informdcie o urcitych S$pecifickych bodoch.
V ¢ldnku 6 ods. 1 smernice 91/414[ES sa ustanovuje,
ze zaradenie latky do prilohy I moze podlichat ur¢itym
podmienkam. Preto je potrebné pozadovat, aby bol aklo-
nifen podrobeny dalsiemu preskiimaniu s ciefom zhod-
notit rezidud v striedajucich sa plodindch a potvrdit
postdenie rizika pre vtdky, cicavce, vodné organizmy
a necielové rastliny a aby bol imidakloprid podrobeny
dalsiemu preskiimaniu s ciefom potvrdit postdenie rizika
pre operdtorov a pracovnikov, ako aj rizika pre vtiky
a cicavce a tieto Studie mal predlozit oznamovatel.

() Vedeckd sprava EFSA (2008) 149. Zdver vzdjomného preskiimania

ucinnej latky aklonifen z hladiska postdenia rizika pesticidov (fina-
lizovand 31. jula 2008).

Vedeckd sprava EFSA (2008) 148. Zaver vzdjomného preskiimania
Gcinnej latky imidakloprid z hladiska postidenia rizika pesticidov
(finalizovana 29. mdja 2008).

" U v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Vedeckd sprava EFSA (2008) 145. Zaver vzdjomného preskiimania
() U.v. ES L 55, 29.2.2000, s. 25. Gcinnej ldtky metazachlér z hladiska postdenia rizika pesticidov
() U.v. ES L 224, 21.8.2002, s. 23. (finalizovana 14. aprila 2008).



16.12.2008

Uradny vestnik Eurépskej tnie

L 337/87

(
(

1
2

)
)

Okrem toho je pre metazachlor vhodné ziskat dodato¢né
informdcie o urcitych 3pecifickych bodoch. V ¢ldnku 5
ods. 5 smernice 91/414/EHS sa stanovuje, Ze takéto zara-
denie je mozné preskimat kedykolvek, pokial existuji
ndznaky, zZe kritérid uvedené v odsekoch 1 a 2 sa uz
neplnia. Oznamovatel predlozil informécie, ktoré sa
v tomto $tddiu povazujii za dostatocné na preskiimanie
relevantnosti uritych metabolitov. Rozhodnutie tykajice
sa klasifikdcie metazachléru podla smernice Rady
67[548/EHS z 27. jina 1967 o aproximdcii zakonov,
inych pravnych predpisov a spravnych opatreni tykaji-
cich sa klasifikdcie, balenia a oznacovania nebezpe¢nych
latok (1) vSak eSte nebolo finalizované. Toto rozhodnutie
si moze vyziadat dalSie informdcie tykajice sa tychto
metabolitov. Informdcie predloZené oznamovatelom
s cielom preskiimat relevantnost metabolitov 479MO04,
479M08, 479M09, 479M11 a 479M12 so zretefom na
rakovinu sa v tomto $tadiu povazujii za dostatoéné. Ak
sa vSak rozhodnutie prijme podla smernice 67/548/EHS,
podla ktorej je metazachlér klasifikovany ako latka
,$ obmedzenymi dokazmi o karcinogénnom dcinku®,
budt potrebné dalsie informdcie tykajice sa relevantnosti
tychto metabolitov so zretelom na rakovinu. V ¢lanku 6
ods. 1 smernice 91/414/EHS sa ustanovuje, Ze zaradenie
litky do prilohy I k uvedenej smernici moze podliehat
uritym podmienkam. Zaradenie metazachléru by preto
malo podlichat podmienke tykajiicej sa predlozenia
dalsich informdcii v takom pripade, Ze je tdto ldtka
zatriedend podla smernice 67/548/EHS.

Pred zaradenim acinnej latky do prilohy I by mala byt
poskytnutd primerand lehota s cielom umoznit ¢lenskym
§titom a zainteresovanym strandm pripravit sa na
splnenie novych poziadaviek, ktoré vyplynt z tohto zara-
denia.

Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti stanovené
v smernici 91/414/EHS v dosledku zaradenia ucinnej
latky do prilohy I, by sa po zaradeni mala ¢lenskym
Stdtom poskytnit lehota Siestich mesiacov na preski-
manie existujicich povoleni pre pripravky na ochranu
rastin s obsahom  aklonifenu,  imidaklopridu
a metazachloru, aby sa zabezpecilo splnenie poziadaviek
ustanovenych v smernici 91/414/EHS, najmi v jej clanku
13 a prislusnych podmienok stanovenych v prilohe I
Clenské staty by mali v pripade potreby zmenit, nahradit
alebo  odobrat  existujice  povolenia v  siilade
s ustanoveniami smernice 91/414/EHS. Odchylne od
uvedenej lehoty by sa malo poskytntt dlhsie obdobie
na predlozenie a postdenie tplnej dokumenticie podla
prilohy III pre kazdy pripravok na ochranu rastlin a pre
kazdé planované pouzitie v stlade s jednotnymi zdsa-
dami stanovenymi v smernici 91/414/EHS.

Skusenosti ziskané z predchddzajicich zaradeni ticinnych
latok postidenych v rdmci nariadenia (EHS) ¢. 3600/92 (%)
do prilohy 1 k smernici 91/414/EHS ukdzali, Ze pri

U. v. ES 196, 16.8.1967, s. 1.
U. v

. ES L 366, 15.12.1992, s. 10.

vyklade povinnosti drzitelov existujicich povoleni mozu
vzniknit tazkosti, pokial ide o pristup k ddajom.
S cielom predist dalsim tazkostiam sa preto zdd, Ze je
potrebné objasnit povinnosti clenskych $ttov, najmai
povinnost overif, ¢i drzitel povolenia preukaze pristup
k dokumentdcii spliajicej poziadavky prilohy 1I
k uvedenej smernici. Tymto objasnenim sa vSak neusta-
novujii Ziadne nové povinnosti pre ¢lenské staty ani drzi-
telov povoleni v porovnani so smernicami, ktoré boli
doteraz prijaté a ktorymi sa meni a dopliia priloha L

(9)  Preto je vhodné smernicu 91/414/EHS zodpovedajticim
sposobom zmenit a doplnit.

(10)  Opatrenia ustanovené 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 doplna tak, ako je
stanovené v prilohe k tejto smernici.

Cldnok 2

Clenské stity prijmti a uverejnia najneskor do 31. janudra 2010
zakony, 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. februdra 2010.

Clenské §taty uvedt priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tiradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské Staty.

Cldnok 3

1. V stlade so smernicou 91/414/EHS clenské stity
v pripade potreby do 31. janudra 2010 zmenia a doplnia
alebo odoberti existujice povolenia pripravkov na ochranu
rastlin obsahujticich aklonifen, imidakloprid a metazachlér ako
ucinné latky.
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Do tohto ddtumu overia najmi to, & podmienky prilohy I k
tejto  smernici  tykajice sa  aklonifenu, imidaklopridu
a metazachloru boli splnené s vynimkou tych, ktoré st stano-
vené v Casti B polozky tykajlicej sa tejto tcinnej latky, a ¢i
drzite] povolenia md dokumentdciu splnajicu poziadavky
prilohy 1I k uvedenej smernici alebo ma k nej pristup,
v stlade s podmienkami ¢ldnku 13 uvedenej smernice.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské $taty najneskor do 31. jula
2009 prehodnotia kazdy povoleny pripravok na ochranu rastlin
obsahujtici aklonifen, imidakloprid a metazachlér ako jedint
u¢innd ldtku alebo jednu z niekolkych dcinnych latok, ktoré
boli vSetky 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 splnajicej
poziadavky prilohy II k uvedenej smernici a pri zohladneni
Casti B polozky tykajicej sa latok aklonifen, imidakloprid
a metazachlér v prilohe I k uvedenej smernici. Na zdklade
tohto hodnotenia uréia, ¢i pripravok splia podmienky stano-
vené v ¢Clanku 4 ods. 1 pism. b), ¢), d) a e) smernice
91/414/EHS.

Po tomto urceni ¢lenské $taty postupuji takto:

a) v pripade pripravku, ktory obsahuje aklonifen, imidakloprid
a metazachlor ako jedind ac¢innd latku, v pripade potreby
zmenia alebo odober povolenie najneskor do 31. janudra
2014, alebo

b) ak pripravok obsahuje aklonifen, imidakloprid a metazachlér
ako jednu z viacerych Gcinnych latok, v pripade potreby
zmenia alebo odoberd povolenie do 31. janudra 2014
alebo do ditumu stanoveného pre takiito zmenu alebo
odobratie v prislusnej smernici alebo smerniciach, ktorymi
bola prislusnd litka alebo litky doplnené do prilohy I k
smernici 91/414/EHS, podla toho, ktory ditum nastane
neskor.

Cldnok 4

Tato smernica nadobtda Gcinnost 1. augusta 2009.
Cldnok 5

Tato smernica je ur¢end clenskym Statom.

V Bruseli 15. decembra 2008

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie
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