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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2010/25/EU
ze dne 18. bifezna 2010,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za dclelem zafazeni dlinnych litek penoxsulamu,
proquinazidu a spirodiklofenu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE, dokumentace ,uplnd“, tzn. Ze v zdsadé vyhovuje poza-
davkim na tdaje a informace stanovenym v piilohdch II
a II smérnice 91/414/EHS.

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

(4 Utinky uvedenych tcinnych ldtek na lidské zdravi a na

zivotni  prostfedi  byly  zhodnoceny v  souladu

s ohledem na smémici Rady 91/414/EHS ze dne s ustanovenimi ¢l. 6 odst. 2 a 4 smérnice 91/414/EHS

pro pouziti navrzend Zadateli. Clenské staty uréené jako

zpravodajové predlozily ndvrhy hodnoticich zprdv dne

10. dnora 2005 (penoxsulam), dne 14. bfezna 2006
(proquinazid) a dne 21. dubna 2004 (spirodiklofen).

15. Cervence 1991 o uvadéni pipravkd na ochranu rostlin na
trh (1), a zejména na ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodim:

(5)  Hodnotici zpravy byly piezkoumdny  clenskymi
staity a EFSA v ramci pracovni skupiny pro hodnoceni
a byly predlozeny Komisi v podobé védeckych

(1) V souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS obdrzela Zprév EFSA dne 31. srpna 2009 pro penoxsulam (5),
Itdlie dne 29. listopadu 2002 od spole¢nosti Dow Agro- dne 13. ffjna 2009 () pro proquinazid a dne
Science zddost o zafazeni G¢inné litky penoxsulamu do 27. Cervence 2009 () pro spirodiklofen. Tyto zprivy
prilohy I smérnice 91/414[EHS. Rozhodnutim Komise a ndvrhy hodnoticich zprdv byly pfezkoumdany ¢lenskymi
2004/131/ES (%) bylo potvrzeno, Ze je pfislusnd doku- staity a Komis{ v rdmci Stdlého vyboru pro potravinovy
mentace ,plnd", tzn. Ze v zdsadé vyhovuje poZzadavkim fetézec a zdravi zvifat a dokonceny dne 22. ledna 2010
na Gdaje a informace stanovenym v piilohdch II a III v podobé zprdv Komise o prezkoumdni penoxsulamu,
smérnice 91/414/EHS. proquinazidu a spirodiklofenu.

(20 Vsouladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS obdrzelo 6) Z rizngch provedenych zkoumdni vyplynulo, ze
Spojené krélovstvi dne 9. ledna 2004 od spolecnosti piipravky na ochranu rostlin obsahujici dotéené tcinné
DuPont Ltd Zadost o zafazeni G¢inné latky proquinazidu litky mohou obecné spliovat pozadavky stanovené
do piilohy I smérnice 91/414/EHS. Rozhodnutim Komise v &. 5 odst. 1 pism. a) a b) a v ¢l. 5 odst. 3 smérnice
2004/686/ES (°) bylo potvrzeno, Ze je piislusnd doku- 91/414[EHS, zejména pokud jde o pouziti, kterd byla
mentace ,iplnd“, tzn. Ze v zdsadé vyhovuje pozadavkim zkoumdna a podrobné popsdna ve zpravé Komise
na tdaje a informace stanovenym v piflohdch II a III o piezkoumdni. Je tedy vhodné zafadit penoxsulam,
smérnice 91/414[EHS. proquinazid a spirodiklofen do pfilohy I uvedené smér-

nice a zajistit tak, aby ve vSech ¢lenskych statech mohla
byt povoleni piipravkd na ochranu rostlin obsahujicich
tyto G¢inné latky udélovdna v souladu s ustanovenimi

(3)  Vsouladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS obdrzelo uvedené smérnice.
Nizozemsko dne 23. srpna 2001 od spolecnosti Bayer
CropScience zddost o zafazeni U¢inné ldtky spirodiklo- (°) EFSA Scientific Report (2009) 343, 1-90, Conclusion regarding the peer
fenu do piilohy I smérnice 91/414/EHS. Rozhodnutim review of the pesticide risk assessment of the active substance penoxsulam

(dokonceno 31. srpna 2009).
(°) EFSA Scientific Report (2009) 7(10):1350, 1-135, Conclusion regarding
- the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. proquinazid (dokonceno 13. fijna 2009).

Komise 2002/593/ES (%) bylo potvrzeno, ze je piislusnd

() U

(&) Ut vést. L 37, 10.2.2004, s. 34. (") EFSA Scientific Report (2009) 339, 1-86, Conclusion regarding the peer
() Uf. vést. L 313, 12.10.2004, s. 21. review of the pesticide risk assessment of the active substance spirodiclofen
() UR vést. L 192, 11.7.2002, s. 60. (dokonceno 27. Cervence 2009).
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(7)  AniZ je dotcen tento zavér, je tieba ziskat dalsi informace Tyto piedpisy ptijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na

tykajici se nékterych konkrétnich aspektd. Podle ¢l. 6
odst. 1 smérnice 91/414/EHS muze zafazeni ldtky do
piflohy I podléhat urc¢itym podminkdm. Pokud jde
o penoxsulam, je vhodné pozadovat, aby oznamovatel
piedlozil dal$i informace o riziku pro vys$i vodni rostliny
vyskytujici se mimo o$etfovanou plochu.

(8)  Aniz jsou dotéeny zdvazky stanovené smérnici
91/414[EHS jako dsledek zafazeni acinné latky do
piilohy I, mélo by byt clenskym stitim po zafazeni
poskytnuto Sestimésicni obdobi, ve kterém pFezkoumaji
stavajici doCasnd povoleni piipravki na ochranu rostlin
obsahujicich penoxsulam, proquinazid nebo spirodi-
klofen, aby bylo zajisténo splnéni pozadavki stanove-
nych  smérnici  91/414/EHS, zejména  ustanoveni
¢lanku 13 uvedené smérnice a piislusnych podminek
stanovenych v pifloze 1. Clenské stity by mély stévajici
docasnd povoleni pfeménit na trvald povoleni, zménit je
nebo odejmout v souladu s ustanovenimi smérnice
91/414/EHS. Odchylné od vyse stanovené lhity by pro
piedlozZeni a posouzeni tiplné dokumentace podle pfilohy
Il pro kazdy piipravek na ochranu rostlin a pro kazdé
zamyslené uziti mélo byt v souladu s jednotnymi zdsa-
dami stanovenymi ve smérnici 91/414/EHS poskytnuto
del3i obdobi.

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

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

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

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

Clanek 2

1. Clenské stity pfijmou a zvefejni prdvni a spravni predpisy
nezbytné pro dosaZeni souladu s touto smérnici do
31. ledna 2011. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni
a srovndvaci tabulku mezi témito pfedpisy a touto smérnici.

Budou tyto predpisy pouzivat od 1. tnora 2011.

tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pii jejich
tfednim vyhldeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znén{ hlavnich ustanoven{ vni-
trostatnich pravnich predpist, které piijmou v oblasti ptsob-
nosti této smérnice.

Cldnek 3

1.V souladu se smérnici 91/414/EHS clenské stity do
31. ledna 2011 v pfipadé nutnosti zméni nebo odejmou stiva-
jici povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici
Gc¢innou latku penoxsulam, proquinazid nebo spirodiklofen.
Do tohoto dne zejména ovéif, zda jsou splnény podminky
piilohy I uvedené smérnice tykajici se penoxsulamu, proquina-
zidu a spirodiklofenu, s vyjimkou podminek stanovenych v ¢dsti
B polozky tykajici se uvedené uc¢inné latky, a zda drzitel povo-
leni mad dokumentaci ¢ piistup k dokumentaci spliiujici poza-
davky piilohy II uvedené smérnice v souladu s podminkami
¢l. 13 odst. 2 uvedené smérnice.

2. Odchyln¢ od odstavce 1 clenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v pifloze VI smérnice
91/414/EHS nové zhodnoti kazdy povoleny piipravek na
ochranu rostlin obsahujici penoxsulam, proquinazid nebo spiro-
diklofen jako jedinou dcinnou latku, nebo jako jednu z nékolika
Gc¢innych  latek, které byly vSechny nejpozdéji do
31. Cervence 2010 uvedeny v piiloze I smérnice 91/414/EHS,
a to na zdkladé dokumentace spliiujici pozadavky piilohy III
uvedené smérnice a pii zohlednéni &isti B polozky v ptiloze
I uvedené smérnice, kterd se tykd penoxsulamu, proquinazidu
nebo spirodiklofenu. Na zdkladé tohoto hodnoceni ur¢i, 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) v pifpadé, Ze pifpravek obsahuje penoxsulam, proquinazid
nebo spirodiklofen jako jedinou dcinnou latku, je-li to
nezbytné, zméni nebo odejmou povoleni nejpozdéji do
31. ledna 2012, nebo

b) v ptipadé, Ze piipravek obsahuje penoxsulam, proquinazid
nebo spirodiklofen jako jednu z nékolika w¢innych latek,
povoleni v piipadé nutnosti zméni nebo odejmou do
31. ledna 2012 nebo do data stanoveného pro tuto zménu
¢i odnéti v piislusné smérnici nebo smérnicich, jimiz se
piislusnd latka nebo latky zafazuji do piflohy I smérnice
91/414/[EHS, pficemz urcujici je pozdgsi datum.
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Clinek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. srpna 2010.

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 18. bfezna 2010.

Cldnek 5

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



V piiloze I smérnice 91/414/EHS se na konec tabulky dopliuji tyto radky:

PRILOHA

Obecny ndzev,

Konec platnosti

Cislo identifikacni cisla Nazev podle IUPAC Cistota () Vstup v platnost satazent Zvlastn{ ustanoven{
,306 | Penoxsulam 3-(2,2-difluoroethoxy)-N-(5,8- | > 980 g/kg 1. stpna 2010 | 31.cervence 2020 | CAST A
5 dimethoxy[1,2,4]triazolo[1,5- | Necistota i o .
¢. CAS 219714-96-2 clpyrimidin-2-yl)-a,a,a- Bis-CHYMP Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.
& CIPAC 758 trifluorotoluen-2-sulfonamid 2-chloro-4-[2-(2-chloro- .
5-methoxy-4-pyrimi- CAST B
dinyhydrazino]-5- Pii uplatiiovani jednotnych zdsad uvedenych v pifloze VI musi byt zohlednény
methoxypyrimidin zévéry zprdvy o prezkoumdni penoxsulamu, a zejména dodatky I a II uvedené
nesmi prekrocit 0,1 g/kg zprdvy, dokonéené Stalym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne
v technické latce 29 ledna 2010.
PFi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvldstni pozornost:
— ochrané vodnich organismd,
— dietdrni expozici spotiebiteld reziduim metabolitu BSCTA v ndslednych
plodinéch, které jsou soucdsti osevniho postupu,
— ochrané podzemnich vod, pokud se tato Gcinnd ldtka pouzivd v oblastech
s citlivymi padnimi a/nebo klimatickymi podminkami.
Podminky povoleni musi v piipadé potieby zahrnovat opatfeni ke zmirnéni
rizika.
Dotéené clenské stity zajisti, aby oznamovatel pfedlozil Komisi dalsi informace
o rizicich pro vys$si vodni rostliny vyskytujici se mimo osetfovanou plochu.
Zajisti, aby oznamovatel ptedlozil tyto informace Komisi do 31. ¢ervence 2012.
Clensky stat zpravodaj informuje Komisi v souladu s ¢l. 13 odst. 5 o specifikaci
komeréné vyrabéného technického materidlu.
307 | Proquinazid 6-iodo-2-propoxy-3- > 950 g/kg 1. srpna 2010 | 31.¢ervence 2020 | CAST A
y ropylquinazolin-4(3H)-on
¢ CAS 189278-12-4 | P'P™ (5H) Povolena mohou byt pouze pouziti jako fungicid.
¢. CIPAC 764

CAST B
PFi uplatiiovéani jednotnych zdsad uvedenych v piiloze VI musi byt zohlednény
zavéry zprdvy o piezkoumdni proquinazidu, a zejména dodatky I a Il uvedené

zprdvy, dokoncené Stdlym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne
22. ledna 2010.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvldstni pozornost:
— dlouhodobému riziku pro ptaky Zivici se zizalami pfi pouziti u vinné révy,

— riziku pro vodni organismy,
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Obecny ndzev,

Cislo identifikacni ¢&isla

Nazev podle IUPAC

Cistota (1)

Vstup v platnost

Konec platnosti
zafazeni

Zvlastni ustanoveni

— dietdrni expozici spotiebiteli reziduim proquinazidu v produktech Zivocis-
ného puvodu a v ndslednych plodindch, které jsou soucdsti osevniho
postupu,

— Dbezpecnosti obsluhy.

Podminky povoleni musi v piipadé potieby zahrnovat opatieni ke zmirnéni

rizika.

Clensky stat zpravodaj informuje Komisi v souladu s ¢l. 13 odst. 5 o specifikaci

komeréné vyrabéného technického materidlu.

308 | Spirodiklofen

¢. CIPAC 737

¢. CAS 148477-71-8

3-(2,4-dichlorofenyl)-2-oxo-1-

oxaspiro[4.5]dec-3-en-4-yl
2,2-dimethylbutyrdt

> 965 glkg

Obsah téchto necistot
nesmi piekrocit urcitou
vysi v technické ldtce:
3-(2,4-dichlorofenyl)-4-
hydroxy-1-oxaspiro[4.5]
dec-3-en-2-on (BAJ-
2740 enol): < 6 g/kg
N,N-dimethylacetamid:

< 4 glkg

1. srpna 2010

31. cervence 2020

CAST A

Povolena mohou byt pouze pouziti jako akaricid nebo insekticid.

CAST B

PFi uplatiiovédni jednotnych zdsad uvedenych v piiloze VI musi byt zohlednény
zavéry zpravy o piezkoumdni spirodiklofenu, a zejména dodatky I a II uvedené

zprédvy, dokoncené Stdlym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne
22. ledna 2010.

PFi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvldstni pozornost:
— dlouhodobému riziku pro vodni organismy,

— bezpecnosti obsluhy,

— riziku pro véeli plod.

Podminky povoleni musi v piipadé potfeby zahrnovat opatfeni ke zmirnéni
rizika.”

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci a¢innych ldtek jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumdni.

010C¢61

[s5]

0

1

arun 9ysdoIag YruisA upa

61/69 1



