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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2010/39/EU

ze dne 22. ¢ervna 2010,

kterou se méni pfiloha I smérnice Rady 91/414[ES, pokud jde o zvlastni ustanoveni tykajici se
ac¢innych litek klofentezinu, diflubenzuronu, lenacilu, oxadiazonu, pikloramu a pyriproxyfenu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Rady 91/414/EHS ze dne
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:

(1)  Smérnici Komise 2008/69[ES (3 byly ucinné latky
klofentezin, diflubenzuron, lenacil, oxadiazon, pikloram
a pyriproxyfen zafazeny do piilohy I smérnice
91/414/EHS v souladu s postupem stanovenym
v ¢lanku 11b nafizeni Komise (ES) ¢. 1490/2002 ().

20V souladu s ¢ldnkem 12a nafizeni (ES) ¢ 1490/2002
piedlozil Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (EFSA)
Komisi dne 4. ¢ervna 2009 zdvéry o prezkoumdni pro
klofentezin (*), dne 16. Cervence 2009 pro difluben-
zuron (°), dne 25. zdfH 2009 pro lenacil (°), dne
26. listopadu 2009 pro oxadiazon () a pikloram (%)

Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1.
Ut. vést. L 172, 2.7.2008, s. 9.
Ur. vést. L 224, 21.8.2002, s. 23.

review regarding the risk assessment of the active substance clofen-
tezine (dokonceno: 4. ¢ervna 2009).

(°) EFSA Scientific Report (2009) 332, Conclusion on pesticide peer
review regarding the risk assessment of the active substance diflu-
benzuron (dokonéeno: 16. cervence 2009).

(%) European Food Safety Authority; Conclusion on the peer review of

the pesticide risk assessment of the active substance lenacil on

request from the European Commission. EFSA Journal 2009;

7(9):1326. [83 s.]. doi:10.2903/j.efsa.2009.1326. K dispozici na

internetové strance: www.efsa.europa.eu (dokonceno: 25. zaf 2009).

European Food Safety Authority; Conclusion on the peer review of

the pesticide risk assessment of the active substance oxadiazon on

request of EFSA. EFSA Journal 2009; 7(12): [92 s.].

doi:10.2903/j.efsa.2009.1389. K dispozici na internetové strdnce:

www.efsa.europa.eu (dokonceno: 25. listopadu 2009).

European Food Safety Authority; Conclusion on the peer review of

the pesticide risk assessment of the active substance picloram. EFSA

Journal 2009; 7(12):1390. [78 s.]. doi:10.2903/j.efsa.2009.1390.

K dispozici na internetové strdnce: www.efsa.europa.eu (dokonceno:

25. listopadu 2009).
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a dne 21. cervence 2009 pro pyriproxyfen (°). Tyto
zavéry byly prezkoumdny clenskymi stity a Komisi
v ramci Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvitat a dokoneny dne 11. kvétna 2010
v podobé zpriv Komise o piezkoumdni klofentezinu,
diflubenzuronu,  lenacilu,  oxadiazonu,  pikloramu
a pyriproxyfenu.

Vezmeme-li v udvahu zdvéry EFSA, je potvrzeno, Ze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici klofentezin, diflu-
benzuron, lenacil, oxadiazon, pikloram a pyriproxyfen
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 zkoumdna a podrobné
popsdna ve zpravé Komise o prezkoumdni.

V piipadé urditych latek je tfeba zahrnout zvlastni usta-
noveni, ve kterych by se od ¢lenskych stati vyzadovalo,
aby pii povolovani uvedenych litek vénovaly zvldstni
pozornost ur¢itym bodim nebo zabezpedily pfijeti vhod-
nych opatfeni na zmirnéni rizika.

AniZz jsou dotéeny zdvéry uvedené ve 3. bodé odiivod-
néni, je tieba ziskat dal$i informace tykajici se nékterych
konkrétnich aspektd. Podle ¢l. 6 odst. 1 smérnice
91/414/EHS mizZe zafazeni litky do piilohy I uvedené
smérnice podléhat ur¢itym podminkdm. Pokud jde
o klofentezin, je vhodné vyzadovat, aby oznamovatel
zavedl monitorovaci program s cilem zjistit, jaky md
uvedend latka potencidl k dédlkovému atmosférickému
pfenosu a jakd jsou s nim spojend rizika pro Zivotni
prostiedi. Oznamovatel kromé toho pfedlozi potvrzovaci
studie s ohledem na toxikologickd a environmentdlni
rizika metabolitd klofentezinu.

EFSA Scientific Report (2009) 336, Conclusion on pesticide peer

review regarding the risk assessment of the active substance pyri-
proxyfen (dokonceno: 21. ¢ervence 2009).


http://www.efsa.europa.eu
http://www.efsa.europa.eu
http://www.efsa.europa.eu

L 156/8

Utedni véstnik Evropské unie

23.6.2010

(6)  Pokud jde o diflubenzuron, je vhodné vyzadovat, aby
oznamovatel piedlozil potvrzovaci ddaje s ohledem na
piipadny toxikologicky vyznam necistoty a metabolitu
4-chloranilinu (PCA).

(7)  Pokud jde o lenacil, je vhodné vyzadovat, aby oznamo-
vatel ptedlozil dalsi informace o nékterych pidnich meta-
bolitech, které se vyskytly v lysimetrickych studiich,
a potvrzovaci tidaje o plodindch, které jsou soucdsti osev-
niho postupu, vetné moznych fytotoxickych tcinka.
Pokud je v rozhodnuti o klasifikaci lenacilu podle smér-
nice Rady 67/548/EHS (') vyjadiena potieba dalich
informaci o vyznamu nékterych metabolitt, mély by
dotéené clenské stity vyzadat predloZeni téchto infor-
maci.

(8)  Pokud jde o oxadiazon, je vhodné vyzadovat, aby ozna-
movatel pfedlozil dalsi informace o mozném toxikolo-
gickém vyznamu nedistoty v navrhované technické speci-
fikaci a o vyskytu metabolitu v zdkladnich plodinich
a v plodindch, které jsou soucdsti osevniho postupu.
Kromé toho by mélo byt vyzadovano, aby oznamovatel
piedlozil studii metabolismu u pfezvykavcd a informace
o dalsich zkouskdch na plodindch, které jsou soucdsti
osevniho postupu, a informace o riziku pro ptiky
a savce Zzivici se Zizalami a o dlouhodobém riziku pro

ryby.

(99 Pokud jde o pikloram, je vhodné vyzadovat, aby ozna-
movatel pfedlozil potvrzovaci informace s ohledem na
monitorovaci analytickou metodu, kterd byla pouzita
pii zkouskdch na rezidua a pii studii fotolyzy v puadé
s cilem potvrdit zhodnoceni rozkladu pikloramu.

(10)  Pokud jde o pyriproxyfen, je vhodné vyzadovat, aby
oznamovatel predlozil informace potvrzujici posouzeni
rizika s ohledem na dva body, konkrétné riziko, které
pfedstavuje pyriproxyfen a metabolit DPH-pyr pro
vodni hmyz, a riziko, které pfedstavuje pyriproxyfen
pro opylovace.

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

() Uf. vést. 196, 16.8.1967, s. 1.

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

PRIJALA TUTO SMERNICE

Cldnek 1

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

Cldnek 2

Clenské stdty pfijmou a zvefejni prévni a sprdvni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
31. prosince 2010. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni
a srovndvaci tabulku mezi témito predpisy a touto smérnici.

Budou tyto predpisy pouzivat od 1. ledna 2011.

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

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Clanek 4

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 22. ervna 2010.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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PRILOHA

Piiloha I smérnice 91/414/EHS se méni takto:

1)

V fadku 177 tykajicim se klofentezinu se v sloupci ,Zvldstni ustanoveni“ ¢dst B nahrazuje timto:
LCAST B
Pfi uplatiovani jednotnych zédsad uvedenych v piiloze VI musi byt zohlednény zdvéry zpravy o piezkouméni klofen-

tezinu, a zejména dodatky I a II uvedené zpravy, dokoncené Stilym vyborem pro potravinovy Fetézec a zdravi zvifat
dne 11. kvétna 2010.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvldstni pozornost:

— specifikaci komer¢né vyrdbéného technického materidlu, kterd musi byt potvrzena a podlozena vhodnymi analy-
tickymi ddaji. ZkuSebni materidl pouzity pro toxikologickou dokumentaci musi byt porovndn a ovéfen s ohledem
na specifikaci technického materidlu,

— bezpecnosti obsluhy a pracovnikd a zajistit, aby v podminkdch pouziti bylo pfedepsdno piipadné pouziti odpo-
vidajicich osobnich ochrannych prostiedkd,

— potencidlu ddlkového pfenosu vzduchem,

— riziku pro necilové organismy. Podminky povoleni musi v pfipadé potieby zahrnovat opatfeni ke zmirnéni rizika.

Dotcené clenské stity zajisti, aby oznamovatel ptedlozil Komisi nejpozdéji do 31. cervence 2011 monitorovaci
program za Gcelem posouzeni potencidlu délkového atmosférického pienosu klofentezinu a s nim spojenych rizik
pro Zivotni prostfedi. Vysledky uvedeného monitorovaciho programu musi byt piedlozeny do 31. Cervence 2013 jako
monitorovaci zprava Clenskému stdtu zpravodaji a Komisi.

Dotcené clenské stdty zajisti, aby oznamovatel predlozil Komisi do 30. ¢ervna 2012 potvrzovaci studie pro metabolity
klofentezinu tykajici se posouzeni rizika, které pfedstavuji z toxikologického a environmentdlniho hlediska.“

V fadku 180 tykajicim se diflubenzuronu se v sloupci ,Zvldstni ustanoveni* ¢dst B nahrazuje timto:
,CAST B
Pii uplatiiovéni jednotnych zdsad uvedenych v piiloze VI musi byt zohlednény zdvéry zpravy o pfezkoumadni diflu-

benzuronu, a zejména dodatky I a II uvedené zpravy, dokoncené Stalym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi
zvifat dne 11. kvétna 2010.

Pi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvldstni pozornost:

— specifikaci komer¢né vyrdbéného technického materidlu, kterd musi byt potvrzena a podloZena vhodnymi analy-
tickymi tdaji. ZkuSebni materidl pouzity pro toxikologickou dokumentaci musi byt porovndn a ovéfen s ohledem
na specifikaci technického materidlu,

— ochrané vodnich organismda,

— ochrané suchozemskych organismd,

— ochrané necilovych ¢lenovea veetné véel.

Podminky pouziti musi v piipadé potfeby zahrnovat pfiméfend opatfeni ke zmirnéni rizika.

Dotcené ¢lenské stty zajisti, aby oznamovatel pfedlozil Komisi do 30. ¢ervna 2011 potvrzovaci studie s ohledem na
piipadny toxikologicky vyznam necistoty a metabolitd 4-chloranilinu (PCA).“
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3) V fddku 182 tykajicim se lenacilu se v sloupci ,Zvldstn{ ustanoveni* ¢dst B nahrazuje timto:

=

,CAST B

Pfi uplatiiovéni jednotnych zdsad uvedenych v piiloze VI musi byt zohlednény zdvéry zpravy o pfezkouman lenacilu,
a zejména dodatky I a II uvedené zprdvy, dokoncené Stdlym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne
11. kvétna 2010.

P tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvlastni pozornost:

— riziku pro vodni organismy, zejména fasy a vodni rostliny. Podminky povoleni musi zahrnovat opatieni ke
zmirnéni rizika, naptiklad ndraznikové zony mezi osetfovanymi oblastmi a tdtvary povrchovych vod,

— ochrané podzemnich vod, je-li i¢innd ldtka pouzivana v oblastech s citlivymi ptidnimi nebo klimatickymi podmin-
kami. Podminky povoleni v piipadé potieby zahrnuji opatfeni ke zmirnéni rizika a v ohroZenych oblastech by
mély byt podle potieby zahdjeny programy monitorovani za ticelem ovéfeni mozné kontaminace podzemnich vod
metabolity IN-KF 313, M1, M2 a M3.

Dotcené clenské staty zajisti, aby oznamovatel piedlozil Komisi potvrzovaci informace o identité a specifikaci ptidnich
metaboliti Polar B a Polars a metabolitd M1, M2 a M3, které se vyskytly v lysimetrickych studiich a potvrzovaci ddaje
o plodindch, které jsou soucdsti osevniho postupu, véetné moznych fytotoxickych Gcinkd. Zajisti, aby oznamovatel
piedlozil tyto informace Komisi do 30. ¢ervna 2012.

Pokud je v rozhodnuti o klasifikaci lenacilu podle smérnice 67/548/EHS vyjadiena potieba dalsich informaci
o vyznamu metabolitd IN-KE 121, IN-KF 313, M1, M2, M3, Polar B a Polars, mély by dotcené clenské staty vyzadat
piedlozeni téchto informaci. Zajisti, Ze oznamovatel poskytne uvedené informace Komisi do $esti mésict od ozndmeni
tohoto rozhodnuti o klasifikaci.”

V tadku 183 tykajicim se oxadiazonu se v sloupci ,Zvlastni ustanoveni“ ¢dst B nahrazuje timto:
LCAST B
Pii uplatiovani jednotnych zdsad uvedenych v piiloze VI musi byt zohlednény zévéry zpravy o piezkoumdni oxadi-

azonu, a zejména dodatky I a II uvedené zpravy, dokonéené Stdlym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
dne 11. kvétna 2010.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvldstni pozornost:

— specifikaci komercné vyrdbéného technického materidlu, kterd musi byt potvrzena a podlozena vhodnymi analy-
tickymi ddaji. Zkusebni materidl pouzity pro toxikologickou dokumentaci musi byt porovnin a ovéfen s ohledem
na specifikaci technického materidlu,

— moznosti kontaminace podzemnich vod metabolitem AE0608022, pokud je tcinnd latka pouzivdna v situacich,
kde mohou byt ocekdvany prodlouzené anaerobni podminky, nebo v oblastech s citlivymi ptdnimi nebo klima-
tickymi podminkami. Podminky povoleni musi v piipadé potieby zahrnovat opatfeni ke zmirnéni rizika.

Dotéené clenské staty zajisti, aby oznamovatel predlozil Komisi:

— dal3f studie s cilem Fesit mozny toxikologicky vyznam necistoty v navrhované technické specifikaci,

— informace s cilem ddle vyjasnit pfitomnost metabolitu AE0608033 v zdkladnich plodindch a v plodindch, které
jsou soucdsti osevniho postupu,

— dalsi zkousky u plodin, které jsou soucdsti osevniho postupu (zejména u kofenovych plodin a obili), a studie
metabolismu u pfezvykaved s cilem potvrdit posouzeni rizik pro spotiebitele,

— informace k dalsimu posouzeni rizika pro ptiky a savce Zivici se Zizalami a dlouhodobého rizika pro ryby.

Zajisti, aby oznamovatel pfedlozil tyto informace Komisi do 30. ¢ervna 2012.°
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V fadku 184 tykajicim se pikloramu se v sloupci ,Zvldstn{ ustanoveni“ ¢dst B nahrazuje timto:
,CAST B
Pii uplatiiovani jednotnych zdsad uvedenych v piiloze VI musi byt zohlednény zdvéry zprdvy o pfezkoumdni piklo-

ramu, a zejména dodatky I a II uvedené zpravy, dokoncené Stalym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
dne 11. kvétna 2010.

Pii celkovém hodnoceni musi clenské stity vénovat zvldstni pozornost:

— moznosti znedisténi podzemnich vod, pokud je pikloram pouzivan v oblastech s citlivymi pidnimi nebo klima-
tickymi podminkami. Podminky povoleni musi v piipadé potieby zahrnovat opatfeni ke zmirnéni rizika.

Dotcené clenské stty zajisti, aby oznamovatel piedlozil Komisi:

— dal3f informace s cilem potvrdit, Ze analytickd metoda monitorovani pouZitd ve zkouskich na rezidua sprdvné
kvantifikuje rezidua pikloramu a jeho konjugitt,

— studia fotolyzy v pidé s cilem potvrdit zhodnoceni rozkladu pikloramu.

Zajisti, aby oznamovatel piedlozil tyto informace Komisi do 30. ¢ervna 2012.°

V fddku 185 tykajicim se pyriproxyfenu se v sloupci ,Zvlastni ustanoveni“ ¢ist B nahrazuje timto:

LCAST B

Pfi uplatiiovéni jednotnych zdsad uvedenych v pifloze VI musi byt zohlednény zdvéry zprdvy o pfezkoumdni pyri-

proxyfenu, a zejména dodatky I a II uvedené zpravy, dokoncené Stilym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi
zvitat dne 11. kvétna 2010.

Pfi celkovém hodnoceni musi clenské stity vénovat zvlastni pozornost:

— bezpecnosti obsluhy, pficemz musi zajistit, aby v podminkéch pouziti bylo pfedepsdno pifpadné uziti odpovida-
jicich osobnich ochrannych prostiedkd,

— riziku pro vodni organismy. Podminky pouZiti musi v piipadé potieby zahrnovat pfiméfend opateni ke zmirnéni
rizika.

Dotéené clenské stty zajisti, aby oznamovatel predlozil dalsi informace potvrzujici posouzeni rizika s ohledem na dva
body, konkrétné riziko, které predstavuje pyriproxyfen a metabolit DPH-pyr pro vodni hmyz, a riziko, které pred-
stavuje pyriproxyfen pro opylovace. Zajisti, aby oznamovatel pfedloZil tyto informace Komisi do 30. ¢ervna 2012.




