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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2010/42/EU

ze dne 28. ¢ervna 2010,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tifelem zafazeni G¢inné litky FEN 560 (prisek ze

semen piskavice)

(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 uvddéni piipravkt na ochranu rostlin na
trh (1), a zejména na ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) V souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS obdrzela
Francie 24. ¢ervna 2003 od spole¢nosti Société occitane
de fabrications et de technologies Zddost o zafazeni
u¢inné latky FEN 560 (také zvané fecké seno nebo
praSek ze semen piskavice) do piilohy I smérnice
91/414/EHS. Rozhodnutim Komise 2004/131[ES ()
bylo potvrzeno, ze piislusnd dokumentace je ,uplnd“
v tom smyslu, Ze v zdsadé vyhovuje pozadavkiim na
tdaje a informace stanovenym v piilohdch II a III smér-
nice 91/414/EHS.

() Utinky této tcinné litky na lidské zdravi a na Zivotni
prostiedi byly zhodnoceny v souladu s ustanovenimi
¢l. 6 odst. 2 a 4 smérnice 91/414/EHS pro pouziti navr-
hovand 7adatelem. Clensky stit urCeny jako zpravodaj
pfedlozil dne 18. tGnora 2005 navrh hodnotici zpravy.

(3)  Névrh hodnotici zpravy byl prezkouman clenskymi staty
a Evropskym dfadem pro bezpecnost potravin (EFSA)
a piedlozen v podobé zivéru EFSA ze dne
18. prosince 2009 (%) tykajictho se pfezkoumdni Gc¢inné

(') Ut vést. L 230, 19.8.1991, s. 1.

() Uk vést. L 37, 10.2.2004, s. 34.

(®) EFSA Journal (2010) 8(1):1448, Conclusion on the peer review of
the pesticide risk assessment of the active substance fenugreek seed
powder (FEN 560). doi:10.2903/j.efsa.2010.1448, k dispozici na
internetové straince www.efsa.europa.eu

4)

litky prasek ze semen piskavice (FEN 560) z hlediska
posouzeni rizika pesticidd. Tato zprdva byla prezkou-
ména ¢lenskymi stity a Komisi v rdmci Stdlého vyboru
pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat a dokoncena dne
11. kvétna 2010 v podobé zprivy Komise
o prezkoumdni FEN 560 (prasek ze semen piskavice).

Z raznych provedenych zkoumani vyplynulo, Ze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici FEN 560 (prasek
ze semen piskavice) mohou obecné spliiovat pozadavky
stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a b) a v ¢l. 5 odst. 3
smérnice 91/414/EHS, zejména pokud jde o pouziti,
kterd byla zkoumdna a podrobné popsina ve zpravé
Komise o pifezkoumdni. Je tedy vhodné zafadit FEN
560 (prasek ze semen piskavice) do piilohy I uvedené
smérnice a zajistit tak, aby ve vSech ¢lenskych stitech
mohla byt povoleni p¥pravki na ochranu rostlin obsa-
hujicich tuto ¢innou latku wudélovana v souladu
s ustanovenimi uvedené smérnice.

Aniz jsou v dusledku zatazeni G¢inné latky do ptilohy
I dotceny zdvazky stanovené smérnici 91/414/EHS, mélo
by byt clenskym stdtim po zafazeni poskytnuto Sestimé-
si¢ni obdobi, ve kterém ptezkoumaji stdvajici prozatimni
povoleni p¥pravki na ochranu rostlin obsahujicich FEN
560 (prasek ze semen piskavice), aby bylo zajisténo
splnéni pozadavki stanovenych smérnici 91/414/EHS,
zejména ustanoveni Cldnku 13 uvedené smérnice
a piislusnych podminek stanovenych v pifloze 1. Clenské
staity by mély stdvajici docasnd povoleni preménit na
trvald povoleni, zménit je nebo odejmout v souladu
s ustanovenimi smérnice 91/414/EHS. Odchylné od
vyse stanovené lhuty by pro ptedloZeni a zhodnoceni
tplné dokumentace podle piilohy III pro kazdy piipravek
na ochranu rostlin a pro kazdé urcené pouziti mélo byt
v souladu s jednotnymi zdsadami stanovenymi ve smér-
nici 91/414/EHS poskytnuto delsi obdobi.

Smérnice 91/414/EHS by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna.

Opatien{ stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,
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PRIJALA TUTO SMERNICL:

Clanek 1

Pfiloha 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
30. dubna 2011. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni
a srovndvaci tabulku mezi témito predpisy a touto smérnici.

Budou tyto pfedpisy pouzivat od 1. kvétna 2011.

Tyto predpisy ptijaté clenskymi stty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pii jejich
tfednim vyhldeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Cldnek 3

1.V piipadé potieby a v souladu se smérnici 91/414/EHS
¢lenské staty do 30. dubna 2011 zméni nebo odejmou stavajici
povoleni pro ptipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou
latku FEN 560 (prasek ze semen piskavice). Do uvedeného dne
zejména ovéF, zda jsou splnény podminky prilohy 1 uvedené
smérnice tykajici se FEN 560 (prdsek ze semen piskavice),
s vyjimkou podminek stanovenych v ¢&sti B tdajii o uvedené
ucinné litce, a zda drzitel povoleni md dokumentaci ¢i pistup
k dokumentaci spliujici pozadavky p#ilohy 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 FEN 560 (prasek ze semen piskavice)
jako jedinou ucinnou latku, nebo jako jednu z nékolika cin-

nych latek, které byly vSechny nejpozdéji do 31. fijna 2010
uvedeny v piiloze I smérnice 91/414EHS, a to na zdklad¢
dokumentace spliujici pozadavky prilohy III uvedené smérnice
a pii zohlednéni ¢asti B udaji v piiloze I uvedené smérnice,
které se tykaji FEN 560 (prsek ze semen piskavice). Na zdklad¢
tohoto hodnoceni ur¢i, zda pipravek splituje podminky stano-
vené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b), ¢), d) a e) smérnice 91/414/EHS.

Po tomto ureni postupuji ¢lenské staty takto:

a) pokud piipravek obsahuje FEN 560 (prasek ze semen piska-
vice) jako jedinou ucinnou latku, povoleni v ptipadé potieby
zméni nebo odejmou nejpozdéji do 30. dubna 2012, nebo

b) pokud ptipravek obsahuje FEN 560 (prasek ze semen piska-
vice) jako jednu z nékolika dc¢innych latek, povoleni
v pitipadé  potieby zméni nebo odejmou do
30. dubna 2012 nebo do data stanoveného pro tuto
zménu ¢ odnéti v piislusné smérnici nebo smérnicich,
jimiz se piislusnd litka nebo latky zafazuji do piilohy
I smérnice 91/414/EHS, podle toho, co nastane pozdgji.

Cldnek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dne 1. listopadu 2010.

Clanek 5

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 28. cervna 2010.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



PRILOHA

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

Cislo

Obecny ndzev, identifikacni ¢isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Vstup v platnost

Konec platnosti zafazeni

Zvlastni ustanoveni

2313

FEN 560 (také fecké seno nebo
prasek ze semen piskavice)

¢. CAS

nepfidéleno

¢. CIPAC

nepfidéleno

Ucinnd ldtka je piipravena z prasku
ze semen rostliny  Trigonella
foenum-graecum L. (Fecké seno).

Nepouzije se

100 % prasek ze semen piska-
vice bez jakychkoli pfisad ¢i
vytazkd; semena odpovidaji
pozadavkim na  potraviny
uréené k lidské spottebe.

ze dne
1. listopadu 2010

ze dne 31. fijna 2020

CAST A
Povolena mohou byt pouze pouziti jako spoustéce sebe-
obranného mechanismu plodiny.

CAST B

Pfi uplatiiovéni jednotnych zdsad uvedenych v ptiloze VI
musi byt zohlednény zdvéry zpravy o piezkoumdni FEN
560 (prasek ze semen piskavice), a zejména dodatky I a

II uvedené zprdvy, dokoncené Stilym vyborem pro
potravinovy fetézec a zdravi zvitat dne 11. kvétna 2010.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi clenské stity
vénovat zvlastni pozornost bezpecnosti obsluhy, pracov-
niktt a okolnich osob.

Podminky povoleni musi v pfipadé potieby zahrnovat
opatieni ke zmirnéni rizika.”

(") Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci G¢innych ldtek jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumdni.
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