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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2010/92/EU
ze dne 21. prosince 2010,
kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gfelem zafazeni G¢inné litky bromuconazolu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE, také v souladu s ostatnimi hmotnépravnimi a procesnimi
pozadavky clanku 15 nafizeni (ES) ¢. 33/2008. Belgie
zhodnotila nové informace a tdaje predlozené zadatelem
a pripravila dodate¢nou zprdvu. Dne 8. fijna 2010 tuto

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, zprdvu postoupila Evropskému dfadu pro bezpecnost
potravin (dale jen ,ufad“) a Komisi.

s ohledem na smérnici Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence
1991 o uvddéni pfipravki na ochranu rostlin na trh (}),

a zejména na &. 6 odst. 1 uvedené smérmice (4 Utad zaslal dodate¢nou zprivu ostatnim clenskym

staitim a Zadateli a postoupil obdrzené piipominky
Komisi. V souladu s ¢l. 20 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 332008 a na zddost Komise tfad a clenské staty
dodate¢nou zprévu piezkoumaly. Dne 29. Cervence
2010 (%) ufad poté piedlozil sviij zdvér ohledné bromu-
conazolu Komisi. Névrh hodnotici zprdvy, dodate¢nd
zpréva spolu se zavérem ufadu byly pfezkoumdny clen-
skymi stity a Komisi v rdamci Stdlého vyboru pro potra-

vzhledem k témto dévodim:

(1)~ Nafizeni Komise (ES) ¢ 451/2000() a (ES) vinovy fetézec a zdravi zvifat a dokonceny dne
¢ 1490/2002 (3) stanovi provadéci pravidla pro treti 23. listopadu 2010 v podobé zprivy Komise
etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice o prezkoumani bromuconazolu.

91/414(EHS a zfizuji seznam u¢innych latek, které maji
byt zhodnoceny z hlediska mozného zatazeni do piilohy
[ smérnice 91/414/EHS. Uvedeny seznam zahrnoval
bromuconazol. Rozhodnutim Komise 2008/832[ES (*)

bylo rozhodnuto o nezafazeni bromuconazolu do (5)  Dodate¢nd zprava vypracovand ¢lenskym stitem zpravo-

prilohy I smérnice 91/414/EHS. dajem a novy zdvér afadu se soustfedi na obavy, které
vedly k nezafazeni. Tyto obavy se tykaly zejména vyso-
kého rizika pro vodni organismy a nedostatku informaci
potiebnych k posouzeni mozné kontaminace povrcho-

(20 V souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS ptvodni vych a podzemnich vod.

oznamovatel (ddle jen ,zadatel”) predlozil novou Zddost

o uplatnéni zkrdceného postupu stanoveného ¢lanky 14

aZ 19 nafizeni Komise (ES) ¢. 33/2008 ze dne 17. ledna

2008, kterym se stanovi provadéci pravidla ke smérnici

Rady 91/414[EHS, pokud jde o bézny a zkrdceny postup (6)  Zadatel predlozil nové informace, které umoznily
pro posuzovani ucinnych latek, které byly soucdsti posoudit moznou kontaminaci povrchovych
pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 uvedené smér- a podzemnich vod. Z nyni dostupnych informaci
nice, nebyly vSak zafazeny do jeji piilohy I (). vyplyvd, Ze riziko kontaminace podzemnich vod je

nizké a riziko pro vodni organismy je pfijatelné.

(3)  Zadost byla predlozena Belgii, kterd byla nafizenim (ES)
¢. 1490/2002 jmenovana clenskym stitem zpravodajem.

Lhita pro zkriceny postup byla dodrzena. Specifikace (7  Dodatetné adaje a informace poskytnuté Zadatelem tedy
G¢inné latky a doporucend pouziti jsou stejnd jako umoziuji  vyloucit specifické obavy, které vedly
v pifpadé rozhodnuti 2008/832/ES. Uvedend Zadost je k nezafazeni. Zadné dalsi oteviené védecké otazky nevyv-
staly.
(') Ut vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. -
(3 UFf. vést. L 55, 29.2.2000, s. 25. (%) Evropsky ufad pro bezpecnost potravin: Conclusion on the peer review
(}) Ut. vést. L 224, 21.8.2002, s. 23. of the pesticide risk assessment of the active substance bromuconazole EFSA
(*) Ut vést. L 295, 4.11.2008, s. 53. Journal 2010; 8(8):1704. [84 ss.]. doi:10.2903/j.efsa.2010.1704.
(®) UF. vést. L 15, 18.1.2008, s. 5. K dispozici na internetové strance: www.efsa.curopa.eu/efsajournal.
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Z raznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici bromuconazol
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 zprivé Komise o piezkoumdni. Je proto
vhodné zafadit latku bromuconazol do piilohy I,
a zajistit tak, aby ve vSech ¢lenskych stitech mohla byt
povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici
tuto ucinnou latku udélovdna v souladu s ustanovenimi
uvedené smérnice.

Aniz je dotlen tento zavér, je tfeba ziskat potvrzujici
informace tykajici se nékterych zvldstnich aspekti.
Podle ¢l. 6 odst. 1 smérnice 91/414/EHS muzZe zafazeni
latky do piilohy I podléhat ur¢itym podminkdm. Je tudiz
vhodné pozadovat, aby Zadatel kromé informaci
o dlouhodobém riziku pro bylozravé savce predlozil
dalsi informace o reziduich derivatli metabolitd triazolu
v zékladnich plodindch, plodindch, které jsou souddsti
osevniho postupu, a produktech Zivocisného plivodu.
Za ftcelem dokonalejsiho posouzeni vlastnosti, které
potencidlné narusuji ¢innost zlaz s wvnitfni sekreci, je
vhodné pozadovat, aby byl bromuconazol predmétem
dalsiho zkouseni, jakmile budou k dispozici pokyny
OECD ke zkouskdm ohledné naruSeni cinnosti zldz
s vnitin{ sekreci nebo piipadné uznané zkusebni pokyny
Spolecenstvi.

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

Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvitat,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Clanek 1

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

Clanek 2

Clenské stity uvedou v Gcinnost prdvni a sprdvni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
30. Cervna 2011. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni
a srovndvaci tabulku mezi témito predpisy a touto smérnici.

Tyto predpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na

tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich

ufednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.
Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dne 1. tnora 2011.
Cldnek 4

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 21. prosince 2010.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



PRILOHA

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

Zvlastni ustanoveni

Cislo Obecny nézéef\;iaidentiﬁkaénf Nézev podle [UPAC Cistota () Vstup v platnost Konec platnosti zafazeni
,323 | Bromuconazol 1-[(2RS,4RS)-4-brom-2-(2,4- > 960 g/kg 1. tinora 2011 31. ledna 2021 CAST A

¢. CAS: 116255-48-2

¢. CIPAC: 680

dichlorfenyl)tetrahydrofur-
furyl]-1H-1,2,4-triazol

Povolena mohou byt pouze pouziti jako fungicid.

CAST B

Pii uplatiiovani jednotnych zdsad uvedenych v pfiloze VI musi byt zohled-
nény zavéry zprdvy o prezkoumdni bromuconazolu, a zejména dodatky I a
II uvedené zprdvy, dokoncené Stilym vyborem pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat dne 23. listopadu 2010.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi clenské stity vénovat zvldstni
pozornost:

— bezpecnosti obsluhy, pficemz musi zajistit, aby v podminkich pouziti
bylo pfedepsino pifpadné uziti odpovidajicich osobnich ochrannych
prostiedkd,

— ochrané vodnich organismu. Podminky povoleni musi v piipadé potieby
zahrnovat opatfeni ke zmirnéni rizika, napiiklad odpovidajici ndrazni-
kové zény.

Dotéené clenské staty zajisti, aby zadatel pfedlozil Komisi:

— dalsi informace o reziduich derivatd metabolitt triazolu v zdkladnich
plodindch, plodinich, které jsou soucdsti osevniho postupu,
a produktech Zivocisného pivodu,

— informace o dlouhodobém riziku pro bylozravé savce.

Zajisti, aby Zadatel, na jehoz Zddost byl bromuconazol zafazen do této
piilohy, predlozil tyto potvrzujici informace Komisi nejpozdéji do
31. ledna 2013.

Dotcené clenské stdty zajisti, aby Zadatel predlozil Komisi dal$i informace
o vlastnostech bromuconazolu, které potencidlné narusuji Cinnost zldz
s vnitfni sekreci, do dvou let po piijeti pokyntt OECD ke zkouskdm ohledné
naruSeni ¢innosti zldz s vnitini sekreci nebo pfipadné po pfijeti uznanych
zkusebnich pokynt Spolecenstvi.“

(*) Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci a¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkoumdni.
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