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SMERNICA KOMISIE 2010/55/EU

z 20. augusta 2010,

ktorou sa meni priloha I k smernici Rady 91/414/EHS s cielom obnovit zaradenie azoxystrobinu

ako dcinnej litky

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na smernicu Rady 91/414[EHS z 15. jila 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh ('), a najmi na
jej ¢lanok 6 ods. 1,

kedZe:

(1) Zaradenie azoxystrobinu do prilohy I k smernici
91/414/EHS uplynie 31. decembra 2011. Ozndmenie
v stvislosti s obnovenim zaradenia azoxystrobinu ako
ucinnej latky do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa
predlozilo v stilade s ¢lankom 4 nariadenia Komisie
(ES) €. 737/2007 z 27. jina 2007 o ustanoven{ postupu
pri obnove zaradenia prvej skupiny déinnych latok do
prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS a vytvoreni
zoznamu tychto latok (%) a predlozilo sa v lehote stano-
venej v uvedenom ¢lanku.

(2)  Toto ozndmenie sa prijalo ako vyhovujiice na zdklade
rozhodnutia Komisie 2008/656/ES z 28. jila 2008
o prijatelnosti ozndmeni tykajdcich sa obnovy zaradenia
ucinnych latok azimsulfuron, azoxystrobin, fluroxypyr,
imazalil, kresoxim-metyl, prohexadién-kalcium
a spiroxamin do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS
a o vytvoreni zoznamu prislusnych oznamovatelov (3).

(3) V lehote stanovenej v ¢lanku 6 nariadenia (ES)
¢. 737/2007 oznamovatel predlozil ddaje pozadované
v stilade s ¢ldnkom 6 nariadenia (ES) & 737/2007
spolu s vysvetlenim o vyzname kazdej novej predlozZenej
Stadie.

(4)  Spravodajsky ¢lensky $tat pripravil hodnotiacu spravu na
zdklade konzulticie so spoluspravodajskym ¢lenskym
Stdtom a predlozil ju Eurépskemu tradu pre bezpecnost
potravin (dalej len ,drad”) a Komisii 10. juna 2009.
Sprava ako dodatok k hodnoteniu litky obsahuje
zoznam $tadii, z ktorych spravodajsky clensky $tat pri
hodnoteni vychadzal.

() U.v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1.
() U.v. EU L 169, 29.6.2007, s. 10.
() U.v. EU L 214, 9.8.2008, s. 70.

©)

(®)

Urad posttipil hodnotiacu  spravu  oznamovatelovi
a vietkym ¢lenskym $tatom a prijaté pozndmky postipil
Komisii. Urad tiez hodnotiacu spravu spristupnil verej-
nosti.

Na ziadost Komisie clenské 3tity a urad partnersky
preskdamali sprdvu a trad predstavil Komisii svoje zdvery
partnerského preskimania hodnotenia rizika azoxystro-
binu (* 6. aprila 2010. Hodnotiacu spridvu a zdvery
tradu preskdamali ¢lenské Staty a Komisia v rdmci Stdleho
vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
a finalizovali ich 9. jila 2010 vo forme reviznej spravy
Komisie o azoxystrobine.

Z roznych skamani vyplynulo, Ze mozno ocakdvat, ze
pripravky na ochranu rastlin s obsahom azoxystrobinu
budii vo vSeobecnosti nadalej splnat poziadavky ustano-
vené v ¢ldnku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice
91/414/EHS, najmd s ohladom na spdsoby pouzitia,
ktoré boli skiimané a podrobne opisané v reviznej sprave
Komisie. Preto je vhodné obnovit zaradenie azoxystro-
binu do prilohy I k smernici 91/414/EHS s cielom
zabezpeCif, aby sa pripravky na ochranu rastlin
s obsahom tejto Gcinnej latky mohli nadalej povolovat,
ak st v sdlade s uvedenou smernicou.

Z preskimania v suvislosti s Gc¢innou litkou azoxy-
strobin, ktord ozndmil hlavny predkladatel ddajov,
okrem toho vyplynulo, Ze vzniknutd technickd necistota
toluén predstavuje toxické riziko, a preto jej vyskyt
v technickom materidli nesmie presahovat maximalnu
hodnotu 2 gramov na kilogram.

Z novych predlozenych ddajov mozno usidit, Ze azoxy-
strobin moze predstavovat riziko pre vodné organizmy.
Bez toho, aby bol dotknuty zdver, Ze zaradenie azoxy-
strobinu sa ma obnovit, je preto vhodné ziskat dalsie
informdcie o uvedenych $pecifickych bodoch. V ¢lanku
6 ods. 1 smernice 91/414[ES sa stanovuje, Ze zaradenie
litky do prilohy I mozZe podliehat urcitym podmienkam.
Preto je vhodné pozadovat, aby oznamovatel predlozil
dalsie informdcie na potvrdenie vysledkov postidenia
rizika na zdklade najnovsich vedeckych poznatkov
v suvislosti s rizikom zneCistenia podzemnych vod
s ohladom na niektoré vedlajsie transformacné produkty
v pode a s rizikom pre vodné organizmy.

(*) Eurépsky trad pre bezpecnost potravin: Ziver z partnerského

preskdmania Gcinnej latky azoxystrobinu z hladiska postidenia rizika
pesticidov na Zziadost Eurdpskej komisie. EFSA Journal 2010,
8(4):1542.
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(10)  Pred zaradenim dcinnej latky do prilohy I k smernici
91/414/EHS by sa clenskym Stitom a zainteresovanym
strandm mala poskytnit primerand lehota, aby sa mohli
pripravit na plnenie novych poziadaviek, ktoré
z obnovenia vyplynd.

(11) Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti vymedzené
v smernici 91/414/EHS v dosledku obnovenia zaradenia
U¢innej latky do prilohy I k uvedenej smernici, by sa po
obnoveni mala ¢lenskym $titom poskytnit lehota Sies-
tich mesiacov na preskimanie povoleni tykajicich sa
pripravkov na ochranu rastlin s obsahom azoxystrobinu,
aby sa nadalej zabezpecilo plnenie poziadaviek stanove-
nych v smernici 91/414/EHS, najmid v jej clanku 13,
a prislusnych  podmienok stanovenych v prilohe
I k uvedenej smernici. Clenské §téty pripadne obnovia
povolenia, v pripade potreby so zmenami, alebo
zamietnu ich obnovenie. Odchylne od uvedeného
terminu by sa malo poskytnat dlhsie obdobie na pred-
lozenie a posddenie aktualizécie Gplnej dokumenticie
podla prilohy III v stvislosti s kazdym pripravkom na
ochranu rastlin a s kazdym plidnovanym spdsobom
pouzitia v stlade s jednotnymi zdsadami stanovenymi
v smernici 91/414/EHS.

(12)  Preto je vhodné smernicu 91/414/EHS zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit.

(13)  Opatrenia stanovené v tejto smernici st v sulade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha 1 k smernici 91/414/EHS sa meni a dopliia v stlade
s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2

Clenské stty prijmu a uverejnia najneskor do 31. janudra 2012
zakony, iné pravne predpisy a sprdvne opatrenia potrebné na
dosiahnutie stladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi
uvedenymi ustanoveniami a touto smernicou.

Uvedené ustanovenia uplatiiuji od 1. februdra 2012.

Clenské §tity uvedt priamo v uvedenych prijatych ustanove-
niach alebo pri ich tradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu.
Podrobnosti o odkaze urcia ¢lenské Stéty.

Cldnok 3

1.V pripade potreby clenské 3tity do 31. janudra 2012
zmenia a doplnia alebo odoberti povolenia v sulade SO smer-
nicou 91/414[EHS, pokial ide o vyrobky na ochranu rastlin
obsahujtice G¢innt latku azoxystrobin.

Do tohto ditumu overia najmid to, ¢i podmienky stanovené
v prilohe I k uvedenej smernici tykajiice sa azoxystrobinu boli
splnené, s vynimkou tych, ktoré st stanovené v Casti B polozky
tykajticej sa tejto tcinnej latky, a ¢i drzitel povolenia ma doku-
mentéciu spliiajicu poziadavky prilohy II k uvedenej smernici,
alebo ma k nej pristup, v stlade s podmienkami ¢ldnku 13
uvedenej smernice.

2. Clenské stity odchylne od odseku 1 v pripade potreby
prehodnotia kazdy povoleny pripravok na ochranu rastlin
s obsahom azoxystrobinu ako jedinej G¢innej litky alebo jednej
z viacerych G¢innych latok, z ktorych sa vietky uviedli v prilohe
I k smernici 91/414/EHS najneskor 31. jila 2011, tak, aby sa
zohladnil vyvoj vedeckych a technickych poznatkov, a v stilade
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v prilohe VI k smernici
91/414[EHS, na zdklade dokumentdcie spliiajicej poziadavky
prilohy II k uvedenej smernici a s prihliadnutim na cast
B polozky tykajicej sa azoxystrobinu v prilohe I k uvedenej
smernici. Na zdklade uvedeného hodnotenia urcujd, ¢i prislusny
prlpravok nadalej spiia podmienky stanovené v clanku 4 ods. 1
pism. b), c), d) a e) smernice 91/414/EHS. Po tomto urceni
¢lenské $tity v pripade potreby zmenia a doplnia alebo odobert
povolenie najneskor do 31. jala 2015.

3. Clenské stity odchylne od odsekov 1 a 2 prehodnotia
kazdy povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom
azoxystrobinu ako jednej z niekolkych wcinnych ldtok,
z ktorych sa vietky uviedli v prilohe I k smernici 91/414/EHS
najneskor 31. jala 2011 a z ktorych najmenej jedna bola
zahrnutd do prilohy I k smernici 91/414/EHS v obdobi medzi
1. janudrom 2009 a 31. jilom 2011, v stlade s jednotnymi
zdsadami ustanovenymi v prilohe VI k smernici 91/414/EHS, na
zdklade dokumentdcie spliiajicej poziadavky prilohy III
k uvedenej smernici a s prihliadnutim na cast B polozky tyka-
jucej sa azoxystrobinu v prilohe I k uvedenej smernici. Na
zéklade uvedeného hodnotenia urcujd, ci prlslusny pripravok
splfia podmienky stanovené v clinku 4 ods. 1 pism. b), ¢), d)
a e) smernice 91/414/EHS.

Po uvedenom urceni ¢lenské $tity v pripade potreby zmenia
a doplnia alebo odoberd povolenie najneskor do 31. jila
2015 alebo do neskorsicho ditumu uréeného na takdto
zmenu a doplnenie alebo odobratie v prislusnej smernici
alebo smerniciach, ktorymi sa prislusnd latka alebo latky
doplfiaji do prilohy 1 k smernici 91/414/EHS, podla toho,
ktory z tychto ddtumov nastane neskor.

Clanok 4

Této smernica nadobtda G¢innost 1. augusta 2011.
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Cldnok 5

Tato smernica je uréend ¢lenskym Statom.

V Bruseli 20. augusta 2010

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA
V prilohe I k smernici 91/414/EHS sa riadok ¢. 2 nahrddza takto:
¢ Bezny nézogf,sédentifikaéné Nézov podla IUPAC Cistota (1) Ucinnost od Zaradenie plati do Osobitné ustanovenia
,2 | azoxystrobin metyl (E)-2-{2[6-(2- | = 930 g/kg 1. augusta 31. jila 2021 | CAST A
kyanofenoxy)pyri- 2011

¢. CAS 131860-33-8
¢. CIPAC 571

midin-4-yloxy]
fenyl}-3-metoxya-
krylat

maximalny obsah toluénu
2gfkg

maximdlny ~ obsah  Z-
izoméru 25 glkg

Povolené mozu byt len pouzitia ako fungicid.

CAST B

Na uplatiovanie jednotnych zdsad prilohy VI sa zohladnia zédvery reviznej spravy
tykajiicej sa azoxystrobinu finalizovanej Stdlym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat 9. jila 2010, a najmd jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat osobitnti pozornost tymto
bodom:

$pecifikdcii technického materidlu ako komercne vyrobeného: musi byt potvrdend
a dolozend vhodnymi analytickymi tdajmi. Testovaci materidl pouzity
v dokumentoch tykajtcich sa toxicity by sa mal porovnat a overit s touto Speci-
fikidciou technického materidlu,

moznej kontamindcii podzemnych vod, ak sa pouzije Gicinnd litka v regiénoch
s citlivymi podnymi podmienkami afalebo klimatickymi podmienkami,

ochrane vodnych organizmov.

Clenské §tity musia zabezpecit, aby podmienky povolovania v pripade potreby
zahfnali opatrenia na zmiernenie rizika, ako napr. ochranné pasma.

Prislusné clenské $tity poziadaju o predloZenie dalsich 3tadii na dokoncenie hodno-
tenia rizika pre podzemnt vodu a vodné organizmy. Zabezpecia, aby oznamovatelia
poskytli takéto Stidie Komisii do 31. oktébra 2012.*

(1) Dalsie podrobnosti o totoznosti a 3pecifikacii G¢innej litky s uvedené v reviznej sprave.
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