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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2010/57/EU
z 26. augusta 2010,

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

acinnej latky

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom 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 najma na
jej ¢lanok 6 ods. 1,

kedze:

M

)
’)

Zaradenie imazalilu do prilohy I k smernici 91/414/EHS
uplynie 31. decembra 2011. Ozndmenie v stvislosti
s obnovenim zaradenia imazalilu ako uc¢innej litky do
prilohy I k smernici 91/414/EHS sa predlozilo v stlade
s Clankom 4 nariadenia Komisie (ES) ¢ 737/2007
z 27. juna 2007 o ustanoveni postupu pri obnove zara-
denia prvej skupiny Gcinnych litok do prilohy
I k smernici Rady 91/414/EHS a vytvoreni zoznamu
tychto latok (3 a predlozilo sa v lehote stanovenej
v uvedenom clanku.

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

V lehote stanovenej v ¢lanku 6 nariadenia (ES)
¢ 737/2007 oznamovatel predlozil ddaje pozadované
v stlade s ¢lankom 6 nariadenia (ES) ¢ 737/2007
spolu s vysvetlenim o vyzname kazdej novej predlozenej

stadie.

Spravodajsky ¢lensky $tat pripravil hodnotiacu spravu na
zdklade konzulticie so spoluspravodajskym ¢lenskym
Stdtom a predlozil ju Eurépskemu tradu pre bezpecnost
potravin (dalej len ,Grad”) a Komisii 9. jina 2009. Sprava
ako dodatok k hodnoteniu latky obsahuje zoznam 3tadii,
z ktorych spravodajsky ¢lensky stt pri hodnoteni vycha-
dzal.
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Urad postapil hodnotiacu  spravu  oznamovatelovi
a vietkym clenskym $titom a prijaté pozndmky postipil
Komisii. Urad tiez hodnotiacu spravu spristupnil verej-
nosti.

Na ziadost Komisie ¢lenské 3tity a urad partnersky
preskdamali spravu a trad predstavil Komisii svoje zdvery
partnerského preskiimania hodnotenia rizika imazalilu (%)
4. marca 2010. Hodnotiacu spriavu a zdvery tradu
preskimali ¢lenské 3tity a Komisia v rdmci Stdleho
vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
a finalizovali ich 9. jala 2010 vo forme reviznej spravy
Komisie o imazalile.

Z roznych skdmani vyplynulo, Ze od pripravkov na
ochranu rastlin s obsahom imazalilu mozno ocakavat,
7e budii vo vieobecnosti nadalej spinat poziadavky usta-
novené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice
91/414[EHS, najmd s ohladom na spdsoby pouZzitia,
ktoré boli skiimané a podrobne opisané v reviznej sprave
Komisie. Preto je vhodné obnovit zaradenie imazalilu do
prilohy I k smernici 91/414/EHS s ciefom zabezpecit,
aby sa pripravky na ochranu rastlin s obsahom tejto
G¢innej latky mohli nadalej povolovat, ak sii v stlade
s uvedenou smernicou.

Na zdklade reviznej sprdvy, ktord podporuje nizsiu
droven Cistoty v porovnani s droviiou uvedenou
v zaradeni imazalilu do prilohy I k smernici 91/414/EHS,
a s ohladom na nepritomnost necistét vyznamnych
z toxikologického alebo ekotoxikologického hladiska,
by sa droven Eistoty mala upravit.

Je potrebné zahrnit osobitné ustanovenia, v ktorych by
sa od ¢lenskych $titov vyzadovalo, aby pri povolovani
pripravkov na ochranu rastlin s obsahom imazalilu veno-
vali osobitni pozornost urcitym bodom, ¢i zabezpedili
prijatie vhodnych opatreni na zmiernenie rizika. Clenské
Staty by mali predovietkym zabezpecit, aby sa testovaci
materidl pouzity v dokumentoch tykajicich sa toxicity
porovnal a overil so Specifikiciou technického materidlu

(*) Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin: Ziver z partnerského
preskiimania G¢innej latky lenacil z hladiska postidenia rizika pesti-
cidov na Ziadost Eurdpskej komisie, The EFSA Journal; 8(3):1526.
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ako komercne vyrobeného a aby pri dpravich maximdl-
nych hladin rezidui nepredstavovalo akiitne vystavenie
prostrednictvom stravy riziko pre spotrebitelov.

(100 Z novych predlozenych ddajov vyplyva, Ze imazalil
a produkty jeho rozkladu v pode a systémoch povrcho-
vych vod mozu predstavovat riziko pre podne mikroor-
ganizmy a vodné organizmy; je potrebné potvrdit zaned-
batelni expoziciu podzemnych vod; je potrebné hibsie
preskiimat charakter rezidui v spracovanych komoditach.
Bez toho, aby bol dotknuty zdver, Ze zaradenie imazalilu
sa md obnovit, je preto vhodné ziskat dalsie informacie
o uvedenych $pecifickych bodoch. V ¢lanku 6 ods. 1
smernice 91/414/[ES sa stanovuje, Ze zaradenie litky do
prilohy I moéze podlichat ur¢itym podmienkam. Preto je
vhodné pozadovat, aby oznamovatel predlozil dalsie
informécie, pokial ide o sposob rozkladu imazalilu
v pode a povrchovych systémoch vod, environmentilne
tdaje na uistenie o zanedbatelnej trovni expozicie
podzemnych vod a $tddiu o hydrolyze na ucely
skimania povahy rezidui v spracovanych komoditach.

(11)  Pred zaradenim dacinnej latky do prilohy I k smernici
91/414/EHS by sa clenskym Stitom a zainteresovanym
strandm mala poskytniit primerand lehota, aby sa mohli
pripravif na plnenie novych poziadaviek, ktoré
z obnovenia vyplynd.

(12) Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti vymedzené
v smernici 91/414/EHS v dosledku obnovenia zaradenia
G¢innej latky do prilohy I k uvedenej smernici, by sa po
obnoveni mala ¢lenskym $titom poskytniit lehota Sies-
tich mesiacov na preskiimanie povoleni tykajicich sa
pripravkov na ochranu rastlin s obsahom imazalilu, aby
sa nadalej zabezpecilo plnenie poziadaviek stanovenych
v smernici 91/414/EHS, najmd v jej clanku 13
a prislusnych podmienok stanovenych v prilohe
I k uvedenej smernici. Clenské $tity pripadne obnovia
povolenia, v pripade potreby so zmenami, alebo
zamietnu ich obnovenie. Odchylne od uvedeného
terminu by sa malo poskytnit dlhsie obdobie na pred-
lozenie a postdenie aktualizdcie Gplnej dokumenticie
podla prilohy Il v stvislosti s kazdym pripravkom na
ochranu rastlin a s kazdym planovanym pouzitim
v sulade s jednotnymi zdsadami stanovenymi
v smernici 91/414/EHS.

(13)  Preto je vhodné smernicu 91/414/EHS zodpovedajicim
spésobom zmenit a doplnit.

(14)  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 $taty prijmd a uverejnia najneskor do 31. janudra 2012
zdkony, iné pravne predpisy a sprdvne opatrenia potrebné na
dosiahnutie sdladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni a korela¢ni tabulku medzi
uvedenymi ustanoveniami a touto smernicou.

Tieto ustanovenia uplatiuji od 1. februdra 2012.

Clenské $tity uvedd priamo v uvedenych prijatych ustanove-
niach alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na tito smernicu.
Podrobnosti o odkaze urcia ¢lenské 3taty.

Cldnok 3

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

Do tohto ddtumu overia najmi to, ¢i podmienky stanovené
v prilohe T k uvedenej smernici tykajiice sa imazalilu boli
splnené, s vynimkou tych, ktoré si stanovené v (asti
B polozky tykajticej sa tejto ticinnej latky, a ¢i drzitel povolenia
md dokumentdciu spliiajicu poziadavky prilohy II k uvedenej
smernici, alebo md k nej pristup, v silade s podmienkami
¢lanku 13 uvedenej smernice.

2. Clenské stity odchylne od odseku 1 v pripade potreby
prehodnotia kazdy povoleny pripravok na ochranu rastlin
s obsahom imazalilu ako jedinej Gcinnej litky alebo jednej
z viacerych dcinnych latok, z ktorych sa vsetky uviedli
v prilohe I k smernici 91/414/EHS najneskor do 31. jila
2011 tak, aby sa zohladnil vyvoj vedeckych a technickych
poznatkov, a v sdlade s jednotnymi zdsadami stanovenymi
v prilohe VI k smernici 91/414/EHS, na zdklade dokumentacie
spliiajicej poziadavky prilohy III k uvedenej smernici
a s prihliadnutim na cast B polozky tykajicej sa imazalilu
v prilohe I k uvedenej smernici. Na zdklade uvedeného hodno-
tenia urcia, ¢i prislusny pripravok nadalej spliia podmienky
stanovené v Clanku 4 ods. 1 pism. b), ¢), d) a e) smernice
91/414/EHS. Po tomto urceni clenské Stity v pripade potreby
zmenia a doplnia alebo odoberti povolenie najneskor do
31. jila 2015.

3. Clenské stity odchylne od odsekov 1 a 2 prehodnotia
kazdy povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom imaza-
lilu ako jednej z niekolkych tcinnych latok, z ktorych sa vetky
uviedli v prilohe I k smernici 91/414/EHS najneskor do 31. jdla
2011 a z ktorych najmenej jedna bola zahrnutd do prilohy
I k smernici 91/414/EHS v obdobi medzi 1. janudrom 2009
a 31. jalom 2011, v sdlade s jednotnymi zdsadami ustanove-
nymi v prilohe VI k smernici 91/414/EHS, na zdklade doku-
mentdcie splnajicej poziadavky prilohy III k uvedenej smernici
a s prihliadnutim na cast B polozky tykajiicej sa imazalilu
v prilohe I k uvedenej smernici. Na zdklade uvedeného hodno-
tenia urcia, ¢i prislusny pripravok splia podmienky stanovené
v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b), c), d) a e) smernice 91/414/EHS.
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Po uvedenom urceni ¢lenské 3tity v pripade potreby zmenia a doplnia alebo odobert povolenie najneskor
do 31. jila 2015 alebo do neskorsieho ddtumu urceného na takdto zmenu a doplnenie alebo odobratie
v prislusnej smernici alebo smerniciach, ktorymi sa prislusnd litka alebo ldtky doplnaji do prilohy
I k smernici 91/414/EHS, podla toho, ktory z tychto ddtumov nastane neskor.

Cldnok 4
Tato smernica nadobtda G¢innost 1. augusta 2011.
Cldnok 5

Tato smernica je ur¢end clenskym Statom.

V Bruseli 26. augusta 2010

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA
V prilohe I k smernici 91/414/EHS sa riadok ¢. 1 nahrddza takto:
Cislo Bezny nazov, identifikacné ¢isla Nézov podla IUPAC Cistota (1) Ucinnost od Zaradenie plati do Osobitné ustanovenia
.1 imazalil (RS)-1-(B-allyloxy-2,4-dichlorophe- > 950 g/kg 1. augusta 2011 31. jala 2021 | CAST A

& CAS 35554-44-0
73790-28-0 (zmenen¢)
& CIPAC 335

nethyl)imidazole

alebo

allyl (RS)-1-(2,4-dichlorophenyl)-2-imidazol-
1-ylethyl ether

Povolené mozu byt len pouzitia ako fungicid.

CAST B

Na uplatiiovanie jednotnych zdsad prilohy VI sa
zohladnia zdvery reviznej spravy tykajicej sa imazalilu
finalizovanej Stilym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat 9. jula 2010, a najma jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty
venovat osobitni pozornost tymto bodom:

Specifikicii technického materidlu ako komercne
vyrobeného musi byt potvrdend a dolozend vhod-
nymi analytickfmi Gdajmi. Testovaci materidl
pouzity v dokumentoch tykajicich sa toxicity by
sa mal porovnat a overit s touto $pecifikdciou tech-
nického materidlu,

akdtnemu vystaveniu spotrebitelov prostrednictvom
stravy vzhladom na budice dpravy maximdlnych
hladin rezidui,

bezpecnosti  prevadzkovatelov a  pracovnikov.
V povolenych podmienkach pouZzivania musi byt
predpisané  pouzivanie primeraného osobného
ochranného vybavenia a musia byt uvedené opat-
renia na zniZenie rizika na Gcely zniZenia expozicie,

zabezpeCeniu, aby sa zaviedli vhodné postupy na
nakladanie s odpadom, ktoré sa tykaji zaobché-
dzania s odpadovymi roztokmi, ktoré ostali po
pouziti, ako je napriklad voda na (istenie
v zmdcacom systéme a likviddcia odpadu zo spra-
covania. Zabrdneniu akémukolvek ndhodnému
rozliatiu aplikaéného roztoku. Clenské staty, ktoré
umoziiuji vypustanie odpadovych véd do kanali-
zdcie, zabezpecia vykonanie miestneho postdenia
rizika,

riziku pre vodné organizmy a pddne mikroorga-
nizmy a dlhodobé riziko pre vtictvo Ziviace sa
zrnom a cicavece. V pripade potreby by mali
podmienky povolenia zahffiat opatrenia na zniZenie
rizika.
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Cislo Bezny nazov, identifikacné ¢&isla

Nézov podla IUPAC

Cistota (1)

Ucinnost od

Zaradenie plati do

Osobitné ustanovenia

Prislusné clenské stity zabezpecia, aby oznamovatel
predlozil Komisii dalsie informdcie a najma potvrdzujtice
udaje:

— o ceste rozkladu imazalilu v pdde a systémoch
povrchovych vod,

— o environmentdlnych ddajoch na podporu riadiacich
opatreni, ktoré musia clenské Stity zaviest, aby
zabezpecili, Ze expozicia podzemnych vod je zaned-
batelna,

— o $tadii o hydrolyze na ucely skdmania povahy
rezidui v spracovanych komoditéch.

Zabezpecia, aby oznamovatel poskytol Komisii takéto
informdcie do 31. oktdébra 2012.

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