L 338/44

Uradny vestnik Eurépskej tinie

22.12.2010

SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2010/92/EU
z 21. decembra 2010,

ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit bromukonazol medzi GiCinné

latky

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jala 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh ('), a najma na
jej ¢lanok 6 ods. 1,
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V nariadeniach Komisie (ES) ¢. 451/2000 (3) a (ES) ¢
1490/2002 (%) sa stanovuju podrobné pravidld vykona-
vania tretej etapy pracovného programu uvedeného
v Clanku 8 ods. 2 smernice 91/414/EHS a ustanovuje
sa zoznam ucinnych latok, ktoré sa maji posidit na
tcely ich mozného zaradenia do prilohy I k smernici
91/414/EHS. Tento zoznam zahffla bromukonazol.
Rozhodnutim Komisie 2008/832[ES (¥} sa rozhodlo
o nezaradeni bromukonazolu do prilohy I k smernici
91/414/EHS.

V stlade s ¢lankom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS
povodny oznamovatel (dalej len ,Zziadatel“) predlozil
nova Zziadost o uplatnenie skrdteného konania podla
¢clankov 14 az 19 nariadenia Komisie (ES) ¢. 33/2008
zo 17. janudra 2008, ktorym sa stanovuji podrobné
pravidld na uplatiiovanie smernice Rady 91/414/EHS,
pokial' ide o riadne a skritené konanie pre hodnotenie
ucinnych litok, ktoré boli stcastou pracovného
programu uvedeného v ¢ldnku 8 ods. 2 uvedenej smer-
nice, ale neboli zaradené do prilohy I k uvedenej smer-
nici (°).

Ziadost bola predlozend Belgicku, ktoré bolo nariadenim
(ES) ¢. 1490/2002 urcené za spravodajsky clensky stat.
Casové lehota na skratené konanie bola dodrzana. Speci-
fikdcia Gc¢innej litky a odportcané sposoby pouZzitia sa
zhoduji s tymi, ktoré boli predmetom rozhodnutia
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2008/832[ES. Uvedend Ziadost tieZ spliia ostatné obsa-
hové a formélne poziadavky uvedené v ¢lanku 15 naria-
denia (ES) ¢. 33/2008. Belgicko vyhodnotilo nové infor-
mécie a Udaje predlozené Zziadatelom a vypracovalo
dodato¢nti spravu. Dnia 8. oktébra 2010 so spravou
obozndmilo Eurépsky trad pre bezpecnost potravin
(dalej len ,Grad“) a Komisiu.

Urad postiipil dodatoént spravu na pripomienkovanie
ostatnym ¢lenskym $titom a Zziadatelovi a prijaté pripo-
mienky zaslal Komisii. Clenské $tity a tirad dodato¢ndi
spravu na Zziadost Komisie partnersky preskimali
v stlade s ¢lankom 20 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 33/2008.
Urad potom 29. jila 2010 () predlozil Komisii svoj
zéver o bromukonazole. Clenské stity a Komisia preskd-
mali ndvrh hodnotiacej spravy, dodato¢nd spravu a zdver
tradu v ramci Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat a finalizovali ich 23. novembra 2010
vo forme reviznej spravy Komisie o bromukonazole.

Spravodajsky clensky $tat v dodatocnej sprave a trad
v novom zdvere sa zamerali na problematické otdzky,
ktoré viedli k nezaradeniu latky. Uvedené problematické
otdzky sa konkrétne tykali vysokého rizika pre vodné
organizmy a nedostatku dostupnych informdcii potreb-
nych na posidenie potencidlnej kontaminacie povrchovej
a podzemnej vody.

Na zéklade novych informdcii predloZenych Ziadatelom
bolo mozné posadit potencidlnu  kontamindciu
povrchovej a podzemnej vody. Z informdcii, ktoré sa
v stcasnosti k dispozicii, vyplyva, Ze riziko kontaminacie
podzemnej vody je nizke a riziko pre vodné organizmy
je prijatelné.

Vdaka dodatoénym ddajom a informdcidm, ktoré
poskytol ziadatel, je preto mozné vylucit Specifické
obavy, ktoré viedli k nezaradeniu latky. Neboli vznesené
ziadne dalsie otvorené vedecké otdzky.

(°) Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin: Zdver z partnerského preskiimania
tykajiiceho sa  vzdjomného preskiimania dcinnej ldtky bromukonazol
z hladiska postidenia rizika pesticidov. Vestnik EFSA 2010; 8(8):1704.
[84 stran]. doi:10.2903j.efsa.2010.1704. K dispozicii na webovej
stranke: www.efsa.curopa.cufefsajournal —.
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Z roznych vysetrovani vyplynulo, Ze mozno ocakavat, Ze
pripravky na ochranu rastlin s obsahom bromukonazolu
vo vieobecnosti spliaji poziadavky stanovené v ¢lanku 5
ods. 1 pism. a) a b) smernice 91/414/EHS, najmid pokial
ide o sposoby pouzitia, ktoré boli preskimané
a podrobne opisané v hodnotiacej sprive Komisie. Je
preto vhodné zaradit bromukonazol do prilohy I, aby
sa zabezpedilo, Ze vo vietkych dlenskych 3$titoch sa
povolenia tykajace sa pripravkov na ochranu rastlin,
ktoré obsahuji tato G¢innd litku, mozu udelovat
v stlade s ustanoveniami uvedenej smernice.

Bez toho, aby bol dotknuty tento zéver, je vhodné ziskat
potvrdzujiice informécie o urcitych Specifickych bodoch.
V clanku 6 ods. 1 smernice 91/414/EHS sa stanovuje, Ze
zaradenie litky do prilohy 1 moze podliehat ur¢itym
podmienkam. Preto je vhodné Ziadat, aby Ziadatel
okrem informdcii tykajicich sa dlhodobého rizika pre
bylinozravé cicavce predlozil aj dalsie tidaje tykajice sa
rezidui  metabolitov ~ derivatov  triazolu  (TDMs)
v prvotnych plodindch, striedajicich sa plodinich a vo
vyrobkoch Zivo¢isneho povodu. Na dokladnejsie posi-
denie vlastnosti bromukonazolu, v désledku ktorych by
mohlo dojst k naruSeniu endokrinného systému, je
vhodné Ziadat, aby sa vykonalo dalsie testovanie tejto
latky, hned ako budi k dispozicii usmernenia OECD
o testovani v suvislosti s nartSanim endokrinného
systému alebo usmernenia o testovani schvilené na
urovni Spolocenstva.

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

Opatrenia stanovené v tejto smernici st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha I k smernici 91/414/EHS sa meni a dopina tak, ako je
stanovené v prilohe k tejto smernici.

Cldnok 2

Clenské $tity uvedd do dcinnosti zdkony, iné prdvne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie siladu s touto
smernicou najneskor do 30. jina 2011. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi
tymito ustanoveniami a touto smernicou.

Clenské stity uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské $taty.

Cldnok 3

Tato smernica nadobdda Gc¢innost 1. februdra 2011.
Cldnok 4

Tato smernica je urCend clenskym Stdtom.

V Bruseli 21. decembra 2010

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



Na koniec tabulky v prilohe T k smernici 91/414/ES sa doplfa tdto polozka:

PRILOHA

Cislo Spolo¢ny nazéffjs\;;l identifikacné Nézov podla IUPAC

Cistota (¥)

Ucinnost od

Zaradenie plati do

Osobitné ustanovenia

,323 | bromukonazol 1-[(2RS,4RS:2RS,4SR)-4-
brém-2-(2,4-dichlorfenyl)tetra-
hydrofurfuryl]-1H-1,2,4-

¢. CAS: 116255-48-2 g
triazol

¢. CIPAC: 680

> 960 g/kg

1. februdra 2011

31. janudra 2021

CAST A

Moze byt povoleny vylucne ako fungicid.

CAST B

Na vykondvanie jednotnych zdsad prilohy VI sa zohladnia zdvery reviznej
spravy tykajicej sa bromukonazolu finalizovanej v Stdlom vybore pre potra-

vinovy retazec a zdravie zvierat 23. novembra 2010, a najma jej dodatky I a
IL

V rdmci tohto celkového hodnotenia ¢lenské $tity venuji osobitnd pozor-
nost:

— bezpecnosti pouzivatelov a zabezpeceniu, aby v podmienkach pouzi-
vania bolo predpisané pouzivanie primeranych osobnych ochrannych
prostriedkov,

— ochrane vodnych organizmov: medzi podmienky povolenia budd
v pripade potreby patrit opatrenia na zniZenie rizika, ako si vhodné
ochranné zény.

Prislusné clenské $tdty zabezpedia, aby Ziadatel predlozil Komisii:

— dalsie tdaje tykajiice sa rezidui metabolitov derivdtov triazolu (triazole
derivative metabolites, TDMs) v prvotnych plodindch, striedajticich sa
plodindch a vo vyrobkoch Zivocisneho povodu,

— informdcie tykajiice sa dalsieho rieSenia dlhodobého rizika pre bylino-
zravé cicavce.

Zabezpedia, aby ziadatel, na Zziadost ktorého bol bromukonazol zaradeny
do tejto prilohy, poskytol takéto potvrdzujiice informécie Komisii najneskor
do 31. janudra 2013.

Prislusné clenské Stity zabezpeCia, aby ziadatel predlozil Komisii dalsie
informdcie o moznom narGSani endokrinného systému v stvislosti
s bromukonazolom v obdobi dvoch rokov od prijatia usmerneni OECD
o testovani narti§ania endokrinného systému alebo od prijatia usmerneni
o testovani schvdlenych Spolo¢enstvom.”

(*) Dalsie daje o totoznosti a Specifikicii cinnej latky st uvedené v reviznej spréve.
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