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Tento text sliZi vyluéne ako dokumenta¢ny nastroj a nema Ziadny pravny uéinok. Institicie Unie nenesi nijaka
zodpovednost’ za jeho obsah. Autentické verzie prisluSnych aktov vratane ich preambul su tie, ktoré boli uverejnené v
Uradnom vestniku Eurépskej tnie a ktoré sa dostupné na portili EUR-Lex. Tieto éiradné znenia s priamo dostupné

prostrednictvom odkazov v tomto dokumente

> B VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 540/2011
z 25. maja 2011,

ktorym sa vykonava nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokial’ ide o
zoznam schvalenych Gc¢innych latok

(Text s vyznamom pre EHP)
(U. v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1)
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http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/421/oj/slk
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»M327 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2020/968 z 3. jula 2020 L 213 7 6.7.2020

Opravené a doplnené:

»Cl1  Korigendum, U. v. EU L 26, 28.1.2012, s. 38 (540/2011)
»C2  Korigendum, U. v. EU L 235, 4.9.2013, s. 12 (200/2013)
»C3  Korigendum, U. v. EU L 277, 22.10.2015, s. 60 (140/2014)
»C4  Korigendum, U. v. EU L 2, 5.1.2018, s. 15 (2017/842)
»C5  Korigendum, U. v. EU L 200, 29.7.2019, s. 67 (2019/707)


http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/968/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/968/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/968/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/968/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/968/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/968/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/corrigendum/2012-01-28/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/corrigendum/2012-01-28/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/corrigendum/2012-01-28/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/200/corrigendum/2013-09-04/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/200/corrigendum/2013-09-04/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/200/corrigendum/2013-09-04/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/140/corrigendum/2015-10-22/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/140/corrigendum/2015-10-22/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/140/corrigendum/2015-10-22/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/842/corrigendum/2018-01-05/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/842/corrigendum/2018-01-05/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/842/corrigendum/2018-01-05/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/707/corrigendum/2019-07-29/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/707/corrigendum/2019-07-29/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/707/corrigendum/2019-07-29/oj/slk

02011R0540 — SK — 01.08.2020 — 057.001 — 14

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) &. 540/2011
z 25. maja 2011,

ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1107/2009, pokial’ ide o zoznam schvalenych u¢innych latok

(Text s vyznamom pre EHP)

Clénok 1

Uginné latky uvedené v asti A prilohy sa povazuji za schvalené podla
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

VY M166

Uginné latky schvalené podla nariadenia (ES) &. 1107/2009 st uvedené
v Casti B prilohy k tomuto nariadeniu. Zakladné latky schvalené podla
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 su uvedené v cCasti C prilohy k tomuto
nariadeniu. U¢inné latky s nizkym rizikom schvalené podla nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009 st uvedené v cCasti D prilohy k tomuto nariadeniu.
Latky, ktoré sa maju nahradit, schvalené podl'a nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 su uvedené v casti E prilohy II k tomuto nariadeniu.

Clanok 2
Toto nariadenie nadobtda Gcinnost” diiom nasledujucim po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Europskej unie.
Uplatiiuje sa od 14. juna 2011.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vsetkych Clenskych Statoch.



v M6

v M4

VMi18

VMi13

PRILOHA — UCINNE LATKY

CAST A

Utinné latky povaZované za schvilené podPa nariadenia (ES) & 1107/2009

Vseobecné ustanovenia, ktoré sa vzt'ahuju na vsetky latky uvadzané v tejto Casti:

— na ucely vykondvania jednotnych zasad tykajucich sa kazdej latky, na ktoré sa odvoldva c¢lanok 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢.

zohladiuju zavery reviznej spravy o latke a najmé jej dodatky I a II,

1107/2009, sa

— Clenské staty uchovavaji vSetky revizne spravy (okrem dévernych informacii v zmysle ¢lanku 63 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009) tak, aby boli

k nahliadnutiu pre ktortikol'vek zo zainteresovanych stran, pripadne aby im na ich osobitnt ziadost' mohli byt poskytnuté.

v, Vseobecny nazov, . . |
Cislo identifikadné &isla IUPAC nazov Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifika¢né &isla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

VMi181

VM162

V M253

VYM170

VM155

V M182

V¥ M280
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e Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie SO .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
VM148
VY M198
VY M136
V¥V M233
VM175
VY M22
21 cyklanilid nie je k dispozicii 960 g/kg 1. novembra| 31. oktobra | Moze sa pouzivat' len ako regulator rastu rastlin.
2001 2011
¢. CAS 113136-77-9 Maximalny obsah necistoty 2,4-dichloranilinu (2,4-DCA) vo vyro-
benej ucinnej latke by mal byt 1 g/kg.
¢. CIPAC 586
Déatum dokoncenia reviznej spravy Stadlym vyborom pre zdravie
rastlin: 29. jun 2001.
VM152
VY M279

02078010 — IS — O¥SOATT0C0
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifika¢né &isla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

VYM173

V M244

VYM191

VMi6l

VM183

VYM193

VYM171

VY M205

VM150
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

VM24

33

cinidon-etyl

CAS ¢&. 142891-20-1

CIPAC ¢. 598

(Z)-etyl  2-chloro-3-[2-
chloro-5-(cyklohex-1-én-
1,2-dikarboximido)fenyl]
akrylat

940 g/kg

1. oktober
2002

30. septembra
2012

Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuji zavery z reviznej
spravy o cinidon-etyle dokoncenej 19. aprila 2002 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.
Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty:

— venovat’ osobitni pozornost moznosti kontaminicie podzemnej
vody, ak sa uc¢inna latka aplikuje v regionoch s citlivymi
pddnymi (napr. pody s neutralnymi alebo vysokymi hodnotami
pH) a/alebo klimatickymi podmienkami,

— venovat’ osobitnl pozornost’ ochrane vodnych organizmov.

V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

35

famoxadon

CAS ¢. 131807-57-3

CIPAC ¢. 594

3-anilino-5-(4-fenoxyfe-
nyl)-5-metyl-1,3-oxazoli-
din-2,4-dion

960 g/kg

1. oktober
2002

» M325 30.
juna 2021 <«

Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o famoxadone dokoncenej 19. aprila 2002 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najma jej dodatky I a II.
Pri tomto celkovom hodnoteni:

— musia ¢lenské $taty venovat’ osobitnti pozornost’ moznosti chro-
nického rizika materskej latky alebo metabolitov pre dazd’ovky,

— musia Clenské S$taty venovat’ osobitnii pozornost ochrane
vodnych organizmov a zabezpelit, aby v podmienkach povo-
lenia boli podla potreby uvedené opatrenia na znizenie rizika,

— by clenské Stity mali venovat' osobitni pozornost’ ochrane
operatorov.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
VY M159
V M324
VYM190
vB
39 | flumioxazin N-[7-fludr-3-oxo0-4- 960 g/kg 1. januér »M325 30. | Moze sa pouzivat' len ako herbicid.
CAS & 103361-09-7 Eiplrlol:i-Z-lzngll)l-?:‘At; 2003 juna 2021 <« 4 .
§ thydro-21-1,4-benzoxa- Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
CIPAC ¢. 578 zin-6-yljcyklohex-1-¢én- ods. 6 nariadenia (ES) & 1107/2009, sa zohladfiuju zavery z reviznej
1,2-dikarboxamid spravy o flumioxazine dokoncenej 28. jima 2002 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najma jej dodatky I a II.
Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty:
— dokladne zvazit riziko pre vodné rastliny a riasy. V podmienkach
povolenia musia byt podla potreby uvedené opatrenia na
znizenie rizika.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

40

deltametrin
CAS ¢&. 52918-63-5

CIPAC ¢. 333

O-[(S)-(3-fenoxyfenyl)
(kyano)metyl]-(1R,3R)-
3-(2,2-dibromvinyl)-2,2-
dimetylcyklopropéankar-
boxylat

980 g/kg

1. november
2003

»M313 31.
oktobra 2020 <«

Moze sa pouzivat' len ako insekticid.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o deltametrine dokoncenej 18. oktobra 2002 Stalym
vyborom pre zdravie rastlin a najmi jej dodatky I a II. Pri tomto
celkovom hodnoteni ¢lenské Staty:

— musia venovat osobitnii pozornost’ bezpefnosti operatorov
a zabezpecit', aby v podmienkach povolenia boli uvedené prime-
rané ochranné opatrenia,

— by mali sledovat’ situaciu akutnej expozicie spotrebitelov zo
stravy v stvislosti s budicim prehodnotenim maximalnych
limitov rezidui,

— musia venovat’ osobitni pozornost’” ochrane vodnych organiz-
mov, véiel a necielovych c¢lankonozcov a zabezpelit, aby
v podmienkach povolenia boli podla potreby uvedené opatrenia
na znizenie rizika.

43

etoxysulfuron
CAS ¢. 126801-58-9

CIPAC ¢. 591

1-(4,6-dimetoxypyrimi-
din-2-yl)-3-(2-etoxyfeno-
xysulfonyl)mocovina

950 g/kg

1. jal 2003

30. juna 2013

Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiujl zavery z reviznej
spravy o etoxysulfurone dokoncenej 3. decembra 2002 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II.
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v, Vseobecny nazov, . o, Datum Schvalenie S .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
Clenské Staty by mali venovat' osobitni pozornost ochrane
necielovych vodnych rastlin a rias v odvodiovacich kandloch.
V pripade potreby by sa mali uplatnit’ opatrenia na zniZenie rizika.
VM323
vB
45 | oxadiargyl 3-[2,4-dichlor-5-(prop-2- | 980 g/kg 1. jal 2003 | 30. jana 2013 | Mo6ze sa pouzivat' len ako herbicid.
inyloxy)fenyl]-5-(1,1-
CAS ¢. 39807-15-3 dlme.tyletyl)—l,3,4,— Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
oxadiazol-2(3H)-6n ods. 6 nariadenia (ES) & 1107/2009, sa zohladfiuju zavery z reviznej
CIPAC & 604 spravy o oxadiargyle dokoncenej 3. decembra 2002 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II.
Pri tomto celkovom hodnoteni by clenské S§taty mali venovat
osobitni pozornost’ ochrane rias a vodnych rastlin. V pripade
potreby by sa mali uplatnit’ opatrenia na zniZenie rizika.
46 | kyazofamid 4-chlor-2-kyano-N,N- 935 g/kg 1. jal 2003 [ »M325 31. | Moze sa pouzivat' len ako fungicid.
dimetyl-5-para-tolylimi- jula 2021 <«

CAS ¢. 120116-88-3
CIPAC ¢. 653

dazol-1-sulfonamid

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o kyazofamide dokoncenej 3. decembra 2002 Stalym
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(nepotvrdend  stereoché-
mia)

CIPAC ¢. 385

tyleyklopropankarbo-
xylat

Cislo VSeobecny ndzov, IUPAC nézov Cistota (') Datum Schvilenie Osobitné ustanovenia
identifikacné ¢isla schvalenia plati do
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II. Pri tomto celkovom hodnoteni:
— musia Cc¢lenské Staty venovat' osobitni pozornost’ ochrane
vodnych organizmov,
— musia Clenské Staty venovat’ osobitnu pozornost’ kinetike
rozpadu metabolitu CTCA v pdde, najmi v oblastiach severne;j
Eurodpy.
V pripade potreby by sa mali uplatnit’ opatrenia na znizenie rizika
alebo obmedzenia pouzitia.
49 | cyflutrin O-[(3-fenoxy-4-fluorfe- 920 g/kg 1. januar | 31. decembra | Moze sa pouzivat' len ako insekticid.
nyl)metyl]-3-(2,2- 2004 2013
CAS & 68359-37-5 | dichlorvinyl)-2,2-dime- Iné pouzitia ako na okrasné rastliny v sklenikoch a na oSetrenie osiva nie

st v stucasnosti dostatocne potvrdené a nebola preukazana ich pripust-
nost na zaklade kritérii pozadovanych jednotnymi zasadami, na ktoré sa
odvolava ¢lanok 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Aby bolo
povolenie takychto pouziti podlozené, je potrebné zhromazdit' a pred-
lozit’ ¢lenskym $tatom udaje a informacie, ktoré by dokazali ich akcep-
tovatelnost’ pre spotrebitelov a zivotné prostredie. Tyka sa to najma
udajov potrebnych na podrobné postdenie rizika vyplyvajiceho z apli-
kacii na listy vo vonkajsich priestoroch a vyzivového rizika vyplyva-
juceho z oSetrovania listov jedlych plodin.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

Pri vykonavani jednotnych zasad sa zohl'adiiuju zavery reviznej spravy
o cyflutrine dokonc¢enej 3. decembra 2002 Stalym vyborom pre potra-
vinovy retazec a zdravie zvierat a najma jej dodatky I a II. Pri tomto
celkovom hodnoteni:

— musia Clenské Staty venovat' osobitni pozornost’ ochrane
necielovych ¢lankonozcov. V podmienkach povolenia by mali
byt uvedené primerané opatrenia na znizenie rizika.

V M243

VM201

VM234

Vv M227
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné cisla

TUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

56

mekoprop
CAS ¢. 7085-19-0

CIPAC ¢. 51

kyselina (RS)-2-(4-chlor-
2-metylfenoxy)propa-
nova

930 g/kg

1. jon 2004

31. maja 2014

Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o mekoprope dokoncenej 15. aprila 2003 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmaé jej dodatky I a II.
Pri tomto celkovom hodnoteni:

— by clenské Staty mali venovat osobitnii pozornost moznosti
znecistenia podzemnych vdd, ak sa ucinna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi pddnymi a/alebo klimatickymi podmienkamis;.
v podmienkach povolenia by podla potreby mali byt uvedené
opatrenia na znizenie rizika,

— by c¢lenské Staty mali venovat osobitnil pozornost ochrane
necielovych ¢lankonozcov. V pripade potreby by sa mali
uplatnit’ opatrenia na znizenie rizika.

57

mekoprop-P
CAS ¢. 16484-77-8

CIPAC ¢. 475

kyselina (R)-2-(4-chlor-
2-metylfenoxy)propa-
nova

860 g/kg

1. jin 2004

»M318 31.
januara 2021 <«

Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o mekoprope-P dokoncenej 15. aprila 2003 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmad jej dodatky I a II.
Pri tomto celkovom hodnoteni:

— by clenské Staty mali venovat osobitni pozornost moznosti
znecistenia podzemnych vod, ak sa u¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.
V podmienkach povolenia by podla potreby mali byt uvedené
opatrenia na znizenie rizika.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné ¢isla

TUPAC nazov

Cistota (1)

Datum

schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

VvV M282

VM267

VYV M268

VM214

VY M266

VM305
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

65

flufenacet

CAS ¢. 142459-58-3

CIPAC ¢. 588

4'-fludr-N-izopropyl-2-
[5-(trifludrmetyl)-[1,3.,4]
tiadiazol-2-yloxy]aceta-
nilid

950 g/kg

1. januar
2004

»M313 31.
oktobra 2020 «

Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuji zavery z reviznej
spravy o flufenacete dokoncenej 4. jula 2003 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najma jej dodatky I a II. Pri
tomto celkovom hodnoteni ¢lenské Staty:

— musia venovat’ osobitnll pozornost’ ochrane podzemnych vod, ak
sa ucinna latka pouziva v oblastiach s citlivymi pddnymi a/alebo
klimatickymi podmienkami,

— by mali venovat osobitni pozornost' ochrane rias a vodnych
rastlin,

— by mali venovat’ osobitnli pozornost’ ochrane operatorov.

V pripade potreby by sa mali uplatnit’ opatrenia na zniZenie rizika.

VY M207

VM311

VM231
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V¥ M259

VM222

-, Vseobecny nazov, . . . Datum Schvalenie o .

Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (") schvalenia plati do Osobitné ustanovenia

69 | fostiazat (RS)-S-sek-butyl-O-etyl- | 930 g/kg 1. januar »M313 31. | Mdze sa pouzivat’ len ako insekticid alebo nematocid.
(2-o0x0-1,3-tiazolidin-3- 2004 oktobra 2020 «

CAS ¢. 988806-44-3
CIPAC ¢. 585

yl)fosfonotioat

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuju zavery z reviznej
spravy o fostiazate dokoncenej 4. jula 2003 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najma jej dodatky I a II. Pri
tomto celkovom hodnoteni by ¢lenské Staty:

— mali venovat’ osobitnli pozornost’ ochrane podzemnych véd, ak
sa ucinna latka pouziva v oblastiach s citlivymi poédnymi a/alebo
klimatickymi podmienkami,

— mali venovat’ osobitni pozornost’ ochrane vtakov a volne Zziju-
cich cicavcov, najmi ak sa latka pouziva v obdobi parenia,

— mali venovat’ osobitnii pozornost’ ochrane necielovych podnych
organizmov.

V pripade potreby by sa mali uplatnit’ opatrenia na zniZenie rizika.
Aby sa znizilo potencialne riziko pre drobné vtactvo, musi sa
v podmienkach povolenia vyzadovat' dokladné zapracovanie grantil
do pody.Clenské 3taty informuji Komisiu v stlade s &lankom 38
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 o S$pecifikacii komeréne vyrabaného
technického materialu.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
72 | molinat S-etyl azepan 1-karboti- | 950 g/kg 1. august | 31. jula 2014 | Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.
CAS ¢. 2212-67-1 odt, 2004 Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré¢ sa odvolava ¢lanok 29
CIPAC & 235 S-etyl-hexahydroazepin- ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
c 1-karbotioat, spravy o molinate dokoncenej 4. jala 2003 Stalym vyborom pre
S-etyl-hexahydroazepin- potravinovy retazec a zdravn?_ zvierat a najmé jej dodatky I a II.
. , Pri tomto celkovom hodnoteni:
1-tiokarboxylat
— by c¢lenské §taty mali venovat' osobitnii pozornost moznosti
znecistenia podzemnych vdd, ak sa u¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi pddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami;
v podmienkach povolenia by podla potreby mali byt uvedené
opatrenia na zniZenie rizika,
— by clenské Staty mali venovat' osobitnii pozornost moznosti
prenosu ucinnej latky na kratku vzdialenost’ vzduchom.
VM278
vB
74 | zirdm zinkium-bis(dimetylditio- | 950 g/kg (Specifikacia 1. august »M322 30. | Moze sa pouzivat' len ako fungicid alebo repelent.
CAS ¢. 137-30-4 karbamdt) FAO) 2004 aprila 2021 < Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
CIPAC &. 31 arzén: maximalne ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej

250 mg/kg

voda: maximalne 1,5 %

spravy o zirame dokonéenej 4. jula 2003 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.
Pri tomto celkovom hodnoteni:

— by clenské Staty mali venovat' osobitni pozornost’ ochrane
necielovych ¢lankonozcov a vodnych organizmov; v pripade
potreby by sa mali uplatnit’ opatrenia na zniZenie rizika,

— by clenské Staty mali sledovat’ akttnu expoziciu spotrebitelov zo
stravy v stvislosti s budicim prehodnotenim maximalnych
limitov rezidui.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifika¢né &isla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

VM216

V M228

V M258

VY M306

VY M226

VY M218
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V M284

VYM317

-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
81 | pyraklostrobin metyl N-{2-[1-(4-chlor- | 975 g/kg 1. jon 2004 | »M318 31. | Mdze sa pouzivat' len ako fungicid alebo ako regulator rastu rastlin.
CAS ¢&. 175013-18-0 -fflrll]yl)_(ixymetgl—?fi?;(;;% Vyrobna necistota janudra 2021 4| p; vykonéavani jednotnych zésad, na ktoré sa odvolava &lanok 29
CIPAC & 657 metoxykarbamat dimetylsulfat (DMS) sa ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej

z toxikologického
hladiska povazuje za
rizikova a jej koncen-
tracia v technickom
produkte nesmie byt
vyssia ako 0,0001 %.

spravy o pyraklostrobine dokoncenej 28. novembra 2003 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II. Pri tomto celkovom hodnoteni by ¢lenské Staty:

— mali venovat’ osobitni pozornost’ ochrane vodnych organizmov,
najmi ryb,

— mali venovat’ osobitnit pozornost’ ochrane suchozemskych ¢&lan-
konozcov a dazd’oviek.

V pripade potreby by sa mali uplatnit’ opatrenia na zniZenie rizika.

Clenské $taty informuju Komisiu v stlade s ¢lankom 38 nariadenia
(ES) €. 1107/2009 o Specifikacii komeréne vyrabaného technického
materialu.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
84 | benalaxyl O-metyl-(RS)-2-[N-(2,6- | 960 g/kg 1. marec »M325 31. | Moze sa pouzivat' len ako fungicid.
CAS ¢. 71626-11-4 dlm.etylfenyl)-Z-rf enylace- 2005 jila 2021 < | p ; vykonévani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
tamido]propanoat - - o S L
CIPAC & 416 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
' spravy o benalaxyle dokoncenej 13. februara 2004 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.
Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’ moznosti zne€istenia podzemnych vod, ak sa G¢inna latka
pouziva v oblastiach s citlivymi pddnymi a/alebo klimatickymi
podmienkami. V podmienkach povolenia by podla potreby mali
byt uvedené opatrenia na znizenie rizika.
85 | bromoxynil 3,5-dibrém-4-hydroxy- 970 g/kg 1. marec »M325 31. | Moze sa pouzivat len ako herbicid.
CAS ¢. 1689-84-5 benzonitril 2005 jila 2021 < Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
CIPAC &. 87 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej

spravy o bromoxynile dokoncenej 13. februara 2004 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II. Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty
venovat’ osobitnli pozornost’ ochrane vtakov a volne Zijtcich cicav-
cov, najmd ak sa latka pouziva v zime, a ochrane vodnych orga-
nizmov. V podmienkach povolenia by podla potreby mali byt
uvedené opatrenia na zniZenie rizika.

VY M309
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Cislo ?giii?glizgnénaézi:r:; IUPAC nazov Cistota (1) sc]f?\?:illl:lia S;}l‘:t?lzgle Osobitné ustanovenia
87 | joxynil 4-hydroxy-3,5-dijodben- | 960 g/kg 1. marec 28. februara | Moze sa pouzivat' len ako herbicid.
zonitril 2005 2015
CAS ¢. 1689-83-4 Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava clanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
CIPAC ¢. 86 spravy o joxynile dokonéenej 13. februira 2004 Stilym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.
Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’ ochrane vtakov a volne zijucich cicavcov, najma ak sa
latka pouziva v zime, a ochrane vodnych organizmov. V podmien-
kach povolenia by podla potreby mali byt uvedené opatrenia na
znizenie rizika.
88 | fénmedifam metyl-N-(3-{[N-(3- min. 970 g/kg 1. marec »M325 31. | Moze sa pouzivat' len ako herbicid.
metylfenyl)karbamoyl] 2005 jula 2021 «
CAS ¢. 13684-63-4 oxy } fenyl)karbamit, Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
CIPAC ¢. 77 3-metoxykarbonylamino- spravy o fénmedifime dokondenej 13. februara 2004 Stalym
fenyl 3’-metylkarbanilat vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky 1 a II. Pri tomto celkovom hodnoteni by c¢lenské staty
mali venovat osobitni pozornost ochrane vodnych organizmov.
V podmienkach povolenia by podla potreby mali byt uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
89 | Pseudomonas chloro- | neuvadza sa Mnozstvo sekundarneho | 1. oktober | B»M322 30. | Moze sa pouzivat' len ako fungicid pri moreni osiva v uzavretej
raphis metabolitu 2,3-depoxi- 2004 aprila 2021 <« | moricke.
2,3-didehydro-rizoxinu
kmen: MA 342 (DDR) vo fermentéte Pri udelovani povoleni sa zohladnuju zavery z reviznej spravy

CIPAC ¢. 574

pocas formulovania
pripravku nesmie
presiahnut’ limit kvanti-
fikacie (LOQ) 2 mg/I.

o latke Pseudomonas chlororaphis dokoncenej 30. marca 2004
Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
a najmd jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitna
pozornost’ bezpecnosti operatorov a pracovnikov. V pripade potreby
by sa mali uplatnit’ opatrenia na znizenie rizika.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
90 | mepanipyrim N-fenyl-4-metyl-6-(prop- | 960 g/kg 1. oktober [ P»M322 30. | Moze sa pouzivat' len ako fungicid.
CAS ¢&. 110235-47-7 I-inylpyrimidin-2-amin 2004 aprila 2021 4} ; vykondvani jednotnych zésad, na ktoré sa odvolava &lanok 29
N ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
CIPAC ¢. 611 \ S o .
spravy o mepanipyrime dokoncenej 30. marca 2004 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II
Pri tomto celkovom hodnoteni by ¢lenské $taty mali venovat
osobitni  pozornost’ ochrane vodnych organizmov. V pripade
potreby by sa mali uplatnit’ opatrenia na znizenie rizika.
Vv M247
VY M321
VYV M269
vB
94 | imazosulfurén 1-(2-chlérimidazol[1,2-] > 980 g/kg 1. april 2005 P»M43 31. | Moze sa pouzivat' len ako herbicid.
pyridin-3-ylsul-phonyl)- jala 2017 <

CAS ¢. 122548-33-8

CIPAC ¢. 590

3-(4,6-dimetoxypyrimi-
din-2-yl)mocovina

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o imazosulfurone dokoncenej 8. oktobra 2004 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni by c¢lenské Staty mali venovat
osobitni pozornost’ ochrane vodnych a suchozemskych necielovych
rastlin. V pripade potreby by sa mali uplatnit’ opatrenia na znizenie
rizika.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
V M246
VvV M293
vB
97 | S-metolachlor zmes: > 960 g/kg 1. april 2005 »M325 31. | Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.
CAS ¢&. 87392-12-9 (S)-N-(2-ctyl-6-metylfe- jila 2021 < Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
’ n 1)-2-chlé¥-N-(1-m};to- ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
(S-izomér) Xy ropan-2-yl)acetamidu spravy o S-metolachlore dokoncenej 8. oktobra 2004 Stalym
(gg _p 100"/21) vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
178961-20-1 (R-izomér) dodatky I a II
CIPAC & 607 a Pri tomto celkovom hodnoteni by ¢lenské Staty:
¢.
(R)-N-(2-etyl-6-metylfe- — mali venovat’ osobitni pozornost’ moznosti znecistenia podzem-
nyl)-2-chl6r-N-(1-meto- nych vod najmid G¢innou latkou a jej metabolitmi CGA 51202
xypropan-2-yl)acetamidu a CGA 354743, ak sa ucinna latka pouziva v oblastiach s citli-
_ 09 vymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,
(20 — 0 %)
— mali venovat’ osobitnli pozornost’ ochrane vodnych rastlin.
V pripade potreby by sa mali uplatnit’ opatrenia na znizenie rizika.
VvV M292
vB
99 | etoxazol (RS)-1-{5-terc-butyl-2- > 948 g/kg 1. jun 2005 | PM325 31. | Moze sa pouzivat' len ako akaricid.
CAS & 153233-91-1 52.1‘1(236‘d;f]3“°rfeny11)‘;4’?‘ jola 2021 @ | b \uonvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvolva €lanok 29
CIPAC & 623 f;nzl}rgr-o;)é_no-);a}zg -4yl ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiuji zavery z reviznej

spravy o etoxazole dokoncenej 3. decembra 2004 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
Pri tomto celkovom hodnoteni by clenské Staty mali venovat
osobitnu pozornost’ ochrane vodnych organizmov.
V pripade potreby by sa mali uplatnit’ opatrenia na zniZenie rizika.
100 | tepraloxydim (RS)-(EZ)-3-hydroxy-2- | > 920 g/kg 1. jon 2005 | P»M134 31. | Moze sa pouzivat len ako herbicid.
f1- (3= A T
CAS ¢. 149979-41-9 Fl .[(ZE) S Thl;)ratl);loxy) méja 2015 < Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
. 1m1no]pr0,py }-5-(tetra- ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiujli zavery z reviznej
CIPAC ¢. 608 hydropyran-4-yl)cyklo- ; . . .
; X spravy o tepraloxydime dokoncenej 3. decembra 2004 Stalym
hex-2-én-1-6n , . , 3 . . A
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II
Pri tomto celkovom hodnoteni by ¢lenské $taty mali venovat
osobitnu pozornost’ ochrane suchozemskych necielovych ¢lankonoz-
cov.
V pripade potreby by sa mali uplatnit’ opatrenia na znizenie rizika.
VY M301
vB
102 | chlorotolurén (stereoche- | 3-(3-chlor-4-metylfenyl)- | 975 g/kg 1. marec »M313 31. | CAST A
micky neurceny) 1,1-dimetylmocovina 2006 oktobra Moéze sa pouzivat len ako herbicid.
CAS &. 15545-48-9 202004 o
’ CAST B

CIPAC ¢. 217

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o chlorotolurone dokoncenej 15. februara 2005 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II. Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty
venovat’ osobitnu pozornost’ ochrane podzemnych vod, ak sa G¢inna
latka pouziva v oblastiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi
podmienkami. V podmienkach povolenia by podla potreby mali byt
uvedené opatrenia na zniZenie rizika.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
103 | cypermetrin (RS)-0-kyano-3-fenoxy- | 900 g/kg 1. marec »M313 31. | CAST A
N e benzyl-(1RS)-cis, trans- 2006 oktobra Ay P . -
CAS ¢. 52315-07-8 3-(2,2-dichlérvinyl)-2,2- 2020 < I\V/lozev sa pouzivat' len ako insekticid.
CIPAC ¢. 332 dimetylcyklopropankar- CAST B
boxylat Pri vykonavani jednotnych zisad, na ktoré sa odvolava &lanok 29
(4 pary izomérov: cis-1, ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuji zavery z reviznej
cis-2, trans-3, trans-4) spravy o cypermetrine dokoncenej 15. februara 2005 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II. Pri tomto celkovom hodnoteni:

— musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnii pozornost’ ochrane
vodnych organizmov, vc¢iel a necielovych ¢lankonozcov;
v podmienkach povolenia by podla potreby mali byt uvedené
opatrenia na znizenie rizika,

— musia Clenské Staty venovat’ osobitni pozornost’ bezpe¢nosti
operatorov. V podmienkach povolenia by podla potreby mali
byt uvedené ochranné opatrenia.

104 | daminozid N-(dimetylamino)sukci- | 990 g/kg 1. marec »M313 31. | CAST A
CAS ¢. 1596-84-5 namova kyselina necistoty: 2006 ;)(l)(é(())br: Moze sa pouzivat’ len ako regulator rastu nejedlych plodin.

CIPAC ¢. 330

— N-nitrézodimetyla-
min: najviac
2,0 mg/kg

— 1,1-dimetyl-hydra-
zid: najviac
30 mg/kg

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o daminozide dokoncenej 15. februara 2005 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.
Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost bezpeCnosti operatorov a pracovnikov po navrate na
miesto aplikacie. V podmienkach povolenia by podla potreby mali
byt uvedené ochranné opatrenia.

02078010 — IS — O¥SOATT0C0

100°LSO

LE



-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
105 | tiofanat-metyl  (stereo- | 1,2-bis[3-(metoxykarbo- | 950 g/kg 1. marec »M313 31. | CAST A
chemicky neurceny) nyl)tioureido]benzén 2006 oktobra Mo’e sa pouzivat len ako fungicid.
CAS ¢&. 23564-05-8 0204
’ CAST B
CIPAC ¢&. 262 Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o tiofanat-metyle dokoncenej 15. februara 2005 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II. Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské staty
venovat’ osobitnu pozornost” ochrane vodnych organizmov, dazd’o-
viek a inych pddnych makroorganizmov. V podmienkach povolenia
by mali byt podla potreby uvedené opatrenia na zniZenie rizika.
107 | MCPA kyselina (4-chlér-2- | > 930 g/kg 1. maj 2006 »M313 31. | CAST A
CAS ¢. 94-74-6 metylfenoxy)octova g(l)(;%brj Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.
CIPAC &. 2 CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o MCPA dokoncenej 15. aprila 2005 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Clenské $taty by mali venovat’ osobitnii pozornost’ moznosti zneistenia
podzemnych vod, ak sa u¢inna latka pouziva v oblastiach s citlivymi
pddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami. V podmienkach povo-
lenia by mali byt podla potreby uvedené opatrenia na znizenie rizika.

Clenské $taty musia venovat’ osobitni pozornost’ ochrane vodnych
rastlin a zabezpecit', aby v podmienkach povolenia boli podl'a potreby
uvedené opatrenia na znizenie rizika, ako napr. ochranné pasma.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

108

MCPB

CAS ¢. 94-81-5

CIPAC ¢. 50

kyselina ~ 4-(4-chlor-2-
metylfenoxy)butanova

> 920 g/kg

1. m4j 2006

»M313 31.
oktobra
2020 «

CAST A
Mobze sa pouzivat’ len ako herbicid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o MCPB dokoncenej 15. aprila 2005 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Clenské §taty by mali venovat’ osobitnii pozornost’ moznosti znegis-
tenia podzemnych vod, ak sa ucinna latka pouziva v oblastiach
s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami. V podmien-
kach povolenia by mali byt podl'a potreby uvedené opatrenia na
znizenie rizika.

Clenské $taty musia venovat’ osobitni pozornost’ ochrane vodnych
rastlin a zabezpecit, aby v podmienkach povolenia boli podla
potreby uvedené opatrenia na zniZzenie rizika, ako napr. ochranné
pasma.

109

bifenazat

CAS ¢. 149877-41-8

CIPAC ¢. 736

izopropyl 2-(4-metoxybi-
fenyl-3-yl)hydrazinofor-

miat

> 950 g/kg

1. december
2005

»M325 31.
jala 2021 <«

CAST A
Moze sa pouzivat len ako akaricid.
CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom bifenazatu na iné pouzitia ako na okrasné rastliny v skle-
nikoch musia ¢lenské Staty venovat osobitni pozornost’ kritériam
v ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby
pred udelenim povolenia boli poskytnuté vsetky potrebné udaje
a informacie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuji zavery z reviznej
spravy o bifenazate dokoncenej 3. jina 2005 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.
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V¥ M320
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
110 | milbemektin M.A3: > 950 g/kg 1. december| »M325 31. | CAST A

(10E,14E,16E,227)- 2005 jala 2021 «

milbemektin je zmesou
M.A3 a M.A4

CAS ¢.

M.A3: 51596-10-2
M.A4: 51596-11-3
CIPAC ¢. 660

(IR,4S,5'S,6R,6’
R,8R,13R,20R,21R,24S-
)-21,24-dihydroxy-
5',6',11,13,22-pentame-
tyl-3,7,
19-trioxatetracyklo
[15.6.1.1*8.02°%*] penta-
koza-10,14,16,22-
tetraén-6-spiro-2'-tetrahy-
dropyran-2-6n

M.A4:
(10E,14E,16E,227)-
(1R,4S,5'S,6R,6'
R,8R,13R,20R,21R,24S-
)-6"-etyl-21,24-dihy-
droxy-5',11,13,22-tetra-
metyl-3,7,19-trioxatetra-
cyklo[15.6.1.14%02%-24]
pentakoza-10,14,16,22-
tetraén-6-spiro-2'-tetrahy-
dropyran-2-6n

Mobze sa pouzivat’ len ako akaricid alebo insekticid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuju zavery z reviznej

spravy o milbemektine dokoncenej 3. jina 2005 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni by ¢lenské Staty mali venovat
osobitni pozornost’ ochrane vodnych organizmov.

V pripade potreby by sa mali uplatnit’ opatrenia na znizenie rizika.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
113 | maneb polymérny manganium- | > 860 g/kg 1. jal 2006 | »M197 31. | CAST A
etylénbis(ditiokarbamat G 4 neéi januara 2017 <«
CAS ¢&. 12427-38-2 v ( ) Vyrqbnq neCIVStOt.a ! Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.
etylén-tiomocovina sa
CIPAC & 61 z to;ikologickéhp CAST B
hl'adiska povazuje za ) )
rizikovd a jej obsah Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
nesmie byt vys$§ ako ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adfuju zavery z reviznej
0,5 % obsahu manebu spravy o manebe dokoncenej 3. juna 2005 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.
Clenské $taty musia venovat’ osobitnii pozornost’ moznosti zneéis-
tenia podzemnych vod, ak sa 0¢inna latka pouziva v oblastiach
s citlivymi podnymi a/alebo extrémnymi klimatickymi podmien-
kami.
Clenské $tity musia venovat osobitnii pozornost’ reziduam danej
latky v potravinach a vyhodnotit’ expoziciu spotrebitel'ov zo stravy.
Clenské $taty musia venovat osobitnli pozornost ochrane vtakov,
cicaveov, vodnych organizmov a neciel'ovych ¢lankonozcov a zabez-
pecit, aby v podmienkach povolenia boli podla potreby uvedené
opatrenia na znizenie rizika.
Clenské §tity poziadaju o predlozenie daldich 3tadii tykajucich sa
postdenia rizika pre vtaky, cicavce a vyvojovi toxicitu.
Zabezpec€ia, aby oznamovatelia, na ktorych ziadost' bol maneb zara-
deny do tejto prilohy, predlozili tieto Stadie Komisii do dvoch rokov
od schvalenia ziadosti.
114 | mankozeb komplex  polymérneho | > 800 g/kg 1. jal 2006 | »M318 31. | CAST A
. manganium-etylénbis v¥robna nedistota januara 2021 <«
CAS C. 8018-01-7 (ditiokarbamétu) ) 4 it < - Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.
(predtym 8065-67-5) o . etylén-tiomocovina sa
predty zino¢natou sol'ou z toxikologického CAST B
CIPAC ¢. 34 hladiska povazuje za

rizikova a jej obsah
nesmie byt vyssi ako
0,5 % obsahu manko-
zebu

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o mankozebe dokoncenej 3. jina 2005 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

Clenské §taty musia venovat’ osobitni pozornost moznosti znegis-
tenia podzemnych vod, ak sa 0¢inna latka pouziva v oblastiach
s citlivymi pddnymi a/alebo extrémnymi klimatickymi podmien-
kami.

Clenské §taty musia venovat’ osobitnii pozornost’ reziduam danej
latky v potravinach a vyhodnotit’ expoziciu spotrebitelov zo stravy.

Clenské 3taty musia venovat osobitnii pozornost ochrane vtakov,
cicaveov, vodnych organizmov a neciel’ovych ¢lankonozcov a zabez-
pecit, aby v podmienkach povolenia boli podla potreby uvedené
opatrenia na zniZenie rizika.

Clenské §taty poziadaju o predlozenie dalich studii tykajucich sa
posudenia rizika pre vtaky, cicavce a vyvojovu toxicitu.
Zabezpecia, aby oznamovatelia, na ktorych ziadost' bol mankozeb

zaradeny do tejto prilohy, predlozili tieto $tadie Komisii do dvoch
rokov od schvalenia ziadosti.

115

metiram

CAS ¢. 9006-42-2

CIPAC ¢. 478

zinkium-etylénbis(ditio-
karbamat)-amoniak
poly[etylénbis(tiuram-
disulfid)]

> 840 g/kg

vyrobna necistota
etylén-tiomocovina sa
z toxikologického
hladiska povazuje za
rizikovl a jej obah
nesmie byt vyssi ako
0,5 % obsahu metiramu

1. jal 2006

»M318 31.
januara 2021 <«

CAST A
Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o metirame dokoncenej 3. jina 2005 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a Il

Clenské $tity musia venovat’ osobitnii pozornost’ moznosti zneéis-
tenia podzemnych vod, ak sa 0cinna latka pouziva v oblastiach
s citlivymi pddnymi a/alebo extrémnymi klimatickymi podmien-
kami.

Clenské $taty musia venovat osobitni pozornost’ reziduim danej
latky v potravinach a vyhodnotit’ expoziciu spotrebitelov zo stravy.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

Clenské 3taty musia venovat osobitnii pozornost ochrane vtakov,
cicaveov, vodnych organizmov a neciel’ovych ¢lankonozcov a zabez-
pecit, aby v podmienkach povolenia boli podla potreby uvedené
opatrenia na znizenie rizika.

Clenské §tity poziadaju o predlozenie daldich 3tadii tykajucich sa
postdenia rizika pre vtdky a cicavce. ZabezpecCia, aby oznamovate-
lia, na ktorych ziadost' bol metiram zaradeny do tejto prilohy, pred-
lozili tieto Stidie Komisii do dvoch rokov od schvélenia Ziadosti.

116

oxamyl
CAS ¢. 23135-22-0

CIPAC ¢. 342

N,N-dimetyl-2-(metyl-
karbamoyloxyimino)-2-
(metylsulfanyl)acetamid

970 g/kg

1. august
2006

»M318 31.
januara 2021 <«

CAST A
Moze sa pouzivat’ len ako nematocid a insekticid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuju zavery z reviznej
spravy o oxamyle dokoncenej 15. jula 2005 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najma jej dodatky I a II. Pri
tomto celkovom hodnoteni:

— musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni pozornost’ ochrane vtakov
a cicaveov, dazdoviek, vodnych organizmov, povrchovych
a podzemnych vod v citlivych situaciach.

V podmienkach povolenia by podla potreby mali byt uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

— musia Clenské Staty venovat osobitni pozornost’ bezpecnosti
operatorov. V podmienkach povolenia by podla potreby mali
byt uvedené ochranné opatrenia.

Prislusné c¢lenské Staty poziadaji o predlozenie d’al$ich studii tyka-
jucich sa posudenia rizika zneCistenia podzemnych vod v kyslych
podach, ako aj rizika pre vtaky, cicavce a dazdovky. Zabezpecia,
aby oznamovatelia, na ktorych ziadost’ bol oxamyl zaradeny do tejto
prilohy, predlozili tieto $tudie Komisii do dvoch rokov od schvalenia
ziadosti.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
VY M307
V M255
vB
119 [ indoxakarb metyl  (S)-N-[7-chloro- | TC (technicky mate- 1. april 2006| »M313 31. | CAST A
. 2,3,4a,5-tetrahydro-4a- rial): > 628 g/kg indo- oktobra w =, ) .
CAS ¢. 173584-44-6 (metoxykarbonyl)indeno | xakarbu 2020 < Moze sa pouzivat' len ako insekticid.
CIPAC ¢&. 612 [l,2-e][l,3,4]0xad1azin-, CAST B
2-ylkarbonyl]-4'-(trifluo-
rometoxy )karbanilat Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava clanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adniuji zavery z reviznej
spravy o indoxakarbe dokonCenej 23. septembra 2005 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II.
Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské §taty venovat’ osobitni
pozornost’ ochrane vodnych organizmov.
V podmienkach pouzitia by podla potreby mali byt uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
120 | warfarin (RS)-4-hydroxy-3-(3- > 990 g/kg 1. oktober | 30. septembra | CAST A
. oxo-1-fenylbutyl) 2006 2013 » » . . :
CAS ¢. 81-81-2 kumarin  3-(-acetonyl- Moze sa pouzivat' len ako rodenticid vo forme predpripravenych
CIPAC & 70 benzyl)-4-hydroxyku- navnad, v pripade potreby vlozenych do S$pecialne zhotovenych

marin

zéasobnikov.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .

Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o warfarine dokoncenej 23. septembra 2005 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmai jej dodatky I a II.
Pri tomto celkovom hodnoteni by c¢lenské Staty mali venovat
osobitnu pozornost’ ochrane operatorov, vtakov a necielovych cicav-
cov.
V pripade potreby by sa mali uplatnit’ opatrenia na znizenie rizika.

121 | klotianidin 1-[(2-chlor-1,3-tiazol-5- | > 960 g/kg 1. august »M245 31. | »M262 CAST A

yl)metyl]-2-metyl-3- 2006 januara
CAS &. 210880-92-5 nitroguanidin 2019 <« Mozno povolit’ len na pouzitia ako insekticid, a to v trvalych skle-

CIPAC ¢. 738

nikoch alebo na oSetrenie semien urCenych vyhradne na pouzitie
v trvalych sklenikoch. Vysledna plodina musi zostat’ v trvalom skle-
niku pocas celého svojho zivotného cyklu.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adiovat’ zavery
reviznej spravy o klotianidine, a najma dodatky I a II k uvedenej
sprave, v zmysle znenia finalizovaného Stalym vyborom pre potra-
vinovy retazec a zdravie zvierat 27. januara 2006 a zavery revido-
van¢ho dodatku k reviznej sprave o klotianidine v zmysle znenia
finalizovaného Stalym vyborom pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva 27. aprila 2018.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni
pozornost’:

— riziku pre podzemné vody,

— riziku, ktorému su vystavené veely a ¢mele vypustené na
opel'ovanie v trvalych sklenikoch,

— expozicii véiel prostrednictvom pozitia kontaminovanej vody
z trvalych sklenikov.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

Clenské $taty zaistia, aby sa obalovanie semien vykonavalo iba
v profesiondlnych zariadeniach na oSetrovanie osiva. V tychto zaria-
deniach sa musia pouzivat najlepSie dostupné techniky, aby sa
zabezpefila minimalizacia rozptylu prachu pocas aplikacie na
semend, pocas skladovania a prepravy,

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest’ opatrenia
na zmiernovanie rizika. <«

123

klodinafop
CAS ¢. 114420-56-3

CIPAC ¢. 683

kyselina (R)-2-[4-(5-
chlor-3-fluér-2-  pyridy-
loxy)-fenoxy]-propio-
nova

> 950 g/kg (vyjadrené
ako klodinafop-propar-
gyD)

1. februar
2007

» M322 30.
aprila 2021 «

CAST A

Modze sa pouzivat len ako herbicid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuju zavery z reviznej

spravy o klodinafope dokoncenej 27. januara 2006 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a IIL.

124

pirimikarb
CAS ¢. 23103-98-2

CIPAC ¢. 231

[2-(dimetylamino)-5,6-
dimetyl-pyrimidin-4-yl]-
N,N-dimetylkarbamat

> 950 g/kg

1. februar
2007

» M322 30.
aprila 2021 <«

CAST A
Moze sa pouzivat len ako insekticid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o pirimikarbe dokoncenej 27. januara 2006 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Clenské 3taty musia venovat osobitnii pozornost’ bezpetnosti opera-
torov a zabezpecit, aby v podmienkach pouzitia bolo predpisané
pouzivanie vhodnych osobnych ochrannych pomdcok.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

Clenské $taty musia venovat’ osobitni pozornost’ ochrane vodnych
organizmov a zabezpecit', aby v podmienkach povolenia boli podla
potreby uvedené opatrenia na znizenie rizika, ako napr. ochranné
pasma.

Prislusné ¢lenské Staty poziadaji o predlozenie d’alsich studii tyka-
jucich sa posudenia rizika pre vtaky a rizika mozného znecistenia
podzemnych vod, najmé v suvislosti s metabolitom R35140. Zabez-
pecia, aby oznamovatelia, na ktorych ziadost’ bol pirimikarb zara-
deny do tejto prilohy, predlozili tieto Stidie Komisii do dvoch rokov
od schvalenia ziadosti.

125

rimsulfurén

CAS ¢ 122931-48-0
(rimsulfuron)

CIPAC ¢. 716

1-(4-6  dimetoxypyrimi-
din-2-yl)-3-(3-etylsulfo-
nyl-2-pyridylsulfonyl)
mocovina

> 960 g/kg (vyjadrené
ako rimsulfur6n)

1. februar
2007

» M322 30.
aprila 2021 <

CAST A
Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adniuji zavery z reviznej
spravy o rimsulfuréone dokoncenej 27. januara 2006 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II.

Clenské &taty musia venovat osobitnd pozornost ochrane
necielovych rastlin a podzemnych vod v citlivych situaciach.
V podmienkach povolenia by podla potreby mali byt uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

YM310
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
127 | tritikonazol (RS)-(E)-5-(4-chlorben- | > 950 g/kg 1. februar | »M322 30. | CAST A

zylidén)-2,2-dimetyl-1- 2007 aprila 2021 «

CAS ¢. 131983-72-7

CIPAC ¢. 652

(1H-1,2,4-triazol-1-
metyl)cyklopentanol

Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.
CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom tritikonazolu na iné pouzitia ako na oSetrenie osiva musia
Clenské Staty venovat’ osobitni pozornost’ kritériam v ¢lanku 4 ods.
3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby pred udelenim
povolenia boli poskytnuté vsetky potrebné udaje a informacie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o tritikonazole dokoncenej 27. januara 2006 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.
Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty:

— venovat osobitnu pozornost’ bezpecnosti operatorov; v podmien-
kach povolenia by mali byt podla potreby uvedené ochranné
opatrenia,

— venovat’ osobitnl pozornost moznosti znecistenia podzemnych
vod najmid vysoko perzistentnou uéinnou latkou a jej metabo-
litom RPA 406341 v citlivych oblastiach,

— venovat’ osobitni pozornost’ ochrane vtakov ziviacich sa zrnom
(dlhodobé riziko).

V podmienkach povolenia by podla potreby mali byt uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .

Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
Prislusné c¢lenské Staty poziadaju o predlozenie d’alSich studii tyka-
jucich sa postdenia rizika pre vtdky Ziviace sa zrnom. Zabezpecia,
aby oznamovatelia, na ktorych ziadost’ bol tritikonazol zaradeny do
tejto prilohy, predlozili tieto Studie Komisii do dvoch rokov od
schvalenia ziadosti.

128 | dimoxystrobin (E)-2-{2-[(2,5-dimetylfe- | > 980 g/kg 1. oktober | »M318 31. | CAST A

noxy)metyl]fenyl}-2- 2006 janudra 2021 <«

CAS ¢. 149961-52-4
CIPAC ¢. 739

(metoxyimino)-N-mety-
lacetamid

Mobze sa pouzivat’ len ako fungicid.

CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom dimoxystrobinu na iné pouzitia, ako na pouzitia v uzavre-
tych priestoroch musia ¢lenské Staty venovat osobitni pozornost
kritériam v ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabez-

pecit’, aby pred udelenim povolenia boli poskytnuté vietky potrebné
udaje a informacie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o dimoxystrobine dokoncenej 27. januara 2006 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najma jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty:

— venovat’ osobitnii pozornost’ ochrane podzemnych vod, ak sa
ucinna latka pouziva v pripadoch, ked je faktor intercepcie na
plodinach nizky, alebo v oblastiach s citlivymi pddnymi a/alebo
klimatickym podmienkami,

— venovat’ osobitnli pozornost’ ochrane vodnych organizmov.

V podmienkach pouzivania by podla potreby mali byt uvedené
opatrenia na zniZenie rizika.

Prislusné ¢lenské Staty poziadaji o predlozenie:

— presnejSieho posudenia rizika pre vtdky a cicavce s ohladom na
ucinnu latku tvoriacu sucast’ pripravku,
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

— komplexného postdenia rizika pre vodné organizmy s ohl'adom
na vysoké chronické riziko pre ryby a na ucinnost’ pripadnych
opatreni na znizenie rizika, najmé pokial’ ide o odtok a odvod-
novanie.

Zabezpe€ia, aby oznamovatelia, na ktorych ziadost’ bol dimoxys-
trobin zaradeny do tejto prilohy, predlozili Komisii takéto Stadie
do dvoch rokov od jej schvalenia.

129

klopyralid
CAS ¢. 1702-17-6

CIPAC ¢. 455

kyselina  3,6-dichlorpyri-
din-2-karboxylova

> 950 g/kg

1. m4j 2007

»M322 30.
aprila 2021 <

CAST A
Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.
CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom klopyralidu na iné pouzitia ako na jarné aplikacie musia
Clenské Staty venovat’ osobitnu pozornost’ kritéridm v ¢lanku 4 ods.
3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby pred udelenim
povolenia boli poskytnuté vsetky potrebné udaje a informacie.

Pri vykonéavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adfuju zavery z reviznej
spravy o klopyralide dokoncenej 4. aprila 2006 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitna
pozornost’:

— ochrane necielovych rastlin a podzemnych vod v citlivych
podmienkach; v podmienkach povolenia by sa mali uviest’ opat-
renia na znizenie rizika a podl'a potreby iniciovat’ monitorovacie
programy na overenie moznosti znecistenia podzemnych vod
v citlivych oblastiach.

Prislusné clenské S§taty poziadaji o predlozenie dalSich stadii
s cielom potvrdit' vysledky tykajiice sa metabolizmu zivocichov.
Zabezpec€ia, aby oznamovatelia, na ktorych ziadost' bol klopyralid
zaradeny do tejto prilohy, predlozili Komisii takéto §tadie do dvoch
rokov od jej schvalenia.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

130

cyprodinil
CAS ¢. 121522-61-2

CIPAC ¢. 511

4-cyklopropyl-6-metyl-N-
fenylpyrimidin-2-amin

> 980 g/kg

1. méj 2007

> M322 30.
aprila 2021 «

CAST A
Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré¢ sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o cyprodinile dokoncenej 4. aprila 2006 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty:

— venovat’ osobitnit pozornost’ bezpe¢nosti operatorov a zabezpe-
¢it', aby v podmienkach pouzivania bolo predpisané pouzivanie
vhodnych osobnych ochrannych pomocok,

— venovat’ osobitnti pozornost’ ochrane vtakov, cicavcov a vodnych
organizmov; v podmienkach povolenia by mali byt uvedené
opatrenia na znizenie rizika, ako si ochranné pasma.

Prislusné clenské S§taty poziadaji o predlozenie dalSich stadii
s cielom potvrdit’ postdenie rizika pre vtaky a cicavce a moznu
pritomnost’ rezidui metabolitu CGA 304075 v potravinach zivocis-
neho povodu. ZabezpeCia, aby oznamovatelia, na ktorych ziadost
bol cyprodinil zaradeny do tejto prilohy, predlozili Komisii takéto
stadie do dvoch rokov od jej schvalenia.

131

fosetyl
CAS ¢. 15845-66-6

CIPAC ¢. 384

etyl-hydrogénfosfonat

> 960 g/kg (vyjadrené
ako aluminium-fosetyl)

1. m4j 2007

»M322 30.
aprila 2021 <

CAST A

Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o fosetyle dokoncenej 4. aprila 2006 Stalym vyborom pre

potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty:

02078010 — IS — O¥SOATT0C0

100°LSO

1<



Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

— venovat’ osobitni pozornost’ ochrane vtakov, cicavcov, vodnych
organizmov a necielovych ¢lankonozcov.

V podmienkach povolenia by mali byt uvedené opatrenia na
znizenie rizika, ako st ochranné pasma.

Prislusné clenské S§taty poziadaji o predlozenie dalSich stadii
s cielom potvrdit postdenie rizika pre necielové c¢lankonozce,
najmé pokial’ ide o ich regeneraciu na mieste pouzitia, ako aj pre
bylinozravé cicavce. Zabezpelia, aby oznamovatelia, na ktorych
ziadost’ bol fosetyl zaradeny do tejto prilohy, predlozili tieto Stadie
Komisii do dvoch rokov od schvalenia ziadosti.

132

trinexapak
CAS 104273-73-6

CIPAC ¢. 732

kyselina  (RS)-4-cyklo-
propyl(hydroxy)metylén-
3,5-dioxocyklohexan-
karboxylova

> 940 g/kg (vyjadrené
ako etyl-trinexapak)

1. m4j 2007

» M322 30.
aprila 2021 <

CAST A

Moze sa pouzivat' len ako reguldtor rastu rastlin.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o trinexapaku dokoncenej 4. aprila 2006 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najma jej dodatky I a II.
Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty:

— venovat’ osobitnl pozornost’ ochrane vtakov a cicavcov.

V podmienkach povolenia by podla potreby mali byt uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

133

dichlorprop-P
CAS ¢. 15165-67-0

CIPAC ¢. 476

kyselina (R)-2-(2,4-
dichlérfenoxy)propanova

> 900 g/kg

1. jin 2007

> M322 30.
aprila 2021 <«

»>M89 CAST A
Mobze sa pouzivat' len ako herbicid.
Pokial’ ide o obilniny, méze sa povolit’ iba pouzitie na jar, v mnoz-

stve nepresahujicom 800 g ucCinnej latky na hektar pri jednom
poziti.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

Pouzitie na travnych porastoch sa nepovoluje.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o dichlorprope-P dokoncenej 23. maja 2006 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni by c¢lenské S§taty mali venovat
osobitnu pozornost’ ochrane vtakov, cicavcov, vodnych organizmov
a necielovych rastlin.

V podmienkach povolenia by podla potreby mali byt uvedené opat-
renia na znizenie rizika. <«

»M322 30. | CAST A

aprila 2021 «

134 | metkonazol (1RS,5RS;1RS,5SR)-5-

(4-chlorbenzyl)-2,2-

> 940 g/kg 1. jin 2007

CAS ¢ 125116-23-6 | dimetyl-1-(1H-1,2,4-tria- | (suma cis- a trans- Moze sa pouzivat’ len ako fungicid a regulator rastu rastlin.
(stereochemicky  neur- | zol-1-ylmetyl)cyklopen- | izomérov) o
ceny) tanol CAST B

CIPAC ¢. 706 Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o metkonazole dokoncenej 23. maja 2006 Stalym vyborom

pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.
Pri tomto celkovom hodnoteni:

— musia Clenské S$taty venovat’ osobitnii pozornost ochrane
vodnych organizmov, vtakov a cicavcov; v podmienkach povo-
lenia by mali byt podl'a potreby uvedené opatrenia na znizenie
rizika,

— musia Clenské $taty venovat’ osobitni pozornost bezpecnosti
operatorov. V podmienkach povolenia by podla potreby mali
byt uvedené ochranné opatrenia.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
135 | pyrimetanil 2-anilin-4,6-dimetylpyri- | > 975 g/kg 1. jan 2007 [ »M322 30. | CAST A
midin aprila 2021 «
CAS ¢. 53112-28-0 (vyrobna necistota Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.
kyanamid sa z toxikolo-
CIPAC ¢. nepridelené gického hladiska pova- CAST B
zuje za rizikovu a jej
obsah nesmie byt vyssi Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava clanok 29
ako 0,5 g/kg v tech- ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
nickom materiale) spravy o pyrimetanile dokoncenej 23. maja 2006 Stalym vyborom

pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmaé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty:

— venovat’ osobitnu pozornost’ ochrane vodnych organizmov;
v podmienkach povolenia by mali byt uvedené opatrenia na
znizenie rizika, ako st ochranné pasma,

— venovat’ osobitnit pozornost’ bezpe¢nosti operatorov a zabezpe-
¢it, aby v podmienkach pouzitia bolo predpisané pouzivanie
vhodnych osobnych ochrannych pomocok.

Prislusné clenské S$taty poziadaji o predlozenie dalSich stadii

s cielom potvrdit’ postdenie rizika pre ryby. Zabezpecia, aby ozna-

movatelia, na ktorych ziadost bol pyrimetanil zaradeny do tejto

prilohy, predlozili tieto studie Komisii do dvoch rokov od schvalenia
ziadosti.
136 | triklopyr kyselina [(3,5,6-trichlor- | > 960 g/kg 1. jun 2007 | »M322 30. | »M137 CAST A

CAS ¢. 55335-06-3

CIPAC ¢. 376

pyridin-2-yl)oxyJoctova

(ako butoxyetylester
triklopyr)

aprila 2021 <

Moze sa pouzivat len ako herbicid. Povol'uje sa len pouzitie pred-
stavujuce celkovu aplikdciu maximalne 480 g ucinnej latky na
hektar rocne.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit’ zavery
reviznej spravy o triklopyre, a najmi jej dodatky I a II, v zmysle
znenia finalizovaného Stalym vyborom pre rastliny, zvieratd, potra-
viny a krmiva 12. decembra 2014.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty:
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

— venovat’ osobitnu pozornost’ ochrane podzemnych vod v citli-
vych podmienkach; v podmienkach povolenia sa musia uviest’
opatrenia na znizenie rizika a podla potreby sa musia iniciovat’
monitorovacie programy v citlivych oblastiach,

— venovat’ osobitni pozornost’ bezpecnosti operatorov a zabezpe-
¢it', aby v podmienkach pouzivania bolo predpisané pouzivanie
vhodnych osobnych ochrannych pomécok,

— venovat’ osobitnli pozornost” ochrane vtakov, cicavcov, vodnych
organizmov a necielovych rastlin. V podmienkach povolenia sa
musia podla potreby uviest opatrenia na znizenie rizika. <

137

metrafenon

CAS ¢. 220899-03-6

CIPAC ¢. 752

3'-brom-2,3,4,6'-tetrame-
toxy-2',6-dimetylbenzo-
fenon

> 940 g/kg

1. februar
2007

» M322 30.
aprila 2021 <

CAST A
Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o metrafenone dokoncenej 14. jula 2006 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Clenské $taty informuju Komisiu v stlade s &lankom 38 nariadenia
(ES) €. 1107/2009 o Specifikacii komeréne vyrabaného technického
materialu.

138

Bacillus subtilis
(Cohn 1872)

kmen QST 713 identicky
s kmenom AQ 713

odber kultar ¢.: NRRL
B -21661

CIPAC ¢&. nepridelené

neuvadza sa

1. februar
2007

»M322 30.
aprila 2021 <«

»M158 CAST A
Moze sa pouzivat len ako fungicid a baktericid. «
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o latke Bacillus subtilis dokonéenej 14. jula 2006 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
139 | spinosad spinosyn A: > 850 g/kg 1. februar | »M322 30. | CAST A
2007 aprila 2021 «
CAS ¢ 131929-60-7 | 2R,3aS,5aR,5bS,9S, Moze sa pouzivat’ len ako insekticid.

(spinosyn A)

131929-63-0
D)

CIPAC ¢. 636

(spinosyn

13S,14R,16aS,16bR)-2-
(2,3,4-tri-O-metyl-6-
deoxy-a-L-manopyrano-
zyloxy)-13-[4-(dimetyla-
mino)-2,3,4,6-tetra-
deoxy-B-D-erytropyrano-
zyloxy]-9-etyl-
2,3,3a,5a,5b,6,7,9,10,11,-
12,13,14,15,16a,16b-
hexadekahydro-14-
metyl-1H-8-oxacyklodo-
deka[b]as-indacén-7,15-
dion

spinosyn D:

(2S,3aR,5aS,5bS,9S,
13S,14R,16aS,16bS)-2-
(2,3,4-tri-O-metyl-6-
deoxy-a-L-manopyrano-
zyloxy)-13-[4-(dimetyla-
mino)-2,3.4,6-tetra-
deoxy-f-D-erytropyrano-
zyloxy]-9-etyl-
2,3,3a,5a,5b,6,7,9,10,11,-
12,13,14,15,16a,16b-
hexadekahydro-4,14-
dimetyl-1H-8-oxacyklo-
dodeka[bJas-indacén-
7,15-dion

Spinosad je zmes 50—
95 % spinosynu A a 5—
50 % spinosynu D

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o spinosade dokoncenej 14. jula 2006 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a I
Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty:

— venovat’ osobitn pozornost’ ochrane vodnych organizmov,

— venovat’ osobitnil pozornost’ riziku pre dazdovky, ak sa latka
pouziva v sklenikoch.

V podmienkach pouzivania by podla potreby mali byt uvedené
opatrenia na znizenie rizika.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
140 | tiametoxam 3-(2-chlortiazol-5-ylme- | > 980 g/kg 1. februar | »M252 30. | »M263 CAST A
. tyl)-5-metyl-N*-nitro- 2007 aprila
CAS €. 153719-23-4 1,3,5-oxadiazinn-4-imin 2019 « Mozno povolit len na pouzitia ako insekticid, a to v trvalych skle-

CIPAC ¢. 637

nikoch alebo na oSetrenie semien urcenych vyhradne na pouzitie
v trvalych sklenikoch. Vysledna plodina musi zostat’ v trvalom skle-
niku pocas celého svojho zivotného cyklu.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava clanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adinovat zavery
reviznej spravy o tiametoxdme, a najmd dodatky I a II k uvedenej
sprave, v zmysle znenia finalizovaného Stadlym vyborom pre potra-
vinovy retazec a zdravie zvierat 14. jula 2006, ako aj zavery revi-
dovaného dodatku k reviznej sprave o tiametoxdme v zmysle znenia
finalizovaného Stalym vyborom pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva 27. aprila 2018.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnti
pozornost’:

— riziku pre podzemné vody,
— riziku, ktorému su vystavené vodné organizmy,

— riziku, ktorému su vystavené vcely a Cmele vypustené na
opel'ovanie v trvalych sklenikoch,

— expozicii v¢iel prostrednictvom pozitia kontaminovanej vody
z trvalych sklenikov.

Clenské $taty zaistia, aby sa obalovanie semien vykonavalo iba
v profesiondlnych zariadeniach na oSetrovanie osiva. V tychto zaria-
deniach sa musia pouzivat' najlep$ie dostupné techniky, aby sa
zabezpeCila minimalizacia rozptylu prachu pocas aplikacie na
semena, pocas skladovania a prepravy,

V podmienkach pouZzivania sa musia podl'a potreby uviest’ opatrenia
na zmierfiovanie rizika. <
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

141

fenamifos

CAS ¢&. 22224-92-6

CIPAC ¢. 692

etyl-[3-metyl-4-(metyl-
sulfanyl)fenyl]-N-izopro-
pylfosforamidat

> 940 g/kg

1. august
2007

> M325 31.
jula 2021 <«

CAST A

Moze sa pouzivat len ako nematocid prostrednictvom kvapkovej
zavlahy v sklenikoch s trvalou konstrukciou.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o fenamifose dokoncenej 14. jula 2006 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni:

— musia c¢lenské Staty venovat’ osobitnii pozornost’ ochrane
vodnych organizmov, podnych necielovych organizmov
a podzemnych vod v citlivych situaciach.

V podmienkach povolenia by sa mali uviest' opatrenia na zniZenie
rizika a podla potreby iniciovat monitorovacie programy na
overenie moznosti zneCistenia podzemnych vod v citlivych oblas-
tiach.

142

etefon
CAS ¢. 16672-87-0
CIPAC ¢. 373

kyselina
fosfonova

(2-chloretyl)

> 910 g/kg (technicky
material — TC)

vyrobné necistoty
MEPHA (mono 2-chlo-
retyl ester, kyselina 2-
chloretylfosfonova)

a 1,2-dichloretan sa

z toxikologického
hladiska povazuji za
rizikové a obsah kazdej
z nich v technickom
materiali nesmie byt

1. august
2007

> M325 31.
jula 2021 <«

CAST A

Moze sa pouzivat’ len ako reguldtor rastu rastlin.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnujii zavery z reviznej

spravy o etefone dokoncenej 14. jula 2006 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najma jej dodatky I a II.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia

vyssi ako 20 g/kg

(MEPHA) a ako

0,5 g/kg (1,2-dichlore-

tan).
143 | flusilazol (2) bis(4-fluérfenyl)(metyl) | 925 g/kg 1. januar 30. jina CAST A

(1H-1,2,4-triazol-1-ylme- 2007 2008 (%)

CAS ¢. 85509-19-9

CIPAC ¢. 435

tyl)silan

Moze sa pouzivat len ako fungicid v pripade tychto plodin:
— obilniny iné ako ryza, (%)

— kukurica, (?)

— repka olejna, (%)

— cukrova repa, (?)

v davkach nepresahujucich 200 g aktivnej latky na hektar pri jednej
aplikécii.

Nesmu byt povolené tieto pouzitia:

— letecké aplikacie,

— aplikacie pomocou chrbtovych a ruénych postrekovacov, ¢i uz
amatérskymi alebo profesionalnymi pouzivatel'mi,

— v domacom zahradkarstve.

Clenské $taty zabezpedia uplatiiovanie vietkych vhodnych opatreni
na znizenie rizika. Osobitni pozornost’ musia venovat’ ochrane:

— vodnych organizmov. Medzi oSetrovanymi uzemiami a povrcho-
vymi vodnymi plochami je potrebné zachovavat primerana
vzdialenost. Tato vzdialenost moze zavisiet od toho, ¢i su
alebo nie st uplatiiované techniky alebo pristroje na znizenie
uletu;
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

— vtakov a cicavcov. V podmienkach povolenia musia byt
uvedené opatrenia na znizenie rizika, ako s spravne nacaso-
vanie aplikacie a vyber takych pripravkov, ktoré¢ na zaklade
svojich fyzikalnych vlastnosti alebo pritomnosti chemickych
prostriedkov zabezpeCujii primeranii prevenciu a minimalizuju
expoziciu prislusnych druhov;

— operatorov, ktori musia pouzivat’ vhodny ochranny odev, najmé
rukavice, overaly, gumové Cizmy a ochranu tvare alebo
ochranné okuliare pri mieSani, nakladani, pouzivani a Cisteni
zariadeni v pripade, ak dizajn a konstrukcia samotného zaria-
denia alebo pripevnenie osobitnych ochrannych komponentov na
také zariadenie adekvatne nezabranuju expozicii uvedenej latke.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuj zavery z reviznej
spravy o flusilazole a najmi jej dodatky I a II

Clenské 3taty musia zabezpedit, aby drzitelia povolenia najneskor do
31. decembra kazdého roka predlozili spravu o ucinkoch na zdravie
operatorov. Clenské $tity mozu vyzadovat, aby sa poskytli infor-
macie, ako je datum predaja a prieskum o modeloch pouzivania,
s cielom ziskat redlny obraz o podmienkach pouzitia a moznom
toxikologickom ucinku flusilazolu.

Clenské 3taty musia do dvoch rokov od prijatia usmerneni Organi-
zacie pre hospodarsku spolupracu a rozvoj (OECD) na testovanie
narusenia endokrinného systému poziadat’ o predlozenie dal$ich
stadii tykajicich sa moznej schopnosti flusilazolu narusit’ endo-
krinny systém. ZabezpeCia, aby oznamovatel, na ktorého Zziadost
bol flusilazol do tejto prilohy zaradeny, predlozil Komisii prislusné
studie do dvoch rokov od prijatia uvedenych testovacich usmerneni.
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-, Vseobecny nazov, . . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (") schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
VM2
144 | Karbendazim Metyl  benzimidazol-2- | > 980 g/kg 1. jan 2011 | 30. november | CAST A
ylkarbamat 2014

¢. CAS: 10605-21-7

¢. CIPAC 263

Vyznamné necistoty

2-amino-3-hydroxyfe-
nazin (AHP): najviac
0,0005 g/kg

2,3-diaminofenazin
(DAP): najviac
0,003 g/kg

Povolené moézu byt len pouzitia ako fungicid v pripade tychto
plodin:

— obilniny

— semena repky

— cukrovéa a kfmna repa
— kukurica

v davkach nepresahujucich

— 0,25 kg ucinnej latky na hektar pri aplikacii na obilniny a semena
rekaa

— 0,075 kg ucinnej latky na hektdr pri aplikdcii na cukrova
a kfmnu repu,

— 0,1 kg ucinnej latky na hektar pri aplikacii na kukuricu.

Nesmu byt povolené tieto pouzitia:

— aplikdcia do ovzdusia,

— plecniakové a ru¢né pouzitie amatérskymi ani profesionalnymi
pouzivatel'mi,

— v domacom zahradkarstve.

Clenské §taty zabezpegia uplatiiovanie vietkych primeranych opat-

reni na zmiernenie rizika. Osobitnii pozornost’ treba venovat
ochrane:

— vodnych organizmov. Musia sa uplatiiovat’ primerané opatrenia
na zmiernenie Uletu s cielom minimalizovat’ expoziciu povrcho-
vych vodnych ploch. Malo by to zahfiiat'” dodrzanie vzdialenosti
medzi oSetrovanymi oblastami a povrchovymi vodnymi
plochami samostatne alebo spolu s pouzitim technik alebo
pomdcok na zmiernenie tletu,
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

— dazd'oviek a inych pddnych makroorganizmov. Podmienky
povolenia zahffiajli opatrenia na znizenie rizika, ako je vyber
najvhodnej$ej kombinacie poftu a nacasovania aplikacii a v
pripade potreby aj stupiia koncentracie Gc¢innej latky,

— vtakov (dlhodobé riziko). V zavislosti od vysledkov postdenia
rizika v pripade Specifickych pouziti mézu byt potrebné cielené
opatrenia na zniZenie rizika s cielom minimalizovat expoziciu;

— pouzivatelov, ktori musia pouzivat vhodny ochranny odev,
najmi rukavice, overaly, gumové ¢izmy a ochranu tvéare alebo
ochranné okuliare pri mieSani, nakladani, aplikacii a Cisteni
zariadeni v pripade, ak dizajn a konStrukcia samotného zaria-
denia alebo pripevnenie osobitnych ochrannych komponentov na
také zariadenie adekvatne nezabrafuji expozicii uvedenej latke.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa zohladnia zavery reviznej spravy
tykajucej sa karbendazimu, a najmi jej dodatky I a II.

Prislusné Clenské Staty poziadaji, aby ziadatel' Komisii poskytol:

— najneskor do 1. decembra 2011 informacie, pokial’ ide o toxiko-
logickt a ekotoxikologicku relevanciu necistoty AEF037197,

— najneskor do 1. jona 2012 preskimanie S$tadii zahrnutych do
zoznamu v navrhu novej hodnotiacej spravy zo 16. jula 2009
(zvazok 1, uroven 4 ,Dalsie informacie®, s. 155 — 157),
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
— najneskdr do 1. jina 2013 informacie o osude a spravani
(postup aerdbnej degradacie v pode) a o dlhodobom riziku pre
vtaky.
vB
145 | kaptan N-(trichlérmetylsulfa- > 910 g/kg 1. oktober | »M325 31. | CAST A
nyl)-1,2,3,6-tetrahydrof- 2007 jula 2021 <«
CAS ¢. 133-06-2 talimid necistoty: Moze sa pouzivat' len ako fungicid.
CIPAC &. 40 trichlormetansulfenyl- CAST B

chlorid (R005406):
najviac 5 g/kg

folpet: najviac 10 g/kg

chlorid uhlic¢ity: najviac
4 g/kg.

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom kaptdnu na iné pouzitia ako na raj¢iny musia clenské
Staty venovat’ osobitni pozornost’ kritériam v ¢lanku 4 ods. 3 naria-
denia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby pred udelenim povolenia
boli poskytnuté vsetky potrebné tidaje a informacie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuji zavery z reviznej
spravy o kaptane dokoncenej 29. septembra 2006 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a pracovnikov; v schvalenych podmien-
kach pouzivania musi byt predpisané pouzivanie vhodnych
osobnych ochrannych pomdcok a uvedené opatrenia na znizenie
rizika s cielom zniZenia expozicie,

— expozicii spotrebitelov zo stravy v stvislosti s budicim prehod-
notenim maximélnych limitov rezidui,

— ochrane podzemnych vdd v citlivych podmienkach; v podmien-
kach povolenia by sa mali uviest' opatrenia na zniZenie rizika
a podla potreby iniciovat monitorovacie programy v citlivych
oblastiach,

— ochrane vtdkov, cicavcov a vodnych organizmov; v podmienkach
povolenia by mali byt uvedené opatrenia na znizenie rizika.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

Prislusné clenské S$taty poziadaju o predlozenie dalSich stadii
s cielom potvrdit’ posudenie dlhodobého rizika pre vtaky a cicavce,
ako aj toxikologického posudenia metabolitov, ktoré moézu byt
pritomné v podzemnych vodach v citlivych podmienkach. Zabezpe-
Cia, aby oznamovatelia, na ktorych ziadost’ bol kaptan zaradeny do
tejto prilohy, predlozili tieto S$tadie Komisii do dvoch rokov od
schvalenia ziadosti.

146

folpet
CAS ¢&. 133-07-3

CIPAC ¢. 75

N-(trichlormetylsulfanyl)
ftalimid

> 940 g/kg
necistoty:
richlormetansulfenyl-
chlorid (R005406):
najviac 3,5 g/kg

chlorid uhli¢ity: najviac
4 g/kg.

1. oktober
2007

> M325 31.
jala 2021 <«

CAST A
Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.
CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom folpetu na iné pouzitia ako na zimnu pSenicu musia
Clenské §taty venovat’ osobitni pozornost kritériam v c¢lanku 4
ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby pred
udelenim povolenia boli poskytnuté vsetky potrebné tidaje a infor-
macie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o folpete dokoncenej 29. septembra 2006 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a pracovnikov; v schvalenych podmien-
kach pouzivania musi byt predpisané pouzivanie vhodnych
osobnych ochrannych pomdcok,

— expoziciu spotrebitel'ov zo stravy v stvislosti s buducim prehod-
notenim maximélnych limitov rezidui,

— ochrane vtakov, cicavcov a vodnych organizmov; v podmienkach
povolenia by mali byt uvedené opatrenia na znizenie rizika.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .

Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
Prislusné clenské Staty poziadaju o predlozenie dalSich Stadii
s cielom potvrdit’ postdenie rizika pre vtaky, cicavce a dazd’ovky.
Zabezpecia, aby oznamovatelia, na ktorych ziadost’ bol folpet zara-
deny do tejto prilohy, predlozili tieto Stidie Komisii do dvoch rokov
od schvélenia ziadosti.

147 | formetanat 3-dimetylaminometyli- > 910 g/kg 1. oktober | »M325 31. | CAST A

dén)amino]fenyl}-metyl- 2007 jula 2021 <«

CAS ¢. 23422-53-9

CIPAC ¢. 697

karbamat

Moze sa pouzivat len ako insekticid a akaricid.
CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom formetandtu na iné pouzitia ako na polné rajciny
a okrasné kry musia ¢lenské $taty venovat’ osobitnli pozornost’ krité-
riam v ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit’,
aby pred udelenim povolenia boli poskytnuté vsetky potrebné udaje
a informacie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o formetanate dokoncenej 29. septembra 2006 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty:

— venovat’ osobitnl pozornost ochrane vtakov, cicavcov,
necielovych ¢lankonozcov a veiel a zabezpecit', aby v podmien-
kach povolenia boli podl'a potreby uvedené opatrenia na znizenie
rizika,

— venovat’ osobitni pozornost’ bezpecnosti operatorov a zabezpe-
¢it', aby v podmienkach pouzivania bolo predpisané pouzivanie
vhodnych osobnych ochrannych pomécok,

— venovat  osobitni pozornost expozicii spotrebitelov G¢inkom
danych latok zo stravy v stvislosti s budicim prehodnotenim
maximalnych limitov rezidui.
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CAS ¢&. 110488-70-5

CIPAC ¢. 483

lin-4-yl)propendn

-, Vseobecny nazov, . . . Datum Schvalenie o .

Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (") schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
Prislusné clenské Staty poziadaju o predlozenie dalSich Stadii
s cielom potvrdit’ postidenie rizika pre vtaky, cicavce a necielové
¢lankonozce. Zabezpedia, aby oznamovatelia, na ktorych ziadost’ bol
formetanat zaradeny do tejto prilohy, predlozili tieto Stdie Komisii
do dvoch rokov od schvalenia Ziadosti.

150 | dimetomorf 3-(3,4-dimetoxyfenyl)-3- | > 965 g/kg 1. oktober | »M325 31. | CAST A

(4-chlorfenyl)-1-(morfo- 2007 jula 2021 <«

Mobze sa pouzivat’ len ako fungicid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o dimetomorfe dokoncenej 24. novembra 2006 Stalym

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitna
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a pracovnikov; v schvalenych podmien-
kach pouzivania musi byt predpisané pouzivanie vhodnych
osobnych ochrannych pomdcok,

— ochrane vtakov, cicavcov a vodnych organizmov.

V podmienkach povolenia by podla potreby mali byt uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .

Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia

151 | glufosinat amonium-2-amino-4- 950 g/kg 1. oktober | P»MI139 31. | »M57 CAST A
[hydroxy(metyl)fosforyl] 2007 jula 2018 «

CAS ¢&. 77182-82-2
CIPAC ¢. 437.007

butanoat

Moze sa pouzivat’ len ako herbicid a aplikovat’ na mensich plochach
alebo pozdlZz riadku sejby, pricom davka pri jednej aplikécii nesmie
prekrocit’ 750 g ucinnej latky na hektar (upravovaného povrchu)
a za rok mozno uskuto¢nit’ najviac dve aplikacie.

CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom glufozinatu, najméd s ohladom na vystavenie operatorov
a spotrebitel'ov jeho G¢inkom, musia ¢lenské $taty venovat’ osobitna
pozornost” kritériam v ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009

a zabezpeCit', aby pred udelenim povolenia boli poskytnuté vsetky
potrebné tdaje a informacie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o glufozinate dokoncenej 24. novembra 2006 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najmi jej
dodatky I a II. Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské staty
venovat’ osobitni pozornost’:

a) bezpecnosti operatorov, pracovnikov a ostatnych pritomnych
0s6b; v podmienkach povolenia by podla potreby mali byt
uvedené ochranné opatrenia;

b) moznosti znecistenia podzemnych vod, ak sa UCinna latka
pouziva v oblastiach s citlivymi pddnymi alebo klimatickymi
podmienkami;

c) ochrane cicavcov, necielovych c¢lankonozcov a necielovych
rastlin.

Podmienky udelenia povolenia zahffiaji pouzivanie trysick na
znizenie uletu a krytov na ochranu pred postrekom a stanovuju
oznacovanie jednotlivych pripravkov na ochranu rastlin. V tychto
podmienkach st podla potreby uvedené opatrenia na zmiernenie
rizika. <«
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
152 | metribuzin 4-amino-6-terc-butyl-3- > 910 g/kg 1. oktober | »M325 31. | CAST A

(metylsulfanyl)-1,2,4- 2007 jula 2021 «

CAS ¢. 21087-64-9

CIPAC ¢. 283

triazin-5(4H)-6n

Mobze sa pouzivat’ len ako herbicid.
CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom metribuzinu na iné pouzitia ako postemergentny selek-
tivny herbicid urCeny na oSetrenie zemiakov musia clenské Staty
venovat’ osobitni pozornost’ kritéridm stanovenym v ¢lanku 4 ods.
3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby pred udelenim
povolenia boli poskytnuté vsetky potrebné udaje a informacie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o metribuzine dokoncenej 24. novembra 2006 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty:

— venovat’ osobitnu pozornost ochrane rias, vodnych rastlin,
necielovych rastlin mimo oSetrovaného pola a zabezpecit', aby
v podmienkach povolenia boli podla potreby uvedené opatrenia
na znizenie rizika,

— venovat’ osobitni pozornost’ bezpe¢nosti operatorov a zabezpe-
¢it', aby v podmienkach pouzitia bolo predpisané pouzivanie
vhodnych osobnych ochrannych pomdcok.

Prislusné clenské Staty poziadaji o predlozenie d'alsich udajov
s cielom potvrdit’ postidenia rizika v pripade podzemnych vod.
ZabezpecCia, aby oznamovatelia, na ktorych ziadost’ bol metribuzin
zaradeny do tejto prilohy, predlozili tieto §tadie Komisii do dvoch
rokov od schvalenia ziadosti.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
153 | fosmet S-ftalimidometyl-O,0- > 950 g/kg 1. oktober | »M325 31. | CAST A
dimetyl-fosforoditioat; 2007 jula 2021 <«
N-  (dimetoxyfosfinoti-
CAS ¢. 732-11-6 oyltiometyl)fatalimid necistoty: Moze sa pouzivat’ len ako insekticid a akaricid.

CIPAC ¢. 318

— fosmet-oxon:

najviac 0,8 g/kg

— izofosmet:
0,4 g/kg

najviac

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o fosmete dokoncenej 24. novembra 2006 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najma jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty:

— venovat osobitnli pozornost” ochrane vtakov, cicavcov, vodnych
organizmov, véiel a inych necielovych ¢lankonozcov;
v podmienkach povolenia by podla potreby mali byt uvedené
opatrenia na znizenie rizika, ako st ochranné pasma a na
znizenie odtoku vody a tUniku z kanalizacie do povrchovych
vod,

— venovat’ osobitni pozornost’ bezpecnosti operatorov a zabezpe-
¢it', aby v podmienkach pouzivania bolo predpisané pouzivanie
vhodnych osobnych ochrannych pomoécok a vybavenia na
ochranu dychacich organov.

Prislusné clenské S§taty poziadaji o predlozenie dalSich stadii
s cielom potvrdit’ postidenie rizika pre vtaky (akutne riziko) a byli-
nozravé cicavee (dlhodobé riziko). Zabezpecia, aby oznamovatelia,
na ktorych ziadost' bol fosmet zaradeny do tejto prilohy, predlozili
tieto Stadie Komisii do dvoch rokov od schvalenia ziadosti.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
154 | propamokarb propyl 3-(dimetylamino) | > 920 g/kg 1. oktober | »M325 31. | CAST A

propylkarbamat 2007 jula 2021 <«

CAS ¢&. 24579-73-5

CIPAC ¢. 399

Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.
CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom propamokarbu na iné pouzitia ako na aplikacie na listy
musia Clenské §taty venovat’ osobitni pozornost’ kritéridm v ¢lanku
4 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby pred
udelenim povolenia boli poskytnuté vsetky potrebné tidaje a infor-
macie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o propamokarbe dokoncenej 24. novembra 2006 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a pracovnikov; v podmienkach povo-
lenia by podla potreby mali byt uvedené ochranné opatrenia,

— presunu pddnych rezidui pri pouziti osevného postupu alebo pri
nasledujucich plodinach,

— ochrane povrchovych a podzemnych vod v citlivych oblastiach,

— ochrane vtékov, cicavcov a vodnych organizmov. V podmien-
kach povolenia by podla potreby mali byt’ uvedené opatrenia na
znizenie rizika.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
V¥ M298
vB
156 | pirimifos-metyl O-[2-(dietylamino)-6- > 880 g/kg 1. oktober | »M325 31. | CAST A
metylpyrimidin-4-yl] 2007 jula 2021 <«

CAS ¢. 29232-93-7

CIPAC ¢. 239

0,0-dimetyl-fosforotioat

Moze sa pouzivat len ako insekticid na uskladnenie plodin po zatve.

Rucna aplikacia sa nepovoluje.

CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom pirimifos-metylu na iné pouzitia ako na aplikacie s auto-
matizovanym systémom v prazdnych sypkach musia ¢lenské $taty
venovat’ osobitnli pozornost” kritériam v ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby pred udelenim povolenia boli
poskytnuté vsetky potrebné udaje a informacie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o pirimifos-metyle dokoncenej 15. marca 2007 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnu
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov; v schvalenych podmienkach pouzivania
musi byt predpisané pouzivanie vhodnych osobnych ochrannych
prostriedkov vratane vybavenia na ochranu dychacich ciest
a opatreni na znizenie rizika s cielom obmedzit' expoziciu
ucinkom uvedenej latky,

— expozicii spotrebitelov zo stravy v stvislosti s budicim prehod-
notenim maximélnych limitov rezidui.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
157 | fipronil 5-amino-1-[2,6-dichlor- | > 950 g/kg 1. oktober | »M197 30. | »M73 CAST A
4-(trifluérmetyl)fenyl]-4- 2007 septembra
CAS ¢&. 120068-37-3 [(trifludrmetyl)sulfinyl]- 2017 « Mobzu sa povolit' len pouzitia ako insekticid na oSetrenie semien.

CIPAC ¢. 581

1H-pyrazol-3-karbonitril

Pouzitia sa m6zu povolit’ iba pre semena uréené na siatie v skleni-
koch a semena poéru, cibule, $alotky a hlibovej zeleniny uréené na
siatic na poliach a zoZatych pred rozkvitnutim.

CAST B

Pri uplatiovani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o fipronile finalizovanej 15. marca 2007 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najma jej dodatky I a II,
a zavery dodatku k reviznej sprave o fipronile finalizovanej Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat 16. jula 2013.

Pri tomto celkovom posudeni ¢lenské Staty venuju osobitnit pozor-
nost’:

a) baleniu predavanych vyrobkov, aby sa vyhlo fotodegradacii
danych vyrobkov;

b) potencidlnemu znecisteniu podzemnej vody, najmd v doésledku
metabolitov s dlhSou zivotnostou ako je zivotnost pdvodnej
zlG¢eniny v pripade aplikacie ucinnej latky v regionoch s citlivou
pddou a/alebo citlivymi klimatickymi podmienkami;

c¢) ochrane vtakov a cicavcov Ziviacich sa zrnom, vodnych organiz-
mov, necielovych ¢lankonozcov a medonosnych véiel.

Clenské $taty takisto zaistia, Ze:

a) obal'ovanie osiva sa vykonava iba v profesionalnych zariade-
niach vybavenych na oSetrovanie osiva. V tychto zariadeniach
sa musia pouzivat’ najlepSie dostupné techniky, aby sa zabezpe-
¢ila minimalizacia rozptylu prachu pocas aplikacie na osivo, skla-
dovania a prepravy;
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

b)

©)

d)

na vysadbu sa pouzije vhodné zariadenie na zabezpecCenie vyso-
kého stupna zapracovania do pddy, minimalizicie strdt a minima-
lizacie rozptylu prachu;

na oznaceni oSetreného osiva sa uvadza, ze semena boli oSetrené
fipronilom a Ze sa na fiom uvadzaji opatrenia na znizenie rizika
stanovené v povolent;

v pripade potreby sa zavedi monitorovacie programy na overenie
skuto¢ného vystavenia vc¢iel i€¢inkom fipronilu v oblastiach, ktoré
vo vel’kej miere vyuZzivaju véely na hl'adanie potravy alebo vcelari.

V podmienkach pouzivania sa podl'a potreby uvadzaji opatrenia na
znizenie rizika.

Oznamovatel’ predlozi potvrdzujice informécie, pokial’ ide o:

a)

b)

d)

riziko pre iné opelovace ako véely;

akutne a dlhodobé riziko pre prezitie a rozvoj véelstiev a riziko
pre véelie larvy vyplyvajuce z rastlinnych a pédnych metabolitov
okrem metabolitov fotolyzy v pdde;

potencialne vystavenie tletu prachu vznikajuceho pocas procesu
vysadby a akttne a dlhodobé riziko pre prezitie a rozvoj vcel-
stiev, ako aj riziko pre véelie larvy v pripadoch, ked véely
vyhladavaju potravu na vegetacii vystavenej uletu prachu;

akutne a dlhodobé riziko pre prezitie a rozvoj vcelstiev a riziko
pre vcelie larvy vyplyvajice z vyhladdvania potravy na medo-
vici;

potencialne vystavenie gutanacnym vyluckom a akuatne a dlho-
dobé riziko pre prezitie a rozvoj véelstiev a riziko pre vcelie
larvy;
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
f) potencialne vystavenie reziduam v peli a nektari, medovici
a gutanym vyluckom v naslednych plodinach alebo burine
vyskytujicich sa na poliach vratane pretrvavajicich pddnych
metabolitov (RPA 200766, MB 46136 a MB 45950).
Oznamovatel’ predlozi tieto informacie Komisii, ¢lenskym S$tatom
a tradu do 30. marca 2015. <
158 | beflubutamid (RS)-N-benzyl-2-[4- > 970 g/kg 1. december| »M325 31. | CAST A
fludr-3-(trifluérmetyl) 2007 jula 2021 <«
CAS & 113614-08-7 fenoxy]butanamid Mbze sa pouzivat len ako herbicid.
CIPAC ¢&. 662 CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o beflubutamide dokoncenej 15. maja 2007 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.
Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty:
— venovat’ osobitni pozornost’ riziku pre vodné organizmy.
V podmienkach povolenia by podla potreby mali byt uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
159 | Spodoptera exigua, | neuvadza sa 1. december| 30. novembra | CAST A
jadrovy mnohostenny 2007 2017
virus Moze sa pouzivat’ len ako insekticid.
CIPAC c¢.
nepridelené
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .

Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuji zavery z reviznej
spravy o jadrovom mnohostennom viruse Spodoptera exigua dokon-
Cenej 15. maja 2007 Stalym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a IL

160 | prosulfokarb S-benzyl-N,N-dipropyl- | 970 g/kg 1. november| »M313 31. | CAST A

tiokarbamat 2008 oktobra 2020 <«

CAS ¢&. 52888-80-9

CIPAC ¢. 539

Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o prosulfokarbe dokoncenej 9. oktobra 2007 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a zabezpecit', aby v podmienkach pouzi-
vania bolo predpisané pouzivanie vhodnych osobnych ochran-
nych pomdcok,

— ochrane vodnych organizmov a zabezpecit, aby v podmienkach
povolenia boli podl'a potreby uvedené opatrenia na zniZzenie
rizika, ako napr. ochranné pasma,
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-, Vseobecny nazov, . . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (") schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
— ochrane necielovych rastlin a zabezpecit, aby v podmienkach
povolenia boli podl'a potreby uvedené opatrenia na znizenie
rizika, ako napr. ochranné pasma bez postreku v ramci pola.
161 | fludioxonyl 4-(2,2-difluér-1,3-benzo- | 950 g/kg 1. november| »M313 31. | CAST A

CAS ¢. 131341-86-1

CIPAC ¢. 522

dioxol-4-yl)-1H-pyrol-3-
karbonitril

2008

oktobra 2020 <«

Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.

CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom fludioxonylu na iné pouzitia ako na oSetrenie osiva
musia clenské Staty venovat’ osobitni pozornost’ kritéridm v ¢lanku
4 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby pred
udelenim povolenia boli poskytnuté vsetky potrebné udaje a infor-
macie a zaroven:

— musia venovat osobitnii pozornost moznosti zneCistenia
podzemnych vod najmid metabolitmi fotolyzy v pdéde CGA
339833 a CGA 192155 v citlivych oblastiach,

— musia venovat' osobitnii pozornost’ ochrane ryb a vodnych
bezstavovcov.

V podmienkach povolenia by podla potreby mali byt uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o fludioxonyle dokoncenej 9. oktdbra 2007 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
162 | klomazon 2-(2-chlorbenzyl)-4,4- 960 g/kg 1. november| »M313 31. | CAST A
dimetyl-1,2-oxazolidin- 2008 oktobra 2020 <«
CAS ¢. 81777-89-1 3-6n Mobze sa pouzivat’ len ako herbicid.
CIPAC ¢. 509 CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29

ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej

spravy o klomazéne dokoncenej 9. oktdbra 2007 Stalym vyborom

pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni

pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a zabezpecit, aby v podmienkach pouzi-
vania bolo predpisané pouzivanie vhodnych osobnych ochran-
nych pomocok,

— ochrane necielovych rastlin a zabezpecit, aby v podmienkach
povolenia boli podla potreby uvedené opatrenia na znizenie
rizika ako napr. ochranné pasma.

163 | bentiavalikarb kyselina [(S)-1-[(R)-1-(6- [> 910 g/kg 1. august »M325 31. | CAST A
fluor-1,3-benzotiazol-2- 2008 jula 2021 <«

CAS ¢&. 413615-35-7

CIPAC ¢. 744

yl) etyl]karbamoyl-2-
metylpropyl]karbamova

uvedené vyrobné necis-
toty sa z toxikologického
hladiska povazuju za
rizikové a obsah kazdej
z nich v technickom
materiali nesmie
prekrocit’ stanovené
hodnoty:

6,6'-difluér-2,2"-dibenzo-
tiazol: < 3,5 mg/kg

bis(2-amino-5-fludrfenyl)
disulfid: < 14 mg/kg

Mobze sa pouzivat’ len ako fungicid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o bentiavalikarbe dokoncenej 22. januara 2008 Stalym

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov,

— ochrane necielovych ¢lankonozcov.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

V podmienkach pouzitia musia byt podla potreby uvedené vhodné
opatrenia na znizenie rizika.

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom bentiavalikarbu na iné pouzitia ako v sklenikoch musia
Clenské Staty venovat’ osobitni pozornost’ kritériam v ¢lanku 4 ods.
3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby pred udelenim
povolenia boli poskytnuté vsetky potrebné udaje a informacie.

Clenské $taty informuju Komisiu v stlade s &lankom 38 nariadenia
(ES) €. 1107/2009 o Specifikacii komeréne vyrabaného technického
materialu.

164

boskalid

CAS ¢. 188425-85-6

CIPAC ¢. 673

2-chlor-N-(4'-chlorbife-
nyl-2-yl)nikotinamid

> 960 g/kg

1. august
2008

> M325 31.
jufa 2021 <

CAST A
Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuji zavery z reviznej
spravy o boskalide dokoncenej 22. januara 2008 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov,
— dlhodobému riziku pre vtaky a pddne organizmy,

— riziku akumulacie v pode, ak sa latka pouziva na viacrocné
alebo nasledujtce plodiny v pripade striedavého obrabania pody.

V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené vhodné
opatrenia na znizenie rizika.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
VY M302
vB
166 | fluoxastrobin (E)-{2-[6-(2-chlorfeno- > 940 g/kg 1. august »M325 31. | CAST A
xy)-5-fludérpyrimidin-4- 2008 jula 2021 <«

CAS ¢. 361377-29-9

CIPAC ¢. 746

yloxy]fenyl} (5,6-

dihydro-1,4,2-dioxazin-
3-yl) metan6én O-mety-

loxim

Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré¢ sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o fluoxastrobine dokoncenej 22. januara 2008 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky 1 a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnu
pozornost’:

bezpecnosti operatorov, najméd pri narabani s nerozriedenym
koncentratom; v podmienkach pouzitia musia byt uvedené
vhodné ochranné opatrenia, ako napr. nasadenie ochranného
krytu na tvar,

ochrane vodnych organizmov; v pripade potreby sa uplatiuja
opatrenia na zniZzenie rizika ako napr. ochranné pasma,

hladinam rezidui metabolitov fluoxastrobinu tam, kde sa slama
z postrekovanych oblasti pouziva ako krmivo pre zvierata;
v podmienkach pouzitia by podla potreby mali byt uvedené
obmedzenia tykajice sa kimenia zvierat,

riziku akumulacie na pddnom povrchu, ak sa latka poziva na
viacroénych alebo nasledujticich plodinach v pripade striedavého
obrabania pody.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

V podmienkach pouzivania by podla potreby mali byt uvedené
opatrenia na znizenie rizika.

Prislusné clenské Staty poziadaji o predlozenie:

— udajov umoznujucich uplné posudenie rizika tykajuceho sa vod,
zohl'adnujuc ulet pri postreku, odtok, odvodnenie a ucinnost’
potencialnych opatreni na znizenie rizika,

— udajov tykajtcich sa toxicity metabolitov u inych zvierat ako
potkanov v pripade, ze sa slama z postrekovanych oblasti
pouziva ako krmivo.

ZabezpecCia, aby oznamovatelia, na ktorych ziadost’ bol fluoxastrobin
zaradeny do tejto prilohy, predlozili tieto Stidie Komisii do dvoch
rokov od schvélenia ziadosti.

167

Paecilomyces  lilacinus
(Thom)

Samson 1974 kmen 251
(AGAL: ¢. 89/030550)

CIPAC ¢. 753

neuvadza sa

1. august
2008

> M325 31.
jila 2021 <«

CAST A
Moze sa pouzivat len ako nematocid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuji zavery z reviznej
spravy o latke Paecilomyces lilacinus dokonCenej 22. januara 2008
Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najma
jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:
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-, Vseobecny nazov, . . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (") schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
— bezpecnosti operatorov (hoci nebolo potrebné stanovit’ prijatelnt
uroven expozicie operatorov, vo vseobecnosti plati, ze mikroor-
ganizmy by sa mali povazovat’ za organizmy potencialne zvysu-
juce citlivost),
— ochrane necielovych ¢lankonozcov Zzijucich na listoch.
V podmienkach povolenia by podla potreby mali byt uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
168 | protiokonazol (RS)-2-[2-(1-chléreyklo- | > 970 g/kg 1. august | »M325 31. | CAST A
propyl)-3-(2-chlorfenyl)- 2008 jula 2021 <«

CAS ¢. 178928-70-6

CIPAC ¢. 745

2-hydroxypropyl]-2,4-
dihydro-1,2,4-triazol-3-
tion

uvedené vyrobné necis-
toty sa z toxikologic-
kého hladiska povazuja
za rizikové a obsah
kazdej z nich v tech-
nickom materiali
nesmie byt vyssi ako:

— toluén: < 5 g/kg

— destioprotio-
konazol (2-(1-chlor-
cyklopropyl)1-(2-
chlorfenyl)-3-(1,2,4-
triazol-1-yl)-propéan-
2-ol): < 0,5 g/kg
(detekény limit)

Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o protiokonazole dokoncenej 22. januara 2008 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov pri aplikaciach postrekom; v podmien-
kach pouzivania by mali byt uvedené vhodné ochranné opatre-

nia,

— ochrane vodnych organizmov; v pripade potreby sa uplatiuji
opatrenia na znizenie rizika ako napr. ochranné pasma,

— ochrane vtakov a drobnych cicavcov; v pripade potreby sa uplat-
fiuji opatrenia na znizenie rizika.

V podmienkach pouzivania by podla potreby mali byt uvedené
opatrenia na znizenie rizika.

Prislusné ¢lenské staty poziadaju o predlozenie:
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

— udajov umoznujicich postdenie expozicie spotrebitelov deri-
vatom metabolitov triazolu v prvotnych plodinach, v striedaju-
cich sa plodinach a vo vyrobkoch zivoé¢isneho povodu,

— porovnania sposobu pdsobenia protiokonazolu a derivatov meta-
bolitov triazolu umoznujucich postdenie toxicity vyplyvajicej
z kombinovanej expozicie uc¢inkom tychto zlucenin,

— informacii, ktoré pomdzu pri rieSeni dlhodobého rizika pre vtaky
a cicavce ziviace sa zrnom, vyplyvajiceho z pouzivania protio-
konazolu, ak sa latka pouziva na oSetrovanie osiva.

Zabezpecia, aby oznamovatelia, na ktorych Ziadost’ bol protioko-
nazol zaradeny do tejto prilohy, predlozili tieto Stidie Komisii do
dvoch rokov od schvalenia ziadosti.

169

amidosulfuron
CAS ¢. 120923-37-7
CIPAC ¢. 515

3-(4,6-dimetoxypyrimi-
din-2-yl)-1-[(N-metyl-N-
metylsulfonylamino)
sulfonyl]mocovina

alebo

1-(4,6-dimetoxypyrimi-
din-2-yl)-3-metylsulfonyl
(metyl)sulfamoylmoco-
vina

> 970 g/kg

1. januér
2009

»M313 31.
decembra
2020 «

CAST A
Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.
CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom amidosulfurénu na iné pouzitia ako na liky a pastviny
musia Clenské §taty venovat’ osobitni pozornost’ kritéridm v ¢lanku
4 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby pred
udelenim povolenia boli poskytnuté vSetky potrebné udaje a infor-
macie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o amidosulfuréne dokoncenej 22. januara 2008 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
— ochrane podzemnych véd vzhladom na moznost' zneCistenia
podzemnych vod niektorymi produktmi rozkladu, ak sa G¢inna
latka pouziva v oblastiach s citlivymi podnymi a/alebo klima-
tickym podmienkami,
— ochrane vodnych rastlin.
V suvislosti s tymito identifikovanymi rizikami by sa v pripade
potreby mali uplatiovat’ opatrenia na znizenie rizika, ako napriklad
ochranné pasma.
170 | nikosulfurén 2-[(4,6-dimetoxypyrimi- | > 910 g/kg 1. januar | »M313 31. | CAST A
din-2-ylkarbamoyl)sulfa- 2009 decembra
CAS ¢. 111991-09-4 moyl]-N,N-dimetylniko- 2020 « Mobze sa pouzivat’ len ako herbicid.

CIPAC ¢. 709

tinamid
alebo

1-(4,6-dimetoxypyrimi-
din-2-yl)-3-(3-dimetyl-
karbamoyl-2-pyridylsul-
fonyl)mocovina

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o nikosulfurone dokoncenej 22. januara 2008 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— moznej expozicii vodného prostredia G¢inkom metabolitu
DUDN, ak sa pouziva v oblastiach s citlivymi podnymi
podmienkami,

— ochrane vodnych rastlin a zabezpecit, aby v podmienkach povo-
lenia boli podla potreby uvedené opatrenia na znizenie rizika
ako napr. ochranné pasma,

— ochrane necielovych rastlin a zabezpecit, aby v podmienkach
povolenia boli podla potreby uvedené opatrenia na znizenie
rizika ako napr. ochranné pasma bez postreku v ramci pola,

— ochrane podzemnych a povrchovych vod v citlivych podnych
a klimatickych podmienkach.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
171 | klofentezin 3,6-bis(2-chlorfenyl)- > 980 g/kg (suchého 1. januar »M313 31. | CAST A
1,2,4,5-tetrazin materialu) 2009 decembra
CAS ¢. 74115-24-5 2020 « Moéze sa pouzivat' len ako akaricid.

CIPAC ¢. 418

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré¢ sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o klofentezine dokoncenej 11. maja 2010 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni
pozornost’:

— S$pecifikacii komeréne vyrabaného technického materidlu, ktora
musi byt potvrdena a dolozena prislusnymi analytickymi
udajmi; sktsobny material pouzity v dokumentoch tykajucich
sa toxicity sa porovnava a overuje s touto Specifikaciou technic-
kého materialu,

— bezpecnost’ operatorov a pracovnikov a zabezpeCit, aby
v podmienkach pouzivania bolo podla potreby predpisané
pouzivanie vhodnych osobnych ochrannych pomécok,

— moznosti rozsiahleho prenosu vzduchom,

— riziku pre necielové organizmy; v podmienkach povolenia musia
byt podla potreby uvedené opatrenia na znizenie rizika.

Prislusné clenské Staty zabezpeCia, aby oznamovatel predlozil
Komisii do 31. jula 2011 monitorovaci program na hodnotenie
moznosti rozsiahleho prenosu klofentezinu vzduchom a suvisiacich
environmentalnych rizik. Vysledky uvedeného monitorovacieho
programu sa odovzdaju do 31. jala 2013 ako sprava o monitorovani
spravodajskému c¢lenskému $tatu a Komisii.

Prislusné clenské Staty zabezpeCia, aby oznamovatel' predlozil
Komisii do 30. jina 2012 konfirmacné stadie metabolitov klofente-
zinu vztahujice sa na posudenie rizika, ktoré predstavuju z toxiko-
logického a environmentalneho hladiska.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
Vv M23
172 | dikamba kyselina  3,6-dichlor-2- | > 850 g/kg 1. januér »M313 31. | CAST A
metoxybenzoova 2009 decembra
CAS ¢&. 1918-00-9 2020 « Mbze sa pouzivat len ako herbicid.
CIPAC ¢. 85 CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuji zavery z reviznej
spravy o dikambe dokoncenej 27. septembra 2011 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najma jej dodatky I a II.
Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitna
pozornost ochrane necielovych rastlin.
Podmienky pouzitia by v pripade potreby mali zahifiat’ primerané
opatrenia na zmiernenie rizika.
Oznamovatel’ predlozi potvrdzujice informécie, pokial’ ide o:
a) identifikaciu a kvantifikaciu skupiny produktov premeny pesti-
cidu v pode zistenych pocas inkubacnej Stidie v pode;
b) moznosti dial’kového prenosu atmosférou.
Oznamovatel’ predlozi tieto informécie clenskym Statom, Komisii
a uradu do 30. novembra 2013.
173 | difenokonazol 3-chlor-4- > 940g/kg 1. januar | »M313 31. | CAST A
[(2RS,4RS;2RS,4SR)-4- 2009 decembra
CAS & 119446-68-3 metyl-2-(1H-1,2,4-tria- | maximélny obsah 2020 « Méze sa pouzivat len ako fungicid.

CIPAC ¢. 687

zol-1-yl-metyl)-1,3-
dioxolan-2-yl]fenyl  4-
chlorfenyléter

toluénu: 5 g/kg

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o difenokonazole dokoncenej 27. septembra 2011 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najmi jej
dodatky I a II.
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Vv M23

Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’ ochrane vodnych organizmov.

Podmienky pouzitia v pripade potreby zahffiaju primerané opatrenia
na zmiernenie rizika.

Oznamovatel’ predlozi potvrdzujice informacie, pokial’ ide o:
a) dalsie udaje o Specifikacii technického materialu;

b) rezidua metabolitov derivatov triazolu (TDM) v prvotnych plodi-
nach, striedajucich sa plodinach, spracovanych komoditach a v
produktoch zivo¢isneho povodu;

¢) moznost” G¢inkov narG$ajicich endokrinny systém ryb (Stadia
celého zivotného cyklu ryb) a chronické riziko pre dazdovky,
ktoré predstavuje u¢inna latka a metabolit CGA 205375 (19);

d) mozny vplyv variabilného pomeru izomérov v technickom mate-
riali a preferen¢nej degradacie a/alebo konverzie zmesi izomérov
na posudenie rizika pre pracovnika, postudenie rizika pre spotre-
bitel'a a na zivotné prostredie.

Oznamovatel” predlozi do 31. maja 2012 ¢Elenskym $tatom, Komisii
a uradu informacie uvedené v pism. a), do 30. novembra 2013
informacie uvedené v pism. b) a c¢) a do dvoch rokov od prijatia
osobitného usmernenia informacie uvedené v bode d).

174

diflubenzuron

CAS ¢. 35367-38-5

CIPAC ¢. 339

2,6-difludr-N-[[(4-chlor-
fenyl)-amino]karbonyl]
benzamid

> 950 g/kg, necistoty:
najviac 0,03 g/kg 4-
chloranilinu

1. januar
2009

»M313 31.
decembra
2020 «

CAST A

> M224 Moze sa pouzivat len ako insekticid na nejedlych plodi-
nach.

Pri vykonavani jednotnych zisad, na ktoré sa odvolava clanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢.1107/2009, sa zohladfuju zavery reviznej
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

spravy o diflubenzuréne zmenenej 23. marca 2017 Stalym vyborom
pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva, a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— S$pecifikacii komeréne vyrabaného technického materialu, ktora
musi byt potvrdenda a dolozend prislusnymi analytickymi
udajmi. Skdsobny material pouzity v dokumentoch tykajicich
sa toxicity sa porovnava a overuje s touto $pecifikaciou technic-
kého materialu,

— ochrane vodnych a suchozemskych organizmov a necielovych
¢lankonozcov vratane vciel,

— moznej neumyselnej expozicii potravinarskych a kfmnych plodin
ucinkom diflubenzurénu z pouzitia na nejedlych plodinach
(napr. unasanym postrekom),

— ochrane pracovnikov, obyvatelov a inych pritomnych os6b.

Clenské $taty zabezpedia, aby sa plodiny ofetrované diflubenzu-
ronom nedostali do potravinového a krmivového retazca.

V podmienkach pouzitia musia byt podl'a potreby uvedené vhodné
opatrenia na zmiernenie rizika. <«

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej

02078010 — IS — O¥SOATT0C0

100°LSO

L8



vV M23

Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

spravy o diflubenzuréne dokoncenej 11. maja 2010 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— $pecifikacii komeréne vyrabaného technického materialu, ktora
musi byt potvrdena a doloZena prisluSnymi analytickymi
udajmi; skaSobny materidl pouzity v dokumentoch tykajicich
sa toxicity sa porovnava a overuje s touto $pecifikaciou technic-
kého materialu,

— ochrane vodnych organizmov,
— ochrane suchozemskych organizmov,
— ochrane necielovych ¢lankonozcov vratane véiel.

V podmienkach pouzitia musia byt podla potreby uvedené vhodné
opatrenia na zniZenie rizika.

Prislusné clenské Staty zabezpeCia, aby oznamovatel' predlozil
Komisii do 30. juna 2011 d’alSie $tidie zamerané na toxikologicku
relevanciu necistoty a metabolitu 4-chloranilin (PCA).

175

imazachin
CAS ¢. 81335-37-7

CIPAC ¢. 699

kyselina 2-[(RS)-4-
izopropyl-4-metyl-5-oxo-
2-imidazolin-2-yl]chino-

lin-3-karboxylova

> 960 g/kg (racemicka

zmes)

1. januar
2009

31. decembra
2018

CAST A

Moze sa pouzivat' len ako regulator rastu rastlin.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢clanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o imazachine dokoncenej 27. septembra 2011 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najmi jej
dodatky I a II

Oznamovatel’ predlozi potvrdzujice informécie, pokial’ ide o:

a) dalSie udaje o Specifikacii technického materialu;
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Vv M23

-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
b) mozny vplyv variabilného pomeru izomérov v technickom mate-
riali a preferencnej degradacie a/alebo konverzie zmesi izomérov
na posudenie rizika pre pracovnika, postudenie rizika pre spotre-
bitel'a a na zivotné prostredie.
Oznamovatel’ predlozi do 31. maja 2012 ¢lenskym Statom, Komisii
a uradu informacie uvedené v pism. a) a do dvoch rokov od prijatia
osobitného usmernenia informécie uvedené v pism. b).
vB
176 | lenacil 3-cyklohexyl-1,5,6,7- > 975 g/kg 1. januar | »M313 31. | CAST A
tetrahydrocyklopentapy- 2009 decembra
CAS ¢. 2164-08-1 rimidin-2,4(3H)-dion 2020 « Modze sa pouzivat’ len ako herbicid.

CIPAC ¢. 163

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o lenacile dokoncenej 11. maja 2010 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a Il

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni
pozornost’:

— riziku pre vodné organizmy, najmid riasy a vodné rastliny;
v podmienkach povolenia musia byt uvedené opatrenia na
znizenie rizika, ako napr. ochranné pasma medzi oSetrovanymi
uzemiami a povrchovymi vodnymi plochami,

— ochrane podzemnych vod, ak sa G¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi pédnymi alebo klimatickymi podmienkami;
v podmienkach povolenia je potrebné uviest' opatrenia na
znizenie rizika a podla potreby iniciovat’ monitorovacie
programy na overenie moznosti znedistenia podzemnych vod
metabolitmi IN-KF 313, M1, M2 a M3 v citlivych oblastiach.

Prislusné clenské Staty zabezpeCia, aby oznamovatel' predlozil
Komisii potvrdzujiice informécie o totoznosti a charakterizacii meta-
bolitov v pode Polar B a Polars a metabolitov M1, M2 a M3,
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

ktoré sa vyskytli v lyzimetrickych Stidiach, ako aj+ potvrdzujuce
udaje o striedajucich sa plodinach vratane moznych fytotoxickych
ucinkov. Zabezpeéia, aby oznamovatel tieto informacie poskytol
Komisii do 30. aprila 2012.

Ak sa v rozhodnuti o klasifikacii lenacilu v zmysle nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (*) identifikuje
potreba d’al$ich informacii o relevancii metabolitov IN-KE 121, IN-
KF 313, M1, M2, M3, Polar B a Polars, prislusné clenské staty
poziadaju o predlozenie takychto informacii. Zabezpecia, aby ozna-
movatel’ poskytol uvedené informacie Komisii do Siestich mesiacov
od oznamenia spominaného rozhodnutia o klasifikacii.

177

oxadiazon
CAS ¢. 19666-30-9
CIPAC ¢. 213

5-terc-butyl-3-(2,4-
dichlor-5-izopropoxyfe-
nyl)-1,3,4-oxadiazol-2
(3H)-6n

> 940 g/kg

1. januér
2009

31. decembra
2018

CAST A
Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuji zavery z reviznej
spravy o oxadiazone dokoncenej 11. maja 2010 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najma jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— Specifikacii komeréne vyrabaného technického materialu, ktora
musi byt potvrdend a dolozend prislusnymi analytickymi
tdajmi; skusobny material pouzity v dokumentoch tykajtcich
sa toxicity sa porovnava a overuje s touto Specifikaciou technic-
kého materialu,

— moznosti znecistenia podzemnych vod metabolitom AE0608022,
ak sa ucinnd latka pouziva v situdciach, kedy mozno ocakavat
vyskyt dlhodobych anaerébnych podmienok alebo v oblastiach
s citlivymi podnymi alebo klimatickymi podmienkami;
v podmienkach povolenia musia byt podla potreby uvedené
opatrenia na znizenie rizika.

Prislusné clenské Staty zabezpeCia, aby oznamovatel' predlozil
Komisii:
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

— dalSie Stidie zamerané na necistotu v navrhovanej technickej
Specifikacii z hladiska jej mozného toxikologického vyznamu,

— informécie, ktoré by blizSie objasnili vyskyt metabolitu
AE0608033 v prvotnych a striedajucich sa plodinach,

— dalsie skasky na striedajucich sa plodinach (konkrétne korenové
plodiny a obilniny) a S$tddiu metabolizmu u prezavavcov
s cielom potvrdit’ posudenie rizika pre spotrebitelov,

— informadcie, ktoré pomdzu pri rieSeni rizika pre vtaky Ziviace sa
dazdovkami a cicavce a dlhodobého rizika pre ryby.

Zabezpecia, aby oznamovatel' predlozil tieto informacie Komisii do
30. juna 2012.

178

pikloram

CAS ¢. 1918-02-1

CIPAC ¢. 174

kyselina 4-amino-3,5,6-
trichlorpyridin-2-karbo-
xylova

> 920 g/kg

1. januar
2009

»M313 31.
decembra
2020 «

CAST A
Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuju zavery z reviznej
spravy o piklorame dokoncenej 11. maja 2010 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a I

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni
pozornost’:

— moznosti znecistenia podzemnych vdd, ak sa pikloram pouziva
v oblastiach s citlivymi podnymi alebo klimatickymi podmien-
kami. V podmienkach povolenia musia byt podla potreby
uvedené opatrenia na znizenie rizika.

Prislusné clenské Staty zabezpecia, aby oznamovatel' predlozil
Komisii:
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

— dalsie informacie s ciel'om potvrdit, ze analytickd metdda moni-
torovania pouzitd v skuSkach na rezidua spravne kvantifikuje
rezidud pikloramu a jeho konjugatov,

— stadiu pddnej fotolyzy s cielom potvrdit’ hodnotenie rozkladu
pikloramu.

ZabezpecCia, aby oznamovatel' takéto informacie predlozil Komisii
do 30. juna 2012.

180

bifenox
CAS ¢&. 42576-02-3
CIPAC ¢. 413

metyl-5-(2,4-dichlérfeno-
xy)-2-nitrobenzoatt

> 970 g/kg necistoty:

najviac 3 g/kg 2,4-
dichlérfenolu
najviac 6 g/kg 2,4-
dichléranizolu

1. januar
2009

»M313 31.
decembra
2020 «

> M85 CAST A

Mobze sa pouzivat’ len ako herbicid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej

spravy o bifenoxe dokoncenej 14. marca 2008 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské Staty musia venovat’ osobitni
pozornost’:

a) bezpecnosti operatorov a zabezpecit', aby v podmienkach pouzi-
vania bolo v pripade potreby predpisané pouzivanie vhodnych
osobnych ochrannych prostriedkov;

b) vystaveniu spotrebitelov ucinkom rezidui bifenoxu zo stravy
prostrednictvom vyrobkov zivo¢isneho povodu a nasledujucich
striedajtcich sa plodin;

¢) podmienkam zivotného prostredia, ktoré mézu potencialne viest’
k tvorbe nitrofénu.

Clenské $tity zavedi obmedzenia, pokial' ide o podmienky pouZi-
vania, ak to je potrebné z hl'adiska pismena c). <«

181

diflufenikan
CAS ¢. 83164-33-4
CIPAC ¢. 462

N-(2,4-difludrfenyl)-2-
[3-(trifludrmetyl)fenoxy]
pyridin-3-karboxamid

> 970 g/kg

1. januar
2009

»M313 31.
decembra
2020 «

CAST A

Moze sa pouzivat' len ako herbicid.

02078010 — IS — O¥SOATT0C0

100°LSO

6



-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29

ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej

spravy o diflufenikdne dokoncenej 14. marca 2008 Stalym vyborom

pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitna

pozornost’:

— ochrane vodnych organizmov. V pripade potreby sa uplatiiuji
opatrenia na zniZenie rizika ako napr. ochranné pasma.

— ochrane necielovych rastlin. V pripade potreby sa uplatiuja
opatrenia na znizenie rizika ako napr. ochranné pasma bez
postreku v ramci pola.

182 | fenoxaprop-P kyselina (R)-2[4-[(6- | = 920 g/kg 1. januér »M313 31. | CAST A
chlor-2-benzoxazolyl) 2009 decembra
CAS ¢. 113158-40-0 oxy]-fenoxy]-propénové 2020 « Moze sa pouiivat’ len ako herbicid.

CIPAC ¢. 484

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o fenoxaprope-P dokoncenej 14. marca 2008 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitna
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a zabezpecit', aby v podmienkach pouzi-
vania bolo predpisané pouzivanie vhodnych osobnych ochran-
nych pomdcok,

— ochrane necielovych rastlin,
— pritomnosti safenera mefenpyr-dietyl vo formulovanych vyrob-

koch, pokial’ ide o expoziciu operatorov, pracovnikov alebo
ostatnych pritomnych o0sob,
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
— perzistencii tejto latky a niektorych jej degradacnych produktov
v chladnejsich pasmach a oblastiach, kde mézu vzniknit' anae-
rébne podmienky.
V podmienkach povolenia by podl'a potreby mali byt uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
183 | fénpropidin (R,S)-1-[3-(4-terc-butyl- | > 960 g/kg (racemat) 1. januar | »M313 31. | CAST A
fenyl)-2-metylpropyl]- 2009 decembra
piperidin 2020 «

CAS ¢. 67306-00-7

CIPAC ¢. 520

Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuju zavery z reviznej
spravy o fénpropidine dokoncenej 14. marca 2008 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— bezpecnosti  operatorov a pracovnikov a zabezpelit, aby
v podmienkach pouzivania bolo predpisané pouzivanie vhod-
nych osobnych ochrannych pomécok,

— ochrane vodnych organizmov a zabezpecit', aby v podmienkach
povolenia boli podla potreby uvedené ochranné opatrenia na
znizenie rizika, ako napr. ochranné pasma.

Prislusné clenské Staty poziadaji o predlozenie:

— informadcii, ktoré¢ pomo6zu pri rieSeni dlhodobého rizika pre byli-
nozravé a hmyzozravé vtaky, ktoré vyplyva z pouzivania
fénpropidinu.

Zabezpecia, aby oznamovatel’ tieto potvrdzujice udaje a informacie
predlozil Komisii do dvoch rokov od schvalenia ziadosti.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

184

chinoklamin
CAS ¢&. 2797-51-5
CIPAC ¢. 648

2-amino-3-chlor-1,4-
naftochinén

> 965 g/kg necistoty:

dichlon (2,3-dichlor-
1,4-naftochinon) najviac
15 g/kg

1. januar
2009

31. decembra
2018

CAST A

Moze sa pouzivat len ako herbicid.

CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom chinoklaminu na iné pouzitia ako na okrasné rastliny
alebo vypestky musia Clenské $taty venovat osobitnii pozornost
kritériam v ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabez-

pecit’, aby pred udelenim povolenia boli poskytnuté vsetky potrebné
udaje a informacie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuji zavery z reviznej
spravy o chinoklamine dokoncenej 14. marca 2008 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najma jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnu
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov, pracovnikov a ostatnych pritomnych
0s0b a zabezpecit, aby v podmienkach pouzivania bolo pred-
pisané pouzivanie vhodnych osobnych ochrannych pomoécok,

— ochrane vodnych organizmov,
— ochrane vtakov a drobnych cicavcov.

V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené vhodné
opatrenia na znizenie rizika.

185

chloridazon
CAS ¢. 1698-60-8
CIPAC ¢. 111

S-amino-2-fenyl-4-chlor-
pyridazin-3(2H)-6n

920 g/kg

Necistota 4-amino-5-
chlor-izomér v procese
vyroby sa z toxikologic-
kého hladiska povazuje
za rizikovl a jej maxi-
malny obsah bol stano-
veny na 60 g/kg.

1. januar
2009

31. decembra
2018

CAST A

Moze sa pouzivat’ len ako herbicid pri aplikacii maximéalneho mnoz-
stva 2,6 kg/ha kazdy treti rok na tom istom poli.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o chloridazone dokoncenej 4. decembra 2007 Stalym

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitna
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a zabezpedit', aby v podmienkach pouzi-
vania bolo predpisané pouzivanie vhodnych osobnych ochran-
nych pomocok,

— ochrane vodnych organizmov,

— ochrane podzemnych vod, ak sa u¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi pddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.

V podmienkach povolenia by sa mali uviest’ opatrenia na znizenie
rizika a podla potreby iniciovat monitorovacie programy na
overenie moznosti zneCistenia podzemnych vod metabolitmi B a
B1 v citlivych oblastiach.

186

tritosulfurén
CAS ¢&. 142469-14-5

CIPAC ¢. 735

1-[4-metoxy-6-(trifludr-
metyl)-1,3,5-triazin-2-
yl]-3-[2-(trifluérmetyl)
benzénsulfonylJmoco-
vina

> 960 g/kg

Uvedena necistota

Vv procese vyroby sa

z toxikologického
hladiska povazuje za
rizikov a jej obsah

v technickom materiali
nesmie prekrocit’ stano-
venu hodnotu:

2-amino-4-metoxy-6-
trifluérmetyl-1,3,5-tria-
zin: < 0,2 g/kg

1. december
2008

» M313 30.
novembra
2020 «

CAST A
Mobze sa pouzivat’ len ako herbicid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuji zavery z reviznej
spravy o tritosulfurone dokoncenej 20. maja 2008 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— moznosti znecistenia podzemnych vod, ak sa G¢innd latka
pouziva v regiénoch s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi
podmienkami,

— ochrane vodnych organizmov,

— ochrane drobnych cicavcov.

V podmienkach povolenia by podla potreby mali byt uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

187

flutolanil
CAS ¢&. 66332-96-5

CIPAC ¢. 524

a,0,0-trifludr-3'-izopro-
poxy-o-toluanilid

> 975 g/kg

1. marec
2009

»M318 28.
februara 2021 <«

CAST A
Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.
CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom flutolanilu na iné pouzitia ako na oSetrenie hltz
zemiakov musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni pozornost” kritéridm
v ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby
pred udelenim povolenia boli poskytnuté vsetky potrebné udaje
a informécie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuji zavery z reviznej
spravy o flutolanile dokoncenej 20. mdja 2008 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— ochrane podzemnych véd, ak sa G¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.

V podmienkach povolenia by podla potreby mali byt uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

188

benfluralin
CAS ¢&. 1861-40-1

CIPAC ¢. 285

N-butyl-N-etyl-o,0,0-trif-
luér-2,6-dinitro-p-
toluidin

> 960 g/kg
necistoty:
— butyletylnitrézoa-

min: najviac
0,1 mg/kg

1. marec
2009

»M318 28.
februara 2021 <«

CAST A
Moze sa pouzivat' len ako herbicid.
CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom benfluralinu na iné pouzitia ako na Salat a endiviu musia
Clenské Staty venovat’ osobitnt pozornost’ kritériam v ¢lanku 4 ods.
3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby pred udelenim
povolenia boli poskytnuté vsetky potrebné udaje a informacie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

spravy o benfluraline dokoncéenej 20. maja 2008 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— ochrane bezpecnosti operatorov. V schvalenych podmienkach
pouzivania musi byt predpisané pouzivanie vhodnych osobnych
ochrannych pomdcok a uvedené opatrenia na zniZenie rizika
s cielom znizenia expozicie.

— reziduAm v potravinidch rastlinného a zivoéisneho pdvodu
a hodnoteniu expozicie spotrebitelov zo stravy,

— ochrane vtakov, cicavcov, povrchovych vod a vodnych organiz-
mov. V shvislosti s tymito identifikovanymi rizikami by sa
v pripade potreby mali uplathovat’ opatrenia na znizenie rizika,
ako napriklad ochranné pasma.
Prislusné c¢lenské Staty poziadaju o predlozenie d’alSich studii tyka-
jucich sa metabolizmu striedajtcich sa plodin a na potvrdenie rizika
pre metabolit B12 a vodné organizmy. Zabezpecia, aby oznamova-
telia, na ktorych Ziadost’ bol benfluralin zaradeny do tejto prilohy,
predlozili tieto Stidie Komisii do dvoch rokov od schvalenia Ziados-
ti.

189

fluazinam
CAS ¢&. 79622-59-6
CIPAC ¢. 521

3-chloér-N-(3-chlor-5-trif-
ludrmetyl-2-pyridyl)-a,a,
a-trifludr-2,6-dinitro-p-
toluidin

> 960 g/kg
necistoty:

5-chlér-N-(3-chlor-5-
trifludrmetyl-2-pyridyl)-
o, 0, 0-trifludr-4,6-
dinitro-o-toluidin

— najviac 2 g/kg

1. marec
2009

» M318 28.
februara 2021 <«

CAST A

Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.

CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom fluazinam u na iné pouzitia ako na zemiaky musia
Clenské S§taty venovat’ osobitni pozornost kritériam v c¢lanku 4
ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby pred
udelenim povolenia boli poskytnuté vSetky potrebné udaje a infor-
macie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuji zavery z reviznej

spravy o fluaziname dokoncenej 20. maja 2008 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a I
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— ochrane bezpecnosti operatorov a pracovnikov. V schvalenych
podmienkach pouzivania musi byt predpisané pouzivanie vhod-
nych osobnych ochrannych pomdcok a uvedené opatrenia na
znizenie rizika s cielom zniZenia expozicie.

— reziduam v potravinach rastlinného a zivoéisneho pdvodu
a hodnoteniu expozicie spotrebitelov zo stravy,

— ochrane vodnych organizmov. V suvislosti s tymto identifiko-
vanym rizikom by sa mali podla potreby prijat’ opatrenia na
znizenie rizika, ako napriklad ochranné pasma.

Prislusné clenské S§taty poziadaji o predlozenie dalSich stadii
s cielom potvrdit’ posudenie rizika pre vodné organizmy a pdodne
makroorganizmy. ZabezpeCia, aby oznamovatelia, na ktorych
ziadost’ bol fluazinam zaradeny do tejto prilohy, predlozili tieto
stidie Komisii do dvoch rokov od schvalenia ziadosti.

190

fuberidazol
CAS ¢&. 3878-19-1

CIPAC ¢. 525

2-(2-furyl)benzimidazol

> 970 g/kg

1. marec
2009

28. februara
2019

CAST A
Mobze sa pouzivat’ len ako fungicid.
CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom fuberidazolu na iné pouzitia ako na morenie osiva musia
Clenské Staty venovat’ osobitni pozornost’ kritériam v ¢lanku 4 ods.
3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby pred udelenim
povolenia boli poskytnuté vsetky potrebné udaje a informacie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢clanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuji zavery z reviznej
spravy o fuberidazole dokoncenej 22. januara 2008 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitna
pozornost’:
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

— bezpecnosti operatorov a zabezpecit', aby v podmienkach pouzi-
vania bolo predpisané pouzivanie vhodnych osobnych ochran-
nych pomdcok,

— dlhodobému riziku pre cicavcov a zabezpe€it', aby v podmien-
kach povolenia boli podla potreby uvedené opatrenia na znizenie
rizika. V takomto pripade je potrebné pouzit’ adekvatne zariade-
nia, ktoré zaru¢i vysoky stupen zapracovania danej latky do
pddy a minimalizuje riziko jej rozliatia pocas aplikacie.

V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené vhodné
opatrenia na znizenie rizika.

191

mepikvat
CAS ¢. 15302-91-7

CIPAC ¢. 440

1, 1-dimetylpiperidinium-
chlorid (mepikvat chlo-

rid)

> 990 g/kg

1. marec
2009

» M318 28.
februara 2021 <«

CAST A
Moze sa pouzivat len ako reguldtor rastu rastlin.
CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom mepikvatu na iné pouzitia ako na ja¢émen musia ¢lenské
Staty venovat’ osobitnit pozornost’ kritéridm v ¢lanku 4 ods. 3 naria-
denia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby pred udelenim povolenia
boli poskytnuté vsetky potrebné tidaje a informacie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o mepikvate dokonéenej 20. maja 2008 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Clenské $taty musia venovat’ osobitnii pozornost rezidudm v potra-
vinach rastlinného a Zzivocisneho povodu a vyhodnotit’ expoziciu
spotrebitelov zo stravy.

192

diuron
CAS ¢&. 330-54-1
CIPAC ¢. 100

3-(3,4-dichlorfenyl)-1,1-

dimetylmocovina

> 930 g/kg

1. oktober
2008

» M303 30.
septembra
2020 «

CAST A
Mobze sa pouzivat len ako herbicid v pomeroch nepresahujucich
0,5 kg/ha (plosny priemer).
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29

ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej

spravy o diuréne dokoncenej 11. jula 2008 Stalym vyborom pre

potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a I

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitna

pozornost’:

— bezpecnosti operatorov; v podmienkach pouZzivania musi byt
podla potreby predpisané pouzivanie osobnych ochrannych
pomocok,

— ochrane vodnych organizmov a necielovych rastlin.

V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-

renia na zniZzenie rizika.

193 | Bacillus  thuringiensis | neuvadza sa ziadne relevantné nedis- | 1. maj 2009| »M322 30. | CAST A
subsp. aizawai toty aprila 2021 <« . » . L
§ Moze sa pouzivat’ len ako insekticid.
KMEN: ABTS -1857 o
CAST B
odber kultar: ¢. SD- . . ) ) ) o
1372 Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
’V ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
KMEN: GC-91 spravy o latke Bacillus thuringiensis, poddruh aizawai, kmene
L ABTS-1857 (SANCO/1539/2008) a GC-91 (SANCO/1538/2008)
odber kultar: ¢ NCTC dokonéenej Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie
11821 zvierat a najmi jej dodatky I a II.
V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
194 | Bacillus ~ thuringiensis | neuvadza sa ziadne relevantné nedis- | 1. maj 2009| »M322 30. | CAST A
subsp. israeliensis toty aprila 2021 «

(sérotyp H-14)
KMEN: AM65-52

odber kultar: ¢. ATCC
-1276

Moze sa pouzivat’ len ako insekticid.
CAST B
Na vykonavanie jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29

ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuji zavery reviznej
spravy o latke Bacillus thuringiensis, poddruh israeliensis (sérotyp
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
H-14), kmen AM65-52 (SANCO/1540/2008) dokoncenej Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najmi jej
dodatky I a IL
V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
195 | Bacillus thuringiensis | neuvadza sa iadne relevantné neis- | 1. maj 2009| »M322 30. | CAST A
subsp y hurstaki toty aprila 2021 < Moze sa pouzivat’ len ako insekticid.
KMEN: ABTS 351 CAST B
kultar: ¢. AT . .
gc}l)b_elrysu tur: ¢ cC Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
) ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
KMEN: PB 54 spravy o latke Bacillus thuringiensis poddruh kurstaki, kmene
dber kultir & CECT ABTS 351 (SANCO/1541/2008), PB 54 (SANCO/1542/2008), SA
‘7’20§r uiur:¢. 11, SA 12 a EG 2348 (SANCO/1543/2008) dokondenej Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
KMEN: SA 11 dodatky 1 a II.
odber kultar: ¢. NRRL V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-
B-30790 renia na znizenie rizika.
KMEN: SA 12
odber kultar: ¢. NRRL
B-30791
KMEN: EG 2348
odber kultar: ¢. NRRL
B-18208
196 | Bacillus  thuringiensis | neuvadza sa ziadne relevantné neis- | 1. maj 2009 |30. aprila 2019| CAST A

subsp. tenebrionis

KMEN: NB 176 (TM
14 1)

odber kultar: ¢. SD-5428

toty

Moze sa pouzivat’ len ako insekticid.

CAST B

Na vykonavanie jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuji zavery reviznej
spravy o latke Bacillus thuringiensis, poddruh tenebrionis, kmein NB

176 (SANCO/1545/2008) dokoncenej Stalym vyborom pre potravi-
novy retazec a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a II.

V podmienkach povolenia musia byt' podla potreby uvedené opat-
renia na zniZenie rizika.
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Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
197 | Beauveria bassiana neuvadza sa maximalny obsah beau- |I. maja 2009] »M322 30. | CAST A
- vericinu: 5 mg/kg aprila 2021 «
KMEN: ATCC 74040 Moze sa pouzivat’ len ako insekticid.
odber kultar: ¢. ATCC A Q¥
74040 CAST B
KMEN: GHA Pri vykon.eivani. jednotnych zasad, na ktoré sa qdvoléwa élémolf 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
odber kultur: ¢. ATCC spravy o latke Beauveria bassiana, kmene ATCC 74040 (SANCO/
74250 1546/2008) a GHA (SANCO/1547/2008) dokoncenej Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najma jej
dodatky I a II
V podmienkach povolenia musia byt podla potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
198 | Cydia pomonella Granu- | neuvadza sa » M122 minimalna 1. maj 2009 »M322 30. | CAST A
lovirus (CpGV) koncentracia: 1 x 10" aprila 2021 < ) ]
OB/1 (oklizne telieska/ Modze sa pouzivat len ako insekticid.
D _and ,,kon_tamlnu]uce CAST B
mikroorganizmy
(Bacillus cer eus),vo Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
formulov';mom vy‘fobku ods. 6 nariadenia (ES) &. 1107/2009, sa zohl'adiujii zavery z reviznej
< 1> 107 CFU/g" < spravy o latke Cydia pomonella Granulovirus (CpGV) (SANCO/
1548/2008) dokoncenej Stalym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.
V podmienkach povolenia musia byt podla potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
199 | Lecanicillium muscarium | neuvadza sa iadne relevantné neis- | 1. maj 2009| »M322 30. | CAST A

(predtym Verticilium

lecanii)
KMEN: Ve 6

odber kultar: ¢C. CABI
(=IMI) 268317, CBS
102071, ARSEF 5128

toty

aprila 2021 <«

Moze sa pouzivat’ len ako insekticid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuji zavery reviznej
spravy o latke Lecanicillium muscarium (predtym Verticilium leca-

nii), kmen Ve 6 (SANCO/1861/2008) dokoncenej Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najma jej dodatky I a II.

V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
200 | Metarhizium anisopliae | neuvadza sa ziadne relevantné nedis- | 1. maj 2009| »M322 30. | CAST A
var. anisopliae toty aprila 2021 «
Moze sa pouzivat' len ako insekticid a akaricid.
(predtym  Metarhizium L.
anisopliae) CAST B
KMEN: BIPESCO 5/F52 Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adniuji zavery z reviznej
odber kultar: ¢. M.a. 43; spravy o latke Metarhizium anisopliae var. anisopliae (predtym
¢. 275-86 (skratky V275 Metarhizium anisopliae), kmene BIPESCO 5 a F52 (SANCO/
alebo KVL 275); ¢. 1862/2008) dokoncenej Stalym vyborom pre potravinovy ret'azec
KVL 99-112 (Ma 275 a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a II.
alebo V 275); ¢. DSM
3884; & ATCC 90443, V podmienkach povolenia musia byt podla potreby uvedené opat-
& ARSEF 1095 renia na zniZenie rizika.
201 | Phlebiopsis gigantea neuvadza sa iadne relevantné neis- | 1. maj 2009 | »M322 30. | CAST A
KMEN: VRA 1835 toty aprila 2021 4 Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.
CAST B

odber kultar: ¢. ATCC
90304

KMEN: VRA 1984

odber
DSM16201

kultar: C.

KMEN: VRA 1985

odber kultar: ¢. DSM

16202
KMEN: VRA 1986

odber kultar: ¢. DSM

16203
KMEN: FOC PG B20/5

odber
390096

kultar: ¢. IMI

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuju zavery z reviznej
spravy o latke Phlebiopsis gigantea (SANCO/1863/2008) dokon-
Cenej Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
a najmé jej dodatky I a IL

V podmienkach povolenia musia byt podla potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

KMEN: FOC PG SP
log 6

odber kultar: ¢. IMI
390097

KMEN: FOC PG SP
log 5

odber kultur: ¢.
IMI390098

KMEN: FOC PG BU 3

odber kultar: ¢. IMI
390099

KMEN: FOC PG BU 4

odber kultar: ¢ IMI
390100

KMEN: FOC PG 410.3

odber kultar: ¢. IMI
390101

KMEN: FOC PG97/
1062/116/1.1

odber kultar: ¢. IMI
390102

KMEN: FOC PG B22/
SP1287/3.1

odber kultar: ¢. IMI
390103

KMEN: FOC PG SH 1

odber kultar: ¢. IMI
390104

KMEN: FOC PG B22/
SP1190/3.2

odber kultar: ¢ IMI
390105
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
202 | Pythium oligandrum neuvadza sa ziadne relevantné neis- | 1. maj 2009| »M322 30. | CAST A
- tot aprila 2021 <«
KMEN: M1 Y P Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.
odber kultur ¢. ATCC o
38472 CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o latke Pythium oligandrum, kmei M1 (SANCO/1864/2008)
dokoncenej Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat a najmi jej dodatky I a II.
V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
203 | Streptomyces K61 | neuvadza sa ziadne relevantné neéis- | 1. maj 2009| »M322 30. | CAST A
(predtym S. griseoviri- toty aprila 2021 <« . L o
dis) Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.
KMEN: K61 CAST B
odber kultir: & DSM Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
7206 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuji zavery z reviznej
spravy o latke Streptomyces (predtym Streptomyces griseoviridis),
kmen K61 (SANCO/1865/2008) dokonéenej Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.
V podmienkach povolenia musia byt podla potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
204 | Trichoderma atroviride | neuvadza sa Ziadne relevantné negis- | 1. maj 2009| »M322 30. | CAST A

(predtym T. harzianum)
KMEN: IMI 206040

Odber kultar ¢. IMI
206040, ATCC 20476;

KMEN: T11
odber kultar: ¢.

odber kultur  Spaniel-
skeho  typu  CECT
20498, identické s IMI
352941

toty

aprila 2021 <«

Moze sa pouzivat' len ako fungicid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o latke Trichoderma atroviride (predtym T. harzianum),
kmen IMI 206040 (SANCO/1866/2008), resp. T-11 (SANCO/

1841/2008) dokoncenej Stalym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat, a najméi jej dodatky I a II.

V podmienkach povolenia musia byt' podla potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
205 | Trichoderma polysporum | neuvadza sa ziadne relevantné neis- | 1. maj 2009|30. aprila 2019| CAST A
KMEN: Trichoderma toty Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.
polysporum IMI 206039 -
, M CAST B
odber kultar ¢ IMI
206039, ATCC 20475 Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava clanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o latke Trichoderma polysporum, kmen IMI 206039
(SANCO/1867/2008) dokoncenej Stalym vyborom pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.
V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
206 | Trichoderma harzianum | neuvadza sa ziadne relevantné negis- | 1. maj 2009| »M322 30. | CAST A
Rifai ; toty aprila 2021 < Moze sa pouzivat' len ako fungicid.
KMEN: CAST B
Trichoderma harzianum . . , , . o,
T-20- Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
’ ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
odber kultar ¢. ATCC spravy o latke Trichoderma harzianum, kmen T-22 (SANCO/1839/
20847 2008), resp. ITEM 908 (SANCO/1840/208) dokoncenej Stalym
KMEN: Trichoderma Zzg;)trli)ml pareI Ipotr.awmovy retazec a zdravie zvierat, a najmi jej
harzianum 1TEM 908; y '
odber kultir & CBS \'% Podmlenl'(vach. pO_V(_)lema musia byt podla potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
118749
207 | Trichoderma asperellum | neuvadza sa ziadne relevantné neis- | 1. maj 2009| »M322 30. | CAST A
(predtym T. harzianum) toty aprila 2021 < Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.
KMEN: 1CC012 CAST B

odber kultar ¢. CABI
CC IMI 392716
KMEN:
asperellum

(predtym T. viride T25)
T25

odber kultur ¢.
20178

Trichoderma

CECT

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adfiuju zavery z reviznej
spravy o latke Trichoderma asperellum (predtym T. harzianum),
kmen ICCO12 (SANCO/1842/2008) a Trichoderma asperellum
(predtym T. viride T25 a TVI), kmene T25 a TV1 (SANCO/1868/
2008) dokonéenej Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat, a najmi jej dodatky I a II.

V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
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Datum Schvalenie
schvalenia plati do

v, V3§ y nazov, . . . .
Cislo . Seobecngf ?avz,ov IUPAC nazov Cistota (1) Osobitné ustanovenia
identifikacné Cisla

KMEN:
asperellum

Trichoderma

(predtym T. viride TVI)
TV1

odber kultar ¢. MUCL
43093

ziadne relevantné nedis- | 1. maj 2009| »M322 30. | CAST A

aprila 2021 <

208 | Trichoderma gamsii | neuvadza sa
(predtym 7. viride) toty

KMEN:
1CC080

odber kultar ¢. IMI CC
¢islo 392151 CABI

Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adniuji zavery z reviznej
spravy o latke Trichoderma viride (SANCO/1868/2008) dokoncenej
Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najméi
jej dodatky I a II.

V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

VM316
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-, Vseobecny nazov, . . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (") schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
210 | abamektin avermektin Bla > 850 g/kg 1. maj 2009 »M322 30. | »M212 CAST A

CAS ¢. 71751-41-2
avermektin Bla
CAS ¢. 65195-55-3
avermektin B1b
CAS ¢. 65195-56-4
abamektin

CIPAC ¢. 495

(10E,14E,16E,227)-
(1R,48,5'S,6S,6'
R,8R,12S,13S,20R,21R,2-
4S)-6'-[(S)-sek-butyl]-
21,24-dihydroxy-
5',11.13,22-tetrametyl-2-
0x0-3.7,19-trioxatetra-
cyklo[15.6.1.1+802024
pentakosa-10.14,16,22-
tetraén-6-spiro-2'-(5',6'-
dihydro-2'H-pyran)-12-yl
2,6-dideoxy-4-O-(2,6-
dideoxy-3-O-metyl-a-L-
arabino-hexopyranosyl)-3-
O-metyl-a-L-arabino-
hexopyranosid

avermektin B1b

(10E,14E,16E,227)-
(1R,48,5'S,68S,6’
R,8R,12S,13S,20R,21R,2-
4S)-21,24-dihydroxy-6'-
izopropyl-5/,11.13,22-
tetrametyl-2-0x0-3.7,19-
trioxatetracyklo
[15.6.1.148020.24 penta-
kosa-10.14,16,22-tetraén-
6-spiro-2'-(5',6'-dihydro-2'
H-pyran)-12-yl 2,6-
dideoxy-4-O-(2,6-
dideoxy-3-O-metyl-o-L-
arabino-hexopyranosyl)-3-
O-metyl-a-L-arabino-
hexopyranosid

aprila 2021 «

Moze sa pouzivat len ako insekticid, akaricid a nematocid.

CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom abamektinu na iné pouzitia ako na citrusové plody, Salat
a raj¢iny musia clenské Staty venovat’ osobitni pozornost’ kritériam
v ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby

pred udelenim povolenia boli poskytnuté vsetky potrebné udaje
a informacie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit’ zavery
reviznej spravy o abamektine dokoncenej 11. jula 2008 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najmi dodatky
I a II k uvedenej sprave, a zavery dodatku k reviznej sprave
o abamektine dokoncenej Stalym vyborom pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva 24. januara 2017, a najmid dodatky I a II
k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a zabezpedit', aby v podmienkach pouzi-
vania bolo predpisané pouzivanie vhodnych osobnych ochran-
nych pomdcok,

— rezidudm v potravinach rastlinného povodu a vyhodnotit’ expo-
ziciu spotrebitel'ov zo stravy,

— ochrane v¢iel, necielovych ¢lankonozcov, pddnych organizmov,
vtakov, cicavcov a vodnych organizmov. V suvislosti s tymito
identifikovanymi rizikami by sa v pripade potreby mali prijat
opatrenia na znizenie rizika, ako napriklad ochranné pasma
a ochranné obdobia.

Ziadatel' predlozi Komisii, ¢lenskym §tatom a tradu potvrdzujuce
informacie, pokial’ ide o vplyv procesov Gpravy vody na charakter
rezidui pritomnych v pitnej vode, a to do dvoch rokov od prijatia
usmeriiujiceho dokumentu o hodnoteni vplyvu procesov uUpravy
vody na charakter rezidui pritomnych v povrchovych a podzemnych
vodach. <
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
211 | epoxikonazol (2RS,3SR)-2-(4-fluérfe- | > 920 g/kg 1. maj 2009 »M294 30. | CAST A

CAS & 135319-73-2 | WD-3-(2-chlérfenyl)-2- aprila 2020 €| \ /o5 sa pouzivat len ako fungicid.

(predtym 106325-08-0)
CIPAC &. 609

(1H-1,2,4-triazol-1-ylme-
tyl)oxiran

CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuju zavery z reviznej

spravy o epoxikonazole dokoncenej 11. jula 2008 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnu
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a zabezpecit', aby v podmienkach pouzi-
vania bolo predpisané pouzivanie vhodnych osobnych ochran-
nych pomdcok,

— expozicii spotrebitelov ucinkom metabolitov epoxikonazolu
(triazolu) zo stravy,

— moznosti rozsiahleho prenosu vzduchom,

— riziku pre vodné organizmy, vtaky a cicavce. V podmienkach
povolenia musia byt podla potreby uvedené opatrenia na
znizenie rizika.

Prislusné clenské Staty zabezpecCia, aby oznamovatel predlozil

Komisii dalie $tidie o moznom narSani endokrinného systému

v suvislosti s epoxikonazolom v obdobi dvoch rokov od prijatia

usmerneni OECD o testovani naruSania endokrinného systému,

pripadne od usmerneni o testovani schvalenych Spolo¢enstvom.

Prislusné clenské Staty zabezpecia, aby oznamovatel' predlozil
Komisii najneskér do 30. jina 2009 monitorovaci program na
hodnotenie rozsiahleho prenosu epoxikonazolu vzduchom a stvisia-
cich environmentalnych rizik. Vysledky tohto monitorovania sa
predlozia Komisii vo forme monitorovacej spravy najneskér do
dvoch rokov od nadobudnutia ucinnosti tejto smernice.

Prislusné ¢lenské Staty zabezpecia, aby oznamovatel’ do dvoch rokov
od schvalenia ziadosti predlozil Komisii informacie o reziduach
metabolitov epoxikonazolu v prvotnych plodinach, v striedajucich
sa plodinach a vo vyrobkoch zivocisneho povodu, ako aj informa-
cie, ktoré pomézu pri rieSeni dlhodobého rizika pre bylinozravé
vtaky a cicavce.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

212

fénpropimorf
CAS ¢. 67564-91-4

CIPAC c¢. 427

(RS)-cis-4-[3-(4-terc-
butylfenyl)-2-metylpro-
pyl]-2,6-dimetylmorfolin

> 930 g/kg

1. m4j 2009

30. aprila 2019

CAST A
Mobze sa pouzivat’ len ako fungicid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o fénpropimorfe dokoncenej 11. jala 2008 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a pracovnikov. V schvalenych podmien-
kach pouzivania musi byt predpisané pouzivanie vhodnych
osobnych ochrannych pomdcok, ako aj opatrenia na zniZenie
rizika s cielom znizit expoziciu, napriklad obmedzenim
pracovnej zat'aze.

— ochrane podzemnych véd, ak sa Gc¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi pddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— ochrane vodnych organizmov. V podmienkach povolenia by
podla potreby mali byt uvedené opatrenia na znizenie rizika,
ako st ochranné pasma, znizenie odtoku vody a trysky obme-
dzujuce ulet.

Prislusné clenské S§taty poziadaji o predlozenie dalSich stadii
s cielom potvrdit’ mobilitu metabolitu BF-421-7 v pdde. Zabezpe-
Cia, aby oznamovatelia, na ktorych ziadost' bol fénpropimorf zara-
deny do tejto prilohy, predlozili tieto Stadie Komisii do dvoch rokov
od schvalenia ziadosti.

213

fénpyroximat
CAS ¢. 134098-61-6

CIPAC ¢. 695

terc-butyl  (E)-alfa-(1,3-
dimetyl-5-fenoxypyra-
zol-4-ylmetylénamino-
oxy)-p-toluat

> 960 g/kg

1. maj 2009

»M322 30.
aprila 2021 <«

CAST A
Mobze sa pouzivat len ako akaricid.

Nesmu byt povolené tieto pouzitia:
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

— aplikacie na vysoké plodiny s vysokym rizikom rozprasenia
postreku, napriklad pouzitim vzdu$ného rozprasovaca pripoje-
ného k traktoru, ani ruéné aplikacie.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o fénpyroximate dokoncenej 11. jula 2008 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské §taty venovat’ osobitni
pozornost’:

— bezpecnosti  operatorov a pracovnikov a zabezpelit, aby
v podmienkach pouzivania bolo predpisané pouzivanie vhod-
nych osobnych ochrannych pomdcok,

— ucinkom na vodné organizmy a necielové ¢lankonozce a zabez-
pecit, aby v podmienkach povolenia boli v pripade potreby
uvedené opatrenia na znizenie rizika.

Prislusné ¢lenské staty poziadaju o predlozenie informacii pre d’alsie

rieSenie:

— rizika pre vodné organizmy pochadzajuceho z metabolitov
s obsahom benzylu,

— rizika biomagnifikacie vodnych potravinovych retazcov.

Zabezpecia, aby oznamovatelia, na ktorych ziadost’ bol fénpyro-
ximat zaradeny do tejto prilohy, predlozili tieto Stidie Komisii do
dvoch rokov od schvalenia ziadosti.

214

tralkoxydim
CAS ¢&. 87820-88-0

CIPAC ¢. 544

(RS)-2-[(EZ)-1-(etoxyi-
mino)propyl]-3-hydroxy-
S-mesitylcyklohex-2-én-
1-6n

> 960 g/kg

1. m4j 2009

30. aprila 2019

CAST A

Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o tralkoxydime dokonéenej 11. jula 2008 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— ochrane podzemnych vod, najmid pred metabolitom R173642
v pdde, ak sa ucinna latka pouziva v oblastiach s citlivymi
pddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— ochrane bylinozravych cicavcov.

V podmienkach pouzivania by podla potreby mali byt uvedené
opatrenia na znizenie rizika.

Prislusné ¢lenské Staty poziadaji o predloZenie:

— informadcii, ktoré pomo6zu pri rieSeni dlhodobého rizika pre byli-
nozravé cicavce, ktoré vyplyva z pouzivania tralkoxydimu.

ZabezpecCia, aby oznamovatelia, na ktorych ziadost’ bol tralkoxydim
zaradeny do tejto prilohy, predlozili tieto Stidie Komisii do dvoch
rokov od schvélenia ziadosti.

215

aklonifén

CAS ¢&. 74070-46-5

CIPAC ¢. 498

3-fenoxy-2-chlor-6-
nitroanilin

> 970 g/kg

Necistota fenol sa

z toxikologického
hladiska povazuje za
rizikova a jej maxi-
malna hodnota bola
stanovena na 5 g/kg.

1. august
2009

»>M199 31.
jula 2022 <«

CAST A
Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.
CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom aklonifénu na iné pouzitia ako na slneCnice musia
Clenské §taty venovat’ osobitni pozornost kritériam v c¢lanku 4
ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby pred
udelenim povolenia boli poskytnuté vsetky potrebné tidaje a infor-
macie.

02078010 — IS — O¥SOATT0C0

100°LSO

€l



Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o akloniféne dokoncenej 26. septembra 2008 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— S$pecifikacii komeréne vyrabaného technického materialu, ktora
musi byt potvrdena a dolozena prisluSnymi analytickymi
udajmi. SkuSobny materidl pouzity v dokumentoch tykajicich
sa toxicity by sa mal porovnat a overit s touto Specifikaciou
technického materialu.

— ochrane bezpecnosti operatorov. V schvalenych podmienkach
pouzivania musi byt predpisané pouzivanie vhodnych osobnych
ochrannych pomdcok a uvedené opatrenia na zniZenie rizika
s cielom znizenia expozicie.

— reziduam striedajucich sa plodin a vyhodnotit' expoziciu spotre-
bitelov zo stravy,

— ochrane vtakov, cicavcov, vodnych organizmov a necielovych
rastlin. V stvislosti s tymito identifikovanymi rizikami by sa
v pripade potreby mali uplatiiovat’ opatrenia na znizenie rizika,
ako napriklad ochranné pasma.

Prislusné clenské Staty poziadaji o predlozenie d’alsich studii tyka-
jucich sa rezidui striedajucich sa plodin a prislusné informacie
s cielom potvrdit’ posudenie rizika pre vtaky, cicavce, vodné orga-
nizmy a necielové rastliny.

ZabezpecCia, aby oznamovatel tieto potvrdzujice udaje a informacie
predlozil Komisii do dvoch rokov od schvalenia ziadosti.

216

imidakloprid
CAS ¢. 138261-41-3
CIPAC ¢. 582

1-(6-chlorpyridin-3-
ylmetyl)-N-nitroimidazo-
lidin-2-imin

> 970 g/kg

1. august
2009

»M199 31.
jula 2022 <

»M261 CAST A

Mozno povolit’ len na pouzitia ako insekticid, a to v trvalych skle-
nikoch alebo na oSetrenie semien urCenych vyhradne na pouzitie
v trvalych sklenikoch. Vysledna plodina musi zostat’ v trvalom skle-
niku pocas celého svojho zivotného cyklu.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava clanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adiovat zavery
reviznej spravy o imidaklopride, a najmé dodatky I a II k uvedenej
sprave, v zmysle znenia finalizovaného Stalym vyborom pre potra-
vinovy retazec a zdravie zvierat 26. septembra 2008, ako aj zavery
revidovaného dodatku k reviznej sprave o imidaklopride v zmysle
znenia finalizovaného Stalym vyborom pre rastliny, zvierata, potra-
viny a krmiva 27. aprila 2018.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni
pozornost’:

— riziku, ktorému si vystavené vcely a ¢mele vypustené na
opelovanie v trvalych sklenikoch,

— vplyvu na vodné organizmy,

— expozicii v¢iel prostrednictvom pozitia kontaminovanej vody
z trvalych sklenikov.

Clenské §taty zaistia, aby sa obalovanie semien vykonavalo iba
v profesionalnych zariadeniach na oSetrovanie osiva. V tychto zaria-
deniach sa musia pouzivat najlepsie dostupné techniky, aby sa
zabezpe€ila minimalizacia rozptylu prachu pocas aplikacie na
semena, pocas skladovania a prepravy,

V podmienkach pouzivania sa musia podl'a potreby uviest’ opatrenia
na zmierilovanie rizika. <

217

metazachlor

CAS ¢. 67129-08-2

CIPAC ¢. 411

2-chlor-N-(pyrazol-1-
ylmetyl)acet-2',6"-xylidid

> 940 g/kg

Necistota toluén

v priocese vyroby sa
z toxikologického
hladiska povazuje za
rizikovl a jej maxi-
malna hodnota bola
stanovena na 0,05 %.

1. august
2009

»M199 31.
jula 2021 <«

»M28 CAST A

Moze sa pouzivat len ako herbicid. Davkovanie je obmedzené na
celkovu davku neprekracujucu 1,0 kg metazachloru/ha pocas trojroc-
ného obdobia na tom istom poli. €

CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29

ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy
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YM74

Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

o metazachlore dokoncenej 26. septembra 2008 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské §taty venovat’ osobitna
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a zabezpecit', aby v podmienkach pouzi-
vania bolo predpisané pouzivanie vhodnych osobnych ochran-
nych pomocok,

— ochrane vodnych organizmov,

— ochrane podzemnych vod, ak sa G¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.

V podmienkach povolenia jej potrebné uviest' opatrenia na znizenie
rizika a podla potreby iniciovat monitorovacie programy na
overenie moznosti znelistenia podzemnych vod metabolitmi
479M04, 479MO08, 479M09, 479M11 a 479M12 v citlivych oblas-
tiach.

Ak je metazachlor klasifikovany v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 ako
latka, ktora vyvolava ,,podozrenie, ze sposobuje rakovinu®, musia
prislusné clenské Staty pozadovat’ predlozenie d’alSich informacii
tykajucich sa relevancii metabolitov 479M04, 479M08, 479M09,
479M11 a 479M12, pokial’ ide o rakovinu.

Zabezpecia, aby oznamovatelia tieto informacie predlozili Komisii
do Siestich mesiacov od oznamenia spominaného rozhodnutia
o klasifikacii.

218

kyselina octova
CAS ¢. 64-19-7
CIPAC ¢. 838

kyselina octova

> 980 g/kg

1. septembra
2009

»M199 31.
augusta
2022 4

CAST A
Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.
CAST B

V procese rozhodovania podla jednotnych zasad, na ktoré sa odvo-
lava ¢lanok 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuju
zavery reviznej spravy o kyseline octovej (SANCO0/2602/2008) fina-
lizovanej Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
16. jula 2013, a najmé jej dodatky I a II.
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YM74

VM36

Cislo Yseobecngf 1,13vzrov, IUPAC nazov Cistota (1) Dat’um‘ Schve}leme Osobitné ustanovenia
identifika¢né &isla schvalenia plati do

V tomto celkovom posudzovani ¢lenské Staty venuji osobitna
pozornost” ochrane operatorov, ochrane podzemnej vody a ochrane
vodnych organizmov.
Podmienky pouzivania zahffiaji podla potreby opatrenia na zmier-
nenie rizika.
Oznamovatel’ predlozi uvedené informacie, pokial ide:
— o akutne a dlhodobé riziko pre vtaky a cicavce,
— o riziko pre medonosné vcely,
— o riziko pre necielové clankonozce.
Oznamovatel’ predlozi tieto informacie Komisii, ¢lenskym Statom
a uradu do 31. decembra 2015.

219 | siran amoénno-hlinity siran amonno-hlinity > 960 g/kg (vyjadrené |1. september| »>M199 31. | CAST A

Cislo CAS 7784-26-1
(dodekahydrat),  7784-
25-0 (bezvody)

¢islo CIPAC 840

ako dodekahydrat)
> 502 g/kg (bezvody)

2009

augusta 2020 <«

Moze sa pouzivat len ako repelent.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuji zavery z reviznej
spravy o sirane amonno-hlinitom (SANCO/2985/2008) dokoncenej
Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat 1. juna
2012, a najmé jej dodatky I a II.

Podmienky pouzivania zahfnaju podl'a potreby opatrenia na zmier-
nenie rizika.

Oznamovatel’ predlozi potvrdzujiuce informacie, pokial’ ide o:

a) dosah produktov transformacie/disociacie siranu amoénno-hlini-
t¢ho na zivotné prostredie;

b) riziko pre necielové suchozemské organizmy iné ako stavovce
a vodné organizmy.

Tieto informacie sa predlozia ¢lenskym Statom, Komisii a Gradu do
1. januara 2016.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
VY M32
220 | kremigitan hlinity neuvadza sa > 999,8 g/kg 1. september| »>M199 31. | CAST A
; S . 2009 augusta 2020 €| )
CAS ¢. 1332-58-7 chemicky nazov: kremi- Moze sa pouzivat len ako repelent.
¢itan hlinity ‘o
CIPAC ¢. 841 CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o kremicitane hlinitom (SANCO/2603/2008) dokoncenej
Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat 1. juna
2012 a najmi jej dodatky I a II.
Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni
pozornost’ bezpecnosti operatorov. V podmienkach pouzivania je
predpisané, aby sa v pripade potreby pouzivali primerané osobné
a respiraéné ochranné prostriedky.
Podmienky pouzivania zahfnaju podla potreby opatrenia na zmier-
nenie rizika.
Prislusné clenské Staty zabezpeCuju, aby ziadatel' predlozil Komisii
potvrdzujice informécie, pokial’ ide o:
a) Specifikaciu  komeréne vyrabaného technického materidlu
podlozenu primeranymi analytickymi tdajmi;
b) relevanciu testovacieho materidlu pouzitého v dokumentacii toxi-
city vzhl'adom na $pecifikdciu technického materialu.
Prislusné clenské Staty zabezpeCia, aby ziadatel' predlozil takéto
informacie Komisii do 1. maja 2013.
vB
221 | octan aménny octan amonny > 970 g/kg 1. september| 31. augusta | CAST A
2009 2019

CAS ¢&. 631-61-8
CIPAC ¢&. nepridelené

relevantna necistota
tazké kovy ako Pb
najviac 10 ppm

Mobze sa pouzivat’ len ako atraktant.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o octane amonnom (SANCO/2986/2008) dokoncenej Stalym

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

V podmienkach povolenia musia byt podla potreby uvedené opat-
renia na zniZenie rizika.

VYM31
222

krvna mucka

Cislo CAS: 90989-74-5

CIPAC ¢.: 909

nie je k dispozicii

> 990 g/Kg

1. september
2009

»M199 31.
augusta 2020 <«

CAST A

Mdze sa pouzivat’ len ako repelent. Krvna micka musi byt v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 1069/2009 ('7) a nariadenim (EU) ¢. 142/2011

(18)_
CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom krvnej mucky na iné pouzitia ako na priamu aplikéaciu
lokalizovan na jednotlivé rastliny musia clenské Staty venovat
osobitnu pozornost’” kritériam v ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia (ES)

¢. 1107/2009 a zabezpecit’, aby pred udelenim takéhoto povolenia
boli poskytnuté vsetky potrebné tdaje a informacie.

Pri vykondvani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa zohladnuju zavery zmenenej
a doplnenej reviznej spravy o krvnej miucke (SANCO/2604/2008)
sfinalizovanej Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat dila 9. marca 2012, a najmi jej dodatky I a IL

Podmienky pouzivania zahffiaju podla potreby opatrenia na zmier-
nenie rizika.

Oznamovatel’ predlozi ¢lenskym $tatom, Komisii a Gradu potvrdzu-
juce informacie o Specifikacii technického materialu do 1. marca
2013.

223

acetylid vapenaty

Cislo CAS: 75-20-7

¢. CIPAC: 910

acetylid vapenaty

> 765 g/kg

obsahuje 0,08 az
0,9 g/kg fosfidu vape-
natého

1. september
2009

»M199 31.
augusta 2022 <«

CAST A

Moze sa pouzivat len ako repelent.
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VYM31

-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .

Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa zohladnuju zavery zmenenej
a doplnenej reviznej spravy o acetylide vapenatom (SANCO/2605/
2008) sfinalizovanej Stalym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat diia 9. marca 2012, a najmi jej dodatky I a IL
Podmienky pouzivania zahfnaju podla potreby opatrenia na zmier-
nenie rizika.

224 | uhli¢itan véapenaty uhli¢itan vépenaty > 995 g/kg 1. september| »>M199 31. | CAST A

Cislo CAS: 471-34-1

¢. CIPAC: 843

2009

augusta 2020 <«

Moze sa pouzivat len ako repelent.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa zohladiuji zavery zmenenej
a doplnenej reviznej spravy o uhliditane vapenatom (SANCO/
2606/2008) sfinalizovanej Stalym vyborom pre potravinovy ret'azec
a zdravie zvierat dna 9. marca 2012, a najmi jej dodatky I a II.

Podmienky pouzivania zahffiaju podla potreby opatrenia na zmier-
nenie rizika.

Oznamovatel’ predlozi potvrdzujiuce informacie, pokial’ ide o:

— dalSie udaje o Specifikacii technického materialu,

— analytické metddy na stanovenie uhli¢itanu vapenatého v repre-
zentativnom pripravku a necistot v technickom materiali.

Tieto informacie sa predlozia ¢lenskym Statom, Komisii a Gradu do
1. marca 2013.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
VY M66
225 | oxid uhligity oxid uhli¢ity > 99,9 % 1. septembra| »M199 31. | CAST A
2009 augusta 2020 <«
Cislo CAS: 124-38-9 Relevantné necistoty: Povolit mozno len pouzitie ako fumigant.
& CIPAC: 844 fosfan max. 0,3 ppm CAST B
obj.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
benzén max. 0,02 ppm ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
obj. spravy o oxide uhli¢itom (SANCO/2987/2008) dokoncenej Stalym

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat 17. maja 2013,
oxid uholnaty max. a najmi jej dodatky I a II.

10 ppm ob;j.

Podmienky pouzivania zahffiaji podla potreby opatrenia na zmier-

nenie rizika.
metanol max. 10 ppm
obj.
kyanovodik max.

0,5 ppm obj.
vYM37
226 | denatonium-benzoat [[2,6-xylylkarbamoyl] > 975g/kg 1. september| »>M199 31. | CAST A

CAS c¢islo 3734-33-6

¢. CIPAC 845

metylJamoénium-benzat

2009

augusta 2022 <«

Moze sa pouzivat len ako repelent.
CAST B

Pri posudzovani ziadosti na povolenie pripravku na ochranu rastlin
s obsahom latky denatonium-benzoat na pouzitia iné ako Cistenie
pomocou automatickych valcovych zariadeni v lesnictve Clenské
Staty venuju osobitnu pozornost’ kritériam v ¢lanku 4 ods. 3 naria-
denia (ES) ¢. 1107/2009, a zabezpecia, aby boli pred udelenim
takéhoto povolenia poskytnuté vsetky potrebné tidaje a informacie.
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YM37

VY M49

Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o latke denatonium-benzoat (SANCO/2607/2008) dokon-
Cenej Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
1. juna 2012, a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom posudzovani musia Clenské Staty venovat
osobitni pozornost’ ochrane pouzivatelov. V schvalenych podmien-
kach pouzivania musi byt predpisané pouzivanie primerané¢ho osob-
ného ochranného vystroja.

Podmienky pouzivania zahfnaju podla potreby opatrenia na zmier-
nenie rizika.

227

etylén
¢. CAS: 74-85-1

¢. CIPAC: 839

etylén

>90 %

Vyznamna necistota:
etylénoxid, max. obsah
1 mg/kg

1. september
2009

»M199 31.
augusta 2022 <

CAST A

Mobze sa pouzivat' len ako rastovy regulator rastlin vo vnutornych
priestoroch profesionalnymi pouzivatel'mi.

CAST B

V procese rozhodovania podl'a jednotnych zasad, na ktoré sa odvo-
lava ¢lanok 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju
zavery reviznej spravy o etyléne (SANCO/2608/2008) finalizovanej
Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
1. februara 2013, a najméi jej dodatky I a II

Pri tomto celkovom postdeni ¢lenské Staty venuju osobitnii pozor-
nost’

a) suladu etylénu s pozadovanymi Specifikaciami bez ohladu na
formu, v akej sa dodava pouzivatelovi;
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vV M49

VM106

-, Vseobecny nazov, . . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (") schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
b) ochrane operatorov, pracovnikov a inych pritomnych osob.
Podmienky povolenia zahffiaji podla potreby opatrenia na zmier-
nenie rizika.
228 | vytazok z ¢ajovnika Olej z &ajovnika je | hlavné zlozky: 1. septembra| »>M199 31. | CAST A
komplexna zmes 2009 augusta 2020 <«

CAS ¢. 68647-73-4 (Tea
Tree Oil)

hlavné zlozky:

terpinén-4-ol 562-74-3

y-terpinén 99-85-4

a-terpinén 99-86-5

1,8-cineol 470-82-6

CIPAC ¢. 914

chemickych latok.

terpinén-4-ol > 300 g/kg

y-terpinén > 100 g/kg

a-terpinén > 50 g/kg

1,8-cineol > 1 g/kg

Relevantna necistota:

Metyl-eugenol: najviac
1 g/kg technického
materialu

Mozu sa povolit’ len pouzitia ako fungicid v skleniku.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o vytazku z cajovnika (SANCO/2609/2008 final) dokon-
Cenej Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
13. decembra 2013, a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom postdeni ¢lenské Staty venuju osobitni pozor-
nost’

— bezpecnosti pouzivatelov a pracovnikov a zaisteniu toho, aby
v podmienkach pouZzivania bolo podla potreby predpisané
pouzivanie primeranych osobnych ochrannych prostriedkov,

— ochrane podzemnej vody, ked’ sa latka pouziva v oblastiach
s citlivou podou a/alebo citlivymi klimatickymi podmienkami,

— ochrane povrchovej vody a vodnych organizmov,

— ochrane véiel medonosnych, necielovych ¢lankonozcov, dazdo-
viek a necielovych mikroorganizmov a makroorganizmov.
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VY M106

VY M36

Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

V podmienkach pouzivania musia byt' podl'a potreby uvedené opat-
renia na zniZenie rizika.

Oznamovatel’ predlozi potvrdzujice informécie, pokial’ ide o:
a) metabolizmus rastlin a expoziciu spotrebitel'ov;

b) toxicitu zludenin, ktoré tvoria vytazok a relevanciu pripadnych
nedistot inych ako metyl-eugenol;

¢) expoziciu podzemnej vody v pripade menej vyrazne absorbova-
nych zloziek, ktoré tvoria vytazok, a potencidlnych produktov
premeny v pdde;

d) ucinky na biologické metddy Cistenia odpadovych vod.

Oznamovatel’ predlozi tieto informacie Komisii, ¢lenskym Statom
a tradu najneskor do 30. aprila 2016.

229

zvySky z destilacie tuku
¢islo CAS: nepridelené

¢islo CIPAC: 915

neuvadza sa

> 40 % Stiepenych
mastnych kyselin

vyznamna necistota:

nikel (Ni) najviac
200 mg/kg

1. september
2009

»M199 31.
augusta 2020 <«

CAST A

Moze sa pouzivat len ako repelent. Zvysky z destilacie tuku zivo-
¢isneho povodu musia byt' v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1069/2009
a nariadenim Komisie (EU) ¢. 142/2011 (U. v. EU L 54, 26.2.2011,

s. 1).
CAST B

Pri vykondvani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa zohladnuju zavery zmenenej
a doplnenej reviznej spravy o zvySkoch z destilacie tuku
(SANCO/2610/2008) sfinalizovanej Stalym vyborom pre potravi-
novy retazec a zdravie zvierat dha 1. jina 2012, a najmid jej
dodatky I a II.
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VY M36

Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

Podmienky pouzivania zahffiaji podl'a potreby opatrenia na zmier-
nenie rizika.

Oznamovatel’ predlozi potvrdzujice informécie tykajuce sa Specifi-
kacie technického materialu a analyzy maximalnych hladin necistot
a kontaminantov vyznamnych z toxikologického hladiska. Tieto
informacie sa predlozia clenskym S$tatom, Komisii a tradu do
1. maja 2013.

230

C5-Cyo mastné kyseliny

CAS ¢. 112-05-0 (kyse-
lina pelargénova)

¢. 67701-09-1 (C;-Cyg
mastné kyseliny a Cg
nenasytené draselné soli)

¢. 124-07-2 (kyselina
kaprylova)

¢. 334-48-5 (kyselina
kaprinova)

¢. 143-07-7 (kyselina
laurova)

¢. 112-80-1 (kyselina
olejova)

¢. 85566-26-3 (netyles-
tery Cg-Cjo mastnych
kyselin)

¢. 111-11-5 (metyl-okta-
noat)

¢. 110-42-9 (metyl-
dekanoat)

CIPAC ¢&. nepridelené

kyselina nonanova

kyselina kaprylova,
kyselina ~ pelargonova,
kyselina kaprinova,

kyselina laurovd, kyse-
lina olejova (pri kazdej
je uvedeny kod ISO)

kyselina oktanova, kyse-
lina nonanova, kyselina

dekanova, kyselina
dodekanova, kyselina
cis-9-oktadekanova (pri
kazdej je  uvedeny

TUPAC nazov)

metylestery C;-C;y mast-
nych kyselin

> 889 g/kg (kyselina
pelargbnova)

> 838 g/kg mastnych
kyselin

> 99 % metylesterov
mastnych kyselin

1. september
2009

»M199 31.
augusta 2020 <«

CAST A

Moézu sa pouzivat' len ako insekticidy, akaricidy, herbicidy a ako
regulatory rastu rastlin.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o mastnych kyselinach (SANCO/2610/2008) dokonéene;j
Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
a najma jej dodatky I a IIL.

V podmienkach povolenia musia byt podla potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
231 | vytazok z cesnaku potravinovy  koncentrat | > 99,9 % 1. september| »M199 31. | CAST A
cesnakovej stavy 2009 augusta 2020 <«
CAS ¢. 8008-99-9 Moze sa pouzivat’ len ako repelent, insekticid a nematocid.
CIPAC &. nepridelené CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o vytazku z cesnaku (SANCO/2612/2008) dokoncenej
Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
a najmi jej dodatky I a I
V podmienkach povolenia musia byt podla potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
232 | kyselina giberelinova kyselina > 850 g/kg 1. september| »>M199 31. | CAST A

CAS ¢. 77-06-5

CIPAC ¢. 307

(3S,3aS,4S,4a8,7S,9aR .-
9bR,12S)-7,12-dihy-
droxy-3-metyl-6-metyli-
dén-2-0x0-4a,7-metano-
perhydro-3,9b-propenol
[1,2-b]furan-4-karboxy-
lova

prip.: kyselina (3S,3aS,
48S,4a8S,6S,8aR,8bR,
11S5)-6,11-dihydroxy-3-
metyl-12-metylidén-2-
oxo-4a,6-etanoperhydro-
3,8b-prop-1-enoindeno
[1,2-b]furan-4-karboxy-
lova

2009

augusta 2020 <«

Moze sa pouzivat' len ako regulator rastu rastlin.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o kyseline giberelinovej (SANCO/2613/2008) dokonéene;j
Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
a najma jej dodatky I a II.

V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
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VM32

Cislo ?giii?glizgnénaézi:r:; IUPAC nazov Cistota (1) sc]f?\?:illl:lia S;}l‘:t?lzgle Osobitné ustanovenia
233 | gibereliny GA4: revizna sprava 1. september| »M199 31. | CAST A
(SANCO/2614/2008) 2009 augusta 2020 «
CAS ¢. pre GA4: 468- | kyselina Mozu sa pouzivat' len ako regulatory rastu rastlin.
44-0 (3S,3aS,48,4aS,7R,9aR,-
9bR,12S)-12-hydroxy-3- CAST B
GA7: 510-75-8 metyl-6-metylidén-2-
oxo-4a,7-metanoper- Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
zmes GA4A7: 8030-53-3 | hydro-3,9b-propanoazu- ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuji zavery z reviznej
leno[1,2-b]furan-4- spravy o giberelinoch (SANCO/2614/2008) dokon&enej Stilym
CIPAC &. nepridelené karboxylova vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II
GAT7:
V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-
kyselina renia na zniZenie rizika.
(3S,3aS,4S,4aR, 7R ,9aR,-
9bR,12S)-12-hydroxy-3-
metyl-6-metylidén-2-
oxo-4a,7-metanoper-
hydro-9b,3-propanoazu-
leno[ 1,2-b]furan-4-
karboxylova
234 | hydrolyzované proteiny | neuvadza sa revizna sprava 1. september| »>M199 31. | CAST A

CAS ¢. nepridelené

CIPAC ¢. 901

(SANCO/2615/2008)

2009

augusta 2020 <«

Mozu sa pouzivat’ len ako atraktanty. Hydrolyzované proteiny zivo-
¢iSneho poévodu musia byt v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1069/
2009 (7) a nariadenim Komisie (EU) ¢. 142/2011 ('8).

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o kremicitane hlinitom (SANCO/2615/2008) dokoncenej
Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat 1. juna
2012 a najma jej dodatky I a II.
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VY M32

VM38

-, Vseobecny nazov, . . . Datum Schvalenie o .

Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (") schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
Pri tomto celkovom hodnoteni venuju ¢lenské Staty osobitnii pozor-
nost’ bezpec€nosti operatorov a pracovnikov. V podmienkach pouzi-
vania je predpisané, aby sa v pripade potreby pouzivali primerané
osobné ochranné prostriedky,
Podmienky pouzivania zahffiaju podl’a potreby opatrenia na zmier-
nenie rizika.
Prislusné Clenské §taty zabezpecuju, aby ziadatel' predlozil Komisii
potvrdzujice informacie, pokial’ ide o:
a) Specifikacie komeréne vyrabaného technického materidlu

podlozenu primeranymi analytickymi tdajmi;

b) riziko pre vodné organizmy.
Prislusné clenské Staty zabezpeCia, aby ziadatel' predlozil Komisii
informacie uvedené v pism. a) do 1. maja 2013 a informacie
uvedené v pism. b) do 1. novembra 2013.

235 | siran Zeleznaty siran Zeleznaty Siran Zeleznaty, 1. september| »>M199 31. | CAST A

siran zeleznaty, bezvody:
CAS ¢&. 7720-78-7

siran Zeleznaty, monohy-
drat: CAS ¢. 17375-41-6

siran Zeleznaty, heptahy-
drat CAS ¢. 7782-63-0

CIPAC ¢. 837

bezvody: > 350 g/kg
celkového zeleza.

Relevantné necistoty:
arzén, 18 mg/kg
kadmium, 1,8 mg/kg
chrom, 90 mg/kg
olovo, 36 mg/kg
ortut, 1,8 mg/kg

vyjadrené na zaklade
bezvodej formy

2009

augusta 2020 «

Modze sa pouzivat’ len ako herbicid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa zohladiuji zavery zmenenej
a doplnenej reviznej spravy o sirane zeleznatom (SANCO/2616/
2008) sfinalizovanej Stalym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat dna 1. jona 2012, a najmi jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom posudeni ¢lenské Staty venuju osobitni pozor-
nost’:

— riziku pre pouzivatelov,
— riziku pre deti/obyvatelov hrajicich sa na oSetrenom travniku;

— riziku pre povrchové vody a pre vodné organizmy.
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VM38

V M84

Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

V podmienkach pouzivania su podl'a potreby zahrnuté opatrenia na
zmiernenie rizika a pouzivanie primeranych osobnych ochrannych
prostriedkov. Oznamovatel’ predlozi ¢lenskym Statom, Komisii
a uradu potvrdzujice informacie, pokial’ ide o zhodu medzi $peci-
fikaciami technického materialu ako komercéne vyrobeného a Specifi-
kaciami skuSobného materialu pouzitého v dokumentacii o toxicite.

Prislusné ¢lenské staty zabezpecia, aby oznamovatel’ predlozil takéto
informacie Komisii do 1. maja 2013.

236

kremelina
zemina)

(diatomova

CAS ¢. 61790-53-2

CIPAC ¢. 647

kremelina

diatomova zemina

amorfny oxid kremicity

kremen

diatomit

Pripravok pozostava zo
100 % diatomove;j
zeminy.

Najviac 0,1 % Castic
krystalického kremena
s priemerom menej ako
50 um.

1. septembra
2009

»M199 31.
augusta 2020 <«

CAST A

Moze sa pouzivat' len ako insekticid a akaricid profesionalnymi
pouzivatel'mi.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢clanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuji zavery reviznej
spravy o kremeline (diatomovej zemine) (SANCO/2617/2008)
dokoncenej Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat 3. oktobra 2013, a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’ bezpe¢nosti pouzivatelov a pracovnikov. Podmienky
pouzivania zahfnaji pouzitie vhodnych osobnych a dychacich
ochrannych prostriedkov. V pripade potreby sa v podmienkach
pouzivania zakaze pritomnost’ zamestnancov po aplikacii prislus-
ného pripravku na obdobie, ktoré je primerane dlhé vzhladom na
rizika spojené s uvedenym pripravkom.

Prislusné clenské Staty zabezpelia, aby oznamovatelia do
25. novembra 2015 Komisii, ¢lenskym Statom a tradu predlozili
informacie o inhalacnej toxicite na potvrdenie expozi¢ného limitu
v pracovnom prostredi v pripade kremeliny (diatomovej zeminy).
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
VY M31
237 | vapenec uhli¢itan vapenaty > 980 g/kg 1. september| 31. augusta | CAST A
“ 2 201
Cislo CAS: 1317-65-3 009 019 Moze sa pouzivat' len ako repelent.
& CIPAC: 852 CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa zohladiuji zavery zmenenej
a doplnenej reviznej spravy o vapenci (SANCO/2618/2008) sfinali-
zovanej Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
dina 9. marca 2012, a najméi jej dodatky I a II.
Podmienky pouzivania zahffiaji podla potreby opatrenia na zmier-
nenie rizika.
VM217
VY M31
239 | prachovy zvySok po | &ierne korenie destilo- | Ide o komplexnii zmes |1. september| »M296 31. | CAST A

extrakcii korenia (PDER
— pepper dust extraction
residue)

Cislo CAS: nepridelené
¢. CIPAC: nepridelené

vané parou a extrahované
rozpustadlom — Piper
nigrum

chemickych latok;
obsah zlozky piperin
ako markera by mal byt
najmenej 4 %.

2009

augusta 2019 «

Moze sa pouzivat' len ako repelent.

CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom prachového zvysku po extrakcii korenia na iné pouzitia
ako v oblasti domaceho zahradkarstva musia ¢lenské Staty venovat
osobitni pozornost’ kritéridm stanovenym v Clanku 4 ods. 3 naria-

denia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby pred udelenim takéhoto
povolenia boli poskytnuté vsetky potrebné udaje a informacie.

Pri vykonédvani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa zohladnuju zavery zmenenej
a doplnenej reviznej spravy o koreni (SANCO/2620/2008) sfinali-
zovanej Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
dia 9. marca 2012, a najmi jej dodatky I a IL

Podmienky pouzivania zahfnaju podla potreby opatrenia na zmier-
nenie rizika.

Oznamovatel” predlozi ¢lenskym $tatom, Komisii a Gradu potvrdzu-
juce informacie o Specifikacii technického materialu do 1. marca
2013.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
VYM115
240 | rastlinné  oleje/citrone- | Citronelovy  olej  je [ Suma tychto necistot 1. septembra| »>M199 31. | CAST A
lovy olej komplexna zmes | nesmie prekrocit’ 0,1 % 2009 augusta 2022 <«
chemickych latok. technického materialu: Autorizovat’ mozno len pouzitia ako herbicidu.
CAS ¢. 8000-29-1 metyl-eugenol a metyl- .
Jeho zakladnymi zloz- | izoeugenol. CAST B

CIPAC ¢. 905

kami si:
citroneldl (3,7-dimetyl-6-
oktenal),

geraniol [(E)-3,7-dimety-
lokt-2,6-én-1-ol],

citronelol  (3,7-dimety-
lokt-6-an-2-ol),

geranyl-acetat [(3,7-
dimetylokt-6-én-1-yl]-
acetat).

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit’ zavery
reviznej spravy o citronelovom oleji (SANCO/2621/2008),
a najmd jej dodatky I a II, v zmysle znenia finalizovaného Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené
opatrenia na zmiernenie rizika.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni
pozornost’:

— ochrane prevadzkovatel'ov, pracovnikov, ostatnych pritomnych
0sOb a miestnych obyvatelov, priCom zabezpecia, aby
v podmienkach pouzivania bolo v nalezitych pripadoch uvedené
pouzivanie primeranych osobnych ochrannych prostriedkov,

— ochrane podzemnych vod, ak sa G¢inna latka aplikuje v oblas-
tiach s citlivymi pédnymi podmienkami,

— riziku pre necielové organizmy.
Oznamovatel’ musi predlozit’ potvrdzujiuce informacie, pokial’ ide o:
a) technicku S$pecifikaciu;

b) tdaje o porovnaniach situacii prirodzenej expozicie latke
rastlinné oleje/citronelovy olej a metyl-eugenolu a metyl-izoeu-
genolu vo vztahu k expozicii pri pouzivani latky rastlinné oleje/
citronelovy olej ako pripravku na ochranu rastlin. Tieto tdaje
musia zahfiat' expoziciu l'udi, ako aj expoziciu necielovych
organizmov;
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VMI115

VY M100

-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
¢) hodnotenie expozicie podzemnej vody pre pripadné metabolity
latky rastlinné oleje/citronelovy olej, najmid pre metyl-eugenol
a metyl-izoeugenol.
Oznamovatel’ musi predlozit' tieto informéacie Komisii, ¢lenskym
Statom a uradu do 30. aprila 2016.
241 | rastlinné oleje/klince- | Klincekovy  olej  je | > 800 g/kg 1. septembra| »M199 31. | CAST A
kovy olej komplexna zmes . 2009 augusta 2022 <«
} chemickych latok. Relevantna neéistota: Mozno povolit’ len pouzitia v uzavretych priestoroch ako baktericid
CA_S ¢ 84961-50-2 ) _ metyl-eugenpl najviac a fungicid po zbere.
(klincekovy olej) Jeho hlavno zlozkou je [ 0,1 % technického
eugenol. materialu A QY
97-53-0  (Fugenol — | ¢ CAST B

hlavna zlozka)

CIPAC ¢. 906

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢clanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o klincekovom oleji (SANCO/2622/2008) dokoncenej
Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat,
a najma jej dodatky I a IIL.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské §taty osobitne dbat’ na
ochranu operatorov a pracovnikov a zabezpecit, ze v podmienkach
pouzitia bude v pripade potreby zahrnuté nosenie primeranych
prostriedkov osobnej ochrany.

Oznamovatel’ predlozi potvrdzujice informécie, pokial’ ide o:
a) technicku Specifikaciu;

b) udaje o porovnaniach situdcii prirodzenej expozicie rastlinnym
olejom/klincekovému oleju, eugenolu a metyl-eugenolu vo
vztahu k expozicii pri pouzivani rastlinnych olejov/klin¢ekového
oleja ako pripravku na ochranu rastlin. Tieto udaje musia zahfiiat
expoziciu cloveka.

Ziadatel’ predlozi tieto informéacie Komisii, &lenskym §tatom a tradu
do 30. aprila 2016.
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VM87

VYM37

Cislo ?giii?glizgnénaézi:r:; IUPAC nazov Cistota (1) sc]f?\?:illl:lia S;}l‘:t?lzgle Osobitné ustanovenia
242 | rastlinné  oleje/repkovy | olej z repky olejnej Repkovy olej je 1. septembra| »M199 31. | CAST A
olej komplexna zmes mast- 2009 augusta 2020 <«
nych kyselin. Autorizovat’ mozno len pouzitie ako insekticid a akaricid.
CAS ¢. 8002-13-9
Vyznamna necistota: CAST B
CIPAC ¢.: nepridelené najviac 2 % kyseliny
erukovej. Pri vykonavani jednotnych zasad, ako sa uvadza v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery reviznej spravy
o repkovom oleji (SANCO/2623/2008), a najmi jej dodatky I a II,
v zmysle znenia finalizovaného Stalym vyborom pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat 3. oktdbra 2013.
V podmienkach povolenia musia byt v nalezitom pripade uvedené
opatrenia na znizenie rizika.
243 | rastlinné  oleje/mitovy | mitovy olej > 550 g/kg ako (R)- 1. september| »M199 31. | CAST A
olej karvon 2009 augusta 2022 <«

CAS cislo 8008-79-5

¢. CIPAC 908

Povolené moézu byt iba pouzitia ako rastovy regulator rastlin na
oSetrenie zemiakov po zbere urody.

Clenské §taty zabezpeia, aby bolo v povoleniach stanovené, Ze
hortice zahmlovanie (angl. hot fogging) sa moéze vyuzivat iba
v profesionalnych skladovacich zariadeniach a ze sa musia vyuzivat’
najlepsie dostupné technoldgie s cielom zabranit uvolnovaniu
produktu (oparu) do zivotného prostredia pocas jeho skladovania,
prepravy, zaobchadzania s odpadom a aplikacie.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa zohladiuji zavery zmenenej
a doplnenej reviznej spravy o latke rastlinné oleje/méitovy olej
(SANCO/2624/2008) dokoncenej Stalym vyborom pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat dia 1. juna 2012, a najmai jej dodatky I a
1L

Podmienky pouzivania zahfnaju podl'a potreby opatrenia na zmier-
nenie rizika.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
VY M39
244 | hydrogenuhli¢itan hydrogenuhlicitan >99,5% 1. september| »>M199 31. | CAST A
draselny draselny 2009 augusta 2020 <«
Necistoty: - . . . L
&islo CAS. 298-14-6 Moze sa pouzivat’ len ako fungicid a insekticid.
Pb maximalne
¢islo CIPAC 853 10 mg/kg CAST B
As maximalne 3 mg/kg
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o hydrogenuhli¢itane draselnom (SANCO0/2625/2008)
dokoncenej Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat 13. jula 2012, a najmé jej dodatky I a II.
Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost riziku pre véely medonosné. Podmienky pouzivania
zahfnaju podla potreby opatrenia na zmiernenie rizika.
VY M32
245 | 1,4-diaminobutan butan-1,4-diamin > 990 g/kg 1. september| 31. augusta | CAST A
(putrescin) 2009 2019

CAS ¢. 110-60-1

CIPAC ¢. 854

Mobze sa pouzivat’ len ako atraktant.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o 1,4-diaminobutane (SANCO/2626/2008) dokoncene;j
Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat 1. juna
2012 a najmé jej dodatky I a II.

Podmienky pouzivania zahfnaju podl'a potreby opatrenia na zmier-
nenie rizika.
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-, Vseobecny nazov, . . . Datum Schvalenie o .

Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (") schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
VYM75

246 | Pyretriny: 8003-34-7 Pyretriny su komplexné | vytazok A: > 500 g/kg |1. septembra| »>M199 31. | CAST A

CIPAC ¢. 32
vytazok A: vytazky
z Chrysanthemum cine-

rariaefolium:

89997- 63-7

pyretrin 1: CAS 121-
21-1

pyretrin 2: CAS 121-
29-9

cinerin 1: CAS 25402-
06-6

cinerin 2: CAS 121-
20-0

jasmolin 1: CAS 4466-
14-2

jasmolin 2: CAS 1172-
63-0

vytazok B:

pyretrin 1: CAS 121-

21-1

pyretrin 2: CAS
29-9

cinerin 1:
06-6

121-
CAS 25402-

cinerin 2: CAS 121-

20-0

jasmolin 1: CAS 4466-
14-2

jasmolin 2: CAS 1172-
63-0

zmesi chemickych latok.

pyretrinov

vytazok B: > 480 g/kg
pyretrinov

2009

augusta 2022 <«

Moze sa pouzivat’ len ako insekticid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o pyretrinoch (SANCO/2627/2008) dokoncenej Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom postdeni ¢lenské Staty venuju osobitni pozor-
nost’

a) riziku pre operatorov a pracovnikov;

b) riziku pre necielové organizmy.

V podmienkach pouzitia sa podla potreby uvedie pouzivanie vhod-

nych osobnych ochrannych pomoécok, ako aj d’alsie opatrenia na

znizenie rizika.

Ziadatel' predlozi potvrdzujuce informacie, pokial ide o:

1. Specifikaciu komeréne vyrabaného technického materialu vratane
informacii o vSetkych prislusnych necistotach, ako aj o jeho
zhodu so S$pecifikaciami skuSobného materialu pouzitého pri
studiach toxicity;

2. riziko pri inhalécii;

3. vymedzenie rezidui;

4. reprezentativnost’ hlavnej zlozky ,,pyretrin-1 z hladiska jej exis-
tencie a spravania v pdde a vo vode.

Ziadatel' predlozi informacie uvedené v bode 1 Komisii, &lenskym
Statom a uradu do 31. marca 2014 a informacie uvedené v bodoch
2,3 a4 do 31. decembra 2015.
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VYM31

VY M36

Cislo ?giii?glizgnénaézi:r:; IUPAC nazov Cistota (1) sc]f?\?:illl:lia S;}l‘:t?lzgle Osobitné ustanovenia
247 | kremenny piesok kremefi, Oxid kremigity | > 915 g/kg 1. september| »>M199 31. | CAST A
5 2009 augusta 2020 «
Cislo CAS: 14808-60-7, Najviac 0,1 % castic Moze sa pouzivat' len ako repelent.
7637-86-9 krystalického kremena .
(s priemerom niz$im CAST B
¢. CIPAC: 855 nez 50 um).
Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom kremenného piesku na iné pouzitia ako na stromy
v lesnictve/lesnom hospodarstve musia c¢lenské S$taty venovat
osobitnu pozornost” kritériam stanovenym v ¢lanku 4 ods. 3 naria-
denia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby pred udelenim takéhoto
povolenia boli poskytnuté vsetky potrebné udaje a informacie.
Pri vykonavani jednotnych zasad prilohy VI sa zohladiuji zavery
reviznej spravy o kremennom piesku (SANCO/2628/2008) sfinali-
zovanej Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat,
a najmd jej dodatky I a II.
Podmienky pouzivania zahfniaju podla potreby opatrenia na zmier-
nenie rizika.
248 | rybi olej rybi olej >99 % 1. september| »M199 31. | CAST A

CAS cislo 100085-40-3

¢. CIPAC 918

vyznamna necistota:

dioxin maximalne 6 pg/
kg v pripade zivocisneho
krmiva

Hg maximalne 0,5 mg/kg
krmiva ziskaného z ryb
a spracovania d’alSich
morskych plodov

2009

augusta 2020 «

Mbze sa pouzivat' len ako repelent. Rybi olej musi byt v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 1069/2009 a nariadenim Komisie (EU) ¢. 142/
2011.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adfiuju zavery z reviznej
spravy o rybom oleji (SANCO/2629/2008) dokoncenej Stalym

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat 1. jina 2012,
a najmé jej dodatky I a II.

Podmienky pouzivania zahfnaju podl'a potreby opatrenia na zmier-
nenie rizika.
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VY M36

-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
Cd maximalne 2 mg/kg Oznamovatel’ predlozi potvrdzujuce informacie tykajiice sa Specifi-
krmiva zivoéisneho kacie technického materialu a analyzy maximalnych hladin necistot
povodu s vynimkou a kontaminantov vyznamnych z toxikologického hladiska. Tieto
krmiva ur¢eného pre informacie sa predlozia ¢lenskym S$tatom, Komisii a turadu do
domace zvierata 1. maja 2013.
Pb maximalne
10 mg/kg
PCBs maximalne
5 mg/kg
vB
249 | repelenty (podla pachu) | ovei tuk Cisty ovéi tuk 1. september| »>M199 31. | CAST A
zivocisneho alebo s obsahom najmene; 2009 |augusta 2020 94| \aze sa pouzivat len ako repelent. Ovéi tuk musi byt v sulade
rastlinného povodu/ovEi 0,18 % hm. vody. s nariadenim (ES) &. 1069/2009.
tuk oy
CAS &. 98999-15-6 CAST B
CIPAC &. nepridelené Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o ovcom tuku (SANCO/2630/2008) dokoncenej Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II.
V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
VY M230
v M229
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-, Vseobecny nazov, , . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikatné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
252 | vytazok z morskych rias | vytazok z morskych rias | Vytazok z morskych 1. september| 31. augusta | CAST A
(predtym vytazok rias je komplexna zmes. 2009 2019
z morskych rias Hlavné zlozky ako Moze s pouzivat len ako regulator rastu rastlin.
a chaluh) markery st: manitol, o
fukoidany a alginaty. CAST B
CAS ¢. nepridelené revizna sprava
(SANCO/2634/2008) Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
CIPAC ¢. nepridelené ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o vytazku z morskych rias (SANCO/2634/2008) dokoncenej
Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi
jej dodatky I a IL
V podmienkach povolenia musia byt podla potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
253 | kremicitan hlinito-sodny | kremicitan hlinito-sodny: | 1 000 g/kg 1. september| »M296 31. | CAST A
Na,[(AlO,)4(Si0,),] % 2009 augusta 2019 <«
CAS ¢. 1344-00-9 ,HO Moze sa pouzivat' len ako repelent.
CIPAC ¢&. nepridelené CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o kremicitane hlinito-sodnom (SANCO/2635/2008) dokon-
Cenej Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
a najmd jej dodatky I a II.
V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
V¥V MS51
254 | Chlérnan sodny Chlérnan sodny Chlérnan sodny: 1. september(31. august 2019| CAST A

Cislo CAS: 7681-52-9

CIPAC: 848

105 g/kg — 126 g/kg
(122 g/lL — 151 g/L)
technicky koncentrat

10 — 12 % (hmotnost-
nych) vyjadrené ako
chlor

2009

Moze sa pouzivat len ako dezinfekény prostriedok vo vnutornych
priestoroch.

CAST B

V procese rozhodovania podl'a jednotnych zasad, na ktoré sa odvo-
lava ¢lanok 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnuju
zavery z reviznej spravy o chlérnane sodnom (SANCO/2988/2008)
dokoncenej Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat 1. februara 2013, a najma jej dodatky I a II.
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VY M51

VM127

-, Vseobecny nazov, . . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (") schvalenia plati do Osobitné ustanovenia

Pri tomto celkovom hodnoteni venuju ¢lenské $taty osobitnt pozor-

nost’

a) riziku pre operatorov a pracovnikov;

b) musi sa zabranit' expozicii pody chlérnanu sodnému a jeho
produktom reakcie prostrednictvom Sirenia oSetreného kompostu
na ekologickll podu.

Podmienky pouzitia by v pripade potreby mali zahifiat’ opatrenia na

zmiernenie rizika.

255 | linearne motylie fero- | revizna sprava (SANCO/ | revizna sprava 1. septembra| »M199 31. | CAST A
mony 2633/2008) (SANCO0/2633/2008) 2009 augusta
2020 « Mozu sa pouzivat' len ako atraktanty.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit’ zavery
reviznej spravy o linedrnych motylich feroménoch (SANCO/2633/
2008), a najmé jej dodatky I a II, v zmysle znenia finalizovaného
Stalym vyborom pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva.

V podmienkach pouzivania musia byt' v nalezitom pripade uvedené
opatrenia na zmiernenie rizika.

Oznamovatel’ musi predlozit’ potvrdzujuce informacie, pokial’ ide:
1. o genotoxicky profil zlu€enin skupiny aldehydov;

2. o expozicii udi a zivotného prostredia v dosledku réznych
sposobov aplikacie linedrnych motylich feromonov ako pripravku
na ochranu rastlin v porovnani s prirodzenymi pozad’ovymi
hodnotami uvedenych feromoénov.

Ziadatel musi predlozit Komisii, lenskym $tatom a turadu infor-
macie uvedené v bode 1 do 31. decembra 2015 a informacie
uvedené v bode 2 do 31. decembra 2016.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
256 | trimetylamonium-chlorid | trimetylamonium-chlorid | > 988 g/kg 1. september| 31. augusta | CAST A
CAS ¢. 593-81-7 2009 2019 Moze sa pouzivat' len ako atraktant.
CIPAC &. nepridelené CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o trimetylamonium-chloride (SANCO/2636/2008) dokon-
Cenej Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
a najmd jej dodatky I a II.
V podmienkach povolenia musia byt podla potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
VY M36
257 | mocovina mocovina > 98 % hm. 1. september| »>M199 31. | CAST A
¢islo CAS 57-13-6 2009 augusta 2020 < Moze sa pouzivat len ako atraktant a fungicid.
gislo CIPAC 913 CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa zohladhuju zavery reviznej spravy
o mocovine (SANCO/2637/2008) sfinalizovanej Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat dna 1. juna 2012,
a najma jej dodatky I a II.
Podmienky pouzivania zahfhaju podla potreby opatrenia na zmier-
nenie rizika.
Oznamovatel’ predlozi potvrdzujiuce informacie, pokial’ ide o:
a) metodu analyzy v pripade mocoviny a necistoty biuret;
b) riziko pre pouzivatel'ov, pracovnikov a ostatné pritomné osoby;
Informacie uvedené v pism. a) a informacie uvedené v pism. b) sa
predlozia ¢lenskym Statom, Komisii a uradu (v uvedenom poradi) do
1. méja 2013 a do 1. janudra 2016.
VY M180
VYM179
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
260 | fosfid hlinity fosfid hlinity > 830 g/kg 1. september| »>M199 31. | CAST A
CAS ¢. 20859-73-8 2009 ;gzggsf Moze sa pouzivat’ len ako insekticid, rodenticid, talpicid a leporicid

CIPAC ¢. 227

vo forme vyrobkov pripravenych na pouzitie s obsahom fosfidu
hlinitého.

Ako rodenticid, talpicid a leporicid sa moze pouzivat’ len vo vonkaj-
Sich priestoroch.

Pouzitie by sa malo povolit’ iba profesiondlnym pouzivatel'om.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o fosfide hlinitom dokoncenej 28. oktobra 2008 Stalym

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitna
pozornost’:

— ochrane spotrebitelov a zabezpeCit, aby boli spotrebované
vyrobky pripravené na pouzitie s obsahom fosfidu hlinité¢ho
odstranené z potravinovych tovarov pri pouziti proti $kodlivym
organizmom pocas skladovania a aby sa nasledne zabezpecila
primerana dodato¢na lehota zadrzovania,

— bezpec€nosti  operatorov a pracovnikov a zabezpecit, aby
v podmienkach pouzivania bolo predpisané pouzivanie vhod-
nych osobnych ochrannych pomécok a vybavenia na ochranu
dychacich organov,

— ochrane operatorov a pracovnikov pocas fumigacie v uzavretych
priestoroch,

— ochrane pracovnikov po navrate do uzavretych priestorov (po
fumigécii),

— ochrane ostatnych pritomnych osob pred unikom plynu pri
pouziti v uzavretych priestoroch,

— ochrane vtakov a cicavcov. V podmienkach povolenia by mali
byt uvedené opatrenia na znizenie rizika, ako napriklad uzavretie
ndr a v pripade potreby dosiahnutie Giplného zapracovania grantl
do pddy.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

— ochrane vodnych organizmov. V podmienkach povolenia by
podla potreby mali byt uvedené opatrenia na znizenie rizika,
ako napr. ochranné pasma medzi oSetrovanymi uUzemiami
a povrchovymi vodnymi plochami.

261

fosfid vapenaty

CAS ¢. 1305-99-3

CIPAC ¢. 505

fosfid vapenaty

> 160 g/kg

1. september
2009

»M199 31.
augusta
2022 4

CAST A
Modze sa pouzivat’ len ako rodenticid a talpicid vo vonkajsich prie-

storoch vo forme vyrobkov pripravenych na pouzitie s obsahom
fosfidu vapenatého.

Pouzitie by sa malo povolit’ iba profesionalnym pouzivatel'om.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o fosfide vapenatom dokoncenej 28. oktobra 2008 Stalym

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— bezpe€nosti  operatorov a pracovnikov a zabezpelit, aby
v podmienkach pouzivania bolo predpisané pouzivanie vhod-
nych osobnych ochrannych pomoécok a vybavenia na ochranu
dychacich organov,

— ochrane vtakov a cicavcov. V podmienkach povolenia by mali
byt uvedené opatrenia na znizenie rizika, ako napriklad uzavretie
ndr a v pripade potreby dosiahnutie Giplného zapracovania grantl
do pddy.

— ochrane vodnych organizmov. V podmienkach povolenia by
podla potreby mali byt uvedené opatrenia na znizenie rizika,
ako napr. ochranné pasma medzi oSetrovanymi Uzemiami
a povrchovymi vodnymi plochami.

262

fosfid hore¢naty

CAS ¢. 12057-74-8

CIPAC ¢. 228

fosfid hore¢naty

> 880 g/kg

1. september
2009

»M199 31.
augusta
2022 4

CAST A

Moze sa pouzivat’ len ako insekticid, rodenticid, talpicid a leporicid
vo forme vyrobkov pripravenych na pouzitie s obsahom fosfidu
horec¢natého.

Ako rodenticid, talpicid a leporicid sa méze pouzivat’ len vo vonkaj-
Sich priestoroch.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

Pouzitie by sa malo povolit’ iba profesionalnym pouzivatel'om.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o fosfide horecnatom dokoncenej 28. oktobra 2008 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— ochrane spotrebitelov a zabezpeCit, aby boli spotrebované
vyrobky pripravené na pouzitie s obsahom fosfidu hlinitého
odstranené z potravinovych tovarov pri pouziti proti $kodlivym
organizmom pocas skladovania a aby sa nasledne zabezpecila
primerand dodato¢na lehota zadrzovania,

— bezpecnosti operatorov a zabezpecit', aby v podmienkach pouzi-
vania bolo predpisané pouzivanie vhodnych osobnych ochran-
nych pomocok a vybavenia na ochranu dychacich organov,

— ochrane operatorov a pracovnikov pocas fumigéacie v uzavretych
priestoroch,

— ochrane pracovnikov po navrate do uzavretych priestorov (po
fumigacii),

— ochrane ostatnych pritomnych os6b pred unikom plynu pri
pouziti v uzavretych priestoroch,

— ochrane vtakov a cicavcov. V podmienkach povolenia by mali
byt uvedené opatrenia na znizenie rizika, ako napriklad uzavretie
nodr a v pripade potreby dosiahnutie Giplného zapracovania granul
do pddy.

— ochrane vodnych organizmov. V podmienkach povolenia by
podla potreby mali byt uvedené opatrenia na znizenie rizika,
ako napr. ochranné pasma medzi oSetrovanymi uUzemiami
a povrchovymi vodnymi plochami.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

263

cymoxanil
CAS ¢. 57966-95-7
CIPAC ¢. 419

1-etyl-3-[2-kyano-2-
(metoxyimino)acetyl]
mocovina

> 970 g/kg

1. september
2009

»M199 31.
augusta
2021 «

CAST A

Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej

spravy o cymoxanile dokoncenej 28. oktobra 2008 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitna
pozornost’:

— bezpec€nosti  operatorov a pracovnikov a zabezpecit, aby
v podmienkach pouzivania bolo predpisané pouzivanie vhod-
nych osobnych ochrannych pomécok,

— ochrane podzemnych véd, ak sa G¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— ochrane vodnych organizmov a zabezpecCit, aby v podmienkach
povolenia boli podl'a potreby uvedené opatrenia na znizenie
rizika, ako napr. ochranné pasma.

264

dodemorf
CAS ¢&. 1593-77-7
CIPAC ¢. 300

4-cyklododecyl-2,6-
dimetylmorfolin

> 950 g/kg

1. september
2009

»M199 31.
augusta
2022 4

CAST A
Modze sa pouzivat len ako fungicid na okrasné rastliny v sklenikoch.
CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuji zavery z reviznej

spravy o dodemorfe dokonéenej 28. oktobra 2008 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnu
pozornost’:

— bezpec€nosti  operatorov a pracovnikov a zabezpecit, aby
v podmienkach pouzivania bolo podla potreby predpisané
pouzivanie vhodnych osobnych ochrannych pomdcok,
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
— ochrane podzemnych vod, ak sa Gcinna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi pddnymi podmienkami,
— v podmienkach povolenia by podla potreby mali byt uvedené
opatrenia na zniZzenie rizika.
265 | metylester kyseliny 2,5- | metyl-2,5-dichlérbenzoat | > 995 g/kg 1. september| »M199 31. | CAST A
dichlorbenzoovej 2009 augusta
2022 4 Moze sa pouzivat len ako regulator rastu rastlin a fungicid na
CAS ¢. 2905-69-3 Stepenie vinia v uzavretych priestoroch.
CIPAC ¢. 686 CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o metylesteri kyseliny 2,5-dichlorbenzoovej dokoncenej
28. oktobra 2008 Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat a najmi jej dodatky I a II.
266 | metamitron 4-amino-6-fenyl-3-metyl- | > 960 g/kg 1. september| »M199 31. | CAST A
1,2,4-triazin-5-6n 2009 augusta
CAS ¢. 41394-05-2 2022 4 Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.

CIPAC ¢. 381

CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom metamitronu na iné pouzitia ako na korenové plodiny
musia clenské Staty venovat’ osobitni pozornost’ kritéridm v ¢lanku
4 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby pred
udelenim povolenia boli poskytnuté vsetky potrebné tidaje a infor-
macie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o metamitrone dokoncenej 28. oktébra 2008 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnu
pozornost’:
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

— bezpecnosti operatorov a zabezpecit, aby v podmienkach pouzi-
vania bolo v pripade potreby predpisané pouzivanie osobnych
ochrannych pomdcok,

— ochrane podzemnych vod, ak sa G¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— riziku pre vtaky a cicavce, ako aj necielové suchozemské rast-
liny.

V podmienkach povolenia musia byt podla potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

Prislusné clenské staty poziadaji o predlozenie d’alSich informacii
o u¢inkoch pddneho metabolitu M3 na podzemné vody, o reziduach
v striedajucich sa plodinach, o dlhodobom riziku pre hmyzozravé
vtaky a o S$pecifickom riziku pre vtaky a cicavce, ktoré sa mdzu
nakazit’ konzumaciou vody na poliach. Zabezpecia, aby oznamova-
telia, na ktorych ziadost' bol metamitron zaradeny do tejto prilohy,
predlozili tieto informacie Komisii najneskor do 31. augusta 2011.

267

sulkotrion
CAS ¢&. 99105-77-8
CIPAC ¢. 723

2-(2-chlor-4-mesylben-
zoyl)cyklohexan-1,3-
dion

> 950 g/kg
nedistoty:

— kyanovodik: najviac
80 mg/kg

— toluén: najviac
4 g/kg

1. september
2009

»M199 31.
augusta
2022 4

CAST A
Mobze sa pouzivat’ len ako herbicid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré¢ sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o sulkotrione dokoncenej 28. oktobra 2008 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnu
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a zabezpecit', aby v podmienkach pouzi-
vania bolo v pripade potreby predpisané pouzivanie vhodnych
osobnych ochrannych pomdcok,

— riziku pre hmyzoZravé vtdky, vodné a suchozemské necielové
rastliny a necielové clankonozce.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

Prislusné ¢lenské Staty poziadaju o predlozenie d’alsich informacii,
pokial’ ide o degradaciu zlozky cyklohexadién v pode a vo vode a o
dlhodobé rizikd pre hmyzozravé vtaky. Zabezpecia, aby oznamova-
telia, na ktorych ziadost’ bol sulkotrion zaradeny do tejto prilohy,
predlozili tieto informacie Komisii najneskor do 31. augusta 2011.

268

tebukonazol
CAS ¢. 107534-96-3

CIPAC ¢. 494

(RS)-1-(4-chlorfenyl)-

4,4-dimetyl-3-(1,2,4-tria-

zol-1-ylmetyl)pentan-3-

ol

> 905 g/kg

1. september
2009

»M303 31.
augusta 2020 «

»M128 CAST A
Moze sa pouzivat’ len ako fungicid a rastovy regulator rastlin.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit’ zavery
reviznej spravy o tebukonazole, a najmé jej dodatky I a II, v zmysle
znenia finalizovaného Stalym vyborom pre potravinovy ret'azec
a zdravie zvierat 28. oktdbra 2008. Pri tomto celkovom hodnoteni
musia Clenské Staty venovat’ osobitni pozornost’:

— bezpecCnosti operatorov a pracovnikov a zabezpeCit, aby
v podmienkach pouzivania bolo predpisané pouzivanie vhod-
nych osobnych ochrannych pomécok,

— expozicii spotrebitelov G¢inkom metabolitov tebukonazolu (tria-
zolu) zo stravy,

— moznosti zneCistenia podzemnej vody, ak sa U¢inna latka
pouziva v regiénoch s citlivymi pddnymi alebo klimatickymi
podmienkami, najmé pokial’ ide o vyskyt metabolitu 1,2,4-triazol
v podzemnej vode,

— ochrane vtakov a cicavcov ziviacich sa zrnom a bylinozravych
cicavcov a zabezpecit, aby v podmienkach autorizacie boli
podla potreby uvedené opatrenia na zmiernenie rizika,

— ochrane vodnych organizmov a zabezpecit, aby v podmienkach
autorizacie boli podla potreby uvedené opatrenia na zmiernenie
rizika, ako napr. ndraznikové pasma.
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-, Vseobecny nazov, . . . Datum Schvalenie o .

Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (") schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
Prislusné clenské Staty zabezpeCia, aby oznamovatel' predlozil
Komisii dalsie informacie o moznom naruSani endokrinného
systému v suvislosti s tebukonazolom v obdobi dvoch rokov od
prijatia usmerneni OECD o testovani naruSania endokrinné¢ho
systému, pripadne od prijatia usmerneni o testovani schvalenych
Spolocenstvom. «

269 | triadimenol (1RS,2RS;1RS,2SR)-1- > 920 g/kg 1. september| 31. augusta | CAST A

(4-chlorofenoxy)-3,3- 2009 2019

CAS ¢. 55219-65-3
CIPAC ¢. 398

dimetyl-1-(1H-1,2,4-tria-
zol-1-yl)butan-2-ol

izomér A (1RS,2SR),
izomér B (1RS,2RS)

diastereomér A, RS +
SR, rozsah: od 70 do
85 %

diastereomér B, RR +
SS, rozsah: od 15 do
30 %

Moze sa pouzivat len ako fungicid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o triadimenole dokoncenej 28. oktobra 2008 Stalym

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitna
pozornost’:

— pritomnosti N-metylpyrolidonu vo formulovanych vyrobkoch,
pokial’ ide o expoziciu operatorov, pracovnikov a ostatnych
pritomnych osob,

— ochrane vtakov a cicavcov. V suvislosti s tymito identifikova-
nymi rizikami by sa mali podla potreby prijat’ opatrenia na
znizenie rizika, ako napr. ochranné pasma.

Prislusné clenské Staty zabezpecia, aby oznamovatel' predlozil
Komisii:

— dalsie informacie o Specifikaciach,

— Informécie, ktoré pomdzu pri rieSeni rizika pre vtdky a cicavce,

— informacie, ktoré pomdzu pri rieSeni rizika uéinkov narusajicich
endokrinny systém ryb.
ZabezpecCia, aby oznamovatel, na ktorych ziadost’ bol triadimenol

zaradeny do tejto prilohy, predlozil tieto informacie Komisii
najneskor do 31. augusta 2011.
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-, Vseobecny nazov, . . . Datum Schvalenie o .

Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (") schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
Prislusné clenské Staty zabezpeCia, aby oznamovatel' predlozil
Komisii dalsie Stidie o moznom nartSani endokrinného systému
v suvislosti s triadimenolom v obdobi dvoch rokov od prijatia
usmerneni OECD o testovani nart$ania endokrinného systému,
pripadne od usmerneni o testovani schvalenych Spolocenstvom.

270 | metomyl S-metyl-(EZ)-N-[(metyl- | > 980 g/kg 1. september| 31. augusta CAST A

karbamoyl)oxy]-tioaceti- 2009 2019

CAS ¢. 16752-77-50

CIPAC ¢. 264

midat

Modze sa pouzivat' len ako insekticid na zeleninu v pomeroch nepre-
sahujucich 0,25 kg Gc¢innej latky na hektar na kazdu aplikaciu,
pricom za jedno vegetaéné obdobie sa moze latka pouzit’ najviac
dvakrat.

Povolenia sa vydavaji len profesiondlnym pouzivatel'om.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o metomyle dokoncenej 12. jina 2009 Stadlym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské §taty venuji osobitnii pozor-
nost’:

— bezpecnosti operatorov: v podmienkach pouzivania musi byt
predpisané pouzivanie vhodnych osobnych ochrannych pomo-
cok, Osobitnd pozornost sa venuje expozicii operatorov, ktori
pouzivaji chrbtové, pripadne iné, ru¢né aplikatory.

— ochrane vtakov;

— ochrane vodnych organizmov: v podmienkach povolenia musia
byt podl'a potreby uvedené opatrenia na zniZenie rizika, ako st
ochranné pasma, znizenie odtoku vody a trysky obmedzujuce
ulet,

— ochrane necielovych c¢lankonozcov, najmid vciel: musia sa
uplatnit’ opatrenia na zniZzenie rizika, aby sa predislo akému-
kol'vek kontaktu so vcelami.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia

Clenské staty zabezpetia, aby zmesi na baze metomylu obsahovali

ucinny repelent a/alebo davidlo.

V podmienkach povolenia by podl'a potreby mali byt uvedené

d’alSie opatrenia na znizenie rizika.

271 | bensulfurén kyselina 2-({[3-(4,6- | > 975 g/kg 1. november| »M213 31. | CAST A
CAS & 83055-99-6 dimetoxypyrimidin-2-yl) 2009 oktobra Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.
CIPAC & 502201 ureido]sulfonyl} metyl- 2022 4 CAST B
' ' benzoova (bensulfuron) . . ) ) ) o
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
O-metyl-2-({[3-(4,6- . . - SRy L
. N ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuji zavery z reviznej
dimetoxypyrimidin-2-yl) . 4 . .
. spravy o bensulfurone dokoncenej 8. decembra 2008 Stalym
ureido]sulfonyl}metyl) , S - . ST
; g vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
benzoat  (bensulfuréon-
metyl) dodatky I a II.
Y Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnu
pozornost’:

— ochrane vodnych organizmov; v stvislosti s tymito identifiko-
vanymi rizikami sa podla potreby musia uplatiiovat’ opatrenia na
znizenie rizika, ako st ochranné pasma,

— ochrane podzemnych vdd, ak sa u¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi pddnymi podmienkami a/alebo klimatickymi
podmienkami.

Prislusné clenské Staty zabezpeCia, aby oznamovatel predlozil

Komisii:

— dalsich stadii o Specifikacii,

— Informdcie, ktoré pomo6zu pri rieSeni spdsobu a rychlosti degra-
dacie bensulfurén-metylu v zaplavenej pdde za aerobnych
podmienok,

— informacie tykajice sa relevancii metabolitov pre vyhodnotenie
rizika pre spotrebitel’a.

Zabezpecia, aby oznamovatelia tieto Stidie predlozili Komisii do

31. oktobra 2011.

272 | natrium-5-nitroguaja- natrium-2-metoxy-5- > 980 g/kg 1. november| »M213 31. | CAST A
kolat nitrofenolat 2009 oktobra Mbze sa pouzivat len ako reguldtor rastu rastlin.
CAS & 67233-85-6 2022 4 CAST B

CIPAC ¢. nepridelené

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnuji zavery z
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-, Vseobecny nazov, . . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (") schvalenia plati do Osobitné ustanovenia

reviznej spravy o natrium-5-nitroguajakolate, natrium o-nitrofenolate

a natrium p-nitrofenolate dokoncenej 2. decembra 2008 Stalym

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej

dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitna

pozornost’:

— Specifikdcii komeréne vyrabaného technického materidlu, ktora
musi byt potvrdend a dolozend prislusSnymi analytickymi
udajmi. SkuSobny materidl pouzity v dokumentoch tykajicich
sa toxicity by sa mal porovnat’ a overit’ s touto $pecifikaciou
technického materialu.

— ochrane bezpecnosti operatorov a pracovnikov, V schvalenych
podmienkach pouZivania musi byt predpisané pouzivanie vhod-
nych osobnych ochrannych pomdcok a uvedené opatrenia na
znizenie rizika s cielom znizenia expozicie.

— ochrane podzemnych vod, ak sa G¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.
V podmienkach povolenia by podla potreby mali byt uvedené
opatrenia na zniZenie rizika.

Prislusné ¢lenské Staty poziadaji o predlozenie d’alsich studii tyka-

jucich sa rizika pre podzemné vody. Zabezpecia, aby oznamovatelia

tieto Stadie predlozili Komisii do 31. oktobra 2011.

273 | natrium-o-nitrofenolat natrium-2-nitrofenolat; > 980 g/kg 1. november| »M213 31. | CAST A
CAS ¢. 824-39-5 ntrium-o-nitrofenolat Necistoty, ktoré sa 2009 oktobra MozZe sa pouzivat’ len ako reguldtor rastu rastlin.
CIPAC ¢&. nepridelené z toxikologického 20224 | AST B

hladiska povazuji za
rizikové:

fenol

max. obsah: 0,1 g/kg
2,4-dinitrofenol

max. obsah: 0,14 g/kg
2,6-dinitrofenol

max. obsah: 0,32 g/kg

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy 0  natrium-5-nitroguajakolate, natrium  o-nitrofenolate
a natrium p-nitrofenolate dokoncéenej 2. decembra 2008 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni

pozornost’:

— Specifikacii komeréne vyrabaného technického materialu, ktora
musi byt potvrdend a dolozend prislusSnymi analytickymi
udajmi. Skasobny material pouzity v dokumentoch tykajicich
sa toxicity by sa mal porovnat a overit s touto Specifikaciou
technického materialu.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

— ochrane bezpecnosti operatorov a pracovnikov, V schvalenych
podmienkach pouzivania musi byt predpisané pouzivanie vhod-
nych osobnych ochrannych pomodcok a uvedené opatrenia na
znizenie rizika s cielom znizenia expozicie.

— ochrane podzemnych vdd, ak sa G¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.
V podmienkach povolenia by podla potreby mali byt uvedené
opatrenia na znizenie rizika.

Prislusné ¢lenské Staty poziadaji o predlozenie d’al$ich studii tyka-

jucich sa rizika pre podzemné vody. Zabezpecia, aby oznamovatelia

tieto Stadie predlozili Komisii do 31. oktobra 2011.

274

natrium-p-nitrofenolat
CAS ¢. 824-78-2
CIPAC ¢. nepridelené

natrium-4-nitrofenolat;
natrium-p-nitrofenolat

> 998 g/kg

Necistoty, ktoré sa

z toxikologického
hladiska povazuji za
rizikové:

fenol

max. obsah: 0,1 g/kg
2,4-dinitrofenol

max. obsah: 0,07 g/kg
2,6-dinitrofenol

max. obsah: 0,09 g/kg

1. november
2009

»M213 31.

oktobra
2022 <«

CAST A

Moze sa pouzivat’ len ako reguldtor rastu rastlin.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o  natrium-5-nitroguajakolate, natrium  o-nitrofenolate
a natrium p-nitrofenolate dokoncenej 2. decembra 2008 Stalym

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najma jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— S$pecifikacii komeréne vyrabaného technického materialu, ktora
musi byt potvrdena a dolozena prislusnymi analytickymi
udajmi. SkuSobny material pouzity v dokumentoch tykajucich
sa toxicity by sa mal porovnat' a overit s touto Specifikaciou
technického materialu.

— ochrane bezpecnosti operatorov a pracovnikov, V schvalenych
podmienkach pouZzivania musi byt predpisané pouzivanie vhod-
nych osobnych ochrannych pomdcok a uvedené opatrenia na
znizenie rizika s cielom znizenia expozicie.

— ochrane podzemnych vod, ak sa G¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi pddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.
V podmienkach povolenia by podla potreby mali byt uvedené
opatrenia na zniZenie rizika.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
Prislusné Clenské Staty poziadaju o predlozenie d’alSich studii tyka-
jucich sa rizika pre podzemné vody. Zabezpecia, aby oznamovatelia
tieto §tadie predlozili Komisii do 31. oktobra 2011.
275 | tebufénpyrad N-(4-terc-butylbenzyl)-4- | > 980 g/kg 1. november| »M213 31. | CAST A
CAS ¢. 119168-77-3 chlér-S-etyl-l-mewlpyra- 2009 oktébra Mobze sa pouzivat’ len ako akaricid a insekticid.
zol-5-karboxamid 2022 4 .
CIPAC ¢. 725 CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom tebufénpyradu v inych formach ako vo vreckéach rozpust-
nych vo vode musia ¢lenské Staty venovat osobitnli pozornost’ krité-
riam v ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit,
aby pred udelenim povolenia boli poskytnuté vsetky potrebné udaje
a informécie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o tebufénpyrade dokonéenej 2. decembra 2008 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky 1 a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnu
pozornost’:

— bezpecnosti  operatorov a pracovnikov a zabezpecit, aby
v podmienkach pouzivania bolo predpisané pouzivanie vhod-
nych osobnych ochrannych pomdcok,

— ochrane vodnych organizmov a zabezpecCit, aby v podmienkach
povolenia boli podl'a potreby uvedené opatrenia na znizenie
rizika, ako napr. ochranné pasma,

— ochrane hmyzozravych vtakov a zabezpecit', aby v podmienkach
povolenia boli podl'a potreby uvedené opatrenia na znizenie
rizika.

Prislusné clenské Staty zabezpecia, aby oznamovatel predlozil

Komisii:

— dalsie informacie, ktoré by vylucili pritomnost’ relevantnych
necistot,

— Informacie, ktoré pomoézu pri rieSeni rizika pre hmyzozravé
vtaky.

ZabezpeCia, aby oznamovatel' tieto Stadie predlozil Komisii do

31. oktobra 2011.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
276 | chlérmekvat (2-chléretyl)trimetylamo- | > 636 g/kg 1. december| »M213 30. | CAST A
nium (chlérmekvat) 2009 novembra
CAS ¢ 7003-89-6 Necistoty 2021 « Mobze sa pouzivat' len ako regulator rastu rastlin na obilniny
(chlormekvat) (2-chloretyl)trimetylamo- a nejedlé plodinach.

CAS ¢&. 999-81-5 (chlor-
mekvat-chlorid)

CIPAC ¢&. 143 (chlor-
mekvat)
CIPAC  ¢. 143.302

(chlormekvat-chlorid)

nium-chlorid

(chlormekvat-chlorid)

1,2-dichléretan: najviac
0,1 g/kg (na mnozstvo
suchého chlormekvat-

chloridu),

chloretén (vinylchlorid):
najviac 0,0005 g/kg (na
mnozstvo suchého
chlormekvat-chloridu).

CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom chlérmekvatu na iné pouzitia ako na raz a tritikale,
najmd pokial’ ide o expoziciu spotrebitelov, musia Clenské Staty
venovat’ osobitnu pozornost’ kritériam stanovenym v ¢lanku 4 ods.
3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby pred udelenim
povolenia boli poskytnuté vsetky potrebné udaje a informacie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o chlormekvate dokoncenej 23. januara 2009 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a zabezpecit', aby v podmienkach pouzi-
vania bolo predpisané pouzivanie vhodnych osobnych ochran-
nych pomdcok,

— ochrane vtakov a cicavcov.

V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

Prislusné clenské Staty ziadaju o predlozenie dalSich informacii
o zotrvani a spravani sa tejto latky (adsorpcné Stadie, ktoré sa
maju vykonat pri 20 °C, prepocet predpokladanych koncentracii
v podzemnych vodach, povrchovych vodach a na usadeninach),
metddach monitorovania na stanovenie pritomnosti latky v zivocis-
nych produktoch a vo vode a o riziku pre vodné organizmy, vtaky
a cicavce. ZabezpeCia, aby oznamovatel, na ktorého ziadost bol
chlérmekvat zaradeny do tejto prilohy, predlozil tieto informacie
Komisii najneskdr do 30. novembra 2011.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
V M288
vB
278 | propachizafop 2-izopropylidénamino- > 920 g/kg 1. december| »M213 30. | CAST A
oxyetyl-(R)-2-[4-(6- 2009 novembra
chlorchinoxalin-2-yloxy) 2021 « Moze sa pouzivat' len ako herbicid.

CAS ¢. 111479-05-1

CIPAC ¢. 173

fenyloxy]propionat

maximalny obsah
toluénu 5 g/kg

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuju zavery z reviznej
spravy o propachizafope dokoncenej 23. januara 2009 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— S$pecifikacii technického materialu ako komeréne vyrobeného,

ktora musi byt potvrdena a dolozena vhodnymi analytickymi
udajmi. SkuSobny material pouzity v dokumentoch tykajucich
sa toxicity by sa mal porovnat' a overit s touto Specifikaciou
technického materialu.

bezpecnosti operatorov a zabezpecit, aby v podmienkach pouzi-
vania bolo predpisané pouzivanie vhodnych osobnych ochran-
nych pomocok,

ochrane vodnych organizmov a neciel'ovych rastlin a zabezpecit’,
aby v podmienkach povolenia boli podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika, ako napr. ochranné pasma,

ochrane necielovych ¢lankonozcov a zabezpecit, aby v podmien-
kach povolenia boli podla potreby uvedené opatrenia na znizenie
rizika, ako napr. ochranné pasma.
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“ Vseobecny nazov, , . Datum Schvalenie . .
Cislo identifikagné &isla TUPAC nazov Cistota (1) schvélenia plati do Osobitné ustanovenia
Prislusné clenské Staty zabezpecia, aby oznamovatel' predlozil
Komisii:
— dalsie informdcie o relevantnej necistote Ro 41-5259,
— Informécie, ktoré pomdzu pri rieSeni rizika pre vodné organizmy
a necielové clankonozce.
ZabezpeCia, aby oznamovatel' tieto Stidie predlozil Komisii do
30. novembra 2011.
VM213
279 | chizalofop-P
chizalofop-P-tefuryl (RS)-tetrahydrofurfuryl- | > 795 g/kg 1. decembra| »M238 30. | CAST A
CAS ¢. 119738-06-6 (R)-2-[4-(6-  chlérchino- 2009 novembra Moze sa pouzivat' len ako herbicid.
CIPAC &. 641.226 xalin-2-yloxy)fenyloxy] 2021 « ‘o
propionat CAST B
chizalofop-P-etyl etyl (R)-2-[4-(6-chlorchi- | > 950 g/kg 1. decembra| 30. novembra | *1 vykon_eivanivjednotrvlych zasad, na ktoré, sa o.drvo}éva éléml,{ 29.
i noxalin-2-  yloxy)feny- 2009 2021 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
CAS ¢. 100646-51-3 loxypropionat spravy o chizalofope-P dokondenej 23. januira 2009 Stalym

CIPAC ¢. 641.202

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najmi jej
dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni
pozornost’:

— S$pecifikécii technického materidlu ako komeréne vyrobeného,
ktora musi byt potvrdenda a dolozena vhodnymi analytickymi
udajmi. Skasobny material pouzity v dokumentoch tykajicich
sa toxicity by sa mal porovnat a overit s touto Specifikaciou
technického materialu,

— bezpec€nosti  operatorov a pracovnikov a zabezpecit, aby
v podmienkach pouzivania bolo predpisané pouzivanie vhod-
nych osobnych ochrannych pomdcok,

— ochrane neciel'ovych rastlin a musia zabezpedit', aby v podmien-
kach povolenia boli podl'a potreby uvedené ochranné opatrenia
na znizenie rizika ako napr. ochranné pasma.

V podmienkach autorizacie musia byt v nalezitom pripade uvedené
opatrenia na zmiernenie rizika.

Prislusné clenské Staty zabezpeCia, aby oznamovatel' predlozil
Komisii d’alsie informacie o riziku pre necielové ¢lankonozce.
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VM213

v, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie . .
Cislo identifikagné &isla TUPAC nazov Cistota (1) schvélenia plati do Osobitné ustanovenia
Zabezpec€ia, aby oznamovatel’ predlozil tieto informacie Komisii do
30. novembra 2011.
vB
280 | teflubenzurén 1-(3,5-dichlor-2,4-diflu- | > 970 g/kg 1. december| 30. novembra | CAST A
CAS ¢. 83121-18-0 0rfeny1)-3-(%,6-d1ﬂuor- 2009 2019 Moze sa pouzivat len ako insekticid v sklenikoch (na umelom
benzoyl)mocovina . , S .
CIPAC & 450 substrate alebo uzavretych hydroponickych systémoch).

CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom teflubenzurénu na iné pouzitia ako na rajCiny v skleni-
koch musia ¢lenské §taty venovat' osobitnii pozornost kritéridm
v clanku 4 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby
pred udelenim povolenia boli poskytnuté vsetky potrebné udaje
a informacie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o teflubenzuréne dokoncenej 23. januara 2009 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni
pozornost’:

— bezpe€nosti  operatorov a pracovnikov a zabezpelit, aby
v podmienkach pouzivania bolo podla potreby predpisané
pouzivanie vhodnych osobnych ochrannych pomdcok,

— ochrane vodnych organizmov. Musi sa minimalizovat objem
teflubenzurénu uvolneného pri jeho pouziti v sklenikoch a v
kazdom pripade by nemal mat moznost dostat’ sa vo
vyznamnom mnozstve do vod v susedstve.

— ochrane véiel, ktorym by mal byt zabraneny pristup do sklenika,
— ochrane opelujicich rojov zamerne umiestnenych do sklenika,

— bezpecnej likvidacii kondenzovanej vody, drenaznej vody
a substratu, aby sa zamedzilo rizikdm pre necielové organizmy
a znecisteniu povrchovych a podzemnych vod.
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“ Vseobecny nazov, , . Datum Schvalenie . .
Cislo identifikagné &isla TUPAC nazov Cistota (1) schvélenia plati do Osobitné ustanovenia
V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
281 | zeta-cypermetrin zmes stereoizomérov O- | > 850 g/kg 1. december| »M213 30. | CAST A
[(S)-(3-fenoxyfenyl) ) 2009 novembra ) )
CAS ¢. 52315-07-8 (kyano)metyl]- necistoty: 2021 « Moze sa pouzivat' len ako insekticid.

CIPAC ¢. 733

(1RS,3RS;1RS,3SR)-3-
(2,2-dichloretenyl)-2,2-
dimetylcyklopropankar-
boxylat, v ktorom pomer
(S);(1RS,3RS)-izoméru

k (S);(1RS,3SR)-
izoméru lezi v rozsahu
45-55, resp. 55-45

toluén: najviac 2 g/kg

dechty: najviac 12,5 g/kg

CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom zeta-cypermetrinu na iné pouzitie ako na obilniny, najma
pokial ide o expoziciu spotrebitelov U¢inkom MPB aldehydu,
produktu rozkladu, ktory moéze vzniknit pri spracovani, musia
Clenské Staty venovat’ osobitn(i pozornost’ kritériam v ¢Elanku 4
ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby pred
udelenim povolenia boli poskytnuté vSetky potrebné udaje a infor-
macie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuju zavery z reviznej
spravy o zeta-cypermetrine dokoncenej 23. januara 2009 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a zabezpecit', aby v podmienkach pouzi-
vania bolo predpisané pouzivanie vhodnych osobnych ochran-
nych pomdcok,

— ochrane vtdkov, vodnych organizmov, vciel, necielovych ¢lan-
konozcov a necielovych pddnych makroorganizmov.

V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

Prislusné clenské staty poziadaju o predlozenie d’alsich informacii
o zotrvani a spravani sa tejto latky (aerobny rozklad v pode) a o
dlhodobom riziku pre vtiky, vodné organizmy a necielové ¢lanko-
nozce. Zabezpecia, aby oznamovatel, na ktorého ziadost bol zeta-
cypermetrin zaradeny do tejto prilohy, predlozil tieto informacie
Komisii najneskdr do 30. novembra 2011.
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“ Vseobecny nazov, , . Datum Schvalenie . .
Cislo identifikagné &isla TUPAC nazov Cistota (1) schvélenia plati do Osobitné ustanovenia
282 | chlérsulfurén 1-(2-chlérbenzénsulfo- > 950 g/kg 1. januar | 31. decembra | CAST A
nyl)-3-(4-metoxy-6- 2010 2019
3 metyl-1,3,5-triazin-2-yl) .. ) . L L,
CAS ¢. 64902-72-3 modovina necistoty: Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.

CIPAC ¢. 391

2-chlorbenzénsulfo-
namid (IN-A4097)
najviac 5 g/kg a

2-amino-4-metoxy-6-
metyl-1,3,5-triazin (IN-
A4098) najviac 6 g/kg

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o chlorsulfurone dokonéenej 26. februara 2009 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnu
pozornost’:

— ochrane vodnych organizmov a necielovych rastlin; v stvislosti
s tymito identifikovanymi rizikami sa v pripade potreby musia
uplatilovat’ opatrenia na znizenie rizika, ako st ochranné pasma,

— ochrane podzemnych véd, ak sa Gc¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi pddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.

Prislusné ¢lenské staty:

— zabezpecia, aby oznamovatel do 1.
Komisii d’alsie Stadie o Specifikacii.

januara 2010 predlozil

Ak je chlorsulfuron klasifikovany ako karcinogén kategorie 2
v stulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, musia prislusné ¢lenské
Staty poziadat' o predlozenie d’alSich informécii o relevancii meta-
bolitov IN-A4097, IN-A4098, IN-JJ998, IN-B5528 a IN-V7160
v suvislosti s rakovinou a zabezpecit, aby oznamovatel' predlozil
uvedené informacie Komisii do Siestich mesiacov od oznamenia
rozhodnutia o klasifikacii uvedenej latky.
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-, Vseobecny nazov, . . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (") schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
283 | cyromazin N-cyklopropyl-1,3,5-tria- | > 950 g/kg 1. januar | 31. decembra | CAST A

zin-2.,4,6-triamin 2010 2019

CAS ¢. 66215-27-8

CIPAC ¢. 420

Moze sa pouzivat’ len ako insekticid v sklenikoch.
CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom cyromazinu na iné pouzitia ako na raj¢iny, najma pokial
ide o expoziciu spotrebitel'ov, musia ¢lenské $taty venovat’ osobitna
pozornost’ kritériam stanovenym v ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia (ES)

¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby pred udelenim povolenia boli
poskytnuté vsetky potrebné udaje a informacie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o cyromazine dokoncenej 26. februara 2009 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitna
pozornost’:

— ochrane podzemnych vod, ak sa G¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi pddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— ochrane vodnych organizmov,
— ochrane opelovacov.

V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

Prislusné clenské Staty poziadaju o predlozenie d'alsich informacii
o zotrvani a spravani sa pddneho metabolitu NOA 435343 a o
riziku pre vodné organizmy. ZabezpeCia, aby oznamovatel, na
ktorého ziadost’ bol cyromazin zaradeny do tejto prilohy, predlozil
tieto informacie Komisii najneskor do 31. decembra 2011.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
284 | dimetachlor N-(2,6-dimetylfenyl)-2- | > 950 g/kg 1. januar »M213 31. | CAST A

chlor-N-(2-metoxyetyl) 2010 decembra

acetamid 2021 «

CAS ¢&. 50563-36-5

CIPAC ¢. 688

necistota 2,6-dimetyla-
nilin: najviac 0,5 g/kg

Moze sa pouzivat’ len ako herbicid pri aplikacii maximalneho mnoz-
stva 1,0 kg/ha kazdy treti rok na tom istom poli.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuju zavery z reviznej
spravy o dimetachlore dokoncenej 26. februara 2009 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najma jej
dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a zabezpecit', aby v podmienkach pouzi-
vania bolo predpisané pouzivanie vhodnych osobnych ochran-
nych pomdcok,

— ochrane vodnych organizmov a necielovych rastlin, v stvislosti
s tymito identifikovanymi rizikami sa v pripade potreby musia
uplatiiovat’ opatrenia na znizenie rizika, ako st ochranné pasma,

— ochrane podzemnych véd, ak sa Gc¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.

V podmienkach povolenia je potrebné uviest opatrenia na zniZenie
rizika a podla potreby iniciovat monitorovacie programy na
overenie moznosti znecistenia podzemnych vod metabolitmi CGA
50266, CGA 354742, CGA 102935 a SYN 528702 v citlivych
oblastiach.

Prislusné ¢lenské staty:

— zabezpecia, aby oznamovatel do 1. januara 2010 predlozil
Komisii d’alsie Stadie o Specifikacii.
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Cislo ?giii?glizgnénaézi:r:; IUPAC nazov Cistota (1) sc]f?\?:illl:lia S;}l‘:t?lzgle Osobitné ustanovenia
Ak je chlorsulfuron klasifikovany ako karcinogén kategorie 2
v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, musia prislusné clenské
Staty poziadat’ o predlozenie d’alich informacii o relevancii meta-
bolitov CGA 50266, CGA 354742, CGA 102935 a SYN 528702
v suvislosti s rakovinou a zabezpecit, aby oznamovatel' predlozil
uvedené informacie Komisii do Siestich mesiacov od oznamenia
rozhodnutia o klasifikacii uvedenej latky.

285 | etofenprox 2-(4-etoxyfenyl)-2- > 980 g/kg 1. januér »M213 31. | CAST A

metylpropyl(3-fenoxy- 2010 decembra
CAS ¢. 80844-07-1 benzyl) 2021 « Mobze sa pouzivat’ len ako insekticid.

CIPAC ¢. 471

éter

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuju zavery z reviznej
spravy o etofenproxe dokoncenej 26. februara 2009 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni
pozornost’:

— bezpe€nosti  operatorov a pracovnikov a zabezpelit, aby
v podmienkach pouzivania bolo predpisané pouzivanie vhod-
nych osobnych ochrannych pomécok,

— ochrane vodnych organizmov, v stvislosti s tymito identifiko-
vanymi rizikami sa v pripade potreby musia uplatiiovat’ opat-
renia na zniZenie rizika, ako st ochranné pasma,

— ochrane v¢iel a necielovych ¢lankonozcov, v stvislosti s tymito
identifikovanymi rizikami sa v pripade potreby musia uplatiovat’
opatrenia na znizenie rizika, ako st ochranné pasma.

Prislusné ¢lenské staty:
— zabezpecia, aby oznamovatel' predlozil Komisii d’alSie infor-

macie o riziku pre vodné organizmy vratane rizika pre orga-
nizmy zijice v sedimentoch a o biomagnifikacii,
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia

— zabezpecCia predlozenie dalSich $tadii o moznosti naruSenia
endokrinného systému v pripade vodnych organizmov (Stadia
o celom zivotnom cykle ryb).

Zabezpecia, aby oznamovatelia predlozili tieto Stidie Komisii do

31. decembra 2011.

286 | lufenurén 1-(2,6-difluorfenyl)-3-[4- | > 970 g/kg 1. januar | 31. decembra | CAST A
CAS ¢. 103055-07-8 (1,1,2,3,3,3-he>§aﬂuror- 2010 2019 Moze sa pouzivat len ako insekticid v uzavretych priestoroch alebo
propoxy)-2,5-dichlérfe- vo vonkajsich stanovistiach s navnadou
CIPAC & 704 nylJmocovina . '

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29

ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuji zavery z reviznej

spravy o lufenuréne dokonéenej 26. februara 2009 Stalym vyborom

pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské §taty venovat’ osobitni

pozornost’:

— vysokej perzistencii v zivotnom prostredi a vysokému riziku
bioakumulacie a zabezpecit, aby pouzitie lufenurénu nemalo
nepriaznivé dlhodobé Ucinky na necielové organizmy,

— ochrane vtakov, cicavcov, necielovych pdédnych organizmov,
vciel, necielovych ¢lankonozcov, povrchovych véd a vodnych
organizmov v citlivych situaciach.

Prislusné ¢lenské Staty:

— zabezpe€ia, aby oznamovatel do 1. januara 2010 predlozil
Komisii d’alSie stidie o Specifikécii.

287 | penkonazol (RS)-1-[2-(2,4-dichlorfe- | > 950 g/kg 1. januar »M213 31. | CAST A
nyl)pentyl]-1H-[1,2,4]- 2010 decembra . ; .
CAS ¢. 66246-88-6 triazol 2021 <« Moze sa pouzivat' len ako fungicid.

CIPAC ¢. 446

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuju zavery z reviznej
spravy o penkonazole dokonéenej 26. februara 2009 Stalym

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a IL
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitna
pozornost’:

— ochrane podzemnych vod, ak sa G¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.

V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-
renia na zniZenie rizika.

Prislusné clenské Staty poziadaju o predlozenie d'aldich informacii
0 zotrvani a spravani sa podneho metabolitu CGA179944 v kyslych
podach. Zabezpecia, aby oznamovatel, na ziadost’ ktoré¢ho bol
penkonazol zaradeny do tejto prilohy, predlozil tieto informacie
Komisii najneskor do 31. decembra 2011.

288

tri-alat
CAS ¢. 2303-17-5
CIPAC ¢. 97

S-(2,3,3-trichléralyl)-
diizopropyl

(tiokarbamat)

> 940 g/kg

NDIPA (nitrozodii-
zopropylamin)

najviac 0,02 mg/kg

1. januar
2010

»M213 31.

decembra
2021 «

CAST A
Mobze sa pouzivat’ len ako herbicid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuju zavery z reviznej
spravy o tri-alate dokoncenej 26. februara 2009 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a I

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a zabezpecit', aby v podmienkach pouzi-
vania bolo predpisané pouzivanie vhodnych osobnych ochran-
nych pomdcok,

— expozicii spotrebitelov uc¢inkom rezidui tri-alatu zo stravy
v oSetrenych plodinach ako aj v nasledujicich striedajiicich sa
plodinach a v produktoch zivo¢isneho povodu,

— ochrane vodnych organizmov a neciel'ovych rastlin a zabezpecit,
aby v podmienkach povolenia boli podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika, ako napr. ochranné pasma,
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
— moznej kontamindcii podzemnych vod produktmi rozkladu
TCPSA, ak sa ucinnd latka pouziva v oblastiach s citlivymi
podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami. V podmienkach
povolenia musia byt podla potreby uvedené opatrenia na
znizenie rizika.
Prislusné clenské Staty zabezpeCia, aby oznamovatel' predlozil
Komisii:
— dalsie informacie o posudeni primarneho rastlinného metabo-
lizmu,
— dalsie informacie o zotrvani a spravani sa podneho metabolitu
diizopropylamin,
— dalsie informacie o moznosti biomagnifikacie vo vodnych potra-
vinovych retazcoch,
— Informdcie, ktoré pomozu pri rieseni rizika pre cicavce Ziviace sa
rybami a dlhodobého rizika pre dazdovky.
ZabezpeCia, aby oznamovatel' tieto Stidie predlozil Komisii do
31. oktobra 2011.
289 | triflusulfurén kyselina  2-[4-dimetyla- | »>M29 > 960 g/kg « 1. januar >M313 31. | »M29 CAST A
. mino-6-(2,2,2-trifludreto- 2010 decembra . o .
CAS ¢. 126535-15-7 xy)-1,3,5-triazin-2-ylkar- 2020 <« Moze sa pouzivat’ len ako herbicid. «

CIPAC ¢. 731

bamoylsulfamoyl]-metyl-
benzoova

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o triflusulfurone dokoncenej 26. februara 2009 Stalym

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— expozicii spotrebitelov ucinkom rezidui metabolitov IN-M7222
a IN-E7710 v nasledujucich striedajicich sa plodinach a v
produktoch zivo¢isneho povodu zo stravy,
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

— ochrane vodnych organizmov a vodnych rastlin pred rizikom
vyplyvajiacim z triflusulfurénu a metabolitu IN-66036 a zabezpe-
¢it', aby v podmienkach povolenia boli podla potreby uvedené
opatrenia na zniZenie rizika, ako napr. ochranné pasma,

— moznosti znecCistenia podzemnych vod produktmi rozkladu IN-
M7222 a IN-W6725, ak sa ucinna latka pouziva v oblastiach
s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.
V podmienkach povolenia musia byt podla potreby uvedené
opatrenia na znizenie rizika.

Ak je triflusulfuron klasifikovany ako karcinogén kategorie 2
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, musia prislusné clenské
Staty poziadat’ o predlozenie d’alsich informacii o vyzname metabo-
litov IN-M7222, IN-D8526 a IN-E7710 v stvislosti s rakovinou.
Zabezpecia, aby oznamovatel' predlozil tieto informacie Komisii do
Siestich mesiacov od ozndmenia rozhodnutia tykajuceho sa klasifi-
kacie uvedenej latky.

290

difenakum

CAS ¢&. 56073-07-5

CIPAC ¢. 514

3-[3-(bifenyl-4-yl)-
1,2,3,4-tetrahydro-1-
naftyl]-4-hydroxy-2H-
chromén-2-6n

> 905 g/kg

1. januar
2010

30. decembra
2019

CAST A

Moze sa pouzivat' len ako rodenticid vo forme predpripravenych
navnad ulozenych v $pecidlne zhotovenych zasobnikoch na
navnady, ktoré st odolné voéi neopravnenej manipulécii a zaistené.

Nominalna koncentracia uc¢innej latky vo vyrobkoch nepresahuje
50 mg/kg.

Pouzitie sa moze povolit’ iba profesionalnym pouzivatelom
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o difenakume dokoncenej 26. februara 2009 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najma jej
dodatky I a II. Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské staty
venovat’ osobitnli pozornost’ ochrane vtakov a neciel'ovych cicavcov
pred primarnou a sekundarnou otravou. V pripade potreby sa uplat-
fuji opatrenia na znizenie rizika.
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CIPAC ¢. 18

-, Vseobecny nazov, . . . Datum Schvalenie o .

Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (") schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
Prislusné c¢lenské Staty zabezpeCia, aby oznamovatel' predlozil
Komisii dalsie informacie o metddach urcovania rezidui Gcinnej
latky difenakum v telesnych tekutinach.
Zabezpecia, aby oznamovatel' predlozil tieto informacie Komisii do
30. novembra 2011.
Prislusné clenské Staty zabezpecia, aby oznamovatel' predlozil
Komisii dal$ie informacie o Specifikaciach vyrobenej uéinnej latky.
Zabezpecia, aby oznamovatel' tieto Stidie predlozil Komisii do
31. decembra 2009.

292 | sira sira > 990 g/kg 1. januar | »M213 31. | CAST A

2010 decembra . i . .
CAS ¢. 7704-34-9 2020 <« Moze sa pouzivat len ako fungicid a akaricid.

CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej

spravy o sire dokoncenej 12. marca 2009 Stilym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské §taty venuji osobitni pozor-
nost’:

— ochrane vtdkov, cicavcov, vodnych organizmov a necielovych
¢lankonozcov. V podmienkach povolenia musia byt podla
potreby uvedené opatrenia na znizenie rizika.

Prislusné c¢lenské Staty zabezpeCuji, aby oznamovatel predlozil
Komisii d’alsie informacie s cielom potvrdit’ posudenie rizika pre
vtaky, cicavce, organizmy zijice v sedimentoch a necielové ¢lan-
konozce. Zabezpecia, aby oznamovatel’, na ktorého ziadost’ bola sira
zaradena do tejto prilohy, predlozil tieto tidaje Komisii najneskor do
30. juna 2011.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
293 | tetrakonazol (RS)-[2-(2,4-dichlorfe- > 950 g/kg (racemicka 1. januar »M213 31. | CAST A
nyl)-3-(1H-1,2,4-triazol- | zmes) 2010 decembra
CAS ¢&. 112281-77-3 1-yDpropyl](1,1,2,2- 2021 < Mbze sa pouzivat len ako fungicid.

CIPAC ¢. 726

tetrafludretyl)éter

toluén (necistota):
najviac 13 g/kg

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuju zavery z reviznej
spravy o tetrakonazole dokoncenej 26. februara 2009 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— ochrane vodnych organizmov a necielovych rastlin; v stvislosti
s tymito identifikovanymi rizikami sa v pripade potreby musia

uplatiiovat’ opatrenia na znizenie rizika, ako st ochranné pasma,

— ochrane podzemnych véd, ak sa G¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi pddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.

Prislusné ¢lenské Staty poziadaju o:

— predlozenie dalich informacii tykajucich sa podrobného posi-
denia rizika pre spotrebitel’ov,

— dalsie informdacie o Specifikacii, pokial’ ide o ekotoxikologiu,

— dalsie informacie o zotrvani a spravani sa pripadnych metabo-
litov vo vsetkych relevantnych zlozkach,

— podrobné posudenie rizika takychto metabolitov pre vtaky,
cicavee, vodné organizmy a necielové ¢lankonozce,

— dalsie informacie o pripadnych wc¢inkoch narGsajicich endo-
krinny systém vtakov, cicavcov a ryb.

ZabezpeCia, aby oznamovatel' predlozil tieto $tadie Komisii do
31. decembra 2011.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
294 | parafinové oleje parafinové oleje Eurdpsky liekopis 6.0 1. januar »M213 31. | CAST A
. 2010 decembra . s . ., .,
CAS ¢. 64742-46-7 2020 <« Mobzu sa pouzivat' len ako insekticidy a akaricidy.
CAS ¢. 72623-86-0 CAST B
CAS ¢. 97862-82-3 Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
P . ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
CIPAC ¢. nie je k dispo- sprivy parafinovych olejov s CAS & 64742-46-7, 72623-86-0
zien a 97862-82-3 a najmi jej dodatky T a II.
V podmienkach pouzitia by podla potreby mali byt uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
Prislusné c¢lenské Staty poziadaji o:
— predlozenie Specifikacie komeréne vyrabaného technického
materialu na overenie stladu s kritériami Cistoty v Eurdpskom
liekopise 6.0.
ZabezpecCia, aby oznamovatelia predlozili tieto informacie Komisii
do 30. juna 2010.
295 | parafinovy olej parafinovy olej Eurdpsky liekopis 6.0 1. januar »M213 31. | CAST A
CAS &. 8042-47-5 6.0 2010 d;g;gﬁ’ja Méze sa pouzivat’ len ako insekticid a akaricid.

CIPAC ¢. nie je k dispo-
zicii

CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej

spravy o parafinovom oleji s CAS ¢. 8042-47-5 a najmi jej dodatky
Tall

V podmienkach pouzitia by podla potreby mali byt uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

Prislusné ¢lenské Staty poziadaji o:

predlozenie S$pecifikacie komeréne vyrabaného technického mate-

ridlu na overenie suladu s kritériami Cistoty v Europskom liekopise
6.0

Zabezpecia, aby oznamovatel predlozil tieto informacie Komisii do
30. juna 2010.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
296 | cyflufénamid (Z)-N-[[a-(cyklopropyl- | > 980 g/kg 1. april 2010] »M236 31. | CAST A
. metoxy)imino] - 2,3- marca . e L,
CAS ¢. 180409-60-3 difluér-6-(trifludrmetyl) 2023 < Moze sa pouzivat' len ako fungicid.
CIPAC ¢&. 759 benzyl]-2-fenylacetamid CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuji zavery z reviznej
spravy o cyflufénamide dokoncenej 2. oktobra 2009 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II.
Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’ ochrane podzemnych vod, ak sa tato ucinna latka pouziva
v oblastiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmien-
kami.
V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
297 | fluopikolid 2,6-dichlor-N-[3-chlor-5- | > 970 g/kg 1. jan 2010 [ »M236 31. | CAST A
. (trifluérmetyl)-2-pyridyl- i » maja . Y L
CAS ¢. metylJbenzamid toluer.l ako nec:l'stota 2023 <« Mobze sa pouzivat’ len ako fungicid.
nesmie prekrocit’ 3 g/kg M-
239110-15-7 v technickom materiali CAST B
CIPAC ¢. 787 Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29

ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o fluopikolide dokoncenej 27. novembra 2009 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom posudeni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni
pozornost’:

— ochrane vodnych organizmov,

— ochrane podzemnych vod, ak sa G¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— riziku, ktorému st vystaveni operatori pocas aplikacie,

— moznému rozsiahlemu prenosu vzduchom.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
V podmienkach povolenia je potrebné uviest opatrenia na zniZenie
rizika a podla potreby iniciovat monitorovacie programy na
overenie potencialnej akumulécie a expozicie v citlivych oblastiach.
Prislusné clenské S§taty zabezpeia, aby oznamovatel predlozil
Komisii d’alsie informacie o relevancii metabolitu M15 pre
podzemné vody najneskor do 30. aprila 2012.
298 | heptamaloxyloglukan Uplné TUPAC nédzvy st | > 780 g/kg 1. jun 2010 | »M236 31. | CAST A
5 v poznamke pod ciarou » ; maja o » ) ;
CAS ¢. (1) obsah necistoty patulin 2021 <« Moze sa pouzivat’ len ako reguldtor rastu rastlin.
nesmie prekrocit’ 50 pg/ -
870721-81-6 Xyl p: xylopyranozyl kg v technickom mate- CAST B
CIPAC &. Gle p: glukopyranozyl riali Pri vykondvani jednotnych zsad, na ktoré sa odvolava ¢ldnok 29
o ) L ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
nie je k dispozicii Fuc p: fukopyranozyl spravy o heptamaloxyloglukane dokoncenej 27. novembra 2009
) Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
Gal p: galaktopyranozyl a najmi jej dodatky T a II.
Glc-ol: glucitol
299 | 2-fenylfenol (vratane | bifenyl-2-ol > 998 g/kg 1. januar | »M213 31. | CAST A
jeho soli, napr. sodnej 2010 decembra . e ; . .
soli) 2021 <« Moze sa pouzivat len v uzavretych priestoroch ako fungicid po

CAS ¢. 90-43-7
CIPAC ¢. 246

zbere.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢clanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o 2-fenylfenole dokoncenej 27. novembra 2009 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a zmenenej

a doplnenej 28. oktobra 2010 Stalym vyborom pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— ochrane operatorov a pracovnikov a zabezpedit, aby v podmien-
kach pouzivania bolo predpisané pouzivanie vhodnych osobnych
ochrannych pomdcok,
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

— zaviest primerané postupy nakladania s odpadom na spracovanie
odpadovych roztokov, ktoré ostanu po pouziti, vratane vody na
Cistenie uzatvoreného aplikacného systému a ostatnych aplikac-
nych systémov. Clenské §taty, ktoré povolia vypustenie odpa-
dovej vody do kanaliza¢ného systému, zabezpecia, aby sa vyko-
nalo postdenie lokalneho rizika.

Prislusné clenské Staty zabezpeCia, aby oznamovatel' predlozil

Komisii:

— dalsie informacie tykajuce sa moznej depigmentacie pokozky
pracovnikov a spotrebitelov vzhladom na mozni expoziciu
uc¢inkom metabolitu 2-fenylhydrochinénu (PHQ) na kore citru-
SOV,

— dalsie informacie na potvrdenie toho, Ze pomocou pouzitej
analytickej metody sa spravne kvantifikuju rezidua 2-fenylfe-
nolu, PHQ a ich konjugatov.

ZabezpecCia, aby oznamovatel’ predlozil tieto informacie Komisii do
31. decembra 2011.

Prislusné clenské Staty okrem toho zabezpecia, aby oznamovatel
predlozil Komisii d’alSie informacie na potvrdenie hladin rezidui,
ktoré sa vznikaju dosledkom inych technik pouzivania ako pouzi-
vanie v uzatvorenych aplikacnych komorach.

Zabezpecia, aby oznamovatel' predlozil tieto $tidie Komisii do
31. decembra 2012.

300

malation
CAS ¢. 121-75-5
CIPAC ¢. 12

dietyl (dimetoxyfosfino-
tioyltio)sukcinat

alebo
S-[1,2-bis(etoxykarbo-
nyl)etyl]-O,0-dimetyl-
fosforoditioat

racemat

> 950 g/kg

necistoty:

izomalation: najviac

2 g/kg

1. m4j 2010

» M236 30.
aprila
2022 «

»M277 CAST A

Autorizovat mozno len pouzitia ako insekticidu v sklenikoch
s trvalou konStrukciou. Autorizacie mozno poskytnit’ len profesio-
nalnym pouzivatelom.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit’ zavery
reviznej spravy o malatione, a najmé jej dodatky I a II, v zmysle

znenia finalizovaného Stalym vyborom pre rastliny, zvierata, potra-
viny a krmiva.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitna
pozornost’:
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

a) uniku zo sklenikov, napriklad tniku kondenzovanej vody,
drenaznej vody, pody alebo umelého substratu, s cielom zame-
dzit’ rizikam pre vodné organizmy;

b) ochrane opel'ujucich rojov zamerne umiestnenych do sklenika;

¢) ochrane operatorov a pracovnikov, aby sa zaistilo, Ze v podmien-
kach pouzivania je podla potreby predpisané pouzivanie vhod-
nych osobnych ochrannych pomdcok;

d) ochrane spotrebitelov v pripade spracovanych komodit.

Clenské 3taty zabezpegia, aby pripravky na baze malationu spreva-
dzali potrebné instrukcie s cielom predist pocas ich skladovania
a prepravy akémukolvek riziku vytvarania izomalationu prekracuji-
ceho maximalne povolené mnozstva.

V podmienkach povolenia sa musia uviest’ opatrenia na zmiernenie
rizika, ako aj ustanovenia tykajice sa primeraného oznacovania
pripravkov na ochranu rastlin. <

301

penoxsulam
CAS ¢. 219714-96-2

CIPAC ¢. 758

3-(2,2-difludretoxy)-N-
(5,8-dimetoxy[1,2,4]tria-
zolo[1,5-c]pyrimidin-2-
yD)-a,0,a-trifludrtoluén-
2-sulfonamid

> 980 g/kg

necistota

bis-CHYMP
2-chlér-4-[2-(2-chlor-5-
metoxy-4-pyrimidinyl)
hydrazino]-5-metoxypy-
rimidin nesmie
prekrocit’ 0,1 g/kg

v technickom materiali

1. august
2010

> M241 31.
jula 2023 <«

CAST A

Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o penoxsulame dokoncenej 22. januara 2010 Stalym

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

— ochrane vodnych organizmov,

— expozicii spotrebitelov G¢inkom rezidui metabolitu BSCTA zo
stravy v nasledujucich striedajucich sa plodinach,

— ochrane podzemnych vod, ak sa G¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.

V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

Prislusné clenské Staty zabezpecia, aby oznamovatel' predlozil
Komisii dalSie informécie s cielom zabranit' riziku pre vysSie
vodné rastliny vyskytujice sa mimo oSetrovanej plochy. Zabezpecia,
aby oznamovatel' predlozil tieto informécie Komisii do 31. jula
2012.

Spravodajsky clensky stat informuje Komisiu v sulade s ¢lankom 38
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 o S$pecifikacii komeréne vyrabaného
technického materialu.

302

prochinazid
CAS ¢. 189278-12-4
CIPAC ¢. 764

6-j6d-2-propoxy-3-
propylchinazolin-4(3H)-
on

> 950 g/kg

1. august
2010

> M241 31.
jula 2022 <«

CAST A

Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o prochinazide dokoncenej 22. januara 2010 Stalym

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni
pozornost’:

— dlhodobému riziku pre vtaky ziviace sa dazd’ovkami v pripade
pouzitia na vinic,
— riziku pre vodné organizmy,

— expozicii spotrebitel'ov u¢inkom rezidui prochinazidu zo stravy
v produktoch zivocisneho pdvodu a nasledujicich striedajucich
sa plodinach,

— bezpecnosti operatorov.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia

V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-

renia na znizenie rizika.

Spravodajsky clensky stat informuje Komisiu v sulade s ¢lankom 38

nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 o $pecifikacii komeréne vyrabaného

technického materialu.
303 | spirodiklofén 3-(2,4-dichlorfenyl)-2- > 965 g/kg 1. august | 31. jala 2020 | CAST A
oxo0-1-oxaspiro[4.5]dec- 2010
CAS ¢. 148477-71-8 3-én-4-yl 2.2-dimetylbu- | necistoty v technickom Moze sa pouzivat’ len ako akaricid alebo insekticid.
tyrat materiali nesma .
CIPAC ¢. 737 prekrodit’ tieto stano- CAST B
vené mnozstva:

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava Clanok 29
3-(2,4-dichlorfenyl)-4- ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuji zavery z reviznej
hydroxy-1-oxaspiro[4.5] spravy o spirodikloféne dokoncenej 22. januara 2010 Stalym
dec-3-én-2-6n (BAJ- vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najma jej
2740 enol): < 6 g/kg dodatky I a II.

N,N-dimetylacetamid: < Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnu
4 g/kg pozornost’:

— dlhodobému riziku pre vodné organizmy,

— bezpecnosti operatorov,

— riziku pre vcelie larvy.

V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-

renia na znizenie rizika.

304 | metalaxyl O-metyl-(RS)-2-[(2,6- 950 g/kg 1. jul 2010 | »M241 30. | CAST A
dimetylfenyl)(metoxya- juna 2023 <«

CAS ¢. 57837-19-1

CIPAC ¢. 365

cetyl)amino]propanoat

Necistota 2,6-dimetyla-
nilin sa z toxikologic-
kého hladiska povazuje
za rizikovu. Jej hodnota
preto moéze byt max.

1 g/kg

Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuju zavery z reviznej
spravy o metalaxyle dokoncéenej 12. marca 2010 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

Clenské §taty musia venovat’ osobitni pozornost moznosti znegis-
tenia spodnych vod ucinnou latkou alebo produktmi jej rozpadu
CGA 62826 a CGA 108906, ak sa uc¢inna latka pouziva v oblastiach
s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami. V pripade
potreby by sa mali uplatnit’ opatrenia na zniZenie rizika.

305

flonikamid (IKI-220)
CAS ¢. 158062-67-0
CIPAC ¢. 763

N-cyanometyl-4-(triflu-
ormetyl)nikotinamid

> 960 g/kg

mnozstvo toluénu ako
necistoty nesmie
prekrocit’ 3 g/kg v tech-
nickom materiali

1. september
2010

> M241 31.
augusta 2023 «

CAST A

Modze sa pouzivat’ len ako insekticid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej

spravy o flonikamide dokonéenej 22. januara 2010 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— riziku pre operatorov a pracovnikov po ndvrate na miesto apli-
kacie,

— riziku pre véely.

V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-

renia na znizenie rizika.

Clenské $taty informuju Komisiu v stlade s &lankom 38 nariadenia
(ES) €. 1107/2009 o Specifikacii komeréne vyrabaného technického
materialu.

306

triflumizol
CAS ¢. 99387-89-0
CIPAC ¢. 730

(E)-4-chlér-o,0,0-trif-
luor-N-(1-imidazol-1-yl-
2-propoxyetylidén)-o-
toluidin

> 980 g/kg
necistoty:

toluén: najviac 1 g/kg

1. jal 2010

30. juna 2020

CAST A

Moze sa pouzivat len ako fungicid v sklenikoch na umelych
substratoch.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej

spravy o triflumizole dokoncenej 12. marca 2010 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najma jej dodatky I a II.
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-, Vseobecny nazov, . . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (") schvalenia plati do Osobitné ustanovenia

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni

pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a pracovnikov: v podmienkach pouzi-
vania musi byt predpisané pouzivanie vhodnych osobnych
ochrannych pomdcok,

— moznym u¢inkom na vodné organizmy, pricom musia zabezpe-
¢it, aby v podmienkach povolenia boli podla potreby uvedené
opatrenia na znizenie rizika.

307 | sulfuryl-fluorid sulfuryl-fluorid > 994 g/kg 1. november| »>M248 31. | »M202 CAST A

CAS ¢&. 002699-79-8
CIPAC ¢. 757

2010

oktobra 2023 «

Moze sa pouzivat' len ako insekticid/nematocid (fumigant) apliko-
vany profesionalnymi pouzivatelmi v hermeticky uzavieratelnych
zariadeniach:

a) ak st prazdne, alebo

b) ak su v zariadeni oSetrenom fumigédciou pritomné potravinové
alebo krmivové komodity, pouzivatelia a prevadzkovatelia potra-
vinarskych podnikov zabezpecia, aby do potravinového retazca
mohli vstlpit’ len tie potravinové alebo krmivové komodity,
ktoré¢ s v sulade s maximalnymi hladinami rezidui stanovenymi
pre sulfuryl-fluorid a i6ny fluoridu v nariadeni Eur6pskeho parla-
mentu a Rady (ES) 396/2005 ('%); na tento ucel musia pouziva-
telia a prevadzkovatelia potravinarskych podnikov v plnej miere
vykonavat’ opatrenia rovnocenné so zdsadami HACCP, ako st
stanovené v ¢lanku 5 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 852/2004 (*); pouzivatelia musia predovsetkym identifi-
kovat® kriticky kontrolny bod, v ktorom je kontrola nevyhnutna
na zabranenie prekroceniu maximdlnych hladin rezidui,
a nasledne zaviest' a vykonavat’ ucinné postupy monitorovania
v uvedenom kritickom kontrolnom bode.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiuji zavery reviznej
spravy o sulfuryl-fluoride, a najmé jej dodatky I a II, v zmysle
znenia finalizované¢ho Stalym vyborom pre rastliny, zvieratd, potra-
viny a krmiva 7. decembra 2016.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

— riziku, ktoré predstavuje anorganicky fluorid v kontaminovanych
produktoch, ako napriklad v muke a otrubach, ktoré pocas fumi-
gacie zostali v mlyne, alebo v zrne uskladnenom v mlynskych
sildch. Je potrebné prijat’ opatrenia s cielom zabezpecit’, aby sa
do potravinového a krmivového retazca dostali len produkty,
ktoré su v sulade s existujicimi MRL,

— riziku pre operatorov a pracovnikov, napriklad po ndvrate do
zariadeni oSetrenych fumigéciou po vyvetrani. Je potrebné prijat
opatrenia s cielom zabezpecit' nosenie nezavislych dychacich
pristrojov alebo inych vhodnych osobnych ochrannych pomdcok,

— riziku, ktoré hrozi ostatnym pritomnym osobam nachadzajucim
sa v blizkosti zariadenia oSetren¢ho fumigéaciou, zriadenim
primeranej zony so zakazom vstupu.

V podmienkach povolenia sa musia podl'a potreby uviest opatrenia
na znizenie rizika.

Oznamovatel’ predkladd Komisii, ¢lenskym $taitom a uradu kazdy
piaty rok poénuc 30. junom 2017 tdaje z monitorovania troposfé-
rickych koncentracii sulfuryl-fluoridu. Detekény limit analytickej
metody je najmenej 0,5 ppt (ekvivalent 2,1 ng sulfuryl-fluoridu/m’
vzduchu troposféry). <

308

FEN 560 (nazyvany tiez
prasok 70 semien
senovky gréckej)

CAS ¢.

neexistuje
CIPAC c¢.
neexistuje

Uc¢inna latka sa pripra-
vuje z prasku zo semien

Trigonella foenum-
graecum L. (senovky
gréckej)

neuvadza sa

100 % prasok zo
semien senovky gréckej
bez akychkol'vek
pridavnych latok

a vytazkov; semena
zodpovedaji pozia-
davkam tykajucim sa
potravin uréenych na
l'udska spotrebu.

1. november
2010

»M296 31.
oktobra 2020 <«

CAST A
Moze sa pouzivat len ako spustac¢ sebaobranného mechanizmu
plodiny.
CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o FEN 560 (prasku zo semien senovky gréckej) dokonéene;j

11. maja 2010 Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni
pozornost’ riziku pre operatorov, pracovnikov a ostatné pritomné
osoby.

V podmienkach povolenia musia byt podla potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
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. Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvélenia plati do Osobitné ustanovenia
309 | haloxyfop-P kyselina: (R)-2-4-[3- | = 940 g/kg 1. januar > M254 31. | »M168 CAST A
. . chlor-5-(trifludrmetyl)-2- 2011 decembra . e . L .
CAS ¢. kyseliny: 95977- pyridyloxy]fenoxypropa- (Haloxyfop-P-metyles- 2023 <« Moze sa p?‘uzw'at'len ako her})lcld v mnozst've}c}'l nepﬁ:sahu]ucgch
29-0 nové ter) 0,052 kg ucinnej latky na hektar na jednu aplikaciu, pricom mozno
povolit’ iba jednu aplikaciu kazdé tri roky.
esteru: 72619-32-0 ester: O-metyl-(R)-2-{4- CAST B
CIPAC &. kyseliny: 526 | [3-chlor-5-(trifluérme-
. tyl)-2-pyridyloxy] Pri vykonavani jednotnych zasad, ako sa uvadza v ¢lanku 29 ods. 6
esteru: 526.201 fenoxyjpropanoat nariadenia (ES) &. 1107/2009, sa zohladiiuji zavery z reviznej
spravy o haloxyfope-P dokoncenej 28. oktobra 2010 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najma dodatky

I a II k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnu

pozornost’:

— ochrane podzemnej vody pred relevantnym metabolitom DE-535
pyridinon v pdde, ak sa ucinna latka pouziva v oblastiach s citli-
vymi pddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— bezpecnosti operatorov a zabezpecit', aby v podmienkach pouzi-
vania bolo predpisané pouzivanie vhodnych osobnych ochran-
nych pomocok,

— ochrane vodnych organizmov. Podmienky povolenia musia
v pripade potreby zahfilat’ opatrenia na znizenie rizika, ako su
vhodné ochranné pasma,

— bezpecnosti spotrebitelov, pokial’ ide o vyskyt metabolitu DE-
535 pyridinolu v podzemnej vode. «

310 | napropamid (RS)-N,N-dietyl-2-(1- > 930 g/kg 1. januér »M254 31. | CAST A
. naftyloxy)propionamid o, 2011 decembra " .. L,
CAS ¢. 15299-99-7 (racemicka zmes) 2023 <« Moze sa pouzivat' len ako herbicid.

relevantna necistota:

toluén: najviac 1,4 g/kg

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o napropamide dokoncenej 28. oktobra 2010 Stalym

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnt
pozornost’:
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

— bezpecnosti operatorov: v podmienkach pouZzivania musi byt
v pripade potreby predpisané pouzivanie vhodnych osobnych
ochrannych pomdcok,

— ochrane vodnych organizmov: v podmienkach povolenia musia
byt podla potreby uvedené opatrenia na znizenie rizika, ako
napr. vhodné ochranné pasma,

— bezpecnosti spotrebitelov, pokial’ ide o vyskyt metabolitu kyse-
liny 2-(1-naftyloxy)propanovej (,NOPA®) v podzemnych
vodach.

Prislusné clenské Staty zabezpecia, aby ziadatel predlozil Komisii
najneskor do 31. decembra 2012 informacie potvrdzujice postdenie
expozicie povrchovych vod uc¢inkom metabolitov fotolyzy a metabo-
litu NOPA a informacie o posudeni rizika pre vodné rastliny.

311

chinmerak
CAS ¢. 90717-03-6

CIPAC ¢. 563

kyselina 7-chlor-3-metyl-
chinolin-8-karboxylova

> 980 g/kg

1. m4j 2011

»M270 30.
aprila 2024 <

CAST A

Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej

spravy o chinmeraku dokoncenej 28. oktdbra 2010 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— ochrane podzemnych vod, ak sa G¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— expozicii spotrebitelov u€inkom rezidui chinmeraku (a jeho
metabolitov) zo stravy v nasledujicich striedajicich sa plodi-
nach.

— riziku pre vodné organizmy a dlhodobému riziku pre dazd’ovky.

V podmienkach pouzivania by podla potreby mali byt uvedené
opatrenia na znizenie rizika.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

Prislusné ¢lenské Staty poziadaji o predlozenie informacii o:

— moznosti, ze rastlinny metabolizmus povedie k otvoreniu chino-
linového kruhu,

— rezidudch v striedajucich sa plodinach a o dlhodobom riziku pre
dazdovky v dosledku metabolitu BH 518-5.

ZabezpecCia, aby ziadatel’ predlozil tieto potvrdzujice tdaje a infor-
macie Komisii do 30. aprila 2013.

312

metozulam
CAS ¢. 139528-85-1

CIPAC ¢. 707

2',6'-dichlor-5,7-dime-
toxy-3'"-metyl[1,2,4]tria-
zolo

[1,5-a]pyrimidin-2-sulfo-
nanilid

> 980 g/kg

1. m&j 2011

30. april 2021

CAST A

Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o metozulame dokoncenej 28. oktobra 2010 Stalym vyborom

pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitna
pozornost’:

— ochrane podzemnych vod, ak sa G¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— riziku pre vodné organizmy,
— riziku pre necielové rastliny mimo oSetrovanej plochy.

V podmienkach pouzivania by podla potreby mali byt uvedené
opatrenia na znizenie rizika.

Prislusné ¢lenské $taty zabezpecia, aby ziadatel’ do 30. oktobra 2011
predlozil Komisii d’al$ie informacie o S$pecifikaciach Gcinnej latky
pri jej vyrobe.

Prislusné ¢lenské Staty zabezpecia, aby ziadatel’ predlozil Komisii do
30. aprila 2013 potvrdzujiuce informacie, pokial’ ide o:
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Vseobecny nazov,

Datum

Schvalenie

Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
— potencialnu zavislost’ adsorpcie na podu od pH, presakovanie do
podzemnych vdd a expoziciu povrchovych vod G¢inkom meta-
bolitov M01 a M02,
— potencialnu genotoxicitu jednej nedistoty.
313 | pyridabén 2-terc-butyl-5-(4-terc- > 980 g/kg 1. maj 2011 »M270 30. | CAST A
. butylbenzylsulfanyl)-4- aprila 2023 <« . o . ., .,
CAS ¢. 96489-71-3 chlérpyridazin-3(2H)-6n Moze sa pouzivat’ len ako insekticid a akaricid.
CIPAC ¢&. 583 CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuji zavery z reviznej
spravy o pyridabéne dokoncenej 28. oktobra 2008 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmai jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a zabezpecit, aby v podmienkach pouzi-
vania bolo predpisané pouzivanie vhodnych osobnych ochran-
nych pomocok,

— riziku pre vodné organizmy a cicavce,
— riziku pre necielové ¢lankonoZce vratane medonosnych vciel.

V podmienkach povolenia by sa mali uviest’ opatrenia na zniZenie
rizika a podla potreby vhodnym spdsobom iniciovat’ monitorovacie
programy na overenie skutocnej expozicie medonosnych vciel
ucinkom pyridabénu v oblastiach, ktoré vo velkej miere vyuzivaji
vcéely na hladanie potravy alebo vcelari.

Prislusné ¢lenské staty poziadaju o predlozenie potvrdzujtcich infor-

macii o:

— rizikach pre vodné prostredie vyplyvajtcich z expozicie metabo-
litom W-1 a B-3 pri fotolyze vo vodnom prostredi,

— potencialnom dlhodobom riziku pre cicavce,

— posudeni rezidui rozpustnych v tukoch.

Zabezpecia, aby ziadatel' predlozil tieto potvrdzujice informécie
Komisii do 30. aprila 2013.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
314 | fosfid zinocnaty difosfid trizino¢naty > 800g/kg 1. maj 2011 »M270 30. | CAST A
aprila 2024 <
CAS ¢. 1314-84-7 Moze sa pouzivat' len ako rodenticid vo forme navnad pripravenych
. na pouzitie umiestnenych v stanovistiach s navnadami alebo
CIPAC ¢. 69 v cielovych miestach.
CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o fosfide zinoénatom dokoncenej 28. oktobra 2010 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky 1 a IL
Pri tomto celkovom hodnoteni by ¢lenské $taty mali venovat
osobitni pozornost’:
— ochrane necielovych organizmov. V pripade potreby by sa mali
prijat’ opatrenia na znizenie rizika, najmi s cielom zabranit’
Sireniu navnad, pri ktorych bola spotrebovana iba Cast’ obsahu.
315 | fenbukonazol (R,S)-2-fenyl-4-(4-chlor- | > 965 g/kg 1. maj 2011 [30. aprila 2021 | CAST A

CAS ¢. 114369-43-6
CIPAC ¢. 694

fenyl)-2-(1H-1,2,4-tria-
zol-1-ylmetyl)butannitril

Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o fenbukonazole dokoncenej 28. oktobra 2010 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najma jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a zabezpecit, aby v podmienkach pouzi-
vania bolo predpisané pouzivanie vhodnych osobnych ochran-
nych pomocok,

— expozicii spotrebitelov ucinkom rezidui metabolitov derivatov
triazolu (TDM) zo stravy,

— riziku pre vodné organizmy a cicavce.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

V podmienkach pouzivania by podla potreby mali byt uvedené
opatrenia na znizenie rizika.

Prislusné clenské Staty poziadaji o predlozenie potvrdzujtcich
udajov tykajucich sa rezidui metabolitov derivatov triazolu (triazole
derivative metabolites — TDM) v prvotnych plodinach, striedajucich
sa plodinach a vo vyrobkoch zivo¢isneho povodu.

Zabezpecia, aby ziadatel' predlozil tieto Stidie Komisii do 30. aprila
2013.

Prislusné clenské Staty zabezpecia, aby ziadatel' predlozil Komisii
dalsie informacie o moznom narG$ani endokrinného systému
v suvislosti s fenbukonazolom v obdobi dvoch rokov od prijatia
usmerneni OECD o testovani narGsania endokrinného systému
alebo od prijatia usmerneni o testovani schvéalenych Spolocenstvom.

316

cykloxydim
CAS ¢&. 101205-02-1
CIPAC ¢. 510

(5RS)-2-[(EZ)-1-(etoxyi-
mino)butyl]-3-hydroxy-
5-[(3RS)-tian-3-yl]cyklo-
hex-2-én-1-6n

> 940 g/kg

1. jon 2011

> M274 31.
méja 2023 <4

CAST A
Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o cykloxydime dokoncenej 23. novembra 2010 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni
pozornost’ riziku pre neciel'ové rastliny.

V podmienkach pouzivania by podla potreby mali byt uvedené
opatrenia na zniZenie rizika.

Prislusné clenské $taty poziadaju o predlozenie d’al$ich informacii
o metodach analyzy rezidui cykloxydimu v rastlinnych a Zivo¢iSnych
vyrobkoch.

Prislusné ¢lenské Staty zabezpecia, aby ziadatel’ predlozil tieto analy-
tické metédy Komisii do 31. maja 2013.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
317 | 6-benzyladenin N6-benzyladenin > 973 g/kg 1. jun 2011 [ »M274 31. | CAST A
maja 2024 «
CAS ¢. 1214-39-7 Moze sa pouzivat' len ako regulator rastu rastlin.
CIPAC &. 829 CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o 6-benzyladenine dokoncenej 23. novembra 2010 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky 1 a II
Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni
pozornost ochrane vodnych organizmov. V pripade potreby sa
uplatiiuju opatrenia na znizenie rizika ako napr. ochranné pasma.
318 | bromukonazol 1-[(2RS,4RS:2RS,4SR)- | > 960 g/kg 1. februar | »M254 31. | CAST A
4-brém-2-(2,4-dichlorfe- 2011 januara )
CAS ¢. 116255-48-2 nyl)tetrahydrofurfuryl]- 2024 « Méze sa pouzivat' len ako fungicid.

CIPAC ¢. 680

1H-1,2,4-triazol

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o bromukonazole dokoncenej 23. novembra 2010 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a zabezpecit, aby v podmienkach pouzi-
vania bolo predpisané pouzivanie vhodnych osobnych ochran-
nych pomocok,

— ochrane vodnych organizmov: v podmienkach povolenia musia
byt podla potreby uvedené opatrenia na znizenie rizika, ako st
vhodné ochranné pasma.

Prislusné ¢lenské $taty zabezpecia, aby ziadatel' predlozil Komisii:

— dalsie informacie tykajuce sa rezidui metabolitov derivatov tria-
zolu (triazole derivative metabolites — TDM) v prvotnych plodi-
nach, striedajucich sa plodinach a vo vyrobkoch Zzivocisneho
poévodu;
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

— Informaécie, ktoré pomozu pri rieSeni dlhodobého rizika pre byli-
nozravé cicavce.

ZabezpecCia, aby ziadatel, na ziadost ktorého bol bromukonazol
zaradeny do tejto prilohy, predlozil tieto potvrdzujuce informacie
Komisii najneskér do 31. janudra 2013.

Prislusné clenské Staty zabezpecia, aby ziadatel' predlozil Komisii
dalsie informacie o moznom nartsani endokrinného systému
v stvislosti s bromukonazolom v obdobi dvoch rokov od prijatia
usmerneni OECD o testovani narusania endokrinného systému alebo
od prijatia usmerneni o testovani schvalenych Spolocenstvom.

319

myklobutanil
CAS ¢. 88671-89-0
CIPAC ¢. 442

a-n-butyl-a-(4-chlorfe-
nyl)-1H-1,2,4-triazol-1-
propannitril

> 925 g/kg

mnozstvo necistoty 1-
metyl-2-pyrolidonu
nesmie prekrocit’ 1 g/kg
v technickom materiali

1. jon 2011

31. méja 2021

CAST A
Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o myklobutanile dokonéenej 23. novembra 2010 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’ bezpe¢nosti operatorov a zabezpecCit', aby v podmienkach
pouzitia bolo v pripade potreby predpisané pouzivanie vhodnych
osobnych ochrannych pomdcok.

V podmienkach pouzivania by podla potreby mali byt uvedené
opatrenia na znizenie rizika.

Prislusné ¢lenské $taty poziadaju o predlozenie potvrdzujtcich infor-
macii o reziduach myklobutanilu a jeho metabolitov v nasledujucich
vegetacnych obdobiach, ako aj informacii potvrdzujucich, ze sa
dostupné udaje o reziduach tykaju vsetkych zloziek definicie rezi-
dui.

Prislusné clenské S§taty zabezpecia, aby ziadatel' predlozil tieto
potvrdzujtice informacie Komisii do 31. januara 2013.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

320

buprofezin
CAS ¢&. 953030-84-7
CIPAC ¢&. 681

(Z)-2-terc-butylimino-3-
izopropyl-5-fenyl-1,3,5-
tiadiazinan-4-6n

> 985 g/kg

1. februar
2011

»M254 31.
januara
2023 «

»M204 CAST A

Moze sa pouzivat len ako insekticid a akaricid na nejedlé plodiny.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit’ zavery
reviznej spravy o buprofezine, a najma jej dodatky I a II, v zmysle

znenia finalizovaného Stalym vyborom pre rastliny, zvierata, potra-
viny a krmiva.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnu
pozornost’:

— bezpecnosti  operatorov a pracovnikov a zabezpelit, aby
v podmienkach pouzivania bolo podla potreby ulozené pouzi-
vanie vhodnych osobnych ochrannych pomocok,

— uplatnovaniu primeranej ¢akacej lehoty v pripade striedajicich
sa plodin v sklenikoch,

— riziku pre vodné organizmy a zabezpelit, aby v podmienkach
pouzivania boli podl'a potreby ulozené primerané opatrenia na
znizenie rizika.

V podmienkach povolenia sa podla potreby uvedu opatrenia na
znizenie rizika. <«

321

triflumurén
CAS ¢. 64628-44-0
CIPAC ¢.: 548

1-(2-chlorbenzoyl)-3-[4-
trifluérmetoxyfenyl]
mocovina

> 955 g/kg
necistoty:

— N,N'-bis-[4-(trifludr-
metoxy)fenyllmoco-
vina: najviac 1 g/kg

— 4-trifluérmetoxyani-
lin: najviac 5 g/kg

1. april 2011

31. marca 2021

CAST A

Mobze sa pouzivat’ len ako insekticid.

CAST B

Pri vykonéavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuju zavery z reviznej

spravy o triflumuréne dokoncenej 28. januara 2011 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské §taty venovat’ osobitna
pozornost’:

— ochrane vodného prostredia,

— ochrane medonosnych v¢iel.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .

Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
Prislusné clenské Staty zabezpecia, aby ziadatel' predlozil Komisii
potvrdzujice informécie, pokial’ ide o dlhodobé riziko pre vtaky, pre
vodné bezstavovce a riziko pre vyvoj vcelie larvy.
Prislusné ¢lenské staty zabezpecia, aby ziadatel’ predlozil tieto infor-
macie Komisii do 31. marca 2013.

322 | hymexazol 5-metylizoxazol-3-ol > 985 g/kg 1. jun 2011 [ »M274 31. | CAST A

(alebo S-metyl-1,2- maja 2023 «

CAS ¢. 10004-44-1

CIPAC ¢. 528

oxazol-3-ol)

Moze sa pouzivat' len ako fungicid pri granulovani osiva cukrovej
repy v profesionalnych zariadeniach na oSetrovanie osiva.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o hymexazole dokonéenej 23. novembra 2010 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a pracovnikov; v podmienkach povo-
lenia musia byt podla potreby uvedené ochranné opatrenia,

— riziku pre vtdky a cicavce ziviace sa zrnom.

V podmienkach pouzivania by podla potreby mali byt uvedené
opatrenia na znizenie rizika.

Prislusné ¢lenské $taty poziadaji o predlozenie potvrdzujtcich infor-
macii tykajicich sa charakteru rezidui v korefiovych plodinach
a rizika pre vtaky a cicavce Ziviace sa zrnom.

Prislusné c¢lenské S§taty zabezpeCia, aby ziadatel predlozil tieto
potvrdzujice informécie Komisii do 31. mdja 2013.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
323 | dodin 1-dodecylguanidinium- > 950 g/kg 1. jun 2011 [ »M274 31. | CAST A
CAS & 2439-10-3 acetat méaja 2024 €| \ 157 sa pousivat’ len ako fungicid.
CIPAC ¢. 101 CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29

ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej

spravy o dodine dokoncenej 23. novembra 2010 Stalym vyborom

pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni

pozornost’:

— moznému dlhodobému riziku pre vtaky a cicavce,

— riziku pre vodné organizmy a zabezpecit, ze sa prostrednictvom
podmienok pouzivania zaviedli primerané opatrenia na znizenie
rizika,

— riziku pre necielové rastliny mimo oSetrovanej plochy a zabez-
pecit, aby sa prostrednictvom podmienok pouzivania zaviedli
primerané opatrenia na znizenie rizika,

— monitorovaniu hladin rezidui v jadrovom ovoci.

Prislusné ¢lenské Staty poziadaji o predlozenie potvrdzujtcich infor-

macii o:

— posudeni dlhodobého rizika pre vtaky a cicavce,

— posudeni rizika pre prirodzené systémy povrchovych vod,
v ktorych sa potencidlne vytvorili hlavné metabolity.

Prislusné cClenské Staty zabezpelia, aby ziadatel' predlozil tieto

potvrdzujtice informacie Komisii do 31. maja 2013.

324 | dietofénkarb izopropyl  3,4-dietoxy- | > 970 g/kg 1. jan 2011 | 31. maja 2021 | CAST A
k ila . .
CAS ¢. 87130-20-9 arbanilat necistoty: Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.

CIPAC ¢. 513

toluén: najviac 1 g/kg

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o dietofénkarbe dokoncenej 28. januara 2011 Stalym

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky 1 a IL
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-, Vseobecny nazov, . . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (") schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’ riziku pre vodné organizmy a necielové ¢lankonozce
a zabezpecCit, aby bolo v podmienkach pouzitia uvedené uplatiio-
vanie primeranych opatreni na znizenie rizika.
Prislusné ¢lenské staty poziadaju o predlozenie potvrdzujtcich infor-
macii o:
— moznom vyskyte metabolitu 6-NO2-DFC v nasledujucich plodi-
nach,
— posudenie rizik pre necielové druhy ¢lankonozcov.
Prislusné Clenské Staty zabezpecia, aby ziadatel’ predlozil tieto infor-
macie Komisii do 31. maja 2013.
325 | etridiazol etyl-3-trichléormetyl- > 970 g/kg 1. jan 2011 | 31. maja 2021 | CAST A
1,2,4-tiadiazol-5-yl-ét .
CAS ¢. 2593-15-9 S HAdIAZOR Sy let Moze sa pouzivat’ len ako fungicid v sklenikoch v systémoch, ktoré
CIPAC & 518 nie st viazané na pddu.

CAST B

Pri posudzovani ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom etridiazolu na iné pouzitia ako na okrasné rastliny musia
Clenské Staty venovat’ osobitnt pozornost’ kritériam v ¢lanku 4 ods.

3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby pred udelenim
povolenia boli poskytnuté vsetky potrebné udaje a informacie.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o etridiazole dokoncenej 28. januara 2011 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské $taty:

— venuju mimoriadnu pozornost’ riziku pre operdtorov a pracov-
nikov a zabezpecia, aby bolo v podmienkach pouzitia uvedené
uplatiiovanie primeranych opatreni na zniZzenie rizika,

— zabezpecia uplatinovanie vhodnych postupov odpadového hospo-
darstva, pokial’ ide o odpadové vody zo zavlazovania systémov
pestovania, ktoré nie st viazané na pddu; Clenské Staty, ktoré
umoziuju vypustanie odpadovych vod do kanalizacie alebo do
prirodnych vodnych utvarov, zabezpeia, aby sa vykonalo
primerané posudenie rizika,
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

— venuju osobitnil pozornost’ riziku pre vodné organizmy a zabez-
pecia, aby bolo v podmienkach pouzivania zahrnuté uplatio-
vanie primeranych opatreni na znizenie rizika.

Prislusné ¢lenské $taty poziadaju o predlozenie potvrdzujtcich infor-

macii o:

1. Specifikacii komer¢ne vyrdbaného technického materidlu na
zaklade vhodnych analytickych udajov,

2. relevancii necistot,

3. zhode medzi $pecifikaciami komeréne vyrabaného technického
materialu a skuSobného materialu pouzitého v ramci dokumen-
tacie o ekotoxicite,

4. relevancii rastlinnych metabolitov kyseliny 5-hydroxy-etoxyetri-
diazolovej a 3-hydroxymetyletridiazolu,

5. nepriamej expozicii podzemnych vod a pddnych organizmov
etridiazolu a jeho pddnym metabolitom dichloretridiazolu a kyse-
line etridiazolovej,

6. prenose kyseliny etridiazolovej vzduchom na dlhé a kratke vzdia-
lenosti.

Prislusné Clenské Staty zabezpecuju, aby ziadatel' predlozil Komisii

informacie uvedené v bodoch 1), 2) a 3) do 30. novembra a 2011

a informacie uvedené v bodoch 4), 5) a 6) do 31. maja a 2013.

326

kyselina indolylmaslova
CAS ¢. 133-32-4
CIPAC ¢. 830

kyselina  4-(1H-indol-3-
yl)maslova

> 994 g/kg

1. jon 2011

> M274 31.
méja 2023 <«

CAST A
Moze sa pouzivat len ako reguldtor rastu na okrasné rastliny.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuju zavery z reviznej
spravy o kyseline indolylmaslovej dokonéenej 28. januara 2011
Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’ bezpecnosti operatorov a pracovnikov. V podmienkach
povolenia musi byt predpisané pouzivanie vhodnych osobnych
ochrannych pomocok uvedené opatrenia na znizenie rizika s cielom
zniZenia expozicie.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

Prislusné clenské staty poziadaji o predlozenie d’alSich informacii

potvrdzujtcich:

— nepritomnost’” moznej klastogenicity kyseliny indolylmaslove;j,

— tlak pary kyseliny indolylmaslovej a nasledne $tadiu inhalacnej
toxicity,

— prirodzenti pozad’ovil koncentraciu kyseliny indolylmaslovej
v pode.

Prislusné c¢lenské S§taty zabezpeCia, aby ziadatel predlozil tieto

potvrdzujtce informacie Komisii do 31. maja 2013.

327

oryzalin
CAS ¢. 19044-88-3
CIPAC ¢. 537

3,5-dinitro-N4,N4-dipro-
pylsulfanilamid

> 960 g/kg

N-nitrézodipropylamin:

< 0,Img/kg
toluén: < 4 g/kg

1. jin 2011

31. maja 2021

CAST A

Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej

spravy o oryzaline dokoncenej 28. januara 2011 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a zabezpecit, aby bolo v podmienkach
pouzivania predpisané pouzivanie vhodnych osobnych ochran-
nych pomdcok,

— ochrane vodnych organizmov a neciel'ovych rastlin,

— ochrane podzemnych vod, ak sa G¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— riziku pre bylinozravé vtaky a cicavce,
— riziku pre vcely pocas obdobia kvitnutia.

V podmienkach povolenia musia byt podla potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

Prislusné clenské staty podla potreby vykonavajii monitorovacie
programy na overenie moznosti zne€istenia podzemnych vod meta-
bolitmi ORI3 (*) a ORI15(®) v citlivych oblastiach. Prislu§né
Clenské Staty poziadaji o predlozenie d’alSich informacii potvrdzu-
jucich:
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

(1) Specifikiciu komercne vyrdbaného technického materidlu
prostrednictvom primeranych analytickych udajov vratane infor-
macii o relevancii necistot, na ktoré sa z dévodu zachovania
doverného charakteru informéacii odkazuje ako na necistoty 2, 6,
7,9, 10, 11, 12,

(2) relevanciu sktsobného materialu pouzitého v dokumentacii
toxicity vzhl'adom na Specifikaciu technického materialu,

(3) posudenie rizika pre vodné organizmy,

(4) relevanciu metabolitov OR13 a ORI15 a prislusné postudenie
rizik tykajucich sa podzemnych vdd v pripade, ak je oryzalin
klasifikovany podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 ako latka,
ktora vyvolava ,,podozrenie, ze sposobuje rakovinu®.

Prislusné c¢lenské Staty zabezpecia, aby ziadatel' predlozil Komisii
informacie uvedené¢ v bodoch 1) a 2) do 30. novembra a 2011
a informacie uvedené v bode 3) do 31. maja a 2013. Informacie
uvedené v bode 4 je potrebné predlozit’ do Siestich mesiacov od
oznamenia rozhodnutia o klasifikacii oryzalinu.

328

tau-fluvalinat
CAS ¢. 102851-06-9
CIPAC ¢. 786

O-[(3-fenoxyfenyl)
(kyano)metyl]-N-[2-
chlor-4-(trifludrmetyl)
fenyl]-D-valinat

(pomer izomérov 1:1)

> 920 g/kg

(pomer R-o-kyano a S-
o-kyano izomérov 1:1)

nedistoty:

toluén: najviac 5 g/kg

1. jn 2011

»M274 31.
maja 2024 <«

CAST A

Moze sa pouzivat’ len ako insekticid a akaricid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o tau-fluvalinate dokoncenej 28. januara 2011 Stalym

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— riziku pre vodné organizmy a zabezpecit, aby v podmienkach
pouzivania bolo predpisané uplatiiovanie primeranych opatreni
na znizenie rizika,

— riziku pre necielové ¢lankonozce a zabezpecit, aby v podmien-
kach pouzivania bolo predpisané uplatiovanie primeranych opat-
reni na zniZenie rizika,

— sk@sobnému materidlu pouzitému v dokumentacii o toxicite,

ktory je potrebné porovnat a overit’ so Specifikaciou komeréne
vyrabaného technického materialu.
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VY M27

Vseobecny nazov,

Datum

Schvalenie

Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
Prislusné Clenské Staty poziadaji o predlozenie informéacii potvrdzu-
jucich:
— riziko bioakumulécie/biomagnifikdcie vo vodnom prostredi,
— riziko pre necielové ¢lankonozce.
Prislusné clenské Staty zabezpecia, aby ziadatel' predlozil tieto
potvrdzujice informécie Komisii do 31. méja 2013.
Prislusné clenské Staty zabezpecia, aby ziadatel dva roky po prijati
$pecifickych usmerneni poskytol Komisii informacie, potvrdzujtce:
— mozny environmentalny dosah potencidlnej enantioselektivnej

degradacie v environmentalnych matriciach.
329 | kletodim (5RS)-2-{(1EZ)-1-[(2E)- | = 930 g/kg 1. juna 2011| »M274 31. | CAST A
3-  chléralyloxyimino] maja 2023 «
CAS ¢. 99129-21-2 propyl}-5-[(2RS)-2-(etyl- | Necistoty: Méze sa pouzivat' len ako herbicid.

CIPAC ¢. 508

tio)propyl]-3-hydroxycy-
klohex-2-én-1-6n

toluén: max. 4 g/kg

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuji zavery reviznej
spravy o kletodime dokoncenej 9. decembra 2011 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najma jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni
pozornost’ ochrane vodnych organizmov, vtakov a cicavcov a zabez-
pecit, aby v podmienkach pouzivania bolo uvedené uplatiovanie
primeranych opatreni na znizenie rizika.

Prislusné ¢lenské $taty poziadaji o predlozenie potvrdzujtcich infor-
macii na zaklade najnovsich vedeckych poznatkov, pokial’ ide o:

— posudenie expozicie pody a podzemnych vod,
— definiciu rezidui pre posudenie rizika.

Prislusné clenské Staty zabezpeCia, aby ziadatel predlozil tieto
potvrdzujtce informacie Komisii do 31. maja 2013.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
330 | bupirimét 5-butyl-2-(etylamino)-6- | > 945 g/kg 1. jun 2011 | »M274 31. | CAST A
metylpyrimidin-4-yl- maja 2024 <«
CAS ¢. 41483-43-6 dimetylsulfamat nedistoty: Moze sa pouzivat' len ako fungicid.

CIPAC ¢. 261

etirimol: max. 2 g/kg

toluén: max. 3 g/kg

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o bupirimate dokoncenej 28. januara 2011 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’:

— ochrane vodnych organizmov; v podmienkach povolenia musia
byt podl'a potreby uvedené opatrenia na znizenie rizika,

— ochrane podzemnych véd, ak sa G¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi pddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami;
v podmienkach povolenia musia byt podla potreby uvedené
opatrenia na znizenie rizika,

— riziku, ktorému st vystavené necielové ¢lankonozce na poli.

Prislusné Clenské Staty poziadaji o predlozenie informéacii potvrdzu-
jucich:

1) Specifikaciu komeréne vyrabaného technického materidlu na
zaklade vhodnych analytickych udajov, vratane informacii o rele-
vancii necistot,

2) rovnovahu medzi Specifikaciami komercne vyrabaného technic-
kého materialu a Specifikaciami skiSobného materidlu pouzitého
v dokumentacii o toxicite,

3) kinetické vlastnosti, degradaciu pody a adsorpéné a desorpéné
vlastnosti hlavného podneho metabolitu DE-B ().

Prislusné clenské Staty zabezpeCia, aby ziadatel' predlozil Komisii
potvrdzujiice tdaje a informacie stanovené v bode 1 a 2 do
30. novembra 2011 a informacie stanovené v bode 3 do 31. maja
2013.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

332

fenoxykarb
CAS ¢. 79127-80-3
CIPAC ¢.: 425

etyl 2-(4-fenoxyfenoxy)
etyl-karbamat

> 970 g/kg
necistoty:

toluén: max. 1 g/kg

1. jon 2011

31. méja 2021

CAST A

Moze sa pouzivat len ako insekticid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej

spravy o fenoxykarbe dokonéenej 28. januara 2011 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnu
pozornost’:

— ochrane vodnych organizmov; v podmienkach povolenia musia
byt podl'a potreby uvedené opatrenia na znizenie rizika,

— riziku pre vcely a necielové ¢lankonozce. V podmienkach povo-
lenia musia byt podla potreby uvedené opatrenia na znizenie
rizika.

Prislusné ¢lenské Staty poziadaju o predlozenie informacii potvrdzu-
jucich postdenie rizika pre necielové ¢lankonozce a vcelie larvy.

Prislusné ¢lenské staty zabezpecia, aby ziadatel’ predlozil tieto infor-
macie Komisii do 31. maja 2013.

333

1-dekanol
CAS ¢. 112-30-1
CIPAC ¢. 831

dekan-1-ol

> 960g/kg

1. jon 2011

»M274 31.
maja 2024 «

CAST A

Moze sa pouzivat’ len ako reguldtor rastu rastlin.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej

spravy o l-dekanole dokoncenej 28. januara 2011 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni

pozornost’:

— riziku pre spotrebitel'ov z rezidui v pripade pouZitia na potravi-
narske alebo kfmne plodiny,
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia

— riziku pre operatorov a zabezpeCit, aby v podmienkach pouzi-
vania bolo podl'a potreby predpisané pouzivanie vhodnych osob-
nych ochrannych pomdcok,

— ochrane podzemnych vod, ak sa G¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— riziku pre vodné organizmy,

— riziku pre necielové ¢lankonozce a véely, ktoré mozu byt tejto
ucinnej latke vystavené na kvitniicej burine, ktora sa v Case
aplikacie vyskytuje medzi plodinami.

V pripade potreby sa uplatiiujii opatrenia na zniZenie rizika.

Prislusné ¢lenské staty poziadaju o predlozenie potvrdzujtcich infor-

macii, pokial ide o riziko pre vodné organizmy, a informadcii

potvrdzujtcich postdenie expozicie podzemnych vod, povrchovych
vod a sedimentov.

Prislusné clenské Staty zabezpecia, aby ziadatel' predlozil tieto

potvrdzujtce informacie Komisii do 31. maja 2013.

334 | izoxabén 2,6-dimetoxy-N-[3-(3- > 910 g/kg 1. jan 2011 [ »M274 31. | CAST A
CAS & 82558-50-7 metylpropan-3-yl-1,2- | o1uen: < 3g/kg méja 2024 4| Moge sa pouzivat len ako herbicid.
y oxazol-5-yl]benzamid o
CIPAC ¢. 701 CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o izoxabéne dokoncenej 28. januara 2011 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnu
pozornost’ riziku pre vodné organizmy, riziku pre necielové sucho-
zemské rastliny a moznosti presiaknutia metabolitov do podzemnych
vod.

V podmienkach pouzivania musia byt podla potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

Prislusné c¢lenské staty poziadaju o predlozenie informacii potvrdzu-
jucich:

a) Specifikaciu komeréne vyrabaného technického materialu,

b) relevanciu necistot,

¢) rezidua v plodinach pestovanych v systéme striedania plodin,
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
d) potencialne riziko pre vodné organizmy.
Prislusné clenské Staty zabezpeCia, aby ziadatel' predlozil Komisii
potvrdzujiice tdaje a informacie uvedené v pism. a) a b) do
30. novembra 2011 a informacie uvedené v pism. c) a d) do
31. méja 2013.
335 | fluometurén 1,1-dimetyl-3-(3-  triflu- | > 940 g/kg 1. jan 2011 | »M274 31. | CAST A
CAS &: 2164-17-2 ormetylfenylmocovina méja 2024 4| \i57e sa pouzivat len ako herbicid.
CIPAC &.: 159 CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o fluometuréne dokoncenej 11. marca 2011 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najma jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni Clenské Staty:

— venuju osobitnll pozornost’ ochrane operatorov a zabezpecia, aby
v podmienkach pouzivania bolo predpisané pouzivanie vhod-
nych osobnych ochrannych pomécok,

— venuju osobitni pozornost’ ochrane podzemnych vod, ak sa
ucinna latka pouziva v oblastiach s citlivymi podnymi a/alebo
klimatickymi podmienkami, zabezpecia, aby v podmienkach
povolenia boli uvedené opatrenia na znizenie rizika, a v pripade
potreby aj povinnost' vykondvat monitorovacie programy na
overenie moznosti presakovania fluometuréonu a pddnych meta-
bolitov desmetyl-fluometurénu a trifluérmetylanilinu v citlivych
oblastiach,

— venuju osobitni pozornost’ riziku pre necielové pddne makroor-
ganizmy okrem dazd’oviek a pre necielové rastliny a zabezpecia,
aby v podmienkach povolenia boli podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

Prislusné c¢lenské $taty zabezpeCia, aby ziadatel' predlozil Komisii
informacie potvrdzujuce:

a) toxikologické vlastnosti rastlinného metabolitu kyseliny trifluo-
roctovej,

b) analytické metddy monitorovania fluometuréonu vo vzduchu,

c¢) analytické metody monitorovania pédneho metabolitu trifluérme-
tylanilinu v pode a vo vode,
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

d) relevanciu poddnych metabolitov desmetyl-fluometuronu a trifluér-
metylanilinu pre podzemné vody, ak je fluometurén klasifiko-
vany podl'a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 ako latka, ktora vyvo-
lava ,,podozrenie, ze spdsobuje rakovinu®.

Prislusné clenské Staty zabezpeCia, aby ziadatel' predlozil Komisii
informacie uvedené v pism. a), b) a ¢) do 31. marca 2013 a infor-
macie uvedené v pism. d) do Siestich mesiacov po oznameni
rozhodnutia o klasifikacii fluometurénu.

336

karbetamid
CAS ¢&. 16118-49-3
CIPAC ¢. 95

(R)-1-(etylkarbamoyl)-
etylkarbanilat

950 gkg

1. jon 2011

31. maja 2021

CAST A

Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej

spravy o karbetamide dokoncenej 11. marca 2011 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnu
pozornost’:

a) ochrane podzemnych vod, ak sa u¢inna latka pouziva v oblastiach
s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

b) riziko pre necielové rastliny,
c¢) riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouzivania musia byt' podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

337

karboxin
CAS ¢. 5234-68-4
CIPAC ¢. 273

5,6-dihydro-2-metyl-1,4-
oxatiin-3-karboxanilid

> 970 g/kg

1. jon 2011

> M296 31.
méja 2021 <

CAST A
Moze sa pouzivat’ len ako fungicid na oSetrenie osiva.

Clenské 3taty zabezpegia, aby bolo v povoleniach stanovené, Ze sa
pokryvanie osiva vykonava iba v profesionalnych zariadeniach
vybavenych na oSetrovanie osiva a ze v tychto zariadeniach sa
pouzivaji najlepsie dostupné techniky, aby sa zabezpecila minima-
lizacia rozptylu prachu pocas aplikacie na osivo, skladovania
a prepravy.
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Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej

spravy o karboxine dokoncenej 11. marca 2011 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské §taty venovat’ osobitni
pozornost’:

— riziku pre operatorov,

— ochrane podzemnych vod, ak sa U¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi pddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— riziku pre vtaky a cicavce.

V podmienkach pouzivania musia byt podla potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

Prislusné Clenské Staty poziadaji o predlozenie informacii potvrdzu-

jucich:

a) Specifikacii komerc¢ne vyrabaného technického materidlu vratane
vhodnych analytickych udajov,

b) relevanciu necistot,

¢) porovnanie a overenie skuSobného materialu pouzitého v doku-
mentacii tykajucej sa toxicity a ekotoxicity vo vztahu k cicavcom
so Specifikaciou technického materialu,

d) analytické metody monitorovania metabolitu M6 (7) v pdde,
v podzemnych a povrchovych vodach a monitorovania metabo-
litu M9 (®) v podzemnych vodach,

e) doplnkové hodnoty tykajucich sa obdobia potrebného na 50 %
disipaciu v pode, pokial’ ide o pddne metabolity P/V-54 (°) a P/
V-55 (1),

f) metabolizmus plodin pestovanych v systéme striedania plodin,

g) dlhodobé riziko pre vtaky a cicavce ziviace sa zrnom a bylino-
zravé cicavcee,

h) relevancii pddnych metabolitov P/V-54 (1), P/V-55 (12) a M9 (%)
pre podzemné vody, ak je karboxin klasifikovany podl'a nariade-
nia (ES) ¢. 1272/2008 ako latka, ktora vyvolava ,,podozrenie, ze
sposobuje rakovinu*.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
Prislusné clenské Staty zabezpecia, aby Ziadatel' predlozil Komisii
informacie uvedené v bodoch a), b) a ¢) do 30. novembra 2011,
informacie uvedené¢ v bodoch d), e), f) a g) do 31. maja 2013
a informacie uvedené v bode h) do Siestich mesiacov po ozndmeni
rozhodnutia o klasifikacii karboxinu.
338 | cyprokonazol (2RS,3RS;2RS,3SR)-2- > 940 g/kg 1. jun 2011 | 31. maja 2021 | CAST A
CAS ¢&. 94361-06-5 (4-chlorfenyl)-3-cyklo- Mbze sa pouzivat len ako fungicid.
propyl-1-(1H-1,2,4-tria- .
CIPAC ¢. 600 CAST B

zol-1-yl)butan-2-ol

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o cyprokonazole dokoncenej 11. marca 2011 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské §taty venovat’ osobitni
pozornost’:

— expozicii spotrebitelov ucinkom rezidui metabolitov derivatov
triazolu (TDM) zo stravy,

— riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouzivania musia byt podla potreby uvedené opat-

renia na znizenie rizika.

Prislusné Clenské Staty poziadaju o predlozenie informacii potvrdzu-

jucich:

a) toxikologickll relevanciu necistét pritomnych v technickych
Specifikaciach,

b) analytické metody monitorovania cyprokonazolu v pode, v teles-
nych tekutinach a tkanivach,

¢) rezidua metabolitov derivatov triazolu (TDM) v prvotnych plodi-
nach, striedajicich sa plodinach a v produktoch zivoc¢isneho
povodu,

d) dlhodobé riziko pre bylinoZravé cicavce,

e) mozny environmentalny vplyv preferencnej degradicie a/alebo
konverzie zmesi izomérov.

Prislusné clenské Staty zabezpeCia, aby ziadatel' predlozil Komisii

informacie uvedené v pism. a) do 30. novembra 2011, informacie

uvedené v pism. b), ¢) a d) do 31. maja 2013 a informacie uvedené
v pism. e) do dvoch rokov po prijati osobitnych usmerneni.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
339 | dazomet 3,5-dimetyl-1,3,5-tiadia- | > 950 g/kg 1. jun 2011 | »M274 31. | CAST A

zinan-2-tion maja 2023 «

CAS ¢. 533-74-4

CIPAC ¢. 146

alebo

3,5-dimetyltetrahydro-
1,3,5-tiadiazin-2-tion

Modze sa pouzivat len ako nematocid, fungicid, herbicid a insekticid.
Povolené modze byt len pouzitie ako pddny fumigant. Pouzitie sa
musi obmedzit’ na jednu aplikaciu za tri roky.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o dazomete dokonéenej 11. marca 2011 Stalym vyborom pre

potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnu
pozornost’:

— riziku pre operatorov, pracovnikov a ostatné pritomné osoby,

— ochrane podzemnych vod, ak sa G¢inna latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouzivania musia byt podla potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

Prislusné Clenské Staty poziadaji o predlozenie informéacii potvrdzu-
jucich:

a) moznost’ znecistenia podzemnych vod metyl-izotiokyanatom,

b) posudenie potencidlu prenosu metyl-izotiokyanatu vzduchom na
dlhé vzdialenosti a suvisiacich rizik pre zivotné prostredie,

c¢) akutne riziko pre hmyzozravé vtaky,
d) dlhodobé riziko pre vtaky a cicavce.

Prislusné clenské Staty zabezpeCia, aby ziadatel predlozil Komisii
informacie uvedené v pism. a), b), ¢) a d) do 31. maja 2013.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
340 | metaldehyd 1-2, c-4, c-6, c-8-tetrame- | > 985 g/kg 1. juna 2011| »M274 31. | CAST A
. tyl-1,3,5,7-tetraoxacyklo- maja 2023 « . » .
CAS ¢. 108-62-3 (tertra- | jii4n acetaldehyd max. 1,5 g/ Moéze sa pouzivat len ako moluskocid.
mér) kg O
CAST B
9002-91-9  (homopoly- . . : ) ) L
mér) Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adniuji zavery z reviznej
CIPAC ¢. 62 spravy o metaldehyde dokonéenej 11. marca 2011 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.
Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitna
pozornost’:
— riziku pre operatorov a pracovnikov,
— expozicii spotrebitelov zo stravy v stvislosti s budiicim prehod-
notenim maximélnych limitov rezidui,
— akuatnemu riziku a dlhodobému riziku pre vtaky a cicavce.
Clenské 3taty zabezpetia, aby bol v povoleni uvedeny G&inny repe-
lentny pripravok proti psom.
V podmienkach pouzivania musia byt’ podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.
341 | sintofén kyselina 1-(4-chlorfe- | > 980 g/kg 1. jan 2011 »M274 31. | CAST A
nyl)-1,4-dihydro-5-(2- maja 2024 «
CAS ¢. 130561-48-7 metoxyetoxy)-4-oxocino- necistoty: Moze sa pouzivat' len ako regulator rastu rastlin na pSenicu pesto-

CIPAC ¢. 717

lin-3-karboxylova

2-metoxyetanol najviac
0,25 g/kg,

N,N-dimetylformamid
najviac 1,5 g/kg

vani na produkciu hybridov na siatie neuréenych na Tludska
spotrebu.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o sintoféne dokoncenej 11. marca 2011 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’ riziku pre operatorov a pracovnikov a zabezpecit, aby
v podmienkach pouzitia bolo uvedené uplatiiovanie primeranych
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

opatreni na znizenie rizika. Zabezpecia, aby sa pSenica oSetrena

sintofénom nedostala do potravinového a krmivového retazca.

Prislusné c¢lenské $taty poziadaju o predlozenie informacii potvrdzu-

jucich:

1) $pecifikaciu komer¢ne vyrabaného technického materidlu na
zaklade vhodnych analytickych tdajov,

2) relevanciu necistdt pritomnych v technickych Specifikaciach
s vynimkou necistét 2-metoxyetanolu a N,N-dimetylformamidu,

3) relevanciu skuSobného materialu pouzitétho v dokumentacii
o toxicite a ekotoxicite vzhl'adom na Specifikaciu technického
materialu,

4) metabolicky profil sintofénu v striedajucich sa plodinach.

Prislusné clenské Staty zabezpecia, aby ziadatel' predlozil Komisii:
informacie uvedené v bodoch 1), 2) a 3) do 30. novembra 2011
a informacie uvedené v bode 4) do 31. maja 2013.

342

fenazachin

CAS ¢. 120928-09-8

CIPAC ¢. 693

4-[2-(4-terc-butylfenyl)-
etoxy]chinazolin

> 975 g/kg

1. jun 2011

»M274 31.
maja 2023 «

»M256 CAST A
Autorizovat’ mozno len pouzitia ako akaricidu v sklenikoch.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit’ zavery
reviznej spravy o fenazachine, a najmi dodatky I a II k uvedenej
sprave, v zmysle znenia finalizovaného Stadlym vyborom pre potra-
vinovy retazec a zdravie zvierat 11. marca 2011, ako aj zavery
dodatku k reviznej sprave o fenazachine, a najmd dodatky I a II
k nemu, v zmysle znenia finalizovaného Stalym vyborom pre rast-
liny, zvierata, potraviny a krmiva 22. marca 2018.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitnu
pozornost’:

a) ochrane vodnych organizmov;
b) ochrane operatorov a zabezpedit, aby v podmienkach pouzivania

bolo uvedené pouzivanie primeranych osobnych ochrannych
prostriedkov;
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Cislo ?giii?glizgnénéézi:ré IUPAC nazov Cistota (1) sc]f?j:illl:lia S;}l‘;?lzgie Osobitné ustanovenia

c) ochrane véiel;

d) riziku, ktorému st vystavené vcely a ¢mele uvolnené na
opelovanie, ked’ sa latka pouziva v sklenikoch;

e) riziku pre spotrebitel'ov, najmé zo zvyskov ziskanych pocas spra-
covania;

f) podmienkam pouzivania s cielom zabranit, aby boli plodiny
urcené na l'udska a zvieraciu spotrebu vystavené reziduam fena-
zachinu.

V podmienkach pouzivania sa musia podl'a potreby uviest’ opatrenia

na zmiernenie rizika. <«

343 | azadirachtin azadirachtin A: vyjadrené ako azadira- |1. jina 2011| »M274 31. | CAST A
CAS &. 11141-17-6 (aza- | dimetyl chtin A méja 2024 4|\ e sa pouzivat len ako insekticid,
dirachtin A) (2aR,3S,4S,4aR,5S,7aS,- | > 111 g/kg

CIPAC ¢. 627 (azadira-
chtin A)

8S,10R,10aS,10bR)-10-
acetoxy-3,5-dihydroxy-
4-[(1aR,28,3a8,6a8,
7S,7aS)-6a-hydroxy-7a-
metyl-3a,6a,7,7a-tetra-
hydro-2,7-metanofuro
[2,3-b]oxireno[e]oxepin-
la(2H)-yl]-4-metyl-8-
[(2E)-2-metylbut-2-
enoyl]oxyoktahydro-1H-
nafto[1,8a-c:4,5-b'c’]
difuran-5,10a(8H)-dikar-
boxylat

suma aflatoxinov B1,
B2, G1, G2 nesmie
presahovat’ 300 pg/kg
obsahu azadirachtinu A

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o azadirachtine dokoncéenej 11. marca 2011 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské §taty venovat’ osobitna
pozornost’:

— expozicii spotrebitelov zo stravy v stvislosti s budiicim prehod-
notenim maximalnych hladin rezidui,

— ochrane necielovych ¢lankonozcov a vodnych organizmov.
V pripade potreby sa uplatiiuju opatrenia na zniZenie rizika.

Prislusné Clenské Staty poziadaji o predlozenie informacii potvrdzu-

jucich:

— vztah medzi azadirachtinom A a ostatnymi u¢innymi zlozkami
vo vytazku zo semien stromu neem, pokial ide o mnozstvo,
biologicku aktivitu a perzistenciu, s cielom potvrdit vyber
azadirachtinu A ako hlavnej Gcinnej zlozky a zaroven potvrdit
Specifikaciu technického materidlu, definiciu rezidui a postdenie
rizika pre podzemné vody.

Prislusné ¢lenské staty zabezpecia, aby ziadatel’ predlozil tieto infor-
macie Komisii do 31. decembra 2013.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

344

diklofop

CAS & 40843-25-2
(zékladna latka)

CAS ¢ 257-141-8
(diklofop-metyl)

CIPAC ¢&. 358 (zakladna
latka)

CIPAC ¢
(diklofop-metyl)

358.201

diklofop

kyselina (RS)-2-[4-(2,4-
dichlérfenoxy)fenoxy]
propidénova

diklofop-metyl

metylester kyseliny
(RS)-2-[4-(2,4-dichlorfe-
noxy)fenoxy]propio-
novej

> 980 g/kg (vyjadrené
ako diklofop-metyl)

1. jon 2011

> M274 31.
méja 2023 4

CAST A

Mobze sa pouzivat’ len ako herbicid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej

spravy o diklofope dokoncenej 11. marca 2011 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty:

— venovat’ osobitni pozornost’ bezpecnosti operatorov a pracov-
nikov a uviest pouzivanie vhodnych osobnych ochrannych
pomocok ako podmienku na ziskanie povolenia,

— venovat’ osobitni pozornost’ riziku pre vodné organizmy
a necielové rastliny a vyzadovat uplatiiovanie opatreni na
znizenie rizika.

Prislusné ¢lenské Staty poziadaji o predlozenie informacii potvrdzu-

jucich:

a) Stadiu metabolizmu v obilninach,

b) aktualizaciu hodnotenia rizika, pokial’ ide o mozny vplyv prefe-
ren¢nej degradacie/konverzie izomérov na zivotné prostredie.

Prislusné clenské Staty zabezpeCia, aby ziadatel' predlozil Komisii
informacie uvedené v bode a) do 31. maja 2013 a informacie
uvedené¢ v bode b) najneskér dva roky po prijati osobitnych
pokynov o hodnoteni zmesi izomérov.

345

sirové vapno
CAS ¢. 1344-81-6
CIPAC ¢. 17

polysulfid vapenaty

> 290 g/kg

1. jn 2011

»M274 31.
maja 2024 «

CAST A

Moze sa pouzivat' len ako fungicid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o polysulfide vapenatom dokoncenej 11. marca 2011 Stalym

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a IL
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni

pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a zabezpecit, aby v podmienkach povo-
lenia boli uvedené primerané ochranné opatrenia,

— ochrane vodnych organizmov a necielovych c¢lankonozcov
a zabezpecCit, aby v podmienky pouzivania boli podla potreby
uvedené opatrenia na znizenie rizika.

346

siran hlinity
CAS ¢. 10043-01-3

CIPAC ¢. nie je k dispo-
zicii

siran hlinity

970 g/kg

1. jun 2011

> M274 31.
méja 2024 <4

CAST A
Moze sa pouzivat' len v uzavretych priestoroch ako baktericid na
okrasné rastliny po zbere.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o sirane hlinitom dokoncenej 11. marca 2011 Stalym

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Prislusné ¢lenské $taty poziadaju o predlozenie potvrdzujtcich infor-
macii, pokial’ ide o Specifikaciu komercne vyrabaného technického
materialu vo forme vhodnych analytickych udajov.

Prislusné Clenské Staty zabezpecia, aby ziadatel’ predlozil tieto infor-
macie Komisii do 30. novembra 2011.

347

bromadiolon
CAS ¢&. 28772-56-7
CIPAC ¢. 371

3-[(1RS,3RS;1RS,3SR)-

3-(4'-brom[1,1"-bifenyl]-
4-yl)-1-fenyl-3-hydroxy-
propyl]-4-hydroxybenzo-
pyran-2-6n

> 970g/kg

1. jn 2011

31. méja 2021

CAST A
Mobze sa pouzivat' len ako rodenticid vo forme predpripravenych

navnad umiestnenych do dier Vyhiben}'/ch hlodavcami.

Nominalna koncentracia ucinnej latky v pripravkoch na ochranu
rastlin nesmie presiahnut’ 50 mg/kg.

Pouzitie sa povoli len profesionalnym pouzivatel'om.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuji zavery z reviznej

spravy o bromadioléne dokoncenej 11. marca 2011 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmai jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty:
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

— venovat’ osobitni pozornost’ bezpecnosti operatorov a zabezpe-
¢it, aby v podmienkach pouzivania bolo v pripade potreby
uvedené pouzivanie vhodnych osobnych ochrannych pomdcok,

— venovat’ osobitnu pozornost’ riziku z primarnej a sekundarnej
otravy u vtdkov a necielovych cicavcov.

V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

Prislusné ¢lenské staty poziadaju o predlozenie informacii potvrdzu-

jucich:

a) Specifikaciu komer¢ne vyrabaného technického materialu vo
forme vhodnych analytickych tdajov,

b) relevanciu necistot,

c) stanovenie bromadiolénu vo vode s medzou kvantifikacie
0,01 pg/l,

d) ucinnost’ navrhovanych opatreni na znizenie rizika pre vtaky
a neciel'ové cicavce,

e) postudeniu expozicie podzemnych vod uc¢inkom metabolitov.

Prislusné clenské Staty zabezpeCia, aby ziadatel' predlozil Komisii
informacie uvedené v pism. a), b) a c¢) do 30. novembra 2011
a informacie uvedené v pism. d) a e) do 31. maja 2013.

348

paklobutrazol
CAS ¢. 76738-62-0
CIPAC ¢. 445

(2RS,3RS)-1-(4-chlorfe-
nyl)-4,4-dimetyl-2-(1H-
1,2,4-triazol-1-yl)pentan-
3-ol

> 930 g/kg

1. jon 2011

»M274 31.
maja 2023 «

CAST A

Moze sa pouzivat len ako reguldtor rastu rastlin.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o paklobutrazole dokoncenej 11. marca 2011 Stalym

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej
dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni
pozornost’ riziku pre vodné rastliny a zabezpecit, aby v podmien-
kach pouzivania boli podl'a potreby uvedené opatrenia na zniZenie
rizika.
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Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné Cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Schvalenie
plati do

Osobitné ustanovenia

Prislusné c¢lenské staty poziadaju o predlozenie informacii potvrdzu-
jucich:
1) $pecifikaciu komeréne vyrabaného technického materialu,

2) analytické metody pre metabolit NOA457654 v pdde a povrcho-
vych vodach;

3) rezidua metabolitov derivatov triazolu (TDM) v prvotnych plodi-
nach, striedajucich sa plodindich a v produktoch zivocisneho
povodu,

4) vlastnosti paklobutrazolu, ktoré by mohli naruSat’ endokrinny
systém,

5) mozné neziaduce ucinky produktov rozkladu réznych optickych
Struktur paklobutrazolu a jeho metabolitu CGA 149907 na
zlozky zivotného prostredia ako pdda, voda a ovzdusie.

Prislusné clenské Staty zabezpeCia, aby ziadatel' predlozil Komisii
informacie uvedené v bodoch 1) a 2) do 30. novembra 2011, infor-
macie uvedené v bode 3) do 31. maja 2013, informacie uvedené
v bode 4) do dvoch rokov od prijatia usmerneni OECD o testovani
v suvislosti s nartSanim endokrinného systému a informacie
uvedené v bode 5) do dvoch rokov od prijatia osobitnych usmerne-
ni.

349

pencykurén
CAS ¢. 66063-05-6
CIPAC ¢. 402

1-cyklopentyl-3-fenyl-1-
(4-chlorbenzyl)-moco-
vina

> 980 g/kg

1. jon 2011

»M274 31.
maja 2024 «

CAST A

Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej

spravy o pencykuréne dokoncenej 11. marca 2011 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni
pozornost’ ochrane vel'kych vSezravych cicavcov.

V podmienkach pouzivania musia byt podl'a potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

Prislusné Clenské Staty poziadaji o predlozenie informacii potvrdzu-
jucich:

02078010 — IS — O¥SOATT0C0

100°LSO

60¢



-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia

1) zotrvanie a spravanie sa chlorfenylovych a cyklopentylovych
zloziek pencykuronu v pode,

2) zotrvanie a spravanie sa chlorfenylovych a fenylovych zloziek
pencykurénu v prirodnych povrchovych vodach a v systémoch
sedimentov,

3) dlhodobé riziko pre velkych vSezravych cicavcov.

Prislusné Clenské §taty zabezpecuju, aby ziadatel' predlozil Komisii

informacie uvedené v bodoch 1), 2) a 3) do 31. maja 2013.

350 | tebufenozid N-terc-butyl-N'-(4-etyl- | > 970 g/kg 1. jan 2011 | »M274 31. | CAST A
CAS ¢. 112410-23-8 Ezﬁigﬁ)z'%s'dlmetylben' relevantna necistota méja 2024 4| \raze sa pouzivat’ len ako insekticid.
CIPAC &. 724 t-butyl hydrazin < CAST B

0,001 g/kg

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o tebufenozide dokoncéenej 11. marca 2011 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty:

— venovat’ osobitni pozornost bezpeénosti operatorov a pracov-
nikov po ndvrate na miesto aplikdcie a zabezpeCit, aby
v podmienkach pouzivania bolo predpisané pouzivanie vhod-
nych ochrannych pomdcok,

— venovat’ osobitnii pozornost’ ochrane podzemnych vod, ak sa
ucinna latka pouziva v oblastiach s citlivymi podnymi a/alebo
klimatickymi podmienkami;

— venovat osobitnii pozornost ochrane vodnych organizmov
a zabezpeCit, aby v podmienkach pouzivania boli predpisané
primerané opatrenia na znizenie rizika,

— venovat’ osobitnu pozornost’ riziku pre necielovy hmyz Lepidop-
tera.

V podmienkach povolenia musia byt podla potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

Prislusné ¢lenské staty poziadaju o predlozenie informacii potvrdzu-
jucich:
1) relevanciu metabolitov RH-6595, RH-2651 a M2,
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .

Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
2) degradaciu tebufenozidu v anaerdbnych podach a v podach so

zasaditym pH.

Prislusné c¢lenské $taty zabezpeCia, aby ziadatel' predlozil Komisii
informacie uvedené v bodoch 1) a 2) do 31. maja 2013.

351 | ditianén 5,10-dioxo-5,10-dihydro- | > 930 g/kg 1. jan 2011 | »M274 31. | CAST A

nafto[2,3-b][1,4]ditiin- maja 2024 <«

CAS ¢&. 3347-22-6
CIPAC ¢. 153

2,3-dikarbonitril

Moze sa pouzivat’ len ako fungicid.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuji zavery z reviznej

spravy o ditianone dokoncenej 11. marca 2011 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a Il

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty:

— venovat" osobitnu pozornost’” ochrane vodnych organizmov;
v podmienkach pouzivania musia byt podla potreby uvedené
opatrenia na znizenie rizika,

— venovat’ osobitni pozornost’ bezpecnosti operatorov; v podmien-
kach pouzivania musi byt podla potreby predpisané pouzivanie
vhodnych osobnych ochrannych pomocok,

— venovat  osobitnii  pozornost dlhodobému riziku pre vtaky;
v podmienkach pouzivania musia byt podla potreby uvedené
opatrenia na znizenie rizika.

Prislusné Clenské Staty poziadaji o predlozenie informacii potvrdzu-

jucich:

— stabilitu pri skladovani a povahu rezidui v spracovanych produk-
toch,

— posudenie expoziciu vodnych organizmov a podzemnych vod
ucinkom kyseliny ftalovej,

— posudenie rizika pre vodné organizmy, pokial ide o kyselinu
ftalovu, ftalaldehyd a 1,2-benzéndimetanol.

Prislusné ¢lenské staty zabezpecia, aby ziadatel’ predlozil tieto infor-
macie Komisii do 31. maja 2013.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
352 | hexytiazox trans-N-cyklohexyl-5-(4- | > 976 g/kg 1. jan 2011 [ »M274 31. | CAST A

chlérfenyl)-4-metyl-2- maja 2024 «

CAS ¢&. 78587-05-0

CIPAC ¢. 439

oxo-tiazolidin-3-karbo-
xamid

(zmes (4R, 5R) a (4S,
5S) v pomere 1:1)

Moze sa pouzivat' len ako akaricid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adniuji zavery z reviznej
spravy o hexytiazoxe dokoncenej 11. marca 2011 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnti
pozornost’:

— ochrane vodnych organizmov; v podmienkach pouzivania musia
byt podl'a potreby uvedené opatrenia na znizenie rizika,

— bezpecnosti operatorov a pracovnikov. V podmienkach pouzi-
vania musia byt podla potreby uvedené ochranné opatrenia.

Prislusné ¢lenské staty poziadaju o predlozenie informacii potvrdzu-
jucich:

a) toxikologicku relevanciu metabolitu PT-1-3 (14),

b) moznost’ vyskytu metabolitu PT-1-3 v spracovanych komoditach,

¢) mozné neziaduce G¢inky hehytiazoxu na vcelie larvy,

d) mozny vplyv preferencnej degradacie a/alebo konverzie zmesi
izomérov na posudenie rizika pre pracovnikov, spotrebitelov
a zivotné prostredie.

Prislusné Clenské Staty zabezpeCia, aby ziadatel' predlozil Komisii
informacie uvedené v pism. a), b) a ¢) do 31. maja 2013 a infor-
macie uvedené v pism. d) do dvoch rokov po prijati osobitnych
usmerneni.
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-, Vseobecny nazov, . . Datum Schvalenie o .
Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
353 | flutriafol (RS)-2,4'-difluér-a-(1H- | > 920 g/kg 1. jun 2011 | »M274 31. | CAST A
1,2,4-triazol-1-ylmetyl) maja 2024 «
CAS ¢. 76674-21-0 benzhydryl alkohol (racemat) Méze sa pouzivat' len ako fungicid.

CIPAC ¢. 436

relevantné necistoty:

dimetylsulfat: max.
obsah: 0,1 g/kg

dimetylformamid: max.

obsah: 1 g/kg

metanol: max. obsah:
1 g/kg

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery z reviznej
spravy o flutriafole dokoncenej 11. marca 2011 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty:

— venovat’ osobitnii pozornost” ochrane bezpe€nosti pracovnikov
a zabezpeéit, aby v podmienkach pouZivania bolo uvedené
pouzivanie vhodnych osobnych ochrannych pomécok,

— venovat’ osobitnii pozornost’ ochrane podzemnych véd, ak sa
ucinna latka pouziva v oblastiach s citlivymi podnymi a/alebo
klimatickymi podmienkami,

— venovat’ osobitnti pozornost’ dlhodobému riziku pre hmyzozravé
vtaky.

V podmienkach povolenia musia byt podla potreby uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

Prislusné clenské Staty zabezpeCuju, aby ziadatel' predlozil Komisii
informacie potvrdzujuce:

a) relevanciu necistot pritomnych v technickych $pecifikaciach,

b) rezidud metabolitov derivéatov triazolu (TDM) v prvotnych plodi-
nach, striedajucich sa plodinach a v produktoch zivoc¢isneho
poévodu,

c¢) dlhodobé riziko pre hmyzozravé vtaky.
Prislusné clenské Staty zabezpecia, aby ziadatel' predlozil Komisii

informdacie uvedené v pism. a) do 30. novembra 2011 a informdcie
uvedené v pism. b) a ¢) do 31. maja 2013.
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-, Vseobecny nazov, . . . Datum Schvalenie o .

Cislo identifikaéné &isla IUPAC nazov Cistota (") schvalenia plati do Osobitné ustanovenia
vel

354 | flurochloridén (3RS, 4RS;3RS,4SR)-3- > 940 g/kg 1. jin 2011 | 31. maja 2021 | CAST A

¢. CAS: 61213-25-0

¢. CIPAC: 430

chlor-4-chlormetyl-1- (a,
o, o-trifludr-m-tolyl)-2-
pyrolidon

relevantné necistoty:

toluén: max. 8 g/kg

Moze sa pouzivat’ len ako herbicid.
CAST B

Pri vykondvani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa zohladnuju zavery reviznej spravy
tykajucej sa flurochloridonu, dokoncenej Stalym vyborom pre potra-
vinovy retazec a zdravie zvierat 4. februara 2011, a najma jej
dodatky I a II.

Pri tomto celkovom postdeni ¢lenské Staty venuju osobitni pozor-
nost’:

1. riziku pre necielové rastliny a vodné organizmy;

2. ochrane podzemnych vdd, ak sa ¢inna latka pouziva v regiéonoch
s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.

Podmienky povolenia zahffiaji v pripade potreby opatrenia na
zmiernenie rizika.

Prislusné Clenské Staty zabezpecia, aby ziadatel' predlozil Komisii
dalsie potvrdzujice informacie, pokial’ ide o:

1. relevantnost’ neéistdt okrem toluénu;

2. sulad materialu urc¢eného na ekotoxikologické testovanie s tech-
nickymi $pecifikaciami;

3. relevantnost’  metabolitu ~ R42819 (%)  vyskytujuceho  sa
v podzemnej vode;

4. vlastnosti flurochloridonu potencialne narGsajice endokrinny
systém.
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Datum Schvalenie
schvalenia plati do

v, V3§ y nazov, . . . .
Cislo . seobecngf 1,1avz,ov IUPAC nazov Cistota (1) Osobitné ustanovenia
identifikacné Cisla

Prislusné clenské Staty zabezpecia, aby Ziadatel' predlozil Komisii
informacie stanovené v bodoch 1 a 2 do 1. decembra 2011, infor-
macie stanovené v bode 3 do 31. maja 2013 a informacie stanovené
v bode 4 do dvoch rokov od prijatia usmerneni OECD tykajtcich sa
testovania v suvislosti s nariSanim endokrinného systému.

(") Dalsie podrobnosti o totoznosti a dpecifikacii uginnych latok su uvedené v reviznych spravach o tychto latkach.

(2) Utinnost’ pozastavena uznesenim Vieobecného sudu z 19. jula 2007 vo veci T-31/07 R, Du Pont de Nemours (Franciizsko) SAS a ini proti Komisii, [2007] ECR 11-2767.

() U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1.

(*) 2-etyl-7-nitro-1-propyl-1H-benzimidazol-5-sulfonamid.

(%) 2-etyl-7-nitro-1H-benzimidazol-5-sulfonamid.

(°) De-etyl-bupirimat.

(7) 2-{[anilino(oxo)acetyl]sulfanyl}etyl acetat.

(®) (2RS)-2-hydroxy-2-metyl-N-fenyl-1,4-oxatian-3-karboxamid 4-oxid.

(°) 2-metyl-5,6-dihydro-1,4-oxatiin-3-karboxamid 4-oxid.

(1) 2-metyl-5,6-dihydro-1,4-oxatiin-3-karboxamid 4,4-dioxid.

(') 2-metyl-5,6-dihydro-1,4-oxatiin-3-karboxamid 4-oxid.

(1?) 2-metyl-5,6-dihydro-1,4-oxatiin-3-karboxamid 4,4-dioxid.

("3) (2RS)-2-hydroxy-2-metyl-N-fenyl-1,4-oxatian-3-karboxamid 4-oxid.

(1) (48,55)-5-(4-chlorfenyl)-4-metyl-1,3-tiazolidin-2-6n a (4R,5R)-5-(4-chlorfenyl)-4-metyl-1,3-tiazolidin-2-6n.

»C1 (') R42819: (4RS)-4-(chlormetyl)-1-[3-(trifluérmetyl)fenyl]pyrolidin-2-6n. <«

»M23 ('%) 1-[2-[2-chl6r-4-(4-chlor-fenoxy)-fenyl]-2-1H-[1,2,4]triazol-yl]-etanol. «

»M31 (') U. v. EU L 300, 14.11.2009, s. 1.

(%) U. v. EU L 54, 26.2.2011, s. 1. <

»M202 (') Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005 z 23. februara 2005 o maximalnych hladindch rezidui pesticidov v alebo na potravinach a krmivach rastlinného a Zivo&isneho povodu a o
zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1).

(2%) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 852/2004 z 29. aprila 2004 o hygiene potravin (U. v. EU L 139, 30.4.2004, s. 1). <
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CAST B

Utinné latky schvalené podPa nariadenia (ES) & 1107/2009

Vseobecné ustanovenia, ktoré sa vztahuji na vsetky latky uvedené v tejto Casti:

— na vykonavanie jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa pri kazdej latke zohl'adnia zavery reviznej spravy
o predmetnej latke, a najma dodatky I a II danej spravy;

— Clenské $taty uchovéavaju dostupné alebo na osobitné poziadanie spristupnia vsetky revizne spravy (okrem dévernych informacii v zmysle ¢lanku 63
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009) na nahliadnutie pre vsetky zainteresované strany.

Cislo Bezny “éZOY,’ identifikacné Nazov ITUPAC Cistota (1) Dét'um' Koniee p lat'nosti Osobitné ustanovenia
cisla schvalenia schvalenia
M9
1 bispyribac kyselina  2,6-bis(4,6- | > 930 g/kg (pod 1. augusta | »M286 31. | CAST A
dimetoxypyrimidin-2- | ndzvom sodna sol 2011 jula 2023 «
CAS ¢. yl-oxy)benzoové bispyribacu) Moze sa pouzivat’ len ako herbicid na ryzu.
125401-75-4 CAST B
CIPAC c¢. Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava clanok 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa zohladiuju zavery z reviznej spravy
748 o bispyribacu dokoncenej 17. juna 2011 Stalym vyborom pre potravinovy

retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat osobitna
pozornost’ ochrane podzemnych vod, ked’ sa tato Gcinnad latka pouZziva
v regionoch s citlivymi pddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.

V pripade potreby podmienky povolenia zahfiiajii opatrenia na zniZenie
rizika.

Prislusné clenské Staty poziadaju o predlozenie d’alSich informacii, pokial
ide 0 mozné znelistenie podzemnej vody metabolitmi MO03 (%), M04 (%)
and M10 (%).

Zabezpecia, aby ziadatel' poskytol Komisii tieto informacie do 31. jula
2013.
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M7

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
2 | profoxydim 2-[(1E/Z)-[(2RS)-2- > 940 g/kg 1. august | 31. jula 2021 | CAST A
(4—chlorfenoxy)propo- 2011
CAS ¢. 139001-49-3 xyimino]butyl}-3— Moze sa pouzivat len ako herbicid v pripade ryze.
hydroxy—5-
5 [(3RS;3SR)tetra- .
CIPAC ¢&. 621 hydro_2H-tiopyrin CAST B
3—yl]cyclohex—2—
enon Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnuju zavery z reviznej spravy
o profoxydime dokoncenej 17. juna 2011 Stalym vyborom pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a II.
Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:
— ochrane podzemnych vod, ak sa Uc¢inna latka pouziva v oblastiach
s citlivymi pédnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,
— dlhodobému riziku pre necielové organizmy.
V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opatrenia na
znizenie rizika.
3 azimsulfuréon 1-(4,6-dimetoxypyri- | > 980 g/kg 1. januara | 31. decembra | CAST A
midin-2-y1)-3-[1- 2012 2021

¢islo CAS 120162-55-2

¢. CIPAC 584

metyl-4-(2-metyl-2H-
tetrazol-5-yl)-pyrazol-
5-ylsulfonyl]-moco-
vina

maximalna hladina
zneCistenia fenolom
je 2 g/kg

Povolit mozno len pouzitia ako herbicid.

Vzdu$né aplikacie sa nesmu povolit'.

CAST B

Pri uplatiovani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia
(EC) ¢. 1107/2009 sa zohladnuju zavery reviznej spravy tykajucej sa

azimsulfuréonu finalizovanej Stalym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat zo 17. jina 2011, a najma jej dodatky I a II.
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Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Pri tomto celkovom posudeni ¢Elenské Staty venuju osobitnii pozornost’:
1. ochrane necielovych rastlin;

2. moznej kontaminacii podzemnych vod, ak sa U¢inna latka pouzije
v citlivom prostredi a/alebo v citlivych klimatickych podmienkach;

3. ochrane vodnych organizmov.

Clenské staty zabezpetia, aby podmienky povolovania v pripade potreby
zahfnali opatrenia na zmiernenie rizika (napr. ochranné pasma, pri kulti-
vacii ryze minimalne lehoty na zadrziavanie vody pred vypustenim).

Oznamovatel’ predlozi potvrdzujuce informécie, pokial’ ide:
a) o postdenie rizika pre vodné organizmy;
b) o identifikaciu produktov rozkladu pri fotolyze latky vo vode.

Oznamovatel” predlozi ¢lenskym Statom, Komisii a tiradu takéto informacie
do 31. decembra 2013.

azoxystrobin

¢islo CAS 131860-33-8

¢. CIPAC 571

metyl-(E)-2-{2-[6-(2-
kyanofenoxy)pyrimi-
din-4-yloxy]fenyl}-3-

metoxyakrylat

> 930 g/kg

maximalny obsah
toluénu 2 g/kg

maximalny obsah
Z izoméru 25 g/kg

1. januara
2012

» M295 31.
decembra
2024 «

CAST A
Povolené mozu byt len pouzitia ako fungicid.
CAST B

Pri uplatiovani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia
(EC) ¢. 1107/2009 sa zohladhuji zavery reviznej spravy tykajucej sa
azoxystrobinu finalizovanej Stalym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat zo 17. jina 2011, a najma jej dodatky I a II.

02078010 — IS — O¥SOATT0C0

100°LSO

81¢C



Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Pri tomto celkovom posudeni ¢lenské §taty venuju osobitni pozornost’:

1. skutoénosti, ze Specifikacia technického materialu ako komeréne vyro-
bené¢ho musi byt potvrdena a dolozend vhodnymi analytickymi tidajmi.
Testovaci material pouzity v dokumentacii tykajucej sa toxicity by sa
mal porovnat’ a overit s touto $pecifikaciou technického materialu;

2. moznej kontamindcii podzemnych vod, ak sa pouzije ucinna latka
v regionoch s citlivymi pddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami;

3. ochrane vodnych organizmov.

Clenské §taty musia zabezpeGit, aby podmienky povolenia v pripade
potreby zahfnali opatrenia na zmiernenie rizika.

Prislusné clenské Staty vyzadujii predlozenie potvrdzujucich informacii
tykajicich sa postdenia rizika pre podzemnii vodu a vodné organizmy.

Oznamovatel’ predlozi ¢lenskym Statom, Komisii a uradu takéto informécie
do 31. decembra 2013.

Imazalil

Cislo CAS 35554-44-0

73790-28-0 (zmenené)

Cislo CIPAC 335

(RS)-1-(B-allyloxy-
2,4-dichlorfenetyl)
imidazole

alebo

allyl (RS)-1-(2,4-
dichlérfenyl)-2-imida-
zol-1-yletyl éter

> 950 g/kg

1. januar
2012

»M295 31.
decembra
2024 «

CAST A

Povolené mozu byt len pouzitia ako fungicid.

CAST B

Na uplatiiovanie jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariade-
nia (ES) ¢. 1107/2009 sa zohl'adnia zavery reviznej spravy tykajucej sa
imazalilu sfinalizovanej Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat 17. juna 2011, a najmi jej dodatky I a II.
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Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské Staty:

1. venuji osobitnu pozornost’ skutocnosti, ze Specifikacia technického
materialu ako komeréne vyrobeného musi byt potvrdena a dolozena
vhodnymi analytickymi udajmi. Testovaci material pouzity v dokumen-
toch tykajtcich sa toxicity by sa mal porovnat a overit’ s touto $peci-
fikaciou technického materialu;

2. venuju osobitntl pozornost’ akitnemu vystaveniu spotrebitelov prostred-
nictvom stravy vzhladom na budice upravy maximalnych hladin rezi-
dui;

3. venuji osobitni pozornost’ bezpecnosti pouZzivatelov a pracovnikov.
V povolenych podmienkach pouzivania musi byt predpisané pouzi-
vanie primeraného osobné¢ho ochranného vybavenia a musia byt
uvedené opatrenia na znizenie rizika na tcely zniZzenia expozicie;

4. zabezpecia, aby sa zaviedli vhodné postupy na zaobchadzanie s odpa-
dom, ktoré sa tykaji zaobchadzania s odpadovymi roztokmi, ktoré
ostali po pouziti, ako je napriklad voda na Cistenie v zmacacom systéme
a likvidacia odpadu zo spracovania. Prevencii akéhokol'vek ndhodného
rozliatia aplikaéného roztoku. Clenské §taty, ktoré umozituji vyptstanie
odpadovych vod do kanalizcie, zabezpecia vykonanie miestneho posu-
denia rizika;

5. venuju osobitnti pozornost’ riziku pre vodné organizmy a pédne mikro-
organizmy a dlhodobému riziku pre vtactvo ziviace sa zrnom a cicavce.

Podmienky povolenia zahffiaju v pripade potreby opatrenia na zmiernenie
rizika.

Oznamovatel’ predlozi potvrdzujice informacie o:

a) ceste rozkladu imazalilu v pode a systémoch povrchovych vod,
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VY M13

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
b) environmentalnych tdajoch na podporu riadiacich opatreni, ktoré musia
Clenské staty zaviest, aby zabezpedili, ze expozicia podzemnych vdd je
zanedbatel'na;
¢) o $tadii o hydrolyze na Gcely skiimania povahy rezidui v spracovanych
komoditach.
Oznamovatel” predlozi takéto informacie ¢lenskym Statom, Komisii a Gradu
do 31. decembra 2013.
6 prohexadion kyselina 3,5-dioxo-4- | > 890 g/kg 1. januara | »M295 31. | CAST A
propionylcyklohexan- 2012 decembra
¢. CAS  127277-53-6 | karboxylova (vyjadrené ako 2022 « Povolit mozno len pouzitia ako rastovy regulator rastlin.
(prohexadion-kalcium) prohexadion- L
kalcium) CAST B
¢. CIPAC 567 (prohexa-
dién) Pri uplatiiovani jednotnych zésad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia
(EC) ¢. 1107/2009 sa zohladnuju zavery reviznej spravy tykajticej sa
¢. 567 020 (prohexadion- prohexadionu sfinalizovanej Stdlym vyborom pre potravinovy retazec
kalcium) a zdravie zvierat zo 17. jina 2011, a najma jej dodatky I a II.
7 spiroxamin 8-terc-butyl-1,4- > 940 g/kg 1. januar »M295 31. | CAST A
dioxaspiro[4.5]dekan- 2012 decembra
CAS cislo 1181134-30-8 | 2-ylmetyl(etyl)(pro- (diastereoizoméry 2023 « Moze sa pouzivat len ako fungicid.

CIPAC c¢islo 572

pyl)amine (ISO)

A a B kombino-
vané)

CAST B

Pri uplatiiovani jednotnych zésad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia
(EC) ¢. 1107/2009 sa zohladnuji zavery reviznej spravy tykajucej sa
spiroxaminu dokoncenej Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat 17. juna 2011, a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢&lenské $taty venuju osobitni pozornost:
1. riziku pre operatorov a pracovnikov a zabezpecuju, aby podmienky

pouzivania zahrnali aplikdciu primeraného osobného ochranného
vystroja;
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VY M13

VMI18

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

2. ochrane podzemnych vod, ak sa U¢innd latka pouzije v regionoch
s citlivou pddou a/alebo v citlivych klimatickych podmienkach;

3. riziku pre vodné organizmy.

Podmienky povolenia zahffiaju v pripade potreby opatrenia na zmiernenie
rizika.

Oznamovatel’ predlozi potvrdzujuce informécie, pokial’ ide o:

a) mozny vplyv na pracovnika, spotrebitela a hodnotenie environmental-
neho rizika potencidlneho stereo selektivneho rozkladu kazdého
izoméru v rastline, zvieratach a zivotnom prostredi;

b) toxicitu rastlinnych metabolitov tvorenych v ovocnych plodinach
a potencialnu hydrolyzu rezidui v ovocnych plodinach v spracovanych
komoditach;

¢) hodnotenie expozicie podzemnej vody pre metabolit M03 (7);

d) riziko pre vodné organizmy.

Oznamovatel’ predlozi ¢lenskym Statom, Komisii a tiradu informacie stano-

vené v pism. a) do dvoch rokov po prijati osobitnych usmerneni a infor-
macie stanovené v pism. b), ¢) a d) do 31. decembra 2013.

krezoxim-metyl
CAS ¢islo 143 390-89-0

CIPAC c¢islo 568

metyl  (E)-(metoxyi-
mino)[a-(o-tolyloxy)-
o-tolyl] acetat

> 910 g/kg
metanol: max. 5 g/kg

methylchlorid: max.
1 g/kg

toluén: max. 1 g/kg

1 janudr
2012

»M295 31.
decembra
2024 «

CAST A
Moze sa pouzivat' len ako fungicid.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad podla ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 sa zohladnuji zavery reviznej spravy o krezoxim-metyle
dokoncenej Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat

17. juna 2011, a najmi jej dodatky I a II.
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VMi18

Bezny nazov, identifika¢né

Datum

Koniec platnosti

Cislo L Nézov TUPAC Cistota (1) o e Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia

Clenské $taty venuju osobitni pozornost’ ochrane podzemnych vod v citli-

vych podmienkach, podmienky povolovania zahiaju v pripade potreby

opatrenia na zmiernenie rizika.

Oznamovatel’ predlozi potvrdzujice informacie, pokial ide o:

hodnotenie rizika expozicie podzemnej vody, a najma:

— o lyzimetrickej §tadii na podporu tvrdenia, Ze dva pozorované neiden-
tifikovate'né piky nezodpovedaji metabolitom, ktoré samostatne
prekracuji medznt hodnotu 0,1 pg/L,

— o vytaznosti metabolitu BF 490-5 s cielom potvrdit’ jeho nepritom-
nost’ v lyzimetrickom vyluhu v hladinach prekracujucich 0,1 pg/L,

— 0 hodnoteni rizika expozicie podzemnej vody pri neskorej aplikacii na
jablka/hrusky a hrozno.

Oznamovatel’ predlozi takéto informacie ¢lenskym $tatom, Komisii a uradu

do 31. decembra 2013.

9 fluroxypyr 4-amino-6-flu6r-3,5- > M225 > 950 ghkg | 1. januara | »M295 31. | »M225 CAST A
& CAS 69377-81-7 dichlér-2-pyridyloxy- | (fluroxypyr-meptyl) 2012 decembra 1, | i mozno len pouzitia ako herbicid.
octova kyselina Uvedend vorobnd 2024 «
& CIPAC 431 Y CAST B

necistota sa z toxiko-
logického hladiska
povazuje za rizikovll
a jej obsah v tech-
nickom materiali
nesmie prekroCit’
tato hodnotu:

N-methyl-2-pyrroli-
done (NMP):
< 3 g/kg <

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
o fluroxypyre, a najmi jej dodatky I a II, v zmysle znenia finalizovaného
v Stalom vybore pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva 23. marca 2017.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitna
pozornost’:

— moznosti kontaminacie podzemnej vody metabolitom fluroxypyrom
pyridinolom, ak sa uéinna latka aplikuje v oblastiach so zasaditymi
alebo citlivymi pddnymi alebo klimatickymi podmienkami,

— riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach povolenia musia byt v ndlezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika. <«
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VYM15

Bezny nazov, identifika¢né

Datum

Koniec platnosti

Cislo L Nézov TUPAC Cistota (1) o e Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
10 | teflutrin 2,3,5,6-tetraflur-4- > 920 g/kg 1. januar | »M295 31. | CAST A
¢. CAS: 79538-32-2 metylbenzyl (RS, hexachlorobenzén: 2012 decembra Povolené je len pouzivanie ako insekticid.
’ ’ 3RS)-3-[(Z)-2-chlor- ’ 2024 «

¢. CIPAC: 451

3,3,3-trifludrprop-1-
enyl]-2,2-dimetylcyc-
lopropankarboxylat

teflutrin je zmes enan-
tiomérov Z-(1R, 3R)
and Z-(18, 3S)
v pomere 1: 1

najviac 1 mg/kg

Pokryvanie osiva sa vykona iba v profesionalnych zariadeniach vybave-
nych na oSetrovanie osiva. V tychto zariadeniach sa musia pouzivat
najlepsie dostupné techniky, aby sa vylacilo uvolnenie oblakov prachu
pocas skladovania, prepravy a aplikacie

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009 sa zohl'adnuju zavery reviznej spravy tykajicej sa teflu-
trinu, dokoncenej Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat 17. juna 2011, a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni budu ¢lenské Staty venovat’ osobitnu pozor-
nost’:

— bezpecnosti operatorov a pracovnikov a zabezpecuju, aby v schvale-
nych podmienkach pouzivania bolo predpisané pouZivanie primeranych
osobnych ochrannych prostriedkov, ako aj prostriedkov na ochranu
dychacich organov,

— riziku pre vtaky a cicavce. Mali by sa uplatnovat’ opatrenia na zmier-
nenie rizika, ktorymi by sa zabezpecil vysoky stupenn zapracovania do
pody a zabranilo uniku latky,

— zabezpeCeniu, aby sa na oznaceni oSetrené¢ho osiva uvadzalo, ze

semend boli oSetrené teflutrinom, a aby na fiom boli uvedené opatrenia
na zmiernenie rizika stanovené v povoleni.

Ziadatel' predlozi potvrdzujuce informacie o:
1. Specifikacii technického materialu, ktory bol komeréne vyrobeny;
2. validovanej analytickej metdde pre vodu;

3. moznom environmentdlnom vplyve preferencnej degradacie/konverzie
izomérov a odhade relativnej toxicity a hodnotenia rizika pre pracov-
nikov.

Ziadatel' predlozi Komisii, ¢lenskym $tatom a uradu informécie uvedené
v bode 1 do 30. jina 2012, informacie uvedené v bode 2 do 31. decembra
2012 a informacie uvedené v bode 3 dva roky po prijati $pecifického
usmeriovacieho dokumentu tykajuceho sa hodnotenia zmesi izomérov.
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YM14

VYM10

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

11

Oxyfluorfen
Cislo CAS 42874-03-3

Cislo CIPAC 538

2-chléro-a, o, 0-trif-
luoro-p-tolyl 3-etoxy-
4-nitrofenyl éter

> 970 g/kg
Necistoty:
N,N-dimetylnitrosa-

min: najviac
50 pg/kg

1. januar
2012

» M295 31.
decembra
2024 «

»M203 CAST A

Moze sa pouzivat’ iba ako herbicid na pasovu aplikaciu nizko nad zemou
od jesene do skorej jari v mnozstve, ktoré neprekro¢i 150 g ucinnej latky
na hektar za rok.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
o oxyfluorfene, a najmé jej dodatky I a II, v zmysle znenia finalizovaného
Stalym vyborom pre rastliny, zvierata, potraviny a krmiva.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitna
pozornost’:

— bezpecnosti operatorov a zabezpeCit', aby v podmienkach pouZzivania
bolo v pripade potreby predpisané pouzivanie vhodnych osobnych
ochrannych pomdcok,

— rizikdm pre vodné organizmy, cicavce ziviace sa dazd’ovkami, v pode
zijice makroorganizmy, necielové clankonozce a necielové rastliny.

V podmienkach povolenia musia byt uvedené opatrenia na znizenie rizika,
ako st ochranné pasma bez postreku, trysky na znizenie tletu a stanovené
oznaCovanie jednotlivych pripravkov na ochranu rastlin. V- podmienkach
sa podl'a potreby uvedu aj opatrenia na zmiernenie rizika. <«

12

1-naftylacetamid
¢islo CAS
86-86-2

¢. CIPAC 282

2-(1-naftyl)acetamid

> 980 g/kg

1. januar
2012

»M295 31.
decembra
2023 «

CAST A
Moze sa pouzivat len ako rastovy regulator rastlin.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009 sa zohladnuju zavery reviznej spravy tykajicej sa
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VYM10

VMIll1

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

I-naftylacetamidu, dokonéenej Stalym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat 17. juna 2011, a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské Staty:

a) venujl osobitnu pozornost’ riziku pre operatorov a pracovnikov a zabez-
pecuju, aby v podmienkach pouzivania bolo v pripade potreby zahrnuté
pouzivanie primeranych osobnych ochrannych prostriedkov;

b

=

venuji osobitni pozornost ochrane podzemnych vod, ked’ sa G¢inna
latka pouziva v regionoch s citlivymi pddnymi a/alebo podnebnymi
podmienkami;

¢) venuji osobitnii pozornost’ riziku pre vodné organizmy;
d) venuji osobitnli pozornost’ riziku pre necielové rastliny;
e) venuji osobitnii pozornost’ riziku pre vtaky.

V pripade potreby su v podmienkach pouZivania zahrnuté opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatel predlozi potvrdzujice informacie o:
1. riziku pre necielové rastliny;
2. dlhodobom riziku pre vtaky.

Ziadatel' predlozi takéto informéacie Komisii, ¢lenskym $tatom a tradu do
31. decembra 2013.

13

kyselina 1-naftyloctova
CAS ¢.
86-87-3

CIPAC ¢. 313

kyselina

tova

1-naftyloc-

> 980 g/kg

1. januara
2012

»M295 31.
decembra
2023 <«

CAST A

Moze sa pouzivat' len ako rastovy regulator rastlin.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009 sa zohladnuji zavery reviznej spravy tykajlicej sa

kyseliny 1-naftyloctovej, dokoncenej Stalym vyborom pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat 17. jina 2011, a najmé jej dodatky I a II.
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YMi11

VMil16

Bezny nazov, identifika¢né

Datum

Koniec platnosti

Cislo L Nézov TUPAC Cistota (1) o e Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské Staty:

a) venuji osobitnii pozornost’ riziku pre operatorov a zabezpeCuju, aby
v podmienkach pouzivania bolo v pripade potreby predpisané pouzi-
vanie primeranych osobnych ochrannych prostriedkov;

b) venujii osobitnii pozornost’ expozicii spotrebitelov prostrednictvom
stravy vzhl'adom na budice revizie maximalnych hladin rezidui;

¢) venuju osobitnli pozornost’ ochrane podzemnej vody, ak sa u¢inna latka
pouziva v regionoch s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi
podmienkami;

d) venuji osobitni pozornost’ riziku pre vodné organizmy;

e) venuju osobitnu pozornost’ riziku pre vtaky.

V pripade potreby su v podmienkach pouzivania zahrnuté opatrenia na

zmiernenie rizika.

Ziadatel’ predlozi potvrdzujuce informacie o:

1. sposobe a rychlosti degradacie v pdde vratane hodnotenia moznosti
fotolyzy;

2. dlhodobom riziku pre vtaky.

Ziadatel' predlozi takéto informéacie Komisii, ¢lenskym $tatom a tiradu do

31. decembra 2013.

14 | Fluchinkonazol 3-(2,4-dichlorofenyl)- | > 955 g/kg 1. januar | 31. decembra | CAST A
Cislo CAS 136426-54-5 | O-fludro-2-(14-1,2.4- 2012 2021 Moze sa pouzivat len ako fungicid.
triazol-1-yl)chinazo- o
¢. CIPAC 474 lin-4(3H)-6n CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009 sa zohladiuju zavery reviznej spravy tykajlcej sa
fluchinkonazolu, dokoncenej Stalym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat 17. jina 2011, a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské Staty:

a) venujl osobitnu pozornost’ riziku pre operatorov a pracovnikov a zabez-
pecuju, aby v podmienkach pouzivania bolo v pripade potreby zahrnuté
pouzivanie primeranych osobnych ochrannych prostriedkov;
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VMle6

VY M12

Bezny nazov, identifika¢né

Datum

Koniec platnosti

Cislo L Nézov TUPAC Cistota (1) o e Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia

b) venuju osobitnil pozornost’ vystaveniu spotrebitel'ov reziduam metabo-
litov derivatov triazolu (TDMs) prostrednictvom stravy;

¢) venuji osobitnli pozornost’ riziku pre vtaky a cicavce.

V pripade potreby st podmienkach pouzivania zahrnuté opatrenia na

zmiernenie rizika.

Ziadatel’ predlozi potvrdzujice informacie o:

1. rezidudch metabolitov derivatov triazolu (TDMs) v prvotnych plodi-
nach, striedajucich sa plodinach a v produktoch Zzivocisneho povodu;

2. prispevku potencidlnych rezidui metabolitu diénu v striedajucich sa
plodinach k celkovému vystaveniu spotrebitel’a;

3. akutnom riziku pre hmyzozravé cicavce;

4. dlhodobom riziku pre hmyzozravé a bylinozravé vtaky a cicavce;

5. riziku pre cicavce ziviace sa dazd’ovkami;

6. moznosti endokrinnej disrupcie v pripade vodnych organizmov (Stadia
o celom zivotnom cykle ryb).

Ziadatel’ predlozi takéto informacie Komisii, &lenskym 3titom a tradu do

31. decembra 2013.

15 | fluazifop-P kyselina  (R)-2-{4-[5- | > 900 g/kg v fluazi- 1. januar »M295 31. | »M53 CAST A
. (trifludrometyl)-2- fop-P-butyl 2012 decembra . . .
¢islo CAS 83066-88-0 pyridyloxy]fenoxy! 2023 <« Moze sa pouzivat len ako herbicid.

(fluazifop-P)

¢islo CIPAC 467 (fluazi-
fop-P)

propiénova (fluazifop-
P)

Nasledujtica necis-
tota 2-chloro-5-(trif-
luérometyl)pyridin
nesmie vo vyrobenej
latke prekrocit’ 1,5 g/
kg.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009 sa zohladiuju zavery reviznej spravy tykajtcej sa latky
fluazifop-P, ktorti 1. februara 2013 sfinalizoval Staly vybor pre potravi-
novy retazec a zdravie zvierat, a najma jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské Staty:

— venujii  osobitnii pozornost’ bezpec¢nosti spotrebitelov, pokial’ ide

o vyskyt zlugeniny metabolitu X (°) v podzemnej vode,
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VYMi12

VYM19

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né

cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

— venuju osobitnli pozornost’ bezpe€nosti operatorov a zabezpecuju, aby
v podmienkach pouZzivania bolo v pripade potreby predpisané pouzi-
vanie primeranych osobnych ochrannych prostriedkov,

— venuju osobitnil pozornost’ ochrane povrchovej vody a podzemnej
vody v citlivych oblastiach,

— venuji osobitni pozornost’ riziku pre neciel'ové rastliny.

V pripade potreby su v podmienkach pouzivania zahrnuté opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatel' predlozi potvrdzujuce informacie, pokial’ ide o:

1. Specifikaciu technického materialu, ktory bol komeréne vyrobeny,
vratane informacii o relevantnosti necistoty R154719;

2. zhodu medzi Specifikdciami technického materidlu ako komercne vyro-
beného a Specifikdciami skuSobného materidlu pouzitého pri Stadidch
toxicity;

3. mozné dlhodobé riziko pre bylinozravé cicavce;

4. osud a spravanie zlacenin metabolitov X (°) a IV (°) v Zivotnom
prostredi;

5. mozné riziko pre ryby a vodné bezstavovce, pokial’ ide o zluceninu
metabolitu IV (°).

Ziadatel predlozi informécie uvedené v bodoch 1 a 2 Komisii, ¢lenskym
Statom a tradu do 30. juna 2012 a informacie uvedené v bodoch 3, 4 a 5
do 31. decembra 2013. «

16

terbutylazin
¢. CAS: 5915-41-3
¢. CIPAC: 234

N2-terc-butyl-6-chlor-
N4-etyl-1,3,5-triazin-

2,4-diamin

> 950 g/kg
nedistoty:
propazin: najviac
10 g/kg

atrazin: najviac

1 g/kg

simazin: najviac
30 g/kg

1. januér
2012

» M295 31.
decembra
2024 «

CAST A

Povolit mozno len pouzitia ako herbicid.

CAST B

Na implementaciu jednotnych zasad, ako sa uvadza v clanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnia zavery reviznej spravy tyka-

jicej sa terbutylazinu, finalizovanej Stalym vyborom pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat 17. juna 2011, a najma jej dodatky I a II.
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YM19

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské Staty venujii osobitnli pozornost’

a) ochrane podzemnej vody, ak sa ucinna latka pouzije v regionoch s citli-
vymi pddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami;

b) riziku pre cicavce a dazdovky.

Podmienky pouzivania musia zahffiat' opatrenia na znizenie rizika a v
pripadoch, kde je to potrebné, povinnost vykonavat monitorovacie
programy na overenie potencialnej kontaminacie podzemnej vody v citli-
vych oblastiach.

Ziadatel’ predlozi potvrdzujuce informacie, pokial ide o:

1. Specifikaciu technického materialu ako komercne vyrobeného prostred-
nictvom zodpovedajucich analytickych udajov vratane informacii
0 zavaznosti necistot;

2. zhodu medzi $pecifikaciami technického materialu ako komeréne vyro-
ben¢ho a sktsobného materidlu pouzitého v ramci $tadii o toxicite;

3. postudenie vystavenia podzemnej vody neidentifikovanym metabolitom
LMI1, LM2, LM3, LM4, LM5 a LM6;

4. zavaznost metabolitov MTI1 (N-terc-butyl-6-chlor-1,3,5-triazin-2,4-
diamin), MTI13 (4-(terc-butylamino)-6-(etylamino)-1,3,5-triazin-2-ol
alebo  6-hydroxy -N2-etyl-N4- terc-butyl-1,3,5-triazin-2,4-diamin),
MT14 (4-amino-6-(terc-butylamino)-1,3,5-triazin-2-ol alebo N-terc-
butyl-6-hydroxy-1,3,5-triazin-2,4-diamin) a neidentifikovanych metabo-
litov LM1, LM2, LM3, LM4, LMS5 a LM6, pokial’ ide o rakovinu, ak
je terbutylazin klasifikovany podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 s
vystraznym upozornenim ,,Podozrenie, ze sposobuje rakovinu®.

Ziadatel’ predlozi Komisii, ¢lenskym $titom a tradu informacie stanovené
v bodoch 1 a 2 do 30. juna 2012, informdcie stanovené v bode 3 do
30. jina 2013 a informécie stanovené v bode 4 do Siestich mesiacov od
oznamenia rozhodnutia o klasifikacii tykajuceho sa tejto latky.

02078010 — IS — O¥SOATT0C0

100°LSO

0¢€¢



VYM17

VM21

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
17 | triazoxid 7-chlor-3-imidazol-1- | > 970 g/kg 1. oktober | 30. septembra | CAST A
yl-1,2,4-benzotriazin 2011 2021
¢. CAS 72459-58-6 1-oxid necistoty: Povolené mozu byt len pouzitia ako fungicid na oSetrenie osiva.
& CIPAC 729 toluén: najviac CAST B
3 g/kg

Na vykonavanie jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariade-

nia (ES) ¢. 1107/2009 sa zohladnia zavery reviznej spravy o triazoxide,

a najmd jej dodatky I a II, tak ako ju 17. juna 2011 dokon¢il Staly vybor

pre potravinovy retazec a zdravie zvierat.

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské Staty:

a) venuju osobitnll pozornost’ ochrane bezpecnosti pouzivatel'ov a pracov-
nikov a zabezpecujii, aby v podmienkach pouzivania bolo zahrnuté
pouzivanie primeraného osobného ochranného vystroja;

b) venuji osobitnli pozornost’ riziku pre vtactvo Ziviace sa zrnom a zabez-
pecia, aby podmienky povolenia zahfnali opatrenia na zniZenie rizika.

Ziadatel do 30. septembra 2013 predlozi Komisii, ¢lenskym 3titom

a Uradu potvrdzujuce informacie, pokial’ ide o dlhodobé riziko pre cicavce

ziviace sa zrnom.

18 | 8-hydroxychinolin 8-chinolinol > 990 g/kg 1. januar | 31. decembra | CAST A
2012 2021
¢. CAS Moze sa pouzivat' len ako fungicid a baktericid v sklenikoch.
148-24-3  (8-hydroxychi- CAST B
nolin)
Pri vykonavani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia
¢. CIPAC 677 (ES) ¢. 1107/2009 sa zohladnuji zavery reviznej spravy tykajlcej sa 8-

(8-hydroxychinolin)

hydroxychinolinu, sfinalizovanej Stalym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat 15. jala 2011, a najmi jej dodatky I a II.
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YM21

VY M20

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
¢isla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty osobitne dbat na
bezpecnost’ osoby manipulujucej s latkou a zabezpecit, ze v podmienkach
pouzitia bude v pripade potreby zahrnuté nosenie primeranych
prostriedkov osobnej ochrany.

Ziadatel' predklada potvrdzujice informécie o 8-hydroxychinoline a jeho
soliach, pokial’ ide:

1. o pouzitu metddu analyzy ovzdusia;
2. o novu stabilitu pri skladovani tykajucu sa doby skladovania vzoriek
tak zo $tudie metabolizmu, ako aj z kontrolovanych pokusov tykajicich

sa rezidui.

Ziadatel' predlozi takéto informéacie Komisii, ¢lenskym $tatom a tiradu do
31. decembra 2013.

19

Akrinatrin
Cislo CAS 101007-06-1

Cislo CIPAC 678

(8)-a-kyano-3-fenoxy-
benzyl  (Z2)-(1R,3S5)-
2,2-dimetyl-3-[2-
(2,2,2-trifluér-1-triflu-
ormetyletoxykarbo-
nyl)vinyl]cyklopro-
pankarboxylat alebo

(S)-a-kyano-3-fenoxy-
benzyl  (Z)-(1R)-cis-
2,2-dimetyl-3-[2-
(2,2,2-trifludr-1-triflu-
ormetyletoxykarbo-
nyl)vinyl]cyklopro-
pankarboxylat.

> 970 g/kg
Necistoty:
1,3-dicyklohexylmo-

Covina: najviac 2 g/
kg.

1. januér
2012

»M295 31.
decembra
2023 «

CAST A

Povolené moze byt len pouzitie ako insekticid a akaricid, v rozsahu nepre-
kracujucom 22,5 g/ha na 1 aplikaciu.

CAST B

Na ucely vykonavania jednotnych zdsad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa zohladnuju zavery reviznej spravy o akri-
natrine sfinalizovanej Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat dia 15. jila 2011, a najma jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom postdeni ¢lenské Staty:

a) venuji osobitni pozornost ochrane bezpecnosti o0s6b aplikujucich
pripravok a pracovnikov a zabezpecuju, aby v podmienkach pouZzivania
bolo zahrnuté pouzivanie primeraného osobného ochranného vystroja;

b) venuji osobitnli pozornost’ riziku pre vodné organizmy, predovsetkym
ryby, a zabezpecuju, aby podmienky schvalenia popripade zahtnali
opatrenia na zmiernenie rizika;

02078010 — IS — O¥SOATT0C0

100°LSO

[4%4



VY M20

VY M25

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia

¢) venuji osobitnil pozornost riziku pre necielové artropody a vcely
a zabezpecuju, aby podmienky schvalenia zahfnali opatrenia na zmier-
nenie rizika.

Ziadatel predklada potvrdzujiice informacie, pokial ide o:

1. potencialne riziko pre podzemnti vodu, ktoré predstavuje metabolit 3-
PBAId (1?);

2. chronické riziko pre ryby;

3. posudenie rizika pre necielové artropddy;

4. mozny vplyv na pracovnika, spotrebitel'a a posudenie environmental-
neho rizika potencidlneho stereo selektivneho rozkladu kazdého
izoméru v rastline, zvieratach a zivotnom prostredi.

Ziadatel predlozi informacie uvedené v bodoch 1, 2 a 3 Komisii, ¢len-

skym §tatom a aradu do 31. decembra 2013 a informacie uvedené v bode

4 dva roky po prijati osobitného usmernenia.

20 | Prochloraz N-propyl-N-[2-(2,4,6- | = 970 g/kg 1. januér »M295 31. | CAST A
trichlorfenoxy)etyl] 2012 decembra
¢. CAS 67747-09-5 imidazol-1-karbo- Necistoty: 2023 « Mbze sa pouzivat len ako fungicid. V pripade vonkajsieho pouZivania

¢. CIPAC 407

xamid

Suma dioxinov
a furanov (WHO-

PCDD/T-TEQ) (*3):
najviac 0,01 mg/kg.

nesmu hodnoty pri jednej aplikécii prekroCit’ 450 g/ha.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiuji zavery z reviznej spravy
o prochloraze dokoncenej 27. septembra 2011 Stalym vyborom pre potra-
vinovy retazec a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a II.
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VY M25

YM72

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské Staty:

a)

b)

<)

venuji osobitnii pozornost’ ochrane operatorov a pracovnikov a zabez-
pecuju, aby podmienky pouzivania zahffiali pouzivanie primeraného
osobného ochranného vystroja;

venuju osobitnil pozornost’ riziku pre vodné organizmy, a zabezpecuju,
aby podmienky schvéalenia v pripade potreby zahfnali opatrenia na
zmiernenie rizika;

venuju osobitnil pozornost’ dlhodobému riziku pre cicavce a zabezpe-
cuju, aby podmienky schvalenia v pripade potreby zahfnali opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatelia predkladaji potvrdzujuce informécie o:

1.

porovnani a verifikacii testovacicho materialu pouzitého v dokumentacii
tykajucej sa toxicity a ekotoxicity vo vztahu k cicavcom so Specifika-
ciou technického materialu;

. posudeni rizika kovovych komplexov prochlorazu pre zivotné prostre-

die;

. vlastnostiach prochlorazu, ktoré potencialne nartisaji endokrinny systém

vtactva.

Oznamovatel' predkladd Komisii, ¢lenskym Staitom a tGradu informécie
uvedené v bodoch 1 a 2 do 31. decembra 2013 a informacie uvedené
v bode 3 do dvoch rokov po prijati prislusnych usmerneni OECD k testom
tykajucim sa narusenia endokrinného systému.
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VYM30

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
22 | metam Kyselina metylditio- | > 965 g/kg 1. jal 2012 | 30. jin 2022 | CAST A
CAS &. 144-54-7 karbamova Vyjadrené ako
CIPAC &. 20 metylditiokarbamét Moze sa pouzivat' len ako nematocid, fungicid, herbicid a insekticid na
sodny v suSine aplikdciu ako pddny fumigant pred sadenim s obmedzenim na jednu apli-
> 990 g/kg kaciu kazdy treti rok na tom istom poli.
Vyjadrené ako
metylditiokarbamat Moze sa schvalit’ aplikacia na otvorenom poli formou vstrekovania do

draselny v suSine

Relevantné necis-

toty:

metylizotiokyanat

(MITC)

— max. 12 g/kg na
susinu (metyldi-
tiokarbamat
sodny);

— max. 042 g/kg
na susinu
(metylditiokar-
bamat draselny);

N,N-dimetyltiomoco-

vina (DMTU)

— max. 23 g/kg na
susinu (metyldi-
tiokarbamat
sodny)

— max. 6g/kg na
susinu (metyldi-
tiokarbamat
draselny)

pody (injektaze) alebo kvapkového zavlazovania a v skleniku len formou
kvapkového zavlazovania. Predpisané je pouzitie plynotesného plastového
filmu pri kvapkového zavlazovania.

Maximalna aplikaéna davka je 153 kg/ha (o zodpoveda 86,3 kg/ha MITC)
v pripade aplikacie na otvorenom poli.

Povolenia sa moézu udelit’ len profesionalnym pouzivatel'om.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnuji zavery z reviznej spravy
o metame dokoncenej 9. marca 2012 Stalym vyborom pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat, a najma jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty:

a) venovat’ osobitn pozornost’ ochrane operdtorov a zabezpecit, aby
v podmienkach pouzivania boli uvedené opatrenia na znizenie rizika
ako pouzivanie vhodnych osobnych ochrannych pomécok a obmedzenie
dennej pracovnej zataze,

b) venovat osobitni pozornost ochrane pracovnikov a zabezpecCit, aby
v podmienkach pouzivania boli uvedené opatrenia na znizenie rizika,
ako je pouzivanie vhodnych osobnych ochrannych pomdcok, lehota, po
ktorej sa umoziuje opédtovny vstup, a obmedzenie dennej pracovnej
zéataze;
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VYM30

VY M33

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
¢isla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

c) venovat osobitni pozornost ochrane ostatnych pritomnych o0sob
a obyvatelov a zabezpelit, aby v podmienkach pouzivania boli
uvedené opatrenia na znizenie rizika, ako je vhodné ochranné pasmo
pocas aplikacie a do 24 hodin po nej, siahajuce od okruhu oblasti
aplikacie po akékol'vek obyvané obydlia a oblasti, ktoré pouziva verej-
nost, s povinnostou pouzit vystrazné signaly a oznaCenia na zemi;

d

N

venovat’ osobitnii pozornost’ ochrane podzemnych vod, ked’ sa G¢inna
latka aplikuje v regionoch s citlivou pddou a/alebo citlivymi klimatic-
kymi podmienkami a zabezpecit, aby v podmienkach pouzivania boli
uvedené opatrenia na znizenie rizika, ako je vhodné ochranné pasmo;

e) venuju osobitni pozornost’ riziku pre necielové organizmy, a zabezpe-
¢uju, aby v podmienkach pouZzivania boli v pripade potreby uvedené
opatrenia na znizenie rizika;

Ziadatel' predklada potvrdzujuce informacie o metyl-izotiokyanate, pokial
ide o:

1. posudenie potencidlu dialkového atmosférického prenosu a suvisiacich
rizik pre zivotné prostredie;

2. potencialnu kontaminaciu podzemnych vod.

Ziadatel' predlozi takéto informéacie Komisii, ¢lenskym $tatom a tradu do
31. maja 2014.

23

bifentrin

Cislo CAS
82657-04-3

Cislo CIPAC: 415

2-metylbifenyl-3-
ylmetyl (1RS,3RS)-3-
[(Z)-2-chlor-3,3,3-trif-
luérprop-1-enyl]-2,2-
dimetylcyklopropan-
karboxylat

alebo

2-metylbifenyl-3-
ylmetyl  (1RS)-cis-3-
[(2)-2-chlor-3,3,3-trif-
luoérprop-1-enyl]-2,2-
dimetylcyklopropan-
karboxylat

> 930

g/kg

Necistoty:

Toluén: najviac

5 g/kg

1. august
2012

> M296 31.
jila 2019 <«

»M250 CAST A

Povolit mozno len pouzitie ako insekticid v sklenikoch s trvalou konstruk-
ciou.

CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy

o bifentrine, a najmi jej dodatky I a II, v zmysle znenia finalizovaného
Stalym vyborom pre rastliny, zvierata, potraviny a krmiva.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské S§taty venovat osobitna
pozornost’:
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VY M33

VM34

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né

cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

a) uniku zo sklenikov, napriklad Gniku kondenzovanej vody, drenaznej
vody, pody alebo umelého substratu, s cielom zamedzit' rizikam pre
vodné a iné necielové organizmy;

b) ochrane opel'ujucich rojov zamerne umiestnenych do sklenika;

c) ochrane prevadzkovatelov a pracovnikov a zaisteniu toho, aby
v podmienkach pouZzivania bolo v nalezitom pripade predpisané pouzi-
vanie primeranych osobnych ochrannych prostriedkov.

V podmienkach povolenia sa musia uvadzat' opatrenia na zniZenie rizika,
ako aj ustanovenia tykajuce sa primerané¢ho oznaCovania pripravkov na
ochranu rastlin. <

24

fluxapyroxad
¢. CAS: 907204-31-3

¢. CIPAC: 828

3-(difluérmetyl)-1-
metyl-N-(3',4",5'-trif-
luorbifenyl-2-yl)pyra-
zol-4-karboxamid

> 950 g/kg

mnozstvo toluénu
ako necistoty nesmie
prekrocit’ 1 g/kg

v technickom mate-
riali

1. januar
2013

31. decembra
2022

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiuju zavery z reviznej spravy
o fluxapyroxade dokoncenej 1. juna 2012 Stalym vyborom pre potravi-
novy retazec a zdravie zvierat, a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢&lenské Staty venovat osobitna
pozornost’” ochrane podzemnych vod, ak sa tito GCinna latka pouziva
v oblastiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.

V podmienkach pouzitia musia byt podl'a potreby uvedené vhodné opat-
renia na znizenie rizika.

Cistota uvadzana v tejto polozke vychadza z poloprevadzkového vyrob-
ného systému. Hodnotiaci ¢lensky S§tat informuje Komisiu v stlade
s ¢lankom 38 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 o S$pecifikacii komer¢ne vyra-
baného technického materialu.
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Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
VY M35
25 | Fenpyrazamin S-alyl-5-amino-2- > 940 g/kg 1. januar | 31. decembra | Pri vykonavani jednotnych zéasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
izopropyl-3-0x0-4-(o- 2013 2022 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnuju zavery z reviznej spravy
CAS & 473798-59-3 tolyl)- 2,3-dihydropy- o fenpyrazamine dokoncenej 1. jina 2012 Stalym vyborom pre potravi-
razol-1-karbotioat novy retazec a zdravie zvierat a najma jej dodatky I a II.
CIPAC ¢. 832 <. , . . . .
Cistota uvadzana v tejto polozke vychadza z poloprevadzkového vyrob-
ného systému. Hodnotiaci ¢lensky S§tat informuje Komisiu v stlade
s ¢lankom 38 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 o $pecifikacii komer¢ne vyra-
baného technického materialu.
V¥ M40
26 | Adoxophyes orana | neuvadza sa ziadne relevantné 1. februara B1. januara 2023| Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
granulovirus necistoty 2013 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnuju zavery z reviznej spravy
o Adoxophyes orana granulovirus dokoncenej 13. jula 2012 Stalym
sbierka kultir ¢ DSM vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najma jej dodatky
BV-0001 Fall
¢. CIPAC: 782
V M41
27 | Izopyrazam Zmes  3-(difluorme- | > 920 g/kg 1. aprila |31. marca 2023| Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
. tyl)-1-metyl-N- Pomer syn-izoméru 2013 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiuji zavery z reviznej spravy
Cilso CAS 881685-58-1 | [(1RS,4SR,9RS)- k anti-izoméru o izopyrazame dokoncenej 28. septembra 2012 Stalym vyborom pre potra-

(syn-izomér: 683777-13-
1/anti-izomér:  683777-
14-2)

Cislo CIPAC: 963

1,2,3,4-tetrahydro-9-
izopropyl-1,4-metano-
naftalén-5-yl]pyrazol-
4-karboxamidu

(syn-izomér — zmes
dvoch  enantiomérov
v pomere 50:50)

a

v rozmedzi 78: 15 %
do 100:0 %

vinovy retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.
Pri tomto celkovom posudeni ¢lenské Staty venuju osobitni pozornost:
a) riziku pre vodné organizmy;

b) riziku pre dazd’ovky, ak sa tato latka pouziva v prostredi, v ktorom sa
nepouzivaju ziadne alebo len minimalne pestovatel'ské postupy;

¢) ochrane podzemnych vod, ak sa latka pouziva v oblastiach s citlivymi
podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.
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V¥ M41

VM42

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia

3-(difludrmetyl)-1- Podmienky pouzivania musia zahffiat’ opatrenia na znizenie rizika, ako st
metyl-N- ziadne alebo minimalne pestovatel'ské postupy, a v pripade potreby povin-
[(1RS,4SR,9SR)- nost’ vykonavat' monitorovacie programy na overenie potencialnej konta-
1,2,3.4-tetrahydro-9- minécie podzemnych vod v citlivych oblastiach.
izopropyl-1,4-metano-
naftalén-5-yl|pyrazol- Ziadatel’ predklada potvrdzujuce informécie, pokial ide o zavaZnost meta-
4-karboxamidu bolitov CSCD 459488 a CSCD 459489 v pripade podzemnych vod.
(anti-izomér — zmes B
dvoch  enantiomérov »M145 Ziadatel' predlozi tieto informacie Komisii, ¢lenskym Statom
v pomere 50: 50) a uradu do 31. jula 2017. 4
Pomer syn k anti
v rozmedzi od 78:
15 % do 100: 0 %.

28 | Fosfan Fosfan > 994 g/kg 1. april 2013(31. marca 2023| Pouzitie sa moze povolit’ len profesionalnym pouzivatel'om.

Cislo CAS 7803-51-2

Cislo CIPAC 127

Relevantna necistota
arzan nesmie
prekrocit’ 0,023 g/kg
v technickom mate-
riali

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnia zavery z reviznej spravy
o fosfane dokoncenej 28. septembra 2012 Stalym vyborom pre potravi-
novy retazec a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

— ochrane operatorov na oSetrovanych priestoroch aj v ich okoli, a to pri
oSetreni ako aj pri vetrani a po vetrani,

— ochrane pracovnikov na oSetrovanych priestoroch aj v ich okoli, a to
pri oSetreni ako aj pri vetrani a po vetrani,

— ochrane ostatnych o0s6b pritomnych v okoli oSetrovanych priestorov,
a to pri oSetreni ako aj pri vetrani a po vetrani.

V podmienkach pouzitia musia byt podla potreby uvedené opatrenia na
znizenie rizika ako napr. neustdle monitorovanie koncentracie fosfanu
pomocou automatickych pristrojov, pouzivanie osobnej ochrannej vybavy
a vyhradenie zony okolo osSetrovanych priestorov, kde maji okoloidtci
zakazany pristup.
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V M45

V M44

Vv M47

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

29

Trichoderma asperellum
(kmen T34)

CECT ¢. 20417

neuvadza sa

1% 10" cfu/g

1. jon 2013

31. m4j 2023

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnuju zavery z reviznej spravy
o latke Trichoderma asperellum (kmen T34), dokoncenej 20. novembra
2012 Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najméi
jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni venuju Clenské $taty osobitni pozornost’
ochrane operatorov a pracovnikov, pricom bert do tivahy skutocnost’, Ze
latku Trichoderma asperellum (kmen T34) je treba povazovat za poten-
cialny senzibilizator.

V podmienkach pouzitia sa podl'a potreby uvadzaju primerané opatrenia na
znizenie rizika.

30

slaby kmen virusu Zltej
mozaiky cukety

prirastkové cislo ATCC:
PV-593

neuvadza sa

> 0,05 mg/l

1. jina 2013

31. mija 2023

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnuju zavery z reviznej spravy
o slabom kmeni virusu zltej mozaiky cukety finalizovanej 20. novembra
2012 Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najméi
jej dodatky I a II.

Clenské $taty venujii v ramci tohto celkového hodnotenia osobitnti pozor-
nost’ riziku pre necielové rastliny, ak st plodiny infikované aj inym viru-
som, ktory mozu prenasat’ vosky.

V podmienkach pouzivania musia byt podla potreby uvedené opatrenia na
znizenie rizika.

31

Cyflumetofén
Cislo CAS 400882-07-7

Cislo CIPAC 721

2-metoxyetyl (RS)-2-
(4-tert-butylfenyl)-2-
kyano-3-oxo-3-(a,0,0-
trifluoro-o-tolyl)
propionat

> 975 g/kg (race-
micka zmes)

1. jtn 2013

31. mija 2023

»M304 Pripravky na ochranu rastlin s obsahom cyflumetofénu st auto-
rizované len na pouzitia, pri ktorych sa ocakava, ze Groven metabolitu B3
v podzemnej vode bude nizSia ako 0,1 pg/l.
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Vv M47

VM46

Bezny nazov, identifika¢né

Datum

Koniec platnosti

Cislo L Nézov TUPAC Cistota (1) o e Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6

nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy

o cyflumetoféne, a najméd dodatky I a Il k uvedenej sprave, v zmysle

znenia finalizovaného Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie

zvierat 20. novembra 2012.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu

pozornost’:

— ochrane operatorov a pracovnikov,

— ochrane podzemnej vody, najmé v pripade metabolitu B3, ak sa latka
aplikuje v oblastiach s citlivymi pddnymi a/alebo klimatickymi
podmienkami,

— ochrane pitnej vody,

— riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest' opatrenia na

zmiernenie rizika. <«

32 | Trichoderma  atroviride | neuvadza sa 1 x 10° cfu/g 1. jun 2013 | 31. maja 2023 | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6

kmen 1-1237

CNCM ¢. 1-1237

(1 x 10" spory/g)

nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiuji zdvery z reviznej spravy
o Trichoderma atroviride kmen 1-1237 dokoncenej 20. novembra 2012
Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najma jej
dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni venuju Clenské Staty osobitnii pozornost
ochrane operatorov a pracovnikov, pricom bert do tivahy, ze latku Tricho-
derma atroviride kmen 1-1237 treba povazovat’ za potencidlny senzibiliza-
tor.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvedi opatrenia na znizenie
rizika.
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Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
VM52
33 | ametoktradin S-etyl-6-oktyl [1,2,4] | > 980 g/kg 1. august | 31. jal 2023 | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
triazolo[1,5-a] pyrimi- 2013 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiuju zavery reviznej spravy
. din-7-amin . o ametoktradine sfinalizovanej Stdlym vyborom pre potravinovy retazec
¢. CAS: 865318-97-4 ’Q Necistoty a zdravie zvierat 1. februara 2013, a najméi jej dodatky I a II.
amitrol a o-xylén st
5 toxikologicky
¢. CIPAC: 818 vyznamné a ich Pri tomto celkovom hodnoteni &lenské $taty venuji osobitni pozornost
obsah v technickom uniku metabolitu M650F04 (%) do podzemnych vod v citlivych podmien-
materiali nesmie kach.
presiahnut’ 50 mg/kg
v pripade amitrolu . o | L .
a 2 g/kg v pripade V'poc.lm@n_kach pouzivania sa podla potreby uvadzajii opatrenia na
o-xylénu. < znizenie rizika.
VM50
34 | mandipropamid (RS)-2-(4-chlorfenyl)- | > 930 g/kg 1. august | 31. jal 2023 [ V procese rozhodovania podla jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava
N-[3-metoxy-4-(prop- 2013 clanok 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnuju zavery

CAS ¢&. 374726-62-2

CIPAC ¢. 783

2-ynyloxy)fenetyl]-2-

(prop-2-ynyloxy)
acetamid

nedistota N-{2-[4-(2-
chloro-allyloxy)-3-
metoxy-fenyl]-etyl}-
2-(4-chloro-fenyl)-2-
prop-2-ynyloxy-
acetamid je toxiko-
logicky relevantna

a nesmie prekrocit’
0,1 g/lkg v tech-
nickom materiali.

z reviznej spravy o mandipropamide dokoncenej 1. februdra 2013 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najmé jej dodatky I a
II.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvadzaju opatrenia na
znizenie rizika.

Ziadatel’ predklada potvrdzujice informacie, pokial ide o potencial prefe-
rencnej transformacie enantiomérov alebo racemizacie mandipropamidu na
pédnom povrchu v doésledku fotolyzy v pdde.

Ziadatel' predlozi tieto informéacie Komisii, ¢lenskym $tatom a uradu do
31. jula 2015.
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VY MS56

VM58

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
¢isla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

35

Halosulfuron-metyl
& CAS: 100785-20-1
Cislo CIPAC: 785.201

metyl 3-chlor-5-(4,6-
dimetoxypyrimidin-2-
ylkarbamoylsulfamo-
yl)-1-metylpyrazol-4-
karboxylat

> 980 g/kg

1. oktobra
2013

30. septembra
2023

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiuju zavery z reviznej spravy
o halosulfurén-metyle dokoncenej 15. marca 2013 Stalym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom posudeni ¢lenské Staty venuju osobitnii pozornost’:

— riziku Gniku metabolitu ,,preskupeny halosulfurén® (**) do podzemnej
vody za citlivych podmienok. Tento metabolit sa na zaklade dostup-
nych informacii o halosulfuréne povazuje za toxikologicky vyznamny,

— riziku pre necielové suchozemské rastliny.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvadzaju opatrenia na
znizenie rizika.

Ziadatel predlozi potvrdzujuce informacie, pokial’ ide:

a) o informdcie, pokial' ide o zhodu Specifikacii technického materidlu
v podobe, v akej sa komercne vyraba, a Specifikacii testovacieho mate-
rialu, ktory sa pouziva na ucely toxikologickych a ekotoxikologickych
studii;

b) o informacie o toxikologickom vyzname necistét pritomnych v tech-
nickej $pecifikacii materidlu v podobe, v akej sa komer¢ne vyraba;

c) o udaje na ucely objasnenia pripadnych genotoxickych vlastnosti kyse-
liny chlérsulfénamidove;j ('°).

Ziadatel' predlozi tieto informéacie Komisii, ¢lenskym $tatom a uradu do
30. septembra 2015.

36

Bacillus firmus 1-1582

¢islo zbierky: CNCMI-
1582

neuvadza sa

minimalna koncen-
tracia: 7,1 x 10'°
jednotiek tvoriacich
kolonie/g

1. oktobra
2013

30. septembra
2023

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladhuju zavery reviznej spravy
o Bacillus firmus 1-1582 dokoncenej 15. marca 2013 Stalym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské Staty venuji osobitnii pozornost
ochrane operatorov a pracovnikov, pricom beri do uvahy, ze latku
Bacillus firmus 1-1582 treba povazovat' za potencidlny senzibilizator.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvadzaji opatrenia na
znizenie rizika.
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VY M62

V¥ M60

V Mo64

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
37 | Candida oleophila, kmen | neuvadza sa nominalny obsah: 1. oktobra | 30. septembra | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
(0) 3 x 10" jednotiek 2013 2023 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiiuju zavery reviznej spravy o latke
tvoriacich koloniu/g Candida oleophila, kmen O, dokonéenej 15. marca 2013 Stalym vyborom pre
& latky: MUCLA40654 v suSenom vyrobku potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najma jej dodatky I a II.
rozsah: 6 x 10° — 1 x
10'"" jednotiek
tvoriacich koloniu/g
v susenom vyrobku
38 | Helicoverpa armigera | neuvadza sa minimalna koncen- (1. jina 2013 31. maja 2023 | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
nucleopolyhedrovirus trécia: 1,44 x 10" nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiujt zavery reviznej spravy o Heli-
OT/1 (okluzne coverpa armigera nucleopolyhedrovirus dokoncenej 15. marca 2013
&islo DSMZ: BV-0003 telieska/l) Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najmai jej
dodatky I a II.
39 | Paecilomyces fumosoro- | Neuvadza sa Minimalne 1,0 x 10° | 1. oktobra | 30. septembra | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
seus kmen FE 9901 jednotiek tvoriacich 2013 2023 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnuji zavery z reviznej spravy

C. zbierky: Zbierka ento-
mopatogénnych  fungal-
nych kultir (USDA-ARS
collection of Entopopat-
hogenic Fungal Cultures),
Laboratorium na vyskum
rastlin, pédy a vyzivy
v US.A. (US. Plant
Soil and Nutrition labora-
tory). New York. C.
pristupenia: ARSEF 4490

koloniu/g

Maximalne 3,0 x 10°
jednotiek tvoriacich
koloniu/g

o latke Paecilomyces fumosoroseus kmen FE 9901 dokoncenej 15. marca
2013 Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najma
jej dodatky I a II.
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V¥ Mo64

VM6l

VM63

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia

Pri tomto celkovom hodnoteni venuju Clenské §taty osobitni pozornost
ochrane operatorov a pracovnikov, pricom bert do Gvahy, ze latku Paeci-
lomyces fumosoroseus kmen FE 9901 treba povazovat za potencialny
senzibilizator.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvadzaju opatrenia na
znizenie rizika.

40 | Fosfonaty draselné | Hydrogénfosfonat od 31,6 do 32,6 % 1. oktobra | 30. septembra | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
(ziadny nazov ISO) draselny ionov fosfonatov 2013 2023 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiuji zavery z reviznej spravy
N . o . (sthrn i6nov hydro- o fosfonatoch draselnych dokoncenej 15. marca 2013 Stilym vyborom
¢. CAS: Fosfonat didraselny , , NP . . L

génfosfonatu a fosfo- pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a IL
1 -65- h - j . . .
3,977 65,6 pre 'ydro nitv) Pri tomto celkovom posudeni ¢Elenské Staty venuju osobitnii pozornost’:
génfosfonat draselny
od 17,8 do 20,0 % — riziku pre vtaky a cicavce
13492-26-7 pre fosfonat draslika y >
didraselny " — riziku eutrofizacie povrchovej vody, ak sa latka pouziva v oblastiach
> 990 g/kg na susinu leb i podmienkach. ktoré prispievaii k rvchlei oxidacii ucinnei
Zmes: Ziadne alebo pri podmienkach, ktoré prispievaji k rychlej oxidacii Gcinnej
latky v povrchovej vode.
c.,CIPAC. 7,56 (pre fosfo- V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvadzaju opatrenia na
naty draselné) AT
zniZenie rizika.
Ziadatel' predlozi potvrdzujiice informacie, pokial’ ide o dlhodobé riziko
pre hmyzozravé vtaky.
Ziadatel' predlozi tieto informéacie Komisii, ¢lenskym $tatom a uradu do
30. septembra 2015.

41 | spiromezifén 3-(2,4,6-trimetylfe- > 965 g/kg (race- 1. oktobra | 30. septembra | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
N . nyl)-2-oxo-1-oxaspiro | mickd zmes) 2013 2023 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiuju zavery reviznej spravy
¢. CAS: 283594-90-1 . " s , P

[4.4]non-3-en-4-yl Negistota N.N-dime- o spiromeziféne dokoncenej Stalym vyborom pre potravinovy retazec
¢. CIPAC: 747 3,3-dimetylbutanoat ’ a zdravie zvierat 15. marca 2013, a najmi jej dodatky I a II.

tylacetamid je

vyznamnd z toxiko-
logického hl'adiska
a v technickom
materiali nesmie
prekrocit’ 4 g/kg.
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VM63

VYM59

VM54

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Pri tomto celkovom postdeni ¢lenské §taty venuju osobitnu pozornost’:
— dlhodobému riziku pre vodné bezstavovce,

— riziku pre opel'ujice blanokridlovce a necielové ¢lankonozce, ak vysta-
venie nie je zanedbatelné,

— ochrane pracovnikov a operatorov.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvadzaju opatrenia na
znizenie rizika.

Ziadatel' predlozi potvrdzujuce informacie, pokial’ ide o prepocet pred-
pokladanej koncentracie v podzemnej vode, pricom sa podporovanému

pouzitiu prisposobi scenar FOCUS GW pri pouziti hodnoty Q10 na trovni
2,58.

Ziadatel' predlozi tieto informéacie Komisii, ¢lenskym $tatom a uradu do
30. septembra 2015.

42

Spodoptera littoralis
nucleopolyhedrovirus

Cislo DSMZ: BV-0005

neuvadza sa

Maximalna koncen-
tracia: 1 x 10'> OT/I
(okluzne telieska/l)

1. jina 2013

31. mija 2023

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladhuju zavery reviznej spravy
o Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus dokoncenej 15. marca 2013
Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najma jej
dodatky I a II.

43

Bixafén

¢. CAS: 581809-46-3

¢. CIPAC: 819

N-(3',4'-dichlér-5-
fluorbifenyl-2-yl)-3-
(difluérmetyl)-1-
metylpyrazol-4-karbo-
xamid

> 950 g/kg

1. oktobra
2013

30. septembra
2023

Pri vykonavani jednotnych zisad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuju zavery reviznej spravy o bixa-
féne dokoncenej 15. marca 2013 Stalym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a II

Pri tomto celkovom posudeni ¢lenské Staty venuju osobitni pozornost’:

a) reziduam bixafénu a jeho metabolitov v striedajucich sa plodinach;

02078010 — IS — O¥SOATT0C0

100°LSO

¢



VM54

Bezny nazov, identifika¢né

Datum

Koniec platnosti

Cislo L Nézov TUPAC Cistota (1) o e Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
b) ochrane podzemnej vody, ked’ sa latka pouziva v oblastiach s citlivou
podou a/alebo citlivymi klimatickymi podmienkami;
¢) riziku pre vodné organizmy;
d) riziku pre podu a organizmy zijiice v sedimentoch.
V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvéadzajli opatrenia na
zniZenie rizika.
VM55
44 | Maltodextrin Neprideleny > 910 g/kg 1. oktobra | 30. septembra | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
2013 2023 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladhuji zavery reviznej spravy
& CAS: 9050-36-6 o m?ltoc,lextrlne dokor.lcene.J 15. marca 2013 Stalym vyborom pre potravi-
novy retazec a zdravie zvierat, a najma jej dodatky I a II.
¢. CIPAC: 801 Pri tomto celkovom hodnoteni venuju ¢lenské Staty osobitni pozornost:
a) potencidlnemu zvySenému rastu hib a moznej pritomnosti mykotoxinov
na povrchu oSetrovaného ovocia;
b) potencidlnemu riziku pre vcely a necielové ¢lankonozce.
V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvadzaju opatrenia na
znizenie rizika.
VYV M68
45 | Eugenol ¢. CAS: 97-53-0 | 4-alyl-2-metoxyfenol | > 990 g/kg 1. decembra| 30. novembra | Pri vykonavani jednotnych zésad, na ktoré sa odvolava clanok 29 ods. 6
2013 2023 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnia zavery z reviznej spravy

¢. CIPAC: 967

Vyznamna necistota:
metyl-eugenol maxi-

malne 0,1 % tech-
nického materialu

o eugenole dokoncenej 17. maja 2013 Stalym vyborom pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a IL
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V Mo68

YM70

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Pri tomto celkovom posudeni ¢lenské Staty venuju osobitni pozornost:

— bezpecnosti pouzivatelov, pracovnikov, pritomnych oséb a obyvatel'ov
a zabezpeceniu toho, aby v podmienkach pouzivania bolo podla
potreby predpisané pouzivanie primeranych osobnych ochrannych
prostriedkov,

— ochrane podzemnej vody, ked’ sa latka pouziva v oblastiach s citlivou
podou a/alebo citlivymi klimatickymi podmienkami,

— riziku pre vodné organizmy,
— riziku pre hmyzozravé vtaky.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvadzaju opatrenia na
znizenie rizika.
Ziadatel predlozi potvrdzujice informacie, pokial’ ide o:

a) stabilitu pri skladovani pripravku (2 roky) pri teplote okolia;

b) udaje o porovnaniach situacii prirodzenej expozicie voc¢i eugenolu
a metyl-eugenolu vo vztahu k expozicii pri pouzivani eugenolu ako
pripravku na ochranu rastlin. Tieto idaje musia zahfiat’ expoziciu l'udi,
ako aj expoziciu vtakov a vodnych organizmov;

¢) hodnotenie expozicie podzemnej vody voci potencialnym metabolitom
eugenolu, najmi metyl-eugenolu.

Ziadatel' predlozi tieto informéacie Komisii, ¢lenskym $tatom a uradu do
30. novembra 2015.

46

Geraniol CAS ¢. 106-24-1

CIPAC ¢. 968

(E)

3, 7-dimetyl-2,6-

oktadién-1-ol

> 980 g/kg

1. december
2013

30. novembra
2023

Pri vykondvani jednotnych zasad, ktoré st uvedené v c¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiuji zdvery z reviznej spravy
o geraniole dokoncenej 17. mdja 2013 Stalym vyborom pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a II.
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YM70

VM69

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Pri

=

tomto celkovom posudeni ¢lenské Staty venuji osobitnii pozornost
— ochrane pouzivatel'ov, pracovnikov, ostatnych pritomnych osob a miest-
nych obyvatelov, priCom zabezpeCia, aby v podmienkach pouzivania
bolo podla potreby predpisané pouzivanie primeranych osobnych
ochrannych prostriedkov,

— ochrane podzemnej vody, ked’ sa latka pouZziva v oblastiach s citlivymi
podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— riziku pre vodné organizmy,
— riziku pre vtaky a cicavce.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvadzaju opatrenia na

znizenie rizika.

Ziadatel’ predlozi potvrdzujuce informacie, pokial’ ide o:

a) udaje porovnavajuce situacie prirodzené¢ho vystavenia tGc¢inkom gera-
niolu v suvislosti s vystavenim jeho ucinkom pri pouziti geraniolu

ako pripravku na ochranu rastlin. V tychto tdajoch je zahrnuté vysta-
venie ¢loveka, ako aj vtakov, cicavcov a vodnych organizmov;

b) vystavenie ué¢inkom podzemnej vody.

Ziadatel' predlozi tieto informéacie Komisii, ¢lenskym $tatom a uradu do
30. novembra 2015.

47

Tymol

¢. CAS
89-83-8

¢. CIPAC

969

S-metyl-2-propan-2-
yl-fenol

> 990 g/kg

1. december
2013

30. novembra
2023

Pri vykonavani jednotnych zasad, ktoré su uvedené v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnuji zavery z reviznej spravy
o tymole dokoncenej 17. maja 2013 Stalym vyborom pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat, a najma jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom posudeni ¢lenské Staty venuju osobitni pozornost:

— ochrane pouzivatel'ov, pracovnikov, ostatnych pritomnych os6b a miest-
nych obyvatelov, priCom zabezpecia, aby v podmienkach pouzivania
bolo podl'a potreby predpisané pouzivanie primeranych osobnych
ochrannych prostriedkov,
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VY M69

YM77

Cislo Beny fazov, identifikatné Nazov IUPAC Cistota (") Dat,um' Konice P 1at.nosn Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia

— ochrane podzemnej vody, ked sa latka pouziva v oblastiach s citlivou
pddou a/alebo citlivymi klimatickymi podmienkami,

— riziku pre vodné organizmy,

— riziku pre vtaky a cicavce.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvéadzajii opatrenia na

znizenie rizika.

Ziadatel predlozi potvrdzujuce informacie, pokial’ ide o:

a) udaje porovnavajlce situacie prirodzené¢ho vystavenia Gcinkom tymolu
v suvislosti s vystavenim jeho u¢inkom pri pouziti tymolu ako
pripravku na ochranu rastlin. V tychto udajoch je zahrnuté vystavenie
cloveka, ako aj vtakov, cicavcov a vodnych organizmov;

b) dlhodobu a reprodukénu toxicitu vo forme uplného znenia spravy (v
anglickom jazyku) kombinovaného testu toxicity a reprodukénej toxi-
city tymolu pri opakovanom peroradlnom podévani;

¢) vystavenie G¢inkom podzemnej vody.

Ziadatel' predlozi tieto informéacie Komisii, ¢lenskym $tatom a uradu do

30. novembra 2015.

48 | Sedaxan zmes 2 cis-izomérov | > 960 g/kg sedaxanu | 1. februara | 31. januara | CAST A
2'-[(1RS,2RS)-1,1"- 2014 2024

CAS ¢. 874967-67-6

(trans-izomér: ~ 599197-
38-3/cis-izomér: 599194-
51-1)

CIPAC ¢. 833

bicykloprop-2-yl]-3-
(difluérmetyl)-1-
metylpyrazol-4-karbo-
xanilidu a 2 trans-
izomérov 2'-
[(IRS,2SR)-1,1"-
bicykloprop-2-yl]-3-
(difluérmetyl)-1-
metylpyrazol-4-karbo-
xanilidu

(v rozmedzi 820 —
890 g/kg v pripade
zmesi enantiomérov
2 trans-izomérov

v pomere 50:50 a v
rozmedzi 100 —

150 g/kg v pripade
zmesi enantiomérov
2 cis-izomérov

v pomere 50:50)

Povolit mozno iba pouzitie na oSetrenie osiva.

CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009 sa zohladnuju zavery z reviznej spravy o sedaxane

dokoncenej 16. jula 2013 Stilym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat, a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské Staty venuju osobitnii pozornost:

a) ochrane podzemnej vody, ked sa latka pouziva v oblastiach s citlivou
podou a/alebo citlivymi klimatickymi podmienkami;
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YM77

YM79

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
¢isla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

b) dlhodobému riziku pre vtaky a cicavce.

V podmienkach povolenia musia byt podl'a potreby uvedené opatrenia na
zmiernenie rizika.

Prislusné ¢lenské Staty musia v pripade potreby vykonat' programy moni-
torovania na ucely preverenia potencialnej kontaminacie podzemnej vody
metabolitmi CSCD465008 v citlivych zdénach.

V pripade, Ze je sedaxan klasifikovany podl'a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008
ako latka, ktora vyvolava ,,podozrenie, ze spdsobuje rakovinu®, prislusné
Clenské Staty si vyziadaju predlozenie potvrdzujucich informaécii, pokial
ide 0 vyznam metabolitu CSCD465008 a prislusné hodnotenie rizika pre
podzemnu vodu.

Oznamovatel’ predlozi prislusné informacie Komisii, ¢lenskym Statom
a uradu do Siestich mesiacov od datumu uplatiiovania nariadenia klasifi-
kujuceho sedaxan.

49

emamektin
CAS ¢.
emamektin: 119791-41-2

(predtym ~ 137335-79-6)
a 123997-28-4

emamektin benzoat:

155569-91-8

(predtym 137512-74-4
a 179607-18-2)

Emamektin Bla:

(10E,14E,16E)-(1R,
48,5'S,65,6'R,8R,125S,
135,20R,21R,24S)-6"-
[(S)-sek-butyl]-21,24-
dihydroxy-5',11,13,
22-tetrametyl-2-oxo0-
(3,7,19-trioxatetra-
cyklo
[15.6.1.1%%.0%2%
pentakoza-
10,14,16,22-tetraén)-
6-spiro-2'-(5',6'-
dihydro-2'H-pyran)-
12-yl-2,6-dideoxy-3-
O-metyl-4-O-(2,4,6-
trideoxy-3-O-metyl-4-
metylamino-a-L-/yxo-
hexapyranozyl)-o-L-
arabino-hexapyra-
nozid

> 950 g/kg

ako bezvody
emamektin benzoat

(zmes min. 920 g/kg
emamektin Bla
benzoatu a max.

50 g/kg emamektin
B1b benzoatu)

1. maja 2014

30. aprila 2024

Pri vykonavani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009 sa zohladnuju zavery z reviznej spravy o emamektine
dokoncenej 16. jula 2013 Stilym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat, a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitna
pozornost’:

— riziku pre necielové stavovce,
— ochrane pracovnikov a operatorov.

V podmienkach pouzivania musia byt podla potreby uvedené opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatel' predlozi potvrdzujuce informacie, pokial ide o enantioselektivnu
metabolizaciu alebo degradaciu.

Ziadatel' predlozi prisluiné informacie Komisii, ¢lenskym $tatom a tradu
do dvoch rokoch od prijatia prislusného metodického dokumentu tykaju-
ceho sa hodnotenia izomérovych zmesi.
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YM79

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

emamektin Bla benzoat:

138511-97-4

emamektin Blb benzoat:

138511-98-5
CIPAC c¢.

emamektin: 791

emamektin benzoat:

791.412

Emamektin Blb:

(10E,14E,16E)-(1R,
48,5'S,6S,6'R,8R,128,
135,20R,21R,24S)-
21,24-dihydroxy-6'-
izopropyl-5',11,13,
22-tetrametyl-2-o0xo0-
(3,7,19-trioxatetra-
cyklo
[15.6.1.148.0202%]
pentakoza-
10,14,16,22-tetraén)-
6-spiro-2'-(5',6'-
dihydro-2'H-pyran)-
12-yl-2,6-dideoxy-3-
O-metyl-4-O-(2,4,6-
trideoxy-3-O-metyl-4-
metylamino-a-L-/yxo-
hexapyranozyl)-o-L-
arabino-hexapyra-
nozid

Emamektin Bla
benzoat:

(10E,14E,16E)-(1R,
4S,5'S,65,6'R,8R,128S,
135,20R,21R,245)-6'
-[(S)-sek-butyl]-21,24-
dihydroxy-
5',11,13,22-tetrame-
tyl-2-ox0-(3,7,19-
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YM79

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

trioxatetracyklo
[15.6.1.1%%.0%2%
pentakoza-
10,14,16,22-tetraén)-
6-spiro-2'-(5',6'-
dihydro-2'H-pyran)-
12-yl-2,6-dideoxy-3-
O-metyl-4-0-(2,4,6-
trideoxy-3-O-metyl-4-
metylamino-a-L-/yxo-
hexapyranozyl)-o-L-
arabino-hexapyra-
nozid benzoat

Emamektin Blb
benzoat:

(10E,14E,16E)-(1R,
4S,5'S,6S,6'R,8R,12S,
135,20R,21R,24S)-
21,24-dihydroxy-6'-
izopropyl-5',11,13,
22-tetrametyl-2-o0xo0-
(3,7,19-trioxatetra-
cyklo
[15.6.1.14%.0%%%
pentakoza-
10,14,16,22-tetraén)-
6-spiro-2'-(5',6'-
dihydro-2'H-pyran)-
12-yl-2,6-dideoxy-3-
O-metyl-4-0-(2,4,6-
trideoxy-3-0-metyl-4-
metylamino-a-L-/yxo-
hexapyranozyl)-o-L-
arabino-hexapyra-
nozid benzoat
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VMS80

YM76

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

50

Pseudomonas sp. kmen
DSMZ 13134

Cislo
13134

zbierky: DSMZ

Neuplatiiuje sa

Minimalna koncen-
tracia: 3 x 10" JTK/
kg

1. februara
2014

31. januara
2024

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnuju zavery z reviznej spravy
o latke Pseudomonas sp. kmeit DSMZ 13134 dokoncenej 16. jula 2013
Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najmi jej
dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitna
pozornost’ ochrane operatorov a pracovnikov, pricom bera do uvahy, ze
latku Pseudomonas sp. kmenn DSMZ 13134 treba povazovat' za poten-
cialny senzibilizator.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvadzaju opatrenia na
znizenie rizika.

Ziadatel' predlozi informacie na potvrdenie nepritomnosti potencialu
akutnej intratrachealnej a intraperitonealnej toxicity/infekénosti/patogenity.

Ziadatel' predlozi tieto informéacie Komisii, ¢lenskym $tatom a uradu do
31. januara 2016.

51

Fluopyram
CAS ¢. 658066-35-4

CIPAC ¢. 807

N-{2-[3-chlor-5-(trif-
luérmetyl)-2-pyridyl]
etyl}-a,a,a-trifludr-o-
toluamid

> 960 g/kg

1. februara
2014

31. januara
2024

Pri vykonavani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009 sa zohladnuji zavery z reviznej spravy o fluopyrame
dokoncenej 16. jula 2013 Stadlym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské Staty venuji osobitnii pozornost
riziku pre vtdky a vodné organizmy.

V podmienkach pouzitia su podla potreby uvedené opatrenia na znizenie
rizika.

Ziadatel’ predlozi potvrdzujuce informacie, pokial ide o:

1. dlhodobé riziko pre hmyzozravé vtiky;
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VYM76

VYM78

Vv MS82

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
2. pripadné ucCinky naruSajuce endokrinny systém u necielovych
stavovcov s vynimkou cicavcov.
Oznamovatel’ predlozi Komisii, ¢lenskym Statom a tradu informacie
uvedené v bode 1 do 1. februara 2016 a informécie uvedené v bode 2
do dvoch rokov po prijati prislusnych usmerneni OECD k testom tyka-
jicim sa naruSenia endokrinného systému.
52 | Aureobasidium pullulans | neuvadza sa minimalne 5,0 x 10° | 1. februar 31. januara | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
(kmene DSM 14940 JTK/g pre kazdy 2014 2024 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnuju zéavery z reviznej spravy
a DSM 14941) kmen o latke Aureobasidium pullulans (kmene DSM 14940 a DSM 14941)
., . , o, dokoncenej 16. jula 2013 Stadlym vyborom pre potravinovy retazec
Cislo zbierky: Nemecka mal)f)lmalne 5.0 x a zdravie zvierat a najmi dodatky T a IT k nej.
zbierka mikroorganizmov 10" JTK/g pre
a  bunkovych  kultar kazdy kmen Pri tomto celkovom hodnoteni venuju c¢lenské Staty osobitnii pozornost
(DSMZ) s pristupovymi ochrane operatorov a pracovnikov, pricom beru do uvahy, ze latku Aureo-
Cislami  DSM 14940 basidium pullulans (kmene DSM 14940 a DSM 14941) treba povazovat
a DSM 14941 za potencialny senzibilizator.
Podmienky pouzitia by v pripade potreby mali zahfnat’ opatrenia na zmier-
nenie rizika.
53 | Pyriofenodn: (5-chlor-2-metoxy-4- [ > 965 g/kg 1. februar 31. januara | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré¢ sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
metyl-3-pyridyl) 2014 2024 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiuju zadvery z reviznej spravy

¢. CAS: 688046-61-9
¢. CIPAC: 827

(4,5,6-trimetoxy-o-
tolyl)metanon

o pyriofenone dokoncenej 16. jila 2013 Stalym vyborom pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a IL

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvadzaju opatrenia na
znizenie rizika.

Ziadatel' predlozi potvrdzujuce informacie, pokial’ ide o:

a) identitu dvoch necistot s cielom plne podporit’ predbezntl Specifikaciu;
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Vv MS§2

VY MS81

vV MS83

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

b) toxikologicky vyznam necistot pritomnych v technickej Specifikacii
okrem jednej necistoty, v pripade ktorej boli poskytnuté akutna oralna
Stadia a Amesov test.

Ziadatel' predlozi tieto informéacie Komisii, ¢lenskym $tatom a uradu do
31. januara 2016.

54

Fosforitan sodny
¢. CAS: 13708-85-5
¢. CIPAC: 808

Fosforitan sodny

281-337 g/kg (TK)
> 917 g/kg (TC)

1. februar
2014

31. januara
2024

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnuju zavery z reviznej spravy
o fosforitane sodnom dokoncenej 16. jala 2013 Stalym vyborom pre potra-
vinovy retazec a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a II.

V tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnu pozor-
nost’ riziku eutrofizacie povrchovej vody.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvadzajii opatrenia na
zniZenie rizika.

Ziadatel predlozi potvrdzujuce informacie, pokial ide o:
a) chronické riziko pre ryby;
b) dlhodobé riziko pre dazdovky a podne makroorganizmy.

Ziadatel' predlozi tieto informéacie Komisii, ¢lenskym $tatom a uradu do
31. januara 2016.

55

Penflufén
CAS ¢. 494793-67-8
CIPAC ¢. 826

2'-[(RS)-1,3-dimetyl-
butyl]-5-fluoro-1,3-
dimetylpyrazol-4-
karboxanilid

> 950 g/kg

enantioméry
v pomere 1: 1 (R:S)

1. februar
2014

31. januara
2024

»M249 CAST A

Povolené mézu byt len pouzitia na oSetrenie semien alebo iného mnozi-
tel'ského materialu pred zasiatim ¢i vysadbou alebo pocas nich, s obme-
dzenim sa na jednu aplikaciu kazdy treti rok na tom istom poli.
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V¥ MS83

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

CAST B

Pri vykondvani jednotnych zésad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit’ zavery reviznej spravy
o penfluféne dokoncenej 15. marca 2013 Stalym vyborom pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat, a najmé dodatky I a II k uvedenej sprave, ako aj
zavery dodatku k reviznej sprave o penfluféne dokoncenej Stalym
vyborom pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva 13. decembra 2017,
a najma jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat’ osobitnu
pozornost’:

a) ochrane operatorov,

b) dlhodobému riziku pre vtaky,

c) ochrane podzemnych vod, ak sa u¢inna latka pouziva v oblastiach
s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

d

N

reziduam v povrchovych vodach vyuzivanych na ziskavanie pitnej vody
v oblastiach alebo z oblasti, v ktorych sa pouzivaju pripravky
s obsahom penflufénu.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvedi opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatel' musi predlozit potvrdzujice informécie tykajiice sa zavaznosti
metabolitu MO1 (penflufén-3-hydroxy-butyl) v pripade podzemnych vod,
ak je penflufén klasifikovany podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ('%) ako ,,karcinogénna latka kategérie 2. Tieto
informacie predlozi Komisii, ¢lenskym §tatom a tradu do Siestich mesiacov
od oznamenia rozhodnutia o klasifikacii uvedenej latky. <
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V MS88

V¥ M94

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
56 | pomarancovy olej (R)-4-izopropenyl-1- > 945 g/kg (D-limo- |1. maja 2014{30. aprila 2024 | Pri vykonavani jednotnych zasad, ako sa uvadza v ¢lanku 29 ods. 6
metylcyklohexén nénu) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
& CAS 8028-48-6 | alebo  p-menta-1.8- o pomaran¢ovom oleji, a najméd jej dodatky I a II v zmysle znenia fina-
(pomarancovy extrakt) dién Uéinna latka musi lizovaného Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
byt v stlade so 3. oktdbra 2013.
5989-27-5 (D-limonén) Specifikdciou Europ-
skeho lickopisu Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské S§taty venovat osobitni
. (Pharmacopoeia pozornost’:
¢. CIPAC 902 Europea) 5.0
(Aurantii dulcis a) ochrane prevadzkovatelov a pracovnikov;
aetheroleum) a 1SO
3140:2011(E) . ) .
b) riziku pre vtaky a cicavce.
V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.
Ziadatel’ musi predlozit’ potvrdzujuce informacie, pokial’ ide o metabolicky
osud pomaranc¢ového oleja a spdsob a mieru degradacie v pode a o vali-
daciu parametrov sledovanych pri hodnoteni ekotoxikologického rizika.
Ziadatel' musi predlozit’ tieto informacie Komisii, ¢lenskym Statom a tradu
do 30. aprila 2016.
57 | pentiopyrad (RS)-N-[2-(1,3-dime- | > 980 g/kg 1. maja 2014|30. aprila 2024 | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6

¢. CAS 183675-82-3

¢. CIPAC 824

tylbutyl)-3-tienyl]-1-
metyl-3-(trifluérome-
tyl)pyrazol-4-karbo-
xamid

(50 : 50 racemicka
zmes)

nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnuju zavery z reviznej spravy
o pentiopyrade dokoncenej 3. oktobra 2013 Stalym vyborom pre potravi-
novy retazec a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost:

a) ochrane operatorov a pracovnikov;
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V¥ M94

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

b) riziku pre vodné a podne organizmy;

¢) ochrane podzemnych vod, ak sa latka pouziva v oblastiach s citlivymi
podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami;

d) urovni rezidui v striedajucich sa plodinach po konsekutivnej aplikacii
ucinnej latky po niekolko rokov.

V podmienkach pouzivania by podla potreby mali byt uvedené opatrenia
na znizenie rizika.

Ziadatel' predlozi potvrdzujuce informacie, pokial ide:

1. o nerelevantnost metabolitu M11 (kyselina 3-metyl-1-{3-[(1-metyl-3-
trifluérmetyl-1H-pyrazol-4-karbonyl)amino]tiofén-2-yl} pentdnovd)  pre
podzemné vody s vynimkou dokazu suvisiaceho s rizikom karcinoge-
nity, ktord je zavisla na klasifikacii vychodzej litky a Specifikovana
oddelene pri bode 3;

2. o toxikologicky profil a referencné hodnoty metabolitu PAM;

3. o relevantnost’ metabolitov M11 (kyselina (3-metyl-1-{3-[(1-metyl-3-trif-
luérmetyl-1H-pyrazol-4-karbonyl)amino]tiofén-2-yl } pentanova), = DM-
PCA (kyselina (3-trifluérometyl-1H-pyrazol-4- karboxylova), PAM (1-
metyl-3-trifluérmetyl-1H-pyrazol-4-karboxamid) a PCA (kyselina (1-
metyl-3-trifluérmetyl-1H-pyrazol-4-karboxylova) a ich rizika kontami-
nacie podzemnych vod, ak je pentiopyrad klasifikovany v zmysle naria-
denia (ES) ¢. 1272/2008 ako karcinogénna latka kategorie 2.

Ziadatel’ predlozi Komisii, ¢lenskym §titom a tradu prisluiné informacie,
ako sa stanovuje v bodoch 1 a 2, do 30. aprila 2016 a informacie stano-
vené v bode 3 do Siestich mesiacov od oznamenia rozhodnutia o klasifi-
kacii pentiopyradu.
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YM90

VM95

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

58

benalaxyl-M

¢. CAS 98243-83-5

¢. CIPAC 766

metyl N-(fenylacetyl)-
N-(2,6-xylyl)-D-
alaninat

> 950 g/kg

1. maj 2014

30. april 2024

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnuju zavery z reviznej spravy
o benalaxyle-M dokoncenej 3. oktobra 2013 Stalym vyborom pre potra-
vinovy retazec a zdravie zvierat a najma jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢élenské $taty venuju osobitnii pozornost’:

— ochrane pracovnikov po navrate na miesto aplikécie,

— riziku pre podzemné vody z metabolitov BM-M2 (N-(malonyl)-N-(2,6-
xylyl)-DL-alanin) a BM-M3 (N-(malonyl)-N-(2,6-xylyl)-D-alanin), ak
sa latka pouziva v oblastiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi
podmienkami.

Podmienky pouzitia by v pripade potreby mali zahfnat’ opatrenia na zmier-
nenie rizika.

59

tembotrion

¢. CAS 335104-84-2

¢. CIPAC 790

2-{2-chléro-4-mezyl-
3-[(2,2,2-trifludroe-
toxy)metyl]benzoyl}
cyklohexan-1,3-dion

> 945 g/kg

Tieto relevantné
nedistoty nesmu
prekrocCit’ urcit
hranicu v technickom
materiali:

toluén: < 10 g/kg

HCN: <1 g/kg

1. m4j 2014

30. aprila 2024

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnia zdvery z reviznej spravy
o tembotrione dokoncenej 3. oktobra 2013 Stalym vyborom pre potravi-
novy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II

Pri tomto celkovom posudeni ¢lenské Staty venuju osobitnii pozornost:

a) ochrane operatorov a pracovnikov;

b) riziku pre vodné organizmy.

Podmienky pouzitia by v pripade potreby mali zahfiiat’ opatrenia na zmier-
nenie rizika.
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Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Vv M92

60

spirotetramat
¢. CAS 203313-25-1

¢. CIPAC 795

cis-4-(etoxykarbony-
loxy)-8-metoxy-3-
(2,5-xylyl)-1-azaspiro
[4.5]dec-3-én-2-6n

> 970 g/kg

1. maj 2014

30. aprila 2024

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiuji zavery z reviznej spravy
o spirotetramate dokoncenej 3. oktobra 2013 Stalym vyborom pre potra-
vinovy retazec a zdravie zvierat a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské §taty venujii pozornost’ najma riziku
pre hmyzozravé vtaky.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvedt opatrenia na zniZenie
rizika.

Ziadatel' musi predlozit Komisii, ¢lenskym $taitom a tradu potvrdzujuce
informacie o moznostiach narusenia endokrinného systému vtakov a ryb
do dvoch rokov od prijatia usmerneni OECD o testoch nartisania endo-
krinného systému alebo od prijatia usmerneni o testoch schvalenych Spolo-
censtvom.

VY MI1

61

pyroxsulam
CAS ¢. 422556-08-9

CIPAC ¢. 793

N-(5,7-dimetoxy
[1,2,4]triazolo[1,5-a]
pyrimidin-2-yl)-2-
metoxy-4-(trifludro-
metyl)pyridin-3-sulfo-
namid

> 965 g/kg

1. méj 2014

30. april 2024

Pri vykonavani jednotnych zasad, ako sa uvadza v clanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery z reviznej spravy
o pyroxsulame, a najma jej dodatky I a II, v zmysle znenia finalizovaného
Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat 3. oktdbra
2013.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

a) riziku pre podzemni vodu, ked’ sa ¢inna latka pouziva v oblastiach
s citlivymi pédnymi alebo klimatickymi podmienkami;

b) riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.
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VY MI1

YM97

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
Ziadatel’ musi predloZit potvrdzujuce informécie, pokial’ ide o:
1. toxikologicky vyznam necistoty Cislo 3 (ako sa uvadza v reviznej spra-
ve);

2. akitnu toxicitu metabolitu PSA;
3. toxikologicky vyznam metabolitu 6-Cl-7-OH-XDE-742.
Ziadatel’ musi predlozit’ tieto informéacie Komisii, ¢lenskym $tatom a uradu
do 30. aprila 2016.

62 | chlorantraniliprol 3-bromo-4’-chloro-1- | > 950 g/kg 1. maja 2014|30. aprila 2024 | Pri vykondvani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia

CAS ¢. 500008-45-7

CIPAC ¢. 794

(3-chloro-2-pyridyl)-
2’-metyl-6’-(metylkar-
bamoyl)  pyrazol-5-
karboxanilid

Tieto relevantné
necistoty nesmu
prekrocit’ ur€ita
hranicu v technickom
materiali:

acetonitril: < 3 g/kg

3-pikolin: < 3 g/kg

kyselina metansulfo-
nova: < 2 g/kg

(ES) ¢. 1107/2009 sa zohladiujt zavery z reviznej spravy o chlorantranili-
prole dokoncenej 3. oktobra 2013 Stalym vyborom pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat, a najmd jej dodatky I a II.

V tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnu pozor-
nost’ riziku pre vodné organizmy a pddne mikroorganizmy.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvadzaju opatrenia na
znizenie rizika.

Ziadatel' predlozi potvrdzujuce informacie, pokial’ ide o:

1. riziko pre podzemnu vodu vyplyvajice z ucinnej latky a jej metabolitov
IN-EQW78  (2-[3-bromo-1-(3-chloropyridin-2-yl)-1H-pyrazol-5-y1]-6-
chloro-3,8-dimetylchinazolin-4(3H)-6n), IN-ECD73 (2,6-dichloro-4-
metyl-11H-pyrido[2,1-b]chinazolin-11-6n), IN-F6L99 ( 3-bromo-N-
metyl-1H-pyrazol-5-karboxamid), IN-GAZ70 (2-[3-bromo-1-(3-chloro-
pyridin-2-yl)-1H-pyrazol-5-yl]-6-chloro-8-metylchinazolin4(1H)-6n) a
IN-FONO4 (3-bromo-N-(2-karbamoyl-4-chloro-6-metylfenyl)-1-(3-chlo-
ropyridin-2-yl)-1H-pyrazol-5-karboxamid);
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VY M96

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

2. riziko pre vodné organizmy vyplyvajuce z metabolitov fotolyzy IN-
LBA22 (2-{[(4Z)-2-bromo-4H-pyrazolo[1,5-d]pyrido[3,2-b][1,4]oxazin-
4-ylidén] amino}-5-chloro-N,3-dimetylbenzamid), IN-LBA23 (2-[3-
bromo-1-(3-hydroxypyridin-2-yl)-1H-pyrazol-5-yl]-6-chloro-3,8-dime-
tylchinazolin-4(3H)-6n) a IN-LBA24 (2-(3-bromo-1H-pyrazol-5-yl)-6-
chloro-3,8-dimetylchinazolin-4(3H)-6n).

Ziadatel' predlozi tieto informéacie Komisii, ¢lenskym $tatom a uradu do
30. aprila 2016.

63

tiosiran sodny

¢. CAS nepridelené

¢. CIPAC 762

neuvadza sa

> 10,0 g Ag/kg

vyjadrené ako
striebro (Ag)

1. maja 2014

30. aprila 2024

CAST A
Moze sa pouzivat’ len v uzavretych priestoroch v pripade nejedlych plodin.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad podla ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 sa musia zohladnit’ zavery z reviznej spravy o tiosirane
sodno-striebornom, a najmé jej dodatky I a II v zmysle znenia finalizo-
vaného Stilym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat

3. oktdbra 2013.

Pri tomto celkovom posudeni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni pozor-
nost’:

a) ochrane prevadzkovatel'ov a pracovnikov;

b) obmedzeniu mozného uvolnovania iénov striebra v doésledku likvidacie
pouzitych roztokov;

c¢) riziku pre suchozemské stavovce a podne bezstavovce, ktoré vyplyva
z pouzivania Cistiarenského kalu v pol'nohospodarstve.

Podmienky pouzitia by v pripade potreby mali zahfiiat’ opatrenia na zmier-
nenie rizika.

02078010 — IS — O¥SOATT0C0

100°LSO

€9¢



VY M101

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
cisla schvalenia schvalenia
64 pyridalyl 2,6-dichlor-4-(3,3- > 910 g/kg 1. jala 2014 30. jina 2024 CAST A

CAS ¢. 179101-81-6

CIPAC ¢. 792

dichléralyloxy)fenyl
3-[5-(trifludérmetyl)-2-
pyridyloxy]

Mozu byt povolené len pouzitia v sklenikoch s trvalou konstrukciou.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adnuju zavery reviznej spravy o pyri-
dalyle dokoncenej 13. decembra 2013 Stalym vyborom pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom posudeni musia clenské $taty venovat’ osobitnu pozor-
nost’:

a) riziku pre pracovnikov, ktori opakovane vstupuju na miesto aplikacie;

b) ochrane podzemnej vody, ak sa latka pouziva v oblastiach s citlivymi
podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami;

¢) riziku pre vtakov, cicavce a vodné organizmy.

V podmienkach povolenia musia byt podla potreby uvedené opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatel predlozi potvrdzujuce informacie, pokial’ ide o:

1. toxikologické a ekotoxikologické informacie s cielom zamerat' sa na
relevantnost’ necistot 4, 13, 16, 22 a 23;

2. relevantnost’ metabolitu HTFP a, v suvislosti s tymto metabolitom,
postdenie rizika pre podzemnu vodu na vsetky pouzitia na plodinach
v sklenikoch;

3. riziko pre vodné bezstavovce.
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VY MI101

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
Ziadatel predlozi Komisii, ¢lenskym 3tatom a uradu relevantné informacie,
pokial’ ide o bod 1 do 31. decembra 2014 a informacie, pokial’ ide o body
2 a 3 do 30. juna 2016.
Ziadatel' predlozi Komisii, Glenskym 3taitom a uradu program monitoro-
vania na hodnotenie moznosti kontaminacie podzemnej vody metabolitom
HTFP v citlivych oblastiach do 30. juna 2016. Vysledky uvedeného
programu monitorovania sa odovzdaju do 30. juna 2018 ako sprava
o monitorovani spravodajskému ¢lenskému §tatu a tradu.
VY M105
65 | kyselina S-abscisova kyselina [S-(Z,E)]-5- | 960 g/kg 1. jula 2014 | 30. juna 2024 | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava clanok 29 ods. 6
(1-hydroxy-2,6,6- nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiuji zavery z reviznej spravy
CAS ¢. trimetyl-4-oxocyklo- o kyseline S-abscisove;j sfinalizovanej 13. decembra 2013 Stalym vyborom
hex-2-én-1-yl)-3- pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a II.
21293-29-8 metylpenta-2,4-
y diénova Pri tomto celkovom posudeni ¢lenské Staty venuji osobitni pozornost
CIPAC ¢. ochrane vodnych organizmov.
. ) alebo
nepridelené V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvéadzajli opatrenia na
kyselina (7E,9Z)-(6S)- znizenie rizika.
6-hydroxy-3-oxo-11-
apo-g-karotén-11-ova
VYV M104
66 | kyselina L-askorbova (5R)-5-[(15)-1,2-dihy- | > 990 g/kg 1. jula 2014 30. juna 2024 | Pri vykonavani jednotnych zasad, ako sa uvadza v clanku 29 ods. 6

CAS ¢. 50-81-7

CIPAC ¢. 774

droxyetyl]-3,4-dihy-
droxyfuran-2(5H)-6n

Tieto relevantné
necistoty nesmu
presiahnut’:

metanol: < 3 g/kg
tazké kovy: <

10 mg/kg (vyjadrené
ako Pb)

nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
o kyseline L-askorbovej, a najmé jej dodatky I a II, v zmysle znenia
finalizovaného Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
13. decembra 2013.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitna
pozornost’:

a) riziku pre vodné a pddne organizmy;

b) ochrane podzemnych vod, ak sa latka pouziva v oblastiach s citlivymi
podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.
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VY M104

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

V podmienkach pouzitia musia byt podla potreby uvedené vhodné opat-
renia na znizenie rizika.

Ziadatel' predlozi potvrdzujuce informacie, pokial’ ide o:

1. prirodzeny vyskyt Kkyseliny L-askorbovej v zivotnom prostredi
potvrdzujtci nizke chronické riziko pre ryby a nizke riziko pre vodné
bezstavovce, riasy, dazdovky a podne mikroorganizmy;

2. riziko kontaminacie podzemnej vody.

Ziadatel predlozi prisluiné informacie Komisii, ¢lenskym 3taitom a uradu
do 30. juna 2016.

Y M99

67

spinetoram

CAS ¢&. 935545-74-7

CIPAC ¢. 802

XDE-
faktor)

175-J  (hlavny

(2R,3aR,5aR,5bS.9S.-
13S,14R,16aS, 16bR)-
2-(6-deoxy-3-O-etyl-
2,4-di-O-metyl-o-L-
mannopyranosyloxy)-
13-[(2R,58,6R)-5-
(dimetylamino)tetra-
hydro-6-metylpyran-
2-yloxy]-9-etyl-
2,3,3a,4,5,5a,5b,6,9,1-
0,11,12,13,14,16a,16-
b-hexadekahydro-14-
metyl-1H-as-indaceno
[3,2-d]oxacyklodode-
cin-7,15-diéon

XDE 175-L (vedlajsi
faktor)

> 830 g/kg

50 — 90 % XDE-
175-1

50 — 10 % XDE-
175-L

Tolerancné limity (g/
kg)

XDE-175-] = 581 —
810

XDE-175-L = 83 —
270

1. jul 2014

30. juna 2024

Pri vykonavani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009 sa zohladnuju zavery z reviznej spravy o spinetorame,
ktora 13. decembra 2013 finalizoval Staly vybor pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom posudeni musia ¢lenské $taty venovat’ osobitni pozor-
nost’:

a) riziku pre vodné a podne organizmy;

b) riziku pre necielové ¢lankonozce na poli;

¢) riziku pre véely pocas aplikovania (rozpraSovania) a nasledne.

Podmienky pouzitia v pripade potreby zahfnaji opatrenia na zmiernenie
rizika.
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Y M99

VY M108

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
(2S,3aR,5a8,5bS,9S,- Ziadatel' predlozi potvrdzujiice informacie vzhladom na rovnocennost
13S,14R,16aS,16bS)- medzi stereochémiou metabolitov zistenou v §tudiach metabolizmu/rozkla-
2-(6-deoxy-3-O-etyl- dania a stereochémiou zistenou v testovacom materiali pouzitom pri
2,4-di-O-metyl-a-L- studiach toxicity a ekotoxicity.
mannopyranosyloxy)-
13.-[(2R’SS’.6 R)-3- Ziadatel' predlozi prisluiné informacie Komisii, ¢lenskym $tatom a uradu
(dimetylamino)tetra- R . L S e
. » C3 do Siestich mesiacov od prijatia stvisiacich usmerneni tykajacich sa
hydro-6-metylpyran- —_— .. .
postdenia izomérov .

2-yloxy]-9-etyl-
2,3,3a,52,5b,6,9,10,1-
1,12,13,14,16a,16b-
tetradekahydro-4,14-
dimetyl-1H-as-inda-
ceno[3,2-dJoxacyclo-
dodecin-7,15-dion

68 | 1,4-dimetylnaftalén 1,4-dimetylnaftalén > 980 g/kg 1. jul 2014 | 30. jina 2024 | Pri vykonavani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia

CAS ¢. 571-58-4

CIPAC ¢. 822

(ES) ¢. 1107/2009 sa zohladiuju zavery reviznej spravy o 1,4-dimetylnaf-
taléne dokoncenej 13. decembra 2013 Stalym vyborom pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské Staty venujii osobitnli pozornost’

a) ochrane operatorov a pracovnikov pri navrate a pocas in$pekcie skladu;

b) riziku pre vodné organizmy a cicavce, ktoré sa zivia rybami, pri vypus-
tani ucinnej latky zo skladov do ovzdusia a povrchovych vod bez
d’alSej tpravy.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvadzaju opatrenia na
znizenie rizika.
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VM108

YM109

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
¢isla schvalenia schvalenia
Ziadatel' poskytne potvrdzujuce informacie, pokial’ ide o definiciu rezidua
tykajicu sa Gc¢innej latky.
Ziadatel' predlozi prisluiné informacie Komisii, ¢lenskym $tatom a tradu
do 30. juna 2016.
69 | amisulbrom 3-(3-brém-6-fludr-2- > 985 g/kg 1. jal 2014 | 30. jana 2024 | Pri vykonavani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia

CAS ¢&. 348635-87-0

CIPAC ¢. 789

metylindol-1-ylsulfo-
nyl)-N,N-dimetyl-
1,2,4-triazol-1-sulfo-
namid

Tato relevantna
necistota nesmie
prekroCit’ urcit
prahovi hodnotu

v technickom mate-
riali:

3-brém-6-fludr-2-
metyl-1-(1H-1,2,4-
triazol-3-ylsulfonyl)-
1H-indol: < 2 g/kg

(ES) ¢. 1107/2009 sa zohladiuji zavery reviznej spravy o amisulbrome
dokoncenej 13. decembra 2013 Stalym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat, a najméi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské Staty venuji osobitni pozornost
riziku pre vodné a podne organizmy.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvadzaju opatrenia na
znizenie rizika.

Ziadatel' predklada potvrdzujuce informacie, pokial ide o:

1. nevyznamnost' fotodegradacie pri metabolizme amisulbromu v pdde
tykajicej sa metabolitov 3-brom-6-fludr-2-metyl-1-(1H-1,2,4-triazol-3-
ylsulfonyl)-1H-indolu a kyseliny 1-(dimetylsulfamoyl)-1H- 1,2,4-tria-
zol-3-sulfonovej pri kontaminovani podzemnej vody;

2. nizky potencial amisulbromu (iba odvodnovacie scenare FOCUS)
a metabolitov kyseliny 1-(dimetylsulfamoyl)-1H-1,2,4-triazol-3-sulféno-
vej, kyseliny 1H- 1,2,4-triazol-3-sulfonovej, 1H-1,2,4-triazolu, N,N-
dimetyl-1H-1,2,4-triazol-3-sulfonamidu, kyseliny 2-acetamido-4-fluor-
benzoovej, kyseliny 2-acetamido-4-fluéro-hydroxybenzoovej a 2,2'-
oxybis(6-fluéro-2-metyl-1,2-dihydro-3H-indol-3-6nu) kontaminovat’
podzemné vody alebo exponovat odtokom vodné organizmys;
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VY M109

YM102

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

3. v zavislosti od vysledku hodnotenia podl'a bodov 1 a 2, ak ide o zna¢nu
fotodegradaciu v pdde alebo ak je vysoky potencial kontaminacie alebo
expozicie, dalsie analytické metédy na urCenie vSetkych zloziek defi-
nicie rezidua pre monitorovanie povrchovych vod,

4. riziko sekundarnej otravy vtakov a cicavcov 3-brom-6-fludr-2-metyl-1-
(1H-1,2,4-triazol-3-ylsulfonyl)-1H-indolom;

5. potencial amisulbromu a jeho metabolitu 3-brom-6-fluér-2-metyl-1-(1H-
1,2,4-triazol-3-ylsulfonyl)-1H-indolu  sp6sobovat’ ucinky nartsajtice
endokrinny systém vtakov a ryb.

Ziadatel predklada Komisii, ¢lenskym $tatom a uradu prisluiné informacie
uvedené v bodoch 1 az 4 do 30. juna 2016 a v bode 5 do dvoch rokov po
prijati prislusnych usmerneni OECD o testovani narGi$ania endokrinného
systému.

70

valifenalat

CAS ¢&. 283159-90-0

CIPAC ¢. 857

Metyl N-(izopropoxy-
karbonyl)-L-valyl-
(3RS)-3-(4-chlorofe-
nyl)-B-alaninat

> 980 g/kg

1. jila 2014

30. juna 2024

Pri vykonavani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009 sa zohladnuju zavery reviznej spravy o valifenalate
dokoncenej 13. decembra 2013 Stalym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat, a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské Staty venuji osobitni pozornost
riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvadzaju opatrenia na
znizenie rizika.

Ziadatel' predklada potvrdzujuce informacie, pokial’ ide o potencial meta-
bolitu S5 kontaminovat’ podzemnu vodu.

Oznamovatel' predlozi prislusné informéacie Komisii, ¢lenskym Statom
a uradu do 30. juna 2016.
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VY M103

VYMi114

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
¢isla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

71

tiénkarbazon

CAS ¢&. 317815-83-1

CIPAC ¢. 797

metyl 4-[(4,5-dihydro-
3-metoxy-4-metyl-5-
oxo-1H-1,2,4-triazol-
1-yl)karbonylsulfamo-
yl]-5-methyltiofén-3-
karboxylat

> 950 g/kg

1. jula 2014

30. juna 2024

Pri vykonavani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009 sa zohladnuju zavery reviznej spravy o tiénkarbazone
dokoncenej 13. decembra 2013 Stalym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢Elenské $taty venuju osobitni pozornost:

a) riziku pre podzemnu vodu, ak sa pripravok pouziva v citlivych zeme-
pisnych alebo klimatickych podmienkach;

b) riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvadzaju opatrenia na
znizenie rizika.

Ziadatel' predklada potvrdzujuce informécie, pokial’ ide o potencial tién-
karbazénu tykajuci sa prenosu vzduchom na velké vzdialenosti a suvisiace
vplyvy na zivotné prostredie.

Uvedené potvrdzujice informacie sa skladaji z vysledkov programu moni-
torovania s cielom posudit’ potencial tiénkarbazonu tykajuci sa prenosu
vzduchom na velké vzdialenosti a stivisiace vplyvy na zivotné prostredie.
Ziadatel' predlozi Komisii, ¢lenskym $tatom a tradu tento monitorovaci
program do 30. jina 2016 a vysledky vo forme spravy o monitorovani do
30. juna 2018.

72

acechinocyl CAS ¢islo
57960-19-7 CIPAC ¢islo
760

3-dodecyl-1,4-
dihydro-1,4-dioxo-2-
naftylacetat

> 960 g/kg

1. septembra
2014

31. augusta
2024

Pri vykonavani jednotnych zésad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
o acechinocyle, a najma jej dodatky I a II, v zmysle znenia finalizovaného
Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat 20. marca 2014.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitna
pozornost’:
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VYM114

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

— ochrane prevadzkovatel'ov a pracovnikov;
— riziku pre vtaky, cicavce a vodné organizmy

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.

Ziadatel’ musi predloZit potvrdzujuce informécie, pokial’ ide o:

a) analyticki metodu zistovania rezidui v telesnych tekutinach a tkani-
vach;

b) prijatelnost’ dlhodobého rizika pre malé granivorné vtaky a malé byli-
nozravé a frugivorné cicavce, pri pouzivani v jablonovych a broskyio-
vych sadoch;

c¢) prijatelnost’ dlhodobého rizika pre malé vSezravé a malé bylinozravé
cicavee, pri pouzivani na exteriérové okrasné rastliny.

Ziadatel’ musi predlozit’ tieto informacie Komisii, ¢lenskym $tatom a uradu
do 31. augusta 2016.

VM117

73

ipkonazol

CAS ¢.

125225-28-7 (zmes dias-

tereoizomérov)

115850-69-6  (ipkonazol

cc, cis-izomér)

115937-89-8  (ipkonazol

ct, trans-izomér)

CIPAC ¢. 798

(1RS,28R,5RS;1RS,2-
SR,5SR)-2-(4-chlor-
benzyl)-5-izopropyl-1-
(1H-1,2,4-triazol-1-
ylmetyl) cyklopen-
tanol

> 955 g/kg

ipkonazol cc: 875 —
930 g/kg

ipkonazol ct: 65 —
95 g/kg

1. septembra
2014

31. augusta
2024

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
o ipkonazole, a najmé jej dodatky I a II, v zmysle znenia finalizovaného
Stalym vyborom pre potravinovy ret'azec a zdravie zvierat 20. marca 2014.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

1. riziku pre granivorné vtactvo;
2. ochrane pracovnikov a prevadzkovatelov;
3. riziku pre ryby.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.
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VM117

VYM119

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Ziadatel' musi predlozit potvrdzujuce informacie, pokial ide o:
a) prijatelnost’ dlhodobého rizika pre granivorné vtaky;

b) prijatelnost’ rizika pre pédne makroorganizmy;

¢) riziko enantioselektivnej metabolizacie alebo degradacie;

d) potencialne vlastnosti ipkonazolu narusajuce endokrinny systém vtactva
a ryb.

Ziadatel' musi predlozit Komisii, ¢lenskym 3tatom a uradu informacie
uvedené v pism. a) a b) do 31. augusta 2016, informacie uvedené
v pism. c¢) do dvoch rokov od prijatia prisluSného usmerfiovacieho doku-
mentu tykajuceho sa hodnotenia izomérovych zmesi a informacie uvedené
v pism. d) do dvoch rokov od prijatia usmerneni OECD k testovaniu
narusenia endokrinného systému alebo eventudlne usmerneni k testovaniu
schvélenych na trovni EU.

74

flubendiamid

CAS ¢&. 272451-65-7

CIPAC ¢. 788

3-j0d-N'"-(2-metansul-
fonyl-1,1-dimetyle-
tyl)-N-{4-[1,2,2,2-
tetrafludr-1-(trifludr-
metyl)etyl]-o-tolyl}
ftalamid

> 960 g/kg

1. septembra
2014

31. augusta
2024

Pri vykonavani jednotnych zésad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit' zavery reviznej spravy
o flubendiamide, a najmi jej dodatky I a II, v zmysle znenia finalizova-
ného Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat 20. marca
2014.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost:

a) riziku pre vodné bezstavovce;

b) moznej pritomnosti rezidui v naslednych plodinach.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvadzaji opatrenia na
znizenie rizika.
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YMi111

VY Mi23

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
75 | bacillus  pumilus QST | neuvadza sa >1x 10" JTK/kg |1. septembra| 31. augusta | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v Glanku 29 ods. 6
2808 2014 2024 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
o Bacillus pumilus QST 2808, a najmai jej dodatky I a II, v zmysle znenia
USDA Agricultural finalizovaného Stdlym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
Research Service 20. marca 2014.
(NRRL) Patent culture
collection v Peoria, Illi- Pri tomto celkovom hodnoteni musia cClenské Staty venovat osobitni
nois, USA pod refe- pozornost ochrane prevadzkovatelov a pracovnikov, pricom berd do
renénym c¢islom B-30087 uvahy, ze latku Bacillus pumilus QST 2808 treba povazovat’ za poten-
cialny senzibilizator.
V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.
Ziadatel’ musi predlozit potvrdzujuce informécie, pokial’ ide o:
a) identifikaciu aminocukru produkovaného Bacillus pumilus QST 2808;
b) analytické udaje o obsahu tohto aminocukru vo vyrobnych Sarziach.
Ziadatel’ musi predloit’ tieto informacie Komisii, ¢lenskym §titom a tradu
do 31. augusta 2016.
76 | metobromurén 3- (4-bromfenyl) — 1- [ > 978 g/kg 1. januara | 31. decembra | Pri vykondvani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
metoxy- 1-metylmo- 2015 2024 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit' zavery reviznej spravy
CAS &. 3060-89-7 Covina o metobromuréne, a najmi jej dodatky I a II, v zmysle znenia finalizo-

CIPAC ¢. 168

vaného Stalym vyborom pre rastliny, zvierata, potraviny a krmiva 11. jula
2014.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

a) ochrane prevadzkovatel'ov a pracovnikov;
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VY M123

VYMi24

Bezny nazov, identifika¢né

Datum

Koniec platnosti

Cislo L Nézov TUPAC Cistota (1) o e Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
b) riziku pre vtaky, cicavce, vodné organizmy a suchozemské necielové
rastliny.
V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.
Ziadatel’ musi predloZit potvrdzujuce informécie, pokial’ ide o:
a) toxikologické postidenie metabolitov CGA 18236, CGA 18237, CGA
18238 a 4-bromoanilin;
b) prijatelnost’ dlhodobého rizika pre vtaky a cicavce.
Ziadatel’ musi predlozit’ tieto informacie Komisii, ¢lenskym $tatom a tradu
do 31. decembra 2016.
77 | aminopyralid kyselina 4-amino-3,6- | > 920 g/kg 1. januara | 31. decembra | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
dichloropyridin-2- 2015 2024 nariadenia (ES) ¢.1107/2009, sa musia zohl'adnit' zavery reviznej spravy

CAS ¢. 150114-71-9

CIPAC ¢. 771

karboxylova

Tato relevantna
necistota nesmie
prekro€it’ urcitl
hranicu:

pikloram < 40 g/kg

o aminopyralide, a najmi jej dodatky I a II, v zmysle znenia finalizova-
ného Stalym vyborom pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva 11. jila
2014.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

a) riziku pre podzemné vody, ak sa tato ucinna latka pouziva v oblastiach
s citlivymi podnymi alebo klimatickymi podmienkami;

b) riziku pre vodné makrofyty a suchozemské necielové rastliny;
¢) chronickému riziku pre ryby.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.
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VM129

Bezny nazov, identifika¢né

Datum

Koniec platnosti

Cislo L Nézov TUPAC Cistota (1) o e Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
78 | metaflumizon (EZ)-2'-[2-(4-cyanofe- | > 945 g/kg 1. januara | 31. decembra | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nyl)-1-(a, a,a-trifludr- 2015 2024 nariadenia (ES) ¢.1107/2009, sa musia zohladnit’ zdvery reviznej spravy
m-tolyl)etylidén]-4- o metaflumizone, a najmé jej dodatky I a II, v zmysle znenia finalizova-
CAS ¢&. 139968-49-3 (triflubrometoxy) (90 — 100 % E- ného Stalym vyborom pre rastliny, zvierata, potraviny a krmiva 11. jala
karbanilohydrazid izomér 2014.

CIPAC ¢. 779

(10 — 0 % E-izomér)

Tieto relevantné
necistoty nesmui
prekro€it’ urcitl
hranicu:

hydrazin < 1 mg/kg

4-(triflubrometoxy)
fenylizocyanat <
100 mg/kg

toluén < 2 g/kg

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

a) riziku pre ryby a organizmy usidl'ujice sa v sedimentoch;

b) riziku pre slimaky alebo vtaky ziviace sa dazd’ovkami.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvadzaju opatrenia na
znizenie rizika.

Ziadatel’ musi predloZit potvrdzujuce informécie, pokial’ ide o:

1. rovnocennost’ materidlu, ktory sa pouziva na ucely toxikologickych
a ekotoxikologickych studii s navrhnutou technickou $pecifikaciou;

2. informécie o potenciali metaflumizonu, pokial’ ide o bioakumulaciu vo
vodnych organizmoch a biomagnifikdciu vo vodnych potravinovych
retazcoch.

Ziadatel' predlozi Komisii, ¢lenskym §tatom a tradu prisluiné informacie
pozadované v bode 1. do 30. juna 2015 a informécie pozadované v bode
2. do 31. decembra 2016.
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VM126

VMi131

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
79 | streptomyces lydicus | neuvadza sa Minimalna koncen- 1. januara | 31. decembra | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré¢ sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
kment WYEC 108 tracia: 5,0 x 108 2015 2024 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
JTK/g o latke Streptomyces lydicus kmeit WYEC 108, a najma jej dodatky I a II,
Cislo zbierky:  Odber v zmysle znenia finalizovaného Stalym vyborom pre rastliny, zvierata,
kultar amerického typu potraviny a krmiva 11. jala 2014.
(USDA) ATCC 55445
Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:
a) riziku pre vodné organizmy;
b) riziku pre pddne organizmy.
V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.
80 | meptyldinokap zmes 75 — 100 % [ > 900 g/kg (zmes 1. april 2015|31. marca 2015 Pri vykondvani jednotnych zisad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29 ods. 6

CAS ¢. 6119-92-2

CIPAC ¢. 811

[(RS)-2-(1-metylhep-

tyl)-4,6-dinitrofenyl]-

krotonatu a 25 — 0 %
[(RS)-2-(1-metylhep-

tyl)-4,6-dinitrofenyl]-

izokrotonatu

trans- a cis-
izomérov v defino-
vanom pomere

v intervale od 25:1
do 20:1)

Relevantna necistota:
{2,6-dinitro-4-
[(4RS)-oktan-4- yl]
fenyl}-(2EZ)-but-2-

enoat

max. obsah: 0,4 g/kg

nariadenia (ES) ¢.1107/2009, sa musia zohladnit’ zdvery reviznej spravy
o meptyldinokape a najmai jej dodatky I a II, v zmysle znenia finalizova-
ného Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat 16. maja
2014.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitna
pozornost’:

a) riziku pre operatorov;
b) riziku pre vodné bezstavovce.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.

Ziadatel' musi predlozit potvrdzujuce informacie, pokial ide o:
a) posudenie expozicie podzemnych vod tc¢inkom metabolitov, akymi st

kyselina  (3RS)-3-(2-hydroxy-3,5-dinitrofenyl)butanova  (X103317)
a kyselina (2RS)-2-(2-hydroxy-3,5-dinitrofenyl)propanova (X12335709);
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VM131

VY Mi133

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

b) mozny vplyv akejkol'vek preferencnej degradacie a/alebo konverzie
zmesi izomérov na posudenie rizika pre pracovnikov, spotrebitelov
a zivotné prostredie.

Ziadatel' predlozi Komisii, ¢lenskym $titom a turadu informécie uvedené
v pism. a) do 31. marca 2017 a informécie uvedené v pism. b) dva roky
po prijati osobitnych usmerneni zo strany Komisie.

81

Chromafenozid

CAS ¢. 143807-66-3

CIPAC ¢. 775

N'-tert-butyl-5-metyl-
N'~(3,5-xyloyl)chro-
man-6-karbohydrazid

> 935 g/kg

Tato relevantna
necistota nesmie
prekroc€it’ urcitl
prahovi hodnotu

v technickom mate-
riali:

butylacetat (n-buty-
lacetat, CAS ¢&. 123-
86-4): < 8 g/lkg

1. april 2015

31. marec 2025

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢.1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
o chromafenozide, a najmé jej dodatky I a II, v zmysle znenia finalizo-
vaného Stalym vyborom pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva
10. oktobra 2014.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

a) riziku pre podzemné vody, ak sa tato ucinna latka pouziva v oblastiach
s citlivymi podnymi alebo klimatickymi podmienkami;

b) riziku pre necielové druhy z radu Lepidoptera v neobrabanych oblas-
tiach;

¢) riziku pre organizmy zijice v sedimentoch.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.

Ziadatel' musi predloZit potvrdzujuce informacie, pokial’ ide o:

1. nerelevantnost’ rozdielu medzi materialom pouzitym na ekotoxikolo-
gické testovanie a dohodnutou Specifikaciou technického materidlu na
ucely hodnotenia rizika;

2. hodnotenie rizika metabolitu M-010 pre organizmy zijice v sedimente;
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VM133

VMi132

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
¢isla schvalenia schvalenia
3. potencial presakovania metabolitov M-006 a M-023 do podzemnej
vody.

Ziadatel' predlozi Komisii, ¢lenskym §titom a tradu prisluiné informacie
pozadované v bode 1 do 30. septembra 2015 a informacie pozadované
v bodoch 2 a 3 do 31. marca 2017.

82 | gama-cyhalotrin [(S)-(3-fenoxyfenyl) > 980 g/kg 1. april 2015(31. marca 2025| Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29 ods. 6

CAS ¢. 76703-62-3

CIPAC ¢. 768

(kyano)metyl]-
(1R,3R)-2,2-dimetyl-
3-((2)-3,3,3-trifluor-2-
chlérpropenyl)cyklo-
propankarboxylat
alebo

[(S)-(3-fenoxyfenyl)
(kyano)metyl]-(1R)-
cis-2,2-dimetyl-3-((2)-
3,3,3-trifludr-2-chlor-
propenyl)cyklopro-
pankarboxylat

nariadenia (ES) ¢.1107/2009, sa musia zohladnit’ zavery reviznej spravy
o gama-cyhalotrine a najmé jej dodatky I a II, v zmysle znenia finalizo-
vaného Stadlym vyborom pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva
10. oktobra 2014.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

a) bezpecnosti operatorov a pracovnikov;
b) riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.

Ziadatel’ musi predlozit potvrdzujuce informécie, pokial’ ide o:

1. analytické metody na monitorovanie rezidui v telesnych tekutinach,
tkanivach a v environmentalnych matriciach;

2. toxikologicky profil metabolitov CPCA, PBA a PBA(OH);
3. dlhodobé riziko pre volne Zijuce cicavce;

4. moznost' biomagnifikacie v suchozemskych a vo vodnych potravino-
vych retazcoch.

Ziadatel' predlozi prislu§né informacie Komisii, ¢lenskym 3tatom a tradu
do 31. marca 2017.
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VM130

VM154

Cislo | Bezny nazov, identifikacné Nézov TUPAC Cistota (1) Datum Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
83 | Bacillus  amyloliquefa- | neuvadza sa minimalna koncentra- | 1. aprila |31. marca 2025| Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6
ciens subsp. plantarum cia: 2,0 x 10'" CFU/g 2015 nariadenia (ES) ¢.1107/2009, sa musia zohl'adnit' zavery reviznej spravy
kmen D747 o Bacillus amyloliquefaciens subsp. plantarum kmen D747, a najmi jej
Prirastkové &islo v Agri- dpdatky} arlI, v zmysle zneniva ’ﬁnalizova'ného Stalym vyborom pre rast-
cultural Research Culture liny, zvieratd, potraviny a krmiva 10. oktobra 2014.
Collection (NRRL), . o " - L s
- s . Pri tomto celkovom posudeni ¢lenské Staty venujii osobitni pozornost
Peoria, Illinois, USA: B- . . Y , , < ,
ochrane operatorov a pracovnikov, pricom berta do tvahy skutocnost’, Ze
50405 . . . " g
o Bacillus amyloliquefaciens subsp. plantarum kmen D747 treba povazovat
Depozﬁne gislov Intema- za potencialny senzibilizator. V podmienkach pouzivania musia byt v nale-
tional Patent Organism zitom pripade uvedené opatrenia na zmiernenie rizika.
Depositary, Tokio,
Japonsko: FERM BP- Vyrobca zabezpecuje v priebehu vyrobného procesu prisne dodrziavanie
8234. environmentélnych podmienok a analyzu kontroly kvality.
84 | terpenoidna zmes QRD | Terpenoidna zmes | Nominalna koncen- | 10. augusta [ 10. augusta | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
460 QRD 460 je zmesou | tracia kazdej zlozky 2015 2025 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy

CIPAC ¢. 982

troch zloziek:

— o-terpinén:

1-

izopropyl-4-metyl-

cyklohexa-1,3-
dién,

— p-cymén:

1-

izopropyl-4-metyl-

benzén,

— d-limonén: (R)-4-

izopropenyl-1-

metylcyklohexén.

vo vyrobenej ucinnej
latke by mala byt
takato:

— o-terpinén:
59,7 %,

— p-cymén:
22,4 %,

— d-limonén:
17,9 %.

o terpenoidnej zmesi QRD 460, a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské S$taty venovat osobitnu
pozornost’:

a) stabilite pripravkov pri skladovani;
b) ochrane prevadzkovatelov a pracovnikov a zaisteniu toho, aby
v podmienkach pouzivania bolo v nélezitom pripade predpisané pouzi-

vanie primeranych osobnych ochrannych prostriedkov,

¢) ochrane podzemnej vody, ak sa ucinna latka pouziva v oblastiach s citli-
vymi pddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

d) ochrane povrchovej vody a vodnych organizmov,

e) ochrane véiel a necielovych ¢lankonozcov.
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VM154

VMI155

Bezny nazov, identifika¢né

Datum

Koniec platnosti

Cislo L Nézov TUPAC Cistota (1) o e Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
Kazda zlozka musi V podmienkach pouzivania musia byt v naleZitom pripade uvedené opat-
mat’ takito mini- renia na zmiernenie rizika.
malnu Cistotu:
— oterpinén: 89 %, Ziadatel’ musi predloZit potvrdzujuce informécie, pokial’ ide o:
— p-cymén: 97 %, 1. technicku Specifikaciu vyrobenej‘ ucinnej latky (mala by sa“predloiit’
analyza analyzy 5 davok zmesi), ktora sa zaklada na prijatelnych
— d-limonén: 93 %. a overenych metddach analyzy. Malo by sa potvrdit, ze technicky
material neobsahuje Ziadne relevantné necistoty;
2. Zhoda materialu pouzitého pri toxikologickych a ekotoxikologickych
studiach s potvrdenou technickou $pecifikaciou;
Ziadatel’ musi predlozit’ tieto informéacie Komisii, ¢lenskym $tatom a taradu
do 10. februara 2016.
85 | fenhexamid N-(2,3-dichlor-4- > 975 g/kg 1. januar | 31. decembra | Pri vykonavani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia
hydroxyfenyl)-1- 2016 2030 (ES) ¢. 1107/2009 sa zohladnuji zavery reviznej spravy tykajlicej sa

CAS ¢. 126833-17-8

CIPAC ¢. 603

metylcyklohexan-1-
karboxamid

Tato relevantna
necistota nesmie
prekrocit’ urcit
prahova hodnotu

v technickom mate-
riali:

— toluén max. 1 g/

kg,

— 4-amino-2,3-
dichlorfenol:
max. 3 g/kg.

fenhexamidu, a najmai jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitna
pozornost’:

— ochrane prevadzkovatelov pocas ruénych operacii s polnymi plodi-
nami,

— ochrane pracovnikov vracajicich sa k plodindm oSetrenym v interiéri,
— riziku pre vodné organizmy,
— dlhodobému riziku pre cicavce pri pouziti na poli.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.
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VMi151

VYV M148

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

86

halauxifén-metyl
CAS ¢.: 943831-98-9

¢.  CIPAC: 970.201
(halauxifén-metyl) 970
(halauxifén)

metyl-4-amino-3-
chlor-6-(4-chlor-2-
fludr-3-metoxyfenyl)
pyridin-2-karboxylat

> 930 g/kg

5. augusta
2015

5. augusta 2025

Pri vykonavani jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009 sa zohladnia zavery reviznej spravy o halauxifén-
metyle a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitna
pozornost’:

— riziko pre vodné organizmy a necielové suchozemské rastliny.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.

Ziadatel' musi predlozit potvrdzujuce informacie, pokial ide o:

— technicku S$pecifikaciu vyrobenej G¢innej latky (na zaklade vyroby
v komerénom rozsahu); je potrebné potvrdit aj vyznam necistot
pritomnych v technickom materiali,

— sulad toxickych $arzi s technickou $pecifikéciou.

Ziadatel predlozi tieto informacie Komisii, ¢lenskym 3titom a uradu do
5. februara 2016.

87

pyridat
CAS ¢&.: 55512-33-9

¢. CIPAC: 447

O-(3-fenyl-6-chlorpy-
ridazin-4-yl)-S-oktyl-
karbonotioat

> 900 g/kg

1. januar
2016

31. decembra
2030

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zdvery z reviznej spravy
o pyridate, a najmi jej dodatky I a I

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’ riziku pre vodné organizmy, necielové suchozemské rastliny
a bylinozravé cicavce.

V podmienkach pouzivania musia byt podla potreby uvedené opatrenia na
zmiernenie rizika.
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VM156

VM150

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
¢isla schvalenia schvalenia
88 | sulfoxaflor [metyl (oxo) {1-[6- | > 950 g/kg 18. augusta | 18. augusta | Pri vykonavani jednotnych zasad, ktoré sa uvadzaju v ¢lanku 29 ods. 6
CAS & 946578-00-3 (trifluérmetyl)-3-pyri- 2015 2025 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiuju zavery z reviznej spravy
C-: e dyljetyl} -A°-sulfany- o sulfoxaflore, a najmi jej dodatky 1 a II.
¢. CIPAC: 820 lidénkyanamid Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢Elenské Staty venovat osobitna
pozornost’:

a) riziku pre véely a iné necielené ¢lankonozce;

b) riziku pre véely a ¢meliakov uvolnenych na opelovanie, ak sa latka
pouziva v sklenikoch.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-

renia na zmiernenie rizika.

Ziadatel’ musi predlozit potvrdzujuce informécie, pokial’ ide o:

a) riziko pre medonosné veely prostrednictvom roéznych spdsobov expozi-
cie, najmé nektarom, pelom, gutaénym vyluckom a prachom;

b) riziko pre medonosné vcely, ktoré pri hl'adani potravy prichadzaji do
styku s nektarom alebo pelom v nasledujucich plodinach a kvitntcej
burine;

¢) riziko pre iné opelovace ako medonosné vcely;

d) riziko pre vcelie larvy.

Ziadatel’ musi predlozit’ tieto informéacie Komisii, ¢lenskym $tatom a taradu

najneskor dol8. augusta 2017.

89 | sulfosulfuron 1-(4,6-dimetoxypyri- | > 980 g/kg 1. januar | 31. decembra | Pri vykondvani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
CAS & 141776-32-1 m1d1n-2-}./1)-_3-[2-(ety1- Thto relevantna 2016 2030 nariadenia (ES) ¢. 1107/2.9(?9_, sa musia zohl'adnit' zavery z reviznej spravy
sulfonyl)imidazo[1,2- Sistot . o sulfosulfuréne, a najmé jej dodatky I a II.
CIPAC &. 601 alpyridin-3-ylsulfo- necistota nesmie

nyl]mocovina

prekro€it’ urcitl
prahovll hodnotu

v technickom mate-
riali:

fenol: < 2 g/kg

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

— ochrane podzemnej vody, ked sa latka pouziva v oblastiach s citlivou
pddou a/alebo citlivymi klimatickymi podmienkami,

— riziku pre necielové podne makroorganizmy iné ako dazd’ovky,
necielové suchozemské rastliny a vodné organizmy.
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Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
VY M159
90 | florasulam 2',6,8-trifludr-5- > 970 g/kg 1. januar | 31. decembra | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
CAS & 145701-23-1 metO)FyiSjtrlazolo[l,S— Negistoty: 2,6-DFA, 2016 2030 narladema, (ES) ¢. 1197{2909, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
c¢]pyrimidin-2-sulfona- A o florasulame, a najmé jej dodatky I a II.
CIPAC &. 616 nilid najviac 2 g/kg
c Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské S$taty venovat osobitnu
pozornost’ riziku pre vodné organizmy a necielové suchozemské rastliny.
V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.
Y M164
91 | flupyradifurén 4-[(6-chlor-3-pyridyl- | > 960 g/kg 9. decembra| 9. decembra | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
metyl)(2,2-difludretyl) 2015 2025 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy

CAS ¢&. 951659-40-8
CIPAC ¢. 987

amino]furan-2(5H)-6n

o flupyradifurone, a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské S$taty venovat osobitna
pozornost’:

— ochrane pracovnikov a prevadzkovatel'ov,

— riziku pre necielové Clankonozce, vodné bezstavovce a malé bylino-
zravé cicavce,

— ochrane podzemnych vod, ak sa ucinnd latka aplikuje v oblastiach
s citlivymi poddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— reziduam v zivoc¢iSnych matriciach a striedajucich sa plodinach.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.

Ziadatel’ musi predlozit potvrdzujuce informécie, pokial’ ide o:

1. technicktl Specifikdciu vyrobenej ucinnej latky (na zdklade vyroby
v komer¢nom rozsahu) vratane relevantnosti niektorych jednotlivych
necistot;

2. sulad toxickych Sarzi s potvrdenou technickou Specifikdciou;

3. vplyv procesov tGpravy vody na charakter rezidui pritomnych v povrcho-
vych a podzemnych vodach pri ziskavani pitnej vody.
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V M164

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
Ziadatel' predlozi Komisii, ¢lenskym $tatom a uradu informacie pozado-
vané podla bodu 1 a 2 do 9. jina 2016, informacie pozadované podla
bodu 3 do dvoch rokov od prijatia usmeriiujuceho dokumentu o hodnoteni
vplyvu procesov Upravy vody na povahu rezidui pritomnych v povrcho-
vych a podzemnych vodach.
VY M167
92 | reskalur [(3RS,6RS;3RS,6SR)- | > 750 g/kg 18. decembra| 18. decembra | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
CAS & 67601-06-3 6-1zopr0peny}-3- Pomer (35,6R)/ 2015 2025 nariadenia (ES) ¢. 1"1(_)7_/2009, sa musia zohl'adnit' zavery reviznej spravy
metyl-dec-9-én-1-yl]- A o reskalure, a najmi jej dodatky I a II.
CIPAC & acetat (3S,6S) musi byt
) v rozpiti od 55/45
nie je k dispozicii do 45/55. Cistota
jednotlivych
izomérov musi byt’
v rozpiti od 337,5 g/
kg do 412,5 g/kg.
VYV M165
93 | mandestrobin (RS)-2-metoxy-N- > 940 g/kg (v 9. decembra| 9. decembra | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
metyl-2-[a~(2,5-xyly- | suSine) 2015 2025 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy

CAS ¢. 173662-97-0

CIPAC ¢. nie je k dispo-

zicii

loxy)-o-tolyl]acetamid

Xylény (orto, meta,
para), etylbenzén
max. 5 g/kg (TK)

o mandestrobine, a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

— riziku pre vodné organizmy,

— ochrane podzemnych vod, ak sa latka pouziva v oblastiach s citlivymi
pddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.

Ziadatel’ musi predloZit potvrdzujuce informécie, pokial’ ide o:

1. technicktl $pecifikaciu vyrobenej ucinnej latky (na zaklade vyroby
v komerénom rozsahu) vratane relevantnosti niektorych jednotlivych
necistot;

2. sulad toxickych $arzi s potvrdenou technickou Specifikaciou.

Ziadatel musi predlozit’ tieto informacie Komisii, ¢lenskym $tatom a tradu
do 9. juna 2016.
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VMIle6l

VM173

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
94 |24-D kyselina (2,4-dichlér- | > 960 g/kg 1. januara | 31. decembra | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
. fenoxy)octova .. ) 2016 2030 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
CAS &. 94-75-7 Necistoty: o UCinnej latke 2,4-D, a najmi jej dodatky 1 a II.
CIPAC €. 1 Vom? fenoly (vyja- Pri tomto celkovom hodnoteni venuju c¢lenské Staty osobitni pozornost
drené ako 2,4-DCP): . R . R . .
viae 3 o/k riziku pre vodné organizmy, suchozemské organizmy a pre spotrebitelov
najviac 3 g/kg. v pripade pouziti nad 750 g/ha.
Suma dioxinov . gro . > o . .
a furdnov (WHO- xnggdgliﬁiiﬁeﬁ?;zrg?ﬁf musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
TCDD TEQ) (%):
najviac 0,01 mg/kg. Oznamovatel’ predlozi Komisii, ¢lenskym Staitom a uradu:

1. potvrdzujice informacie vo forme predlozenia uplnych vysledkov
z existujlicej rozsirenej jednogeneracnej Stadie;

2. potvrdzujice informacie vo forme predlozenia Skusky metamorfozy
obojzivelnikov (AMA) (OECD (2009) sktaska ¢. 231) na overenie
potencialnych endokrinnych vlastnosti danej latky.

Informacie uvedené v bode 1 sa predlozia do 4. juna 2016 a informacie

uvedené v bode 2 do 4. decembra 2017.

95 | pyraflufén-etyl etylester kyseliny [2- | > 956 g/kg 1. aprila [31. marca 2031 Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
chlor-5-(4-chlor-5- 2016 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy

CAS ¢. 129630-19-9
CIPAC ¢. 605.202

difluérmetoxy-1-
metylpyrazol-3-yl)-4-
fluérfenoxy]octove;j

o pyraflufén-etyle, a najma dodatky 1 a II k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia c¢lenské Staty venovat osobitna
pozornost’:

— ochrane vodnych organizmov,
— ochrane necielovych suchozemskych rastlin.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.
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VM171

VM174

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
¢isla schvalenia schvalenia
96 | iprovalikarb izopropylester  kyse- [ > 950 g/kg 1. aprila [31. marca 2031| Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
N liny {2-metyl-1-[1-(4- .. . 2016 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
CAS ¢. 140923-17-7 metylfenyl)etylkarbo- Necistoty: o iprovalikarbe, a najmd dodatky I a II k uvedenej sprave.
CIPAC ¢. 620 nyl]p_ropyl}karbaml— toluén: najviac Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
dovej 3 g/kg >
pozornost’:
— ochrane podzemnych vo6d pred prislusnym pddnym metabolitom
PMPA (), ak sa G¢inna latka aplikuje v regionoch s nizkym obsahom
ilovitych typov pody,
— bezpecnosti operatorov a pracovnikov,
— ochrane vodnych organizmov v pripade pripravkov s obsahom inych
ucinnych latok.
V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.
Ziadatel' musi predlozit Komisii, ¢lenskym $titom a uradu potvrdzujuce
informdcie, pokial' ide o genotoxicky potencidl pdédneho metabolitu
PMPA. Tieto informacie musia byt predlozené do 30. septembra 2016.
97 | pinoxaden 8-(2,6-dietyl-p-tolyl)- | > 970 g/kg 1. jal 2016 [ 30. juna 2026 | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
CAS & 243973-20-8 1,2,4,5-tetrahydro-7- max. obsah toluénu: narigdenia (ES) 5.1.107/20.09, sa musia zohl'adnit’ zévery. revizpej sprz:wy
oxo-7H-pyrazolo[1,2- 1 ok o pinoxadene, a najmi jej dodatky I a II, v zmysle znenia finalizovaného
CIPAC ¢&. 776 d][1.4,5]oxadiazepin- gike Stalym vyborom pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd 29. januara

9-yl-2,2-dimetylpro-
pionat

2016.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’ ochrane podzemnych vod, ked’ sa tato latka pouziva v regionoch
s citlivymi pédnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.

Prislusné clenské Staty musia v pripade potreby vykonat’ programy moni-
torovania na ucely preverenia potencialnej kontaminacie podzemnej vody
metabolitom M2 v citlivych zénach.
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VY M174

VY M175

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Ziadatel' musi predlozit potvrdzujuce informacie, pokial ide o:

a) validovanti metodu analyzy metabolitov M11, M52, M54, M55 a M56
v podzemnej vode;

b) relevantnost’ metabolitov M3, M11, M52, M54, M55 a M56, ako aj
prislusné posudenie rizik v pripade spodnych vod, ak je pinoxaden
klasifikovany nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 ako H361d (podozrenie
z poskodzovania nenaroden¢ho dietat’a).

Ziadatel’ musi Komisii, ¢lenskym §titom a tiradu predlozit’ prisluiné infor-
macie stanovené v pismene a) do 30. jina 2018 a informacie stanovené
v pismene b) do Siestich mesiacov od oznamenia rozhodnutia o klasifikacii
pinoxadenu v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

98

acibenzolar-S-metyl
CAS ¢. 135158-54-2

CIPAC ¢. 597

S-metyl-benzo[1,2,3]
tiadiazol-7-karbotioat

970 g/kg

toluén: max. 5 g/kg

1. april 2016

31. marca 2031

Pri vykonavani jednotnych zésad, na ktoré¢ sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
o acibenzolar-S-metyle, a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

a) riziku pre spotrebitelov konzumaciou potravy;

b) ochrane prevadzkovatel'ov a pracovnikov;

¢) riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.
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VY M175

VY M189

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
Ziadatel’ musi do 1. juna 2017 predlozit Komisii, ¢lenskym §tatom a uradu
potvrdzujuce informacie, pokial’ ide o relevantnost’ a reprodukovatelnost’
morfometrickych zmien pozorovanych v mozocku plodov v suvislosti
s expoziciou acibenzolar-S-metylu, a informacie o tom, ¢i tieto zmeny
moézu byt vyvolané endokrinnym Gc¢inkom. Predkladané informacie
musia zahfiat’ systematické preskimanie dostupnych dokazov postdenych
na zaklade usmerneni, ktoré st k dispozicii (napr. usmerneni EFSA k syste-
matickému prehodnocovaniu posudkov, 2010).
99 | cyantraniliprol 3-brom-1-(3-chlor-2- | > 940 g/kg 14. septembra| 14. septembra | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
pyridyl)-4’-kyano-2'- 2016 2026 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
CAS ¢.: metyl-6'-(metylkarba- | IN-Q6S09 max. o cyantraniliprole, a najmi jej dodatky I a II.
moyl)pyrazol-5-karbo- | 1 mg/kg
736994-63-1 xanilid Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat osobitna

CIPAC ¢.: nepridelené

IN-RYA13 max.
20 mg/kg

kyselina metansulfo-
nova max. 2 g/kg

acetonitril max.
2 g/kg

heptan max. 7 g/kg

3-pikolin max.
3 g/kg.

pozornost’:
a) riziku, ktorému su vystaveni operatori;

b) riziku, ktorému st vystavené vodné organizmy, vcely a iné necielové
¢lankonozce;

¢) riziku, ktorému su vystavené véely a ¢meliaky uvol'nené na opel'ovanie,
ked’ sa latka pouziva v sklenikoch;

d) ochrane podzemnej vody, ked sa Gcinnad latka pouziva v oblastiach
s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.

Ziadatel' musi predlozit Komisii, ¢lenskym $tatom a tradu potvrdzujuce
informdcie, pokial’ ide o vplyv procesov Upravy vody na charakter rezidui
pritomnych v povrchovych a podzemnych vodach, ak sa z nich ziskava
pitna voda, a to do dvoch rokov od prijatia usmeriiujiceho dokumentu
o hodnoteni vplyvu procesov upravy vody na charakter rezidui pritomnych
v povrchovych a podzemnych vodach.
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VM192

Cislo Beny fazov, identifikatné Nazov IUPAC Cistota (") Dat,um' Konice P 1at.nosn Osobitné ustanovenia
¢isla schvalenia schvalenia
100 | izofetamid N-[1,1-dimetyl-2-(4- > 950 g/kg 15. septembral 15. septembra | Pri vykonavani jednotnych zésad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6

CAS ¢.: 875915-78-9

CIPAC ¢.: 972

izopropoxy-o-tolyl)-2-
oxoetyl]-3-metyltio-
fén-2-karboxamid

2016 2026

nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit’ zavery reviznej spravy
o izofetamide, a najmé jej dodatky I a II

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat osobitni
pozornost’ riziku pre operatorov, pracovnikov a vodné organizmy, najméa

ryby.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.

Ziadatel' predlozi Komisii, ¢lenskym $titom a tradu doplitujice informa-
cie, pokial’ ide o:

1. technicku Specifikaciu vyrobenej ucinnej latky (na zaklade vyroby
v komer¢nom rozsahu) vratane relevantnosti necistot;

2. sulad toxickych a ekotoxickych Sarzi s potvrdenou technickou Specifi-
kaciou;

3. vplyv procesu tpravy vody chlorovanim na charakter rezidui vratane
moznosti vzniku chlorovanych rezidui, ktoré sa moézu vytvarat' z rezidui
pritomnych v povrchovej vode, ak sa z povrchovej vody ziskava pitna
voda.

Ziadatel' predlozi informéacie pozadované v bodoch 1 a 2 do 15. marca
2017 a informacie pozadované v bode 3 do dvoch rokov od prijatia
usmerfiujuceho dokumentu o hodnoteni vplyvu procesov upravy vody na
charakter rezidui pritomnych v povrchovych a podzemnych vodach.
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VM194

VYM193

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
101 | Bacillus ~ amyloliquefa- | nepridelené minimalna koncen-  [16. septembral 16. septembra | Pri vykonavani jednotnych zésad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
ciens, kmen MBI 600 tracia: 2016 2026 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
o Bacillus amyloliquefaciens, kmen MBI 600, a najma jej dodatky I a II.
katalogové &islo 5,0 x 10" JTK/kg
v NCIMB - National Pri tomto celkovom hodnoteni musia c¢lenské §taty venovat osobitna
Collection of Industrial, pozornost’:
Marine and Food
Bacteria Ltd. (narodna a) Specifikacii komerc¢ne vyrabaného technického materialu vratane uplnej
zbierka  priemyselnych, charakterizacie neCistot a metabolitov;
morskych a potravino-
vych baktérif), Skotsko: b) ochrane operatorov a pracovnikov, pricom berti do tuvahy to, Ze
NCIMB 12376 Bacillus amyloliquefaciens, kmeti MBI 600, sa povazuje za potencialny
senzibilizator.
depozitné ¢islo v zbierke
kultr amerického typu V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
(ATCC): SD-1414 renia na zmiernenie rizika.
Vyrobca musi pocas vyrobného procesu zaruéit’ prisne dodrziavanie envi-
ronmentalnych podmienok a analyzu kontroly kvality.
102 | etofumezat (RS)-2-etoxy-2,3- > 970 g/kg 1. novembra| 31. oktobra | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
dihydro-3,3-dimetyl- 2016 2031 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit' zavery spravy o obno-

CAS ¢. 26225-79-6

CIPAC ¢. 233

benzofuran-5-yl
metansulfonat

Necistoty, ktoré sa
z toxikologického
hladiska povazuju za
rizikové, a ich
mnozstva nesmu
prekrocit’ tieto
hodnoty v tech-
nickom materiali:

veni povolenia etofumezatu, a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

— riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.
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VY M193

VY M190

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

— EMS; etyl-
(metan)sulfonat:
najviac 0,1 mg/kg

— iBMS; izobutyl-
(metan)sulfonat:
najviac 0,1 mg/kg

103

pikolinafén

CAS ¢. 137641-05-5

CIPAC ¢. 639

4'-fluér-6-[(a,a,0-trif-
luor-m-tolyl)oxy]pyri-
din-2-karboxanilid

> 980 g/kg

1. novembra
2016

30. jina 2031

Pri vykonavani jednotnych zésad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery z reviznej spravy
o pikolinaféne, a najma jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

— necistotdm v technickej u¢innej latke,

— ochrane cicavcov, najmi velkych bylinozravych cicavcov,

— ochrane necielovych suchozemskych rastlin,

— ochrane podzemnej vody, ak sa ucinna latka pouziva v oblastiach
s citlivymi pddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— ochrane vodnych organizmov, najmai rias.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.
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VM191

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
¢isla schvalenia schvalenia
104 | tifénsulfurén-metyl metyl-3-[(4-metoxy-6- | > 960 g/kg 1. novembra| 31. oktoébra [ Pri vykondvani jednotnych zasad, na ktoré¢ sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
metyl-1,3,5-triazin-2- 2016 2031 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery z reviznej spravy

CAS ¢&. 79277-27-3

CIPAC ¢. 452

yl)-karbamoyl-sulfa-
moyl]tiofén-2-karbo-
xylat

o tifénsulfuron-metyle, a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitna
pozornost’:

— ochrane podzemnej vody,
— ochrane necielovych rastlin a vodnych organizmov.

Podmienky pouzivania musia zahffiat' opatrenia na znizenie rizika a v
pripade potreby povinnost’ monitorovat’ podzemné vody.

Ziadatel' musi predlozit Komisii, ¢lenskym Stitom a uradu informacie,
ktoré potvrdzuji:

1. absenciu genotoxicity a metabolitov IN-A4098 a jeho derivatu IN-
B5528 a metabolitov IN-A5546 a IN-W8268;

2. mechanistické udaje, ktoré¢ vyluc¢uju endokrinny spdsob ucCinku na
nadory prsnej zl'azy;

3. riziko pre vodné organizmy z tifénsulfuron-metylu a jeho metabolitu
IN-D8858 a riziko pre podne organizmy z metabolitov IN-JZ789 a 2-
kyselina-3-triuret;

4. relevantnost’ metabolitov IN-A4098, IN-L9223 a IN-JZ789, ak je tifén-
sulfuron-metyl klasifikovany ako reprodukéne toxicka latka kategorie 2
podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 a riziko kontaminacie podzemnych
vod tymito metabolitmi.
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VMI191

VYM198

VY M200

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Ziadatel' musi predlozit’ informacie pozadované v bode 1 do 31. marca
2017, v bodoch 2 a 3 do 30. jina 2017 a v bode 4 najneskor do Siestich
mesiacov od oznamenia rozhodnutia o klasifikacii tifénsulfuron-metylu.

105

tiabendazol

CAS ¢. 148-79-8

CIPAC ¢. 323

2-(tiazol-4-yl)benzimi-
dazol

> 985 g/kg

1. aprila
2017

31. marca 2032

Pri vykonavani jednotnych zésad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit’ zavery reviznej spravy
o tiabendazole, a najmai jej dodatky I a IIL.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

— ochrane prevadzkovatel'ov a spotrebitelov,
— ochrane podzemnej vody,
— kontrole odpadovej vody v pripade pozberového pouzitia.

V podmienkach pouZzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.

Ziadatel' predlozi do 31. marca 2019 Komisii, ¢lenskym $tatom a tradu
potvrdzujice informacie o testoch Grovne 2, ako sa v stGcasnosti uvadza
v konceptnom ramci OECD na preskiimanie potencidlu endokrinnych
ucinkov tiabendazolu.

106

oxatiapiprolin

CAS ¢.

1003318-67-9

CIPAC ¢.: 985

1-(4-{4-[(5RS)-5-(2,6-
difluorfenyl)-4,5-
dihydro-1,2-oxazol-3-
yl]-1,3-tiazol-2-yl}-1-
piperidyl)-2-[5-metyl-
3-(trifludrmetyl)-1H-
pyrazol-1-yl]etanén

> 950 g/kg

3. marca
2017

3. marca 2027

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
o oxatiapiproline, a najméi jej dodatky I a II.

V podmienkach pouZivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.
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VY M200

VY M207

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Ziadatel' musi predlozit Komisii, ¢lenskym $titom a uradu dopliiujuce
informdcie, pokial’ ide o:

1. technicku Specifikaciu vyrobenej ucinnej latky (na zéklade vyroby
v komerénom rozsahu) vratane relevantnosti necistot;

2. sutlad toxickych a ekotoxickych $arzi s potvrdenou technickou $pecifi-
kaciou.

Ziadatel predlozi informéacie pozadované v bodoch 1 a 2 do 3. septembra
2017.

107

jodosulfuréon

CAS &  185119-76-0
(zakladna latka)

CAS ¢ 144550-36-7
(sodna sol’ jodosulfurén-

metylu)

CIPAC ¢. 634 (zakladna
latka)

CIPAC  ¢. 634.501
(sodna sol’ jodosulfurén-
metylu)

kyselina  4-j6d-2-[3-
(4-metoxy-6-metyl-
1,3,5-triazin-2-yl)urei-
dosulfonyl]benzoova

(jodosulfuron)

({[5-j6d-2-(metoxy-
karbonyl)fenyl]sulfo-
nyl}karbamoyl)(4-
metoxy-6-metyl-1,3,5-
triazin-2-yl)azanid
sodny

(sodna sol' jodosulfu-
ron-metylu)

> 910 g/kg (vyja-
drené ako sodna sol’
jodosulfuron-metylu)

1. aprila
2017

31. marca 2032

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit’ zavery reviznej spravy
o jodosulfurone, a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

— riziku pre spotrebitel'ov,
— riziku pre necielové suchozemské rastliny,
— riziku pre vodné rastliny.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.

Ziadatel' musi predlozit Komisii, ¢lenskym 3tatom a uradu potvrdzujiice
informacie, pokial’ ide o:

1. genotoxicky potencial metabolitu triazin-amin (IN-A4098) s cielom
potvrdit’, Ze tento metabolit nie je genotoxicky ani relevantny na hodno-
tenie rizika;

2. vplyv procesov Upravy vody na charakter rezidui pritomnych v pitnej
vode.
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VY M207

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Ziadatel' predlozi informacie pozadované v bode 1 do 1. oktébra 2017
a informacie pozadované v bode 2 do dvoch rokov od prijatia usmernu-
juceho dokumentu o hodnoteni vplyvu procesov upravy vody na charakter
rezidui pritomnych v povrchovych a podzemnych vodach.

VYM218

108

flazasulfurén
CAS ¢. 104040-78-0

CIPAC ¢. 595

1-(4,6-dimetoxypyri-
midin-2-yl1)-3-[3-(trif-
luérmetyl)pyridin-2-
sulfonylJmocovina

> 960 g/kg

1. august
2017

31. jala 2032

Pri vykonavani jednotnych zéasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery spravy o obno-
veni schvalenia flazasulfurénu, a najmi dodatky I a II k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitni
pozornost’:

— ochrane vodnych rastlin,
— ochrane necielovych suchozemskych rastlin,

— ochrane podzemnej vody, ak sa ucinna latka pouziva v oblastiach
s citlivymi pédnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatel' musi Komisii, ¢lenskym Statom a tradu predlozit potvrdzujuce
informdcie, pokial’ ide o vplyv procesov Upravy vody na charakter rezidui
pritomnych v pitnej vode, do dvoch rokov odo dia, ked” Komisia uverej-
nila usmernujiici dokument o hodnoteni G¢inku procesov upravy vody na
charakter rezidui pritomnych v povrchovych a podzemnych vodach.

Vv M223

109

Beauveria bassiana kmen

NPP111B005

Katalogové ¢islo
v. CNCM (Collection
Nationale de Culture de
Microorganismes) -
Institut  Pasteur, Pariz,

Franctzsko: 1-2961.

neuvadza sa

maximalna troven
beauvericinu 24 pg/l

7. jtna 2017

7. jlna 2027

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
0o Beauveria bassiana kmen NPP111B005, a najmid dodatky 1 a II
k uvedenej sprave.
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Vv M223

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

— ochrane operatorov a pracovnikov, priCom bert do uvahy skutocnost,
ze Beauveria bassiana kmein NPP111B005 sa ma ako kazdy mikroor-
ganizmus povazovat za potencidlny senzibilizator, a venuji osobitnu
pozornost’ expozicii pri vdychnuti,

— maximalnej Grovni metabolitu beauvericinu v pripravku.

Vyrobca musi pocas vyrobného procesu zabezpeCit' prisne udrziavanie
podmienok prostredia a nepretrzitd analyzu kontroly kvality.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika.

V¥ M220

110

Beauveria bassiana

kmen147

Katalogové ¢islo
v CNCM (Collec-
tion nationale de culture
de micro-organismes) —
Institut  Pasteur, Pariz,
Francuzsko: 1-2960.

neuvadza sa

maximalna Groven
beauvericinu: 24 pg/l

6. jina 2017

6. jina 2027

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
o Beauveria bassiana kmen 147, a najma dodatky I a II k uvedenej
sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

— ochrane operatorov a pracovnikov, priCom berti do uvahy skutocnost,
7e Beauveria bassiana kmen 147 sa ma ako kazdy mikroorganizmus
povazovat’ za potencialny senzibilizator, a venuji osobitnii pozornost’
expozicii pri vdychnuti,

— maximalnej Grovni metabolitu beauvericinu v pripravku.

Vyrobca musi pocas vyrobného procesu zabezpeCit' prisne udrziavanie
podmienok prostredia a nepretrzitd analyzu kontroly kvality.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika.
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VM216

VM214

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
cisla schvalenia schvalenia
111 | mezosulfuron (materska | mezosulfurén-metyl: > 930 g/kg 1. jala 2017| 30. juna 2032 | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
zlucenina) 2-[3-(4,6-dimetoxypy- | (vyjadrené ako nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery spravy o obno-
mezosulfuron-metyl rimidin-2-yl)ureido] mezosulfurén-metyl) veni schvalenia mezosulfurénu, a najmé jej dodatky I a IL
(variant) sulfonyl-4-[(metansul- Pri toms Ik hodnoten 0 lenské St ¢ bitn
CAS & 208465-21-8 fonamid)metyl]-p- ri tom c:. celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat' osobitnu
. toluat pozornost’:
(mezosulfurén-metyl) )
CIPAC &. 663 mezosulfurén: — ochrane vodnych organizmov a necielovych suchozemskych rastlin,
. kyselina 2-[3-(4,6-
(mezosulfuron) ? S .
. dimetoxypyrimidin-2- — ochrane podzemnej vody.
CIPAC &. 663.201 ylureido]sulfonyl-4-
(mezosulfurén-metyl) [(metansulfonamid) V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
metyl] benzoova renia na zmiernenie rizika.
Ziadatel' predlozi Komisii, ¢lenskym $titom a tradu potvrdzujace infor-
macie, pokial ide o vplyv procesov upravy vody na charakter rezidui
pritomnych v pitnej vode, a to do dvoch rokov od zverejnenia usmeriu-
juceho dokumentu o hodnoteni vplyvu procesov upravy vody na charakter
rezidui pritomnych v povrchovych a podzemnych vodach Komisiou.
112 | Mezotrion mezotrion > 920 g/kg 1. jan 2017 | 31. maja 2032 | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré¢ sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6

CAS ¢. 104206-82-8

CIPAC ¢. 625

2-[4-(metylsulfonyl)-
2-nitrobenzoyl]cyklo-
hexan-1,3-dion

R287431 max.
2 mg/kg

R287432 max.
2 g/kg

1,2-dichloretan max.
1 g/kg

nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery spravy o obno-
veni schvalenia mezotrionu, a najmd dodatky 1 a II k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost:

— ochrane operatorov,
— ochrane podzemnej vody v oblastiach s citlivymi podmienkami,
— ochrane cicavcov, vodnych organizmov a necielovych rastlin.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatel' musi predloZit potvrdzujuce informacie, pokial’ ide o:

1. genotoxicky profil metabolitu AMBA,;
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VM214

VM215

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

2. sposob ucinku Ucinnej latky potencidlne narusajicej endokrinny systém,
najmd pri skuskach na Urovni 2 a 3, ako sa v sucasnosti uvadza
v koncepénom ramci OECD (OECD 2012) a analyzuje vo vedeckom
stanovisku EFSA tykajucom sa postdenia nebezpecnosti endokrinnych
disruptorov;

3. ucinok procesov upravy vody na charakter rezidui pritomnych
v povrchovych a podzemnych vodach pri ziskavani pitnej vody z uvede-
nych vod.

Ziadatel’ musi Komisii, ¢lenskym §tatom a tradu predlozit’ prisluiné infor-
macie pozadované v bode 1 do 1. jula 2017 a prislusné informacie poza-
dované v bode 2 do 31. decembra 2017. Ziadatel' musi Komisii, &lenskym
Statom a uradu predlozit’ potvrdzujice informacie pozadované v bode 3 do
dvoch rokov odo dna, ked” Komisia uverejnila usmernujuci dokument
o hodnoteni G¢inku procesov Gpravy vody na charakter rezidui pritomnych
v povrchovych a podzemnych vodach.

113

cyhalofop-butyl
CAS ¢&. 122008-85-9

CIPAC ¢. 596

butyl-(R)-2-[4(4-
kyano-2-fluérfenoxy)
fenoxy]propionat

950 g/kg

1. jal 2017

30. jun 2032

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
o cyhalofop-butyle, a najméd dodatky I a Il k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat osobitna
pozornost’:

— ochrane o0s6b, ktoré s latkou manipuluja,

— technickej $pecifikacii,

— ochrane necielovych suchozemskych rastlin.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.
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VY M228

V M226

VY M232

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia

114 | propoxykarbazon propoxykarbazon: > 950 g/kg 1. septembra| 31. augusta | Pri vykondvani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
(zékladna latka) metyl 2- [(4,5-dihydro- | (vyjadreny ako 2017 2032 nariﬁdenia'(ES) ¢. 1107/2009, sa musia z.oh.l.’adnit’ zavery Spravy o obno—.
propoxykarbazon-natrium | 4-metyl-5-0x0-3- propoxykarbazon- Ven} schvalenia propoxykarbazonu, a najmd dodatky I a II k uvedenej
(variant) propoxy-1H-1,2,4- ndtrium) sprave.

CAS & 145026-81-9 | triazol-1-karboxa- Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat osobitnu
(propoxykarbazon) mido)sulfonyl]benzoat pozornost’:
CAS & 181274-15-7 | propoxykarbazon- — ochrane vodnych organizmov, najmid vodnych rastlin a necielovych
(propoxykarbazon- natrium: suchozemskych rastlin;
natrium) natrium  {[2-(metoxy- — ochrane podzemnej vody, ak sa ucinna latka pouziva v oblastiach
CIPAC &. 655 (propoxy- karbonyl)fenyl] sulfo- s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.
karbazon) nyl} [(4,5-dihydro-4- V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na
CIPAC & 655.011 (pro- metyl-5-0x0-3- zmiernenie rizika.
poxykarbazon-natrium) Fr.()po? }1,'1{11'(1’%’4' | Ziadatel' musi Komisii, ¢lenskym 3tatom a tradu predlozit potvrdzujuce
razo d- -yDkarbonyl] informacie, pokial’ ide o vplyv procesov upravy vody na charakter rezidui
azant pritomnych v pitnej vode, a to do dvoch rokov odo dna, ked” Komisia
uverejnila usmernujici dokument o hodnoteni vplyvu procesov upravy
vody na charakter rezidui pritomnych v povrchovych a podzemnych
vodéch.

115 | kyselina benzoova kyselina benzoova > 990 g/kg 1. septembra| 31. augusta | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
CAS &. 65-85-0 2017 2032 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit’ zdvery spravy o obno-
CIPAC & 622 veni schvalenia kyseliny benzoovej, a najméd dodatky I a II k uvedenej

' sprave.
Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’ ochrane operatorov a zabezpecit, aby bolo v podmienkach
pouzivania predpisané pouzivanie vhodnych osobnych ochrannych pomo-
cok.
V podmienkach pouzivania sa musia podl'a potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika.

116 | 2,4-DB kyselina 4-(2,4- | = 940 g/kg 1. novembra| 31. oktoébra | Pri vykondvani jednotnych zésad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
Cislo CAS 94-82-6 dichlérfenoxy)buté- Negistoty: 2017 2032 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
CIPAC &. 83 nova o ucinnej latke 2,4-DB, a najmi jej dodatky I a II.
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V M232

VM234

V M244

Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
vol'né fenoly [vyja- Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitna
drené ako 2,4- pozornost’:
dichlérfenol (2,4- h rdzkovatel kov-
DCP)]: max. 15 gkg — ochrane prevadzkovatel'ov a pracovnikov;
Dibenzo-p-dioxiny — ochrane spotrebitel'ov pred vyrobkami zivoc¢isneho povodu;
ap olychIOfovane — ochrane vol'ne zijucich cicavcov;
dibenzofurany
[toxické ekvivalenty — ochrane podnych necielovych organizmov;
(TEQ) TCDD]: max. , . .
0,01 mg/kg — ochrane vodnych organizmov;
— ochrane necielovych suchozemskych rastlin.
V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.
117 | hydrazid kyseliny malei- | 6-hydroxy-2H-pyrida- | > 979 g/kg 1. novembra| 31. oktébra [ Pri vykonavani jednotnych zéasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
novej zin-3-6n 2017 2032 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery spravy o obno-
Do 1. nove_mbra‘ veni schvalenia hydrazidu kyseliny maleinovej, a najma jej dodatky I a II.
CAS ¢. 123-33-1 2018 nesmie necis- ’
CIPAC & 310 tota hydrazin v t_ech- Pri tomt(z. celkovom hodnoteni musia Clenské Staty venovat osobitnt
nickom materiali pozornost’:
krocit’ 1 kg. .
prekrodit’ 1 mg/kg — ochrane spotrebitelov,
Od 1. novembra N , , . A .
. < — bezpecnosti operatorov a pracovnikov, podmienky pouzivania by mali
2018 nesmie necis- s A . , . . , 4
. obsahovat’ pouzivanie primeraného osobného ochranného vystroja.
tota hydrazin v tech-
nickomimateriéli Clenské $taty v pripade potreby zabezpedia, aby etiketa odetrenych plodin
prekrocit’ 0,028 mg/ obsahovala informéciu, Ze plodiny boli ofetrené hydrazidom kyseliny
kg. maleinovej, a sprievodné pokyny, ako zabranit’ expozicii zvierat.
V podmienkach pouZivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.
118 | glyfozat N-(fosfonometyl)glycin | > 950 g/kg 16.decembra| 15. decembra | Autorizovat mozno len pouzitia ako herbicidu.
CAS & 1071-83-6 necistoty: 2017 2022 Pri vykonavani jednotnych zisad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6

CIPAC ¢. 284

formaldehyd, menej
ako 1 g/kg

nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit' zavery reviznej spravy
o glyfozate, a najmé dodatky I a II k uvedenej sprave.
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V M244

Vv M247

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

N-nitrozo-glyfozat,
menej ako 1 mg/kg

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

— ochrane podzemnych vod v citlivych oblastiach, najméd pokial’ ide
o nepol'nohospodarske pouzitia,

— ochrane operatorov a amatérskych pouzivatel'ov,
— riziku pre suchozemské stavovce a necielové suchozemské rastliny,

— riziku pre rozmanitost’ a vyskyt necielovych suchozemskych ¢lanko-
nozcov a stavovcov vyplyvajicemu z trofickych interakcii,

— stladu spdsobov pouzitia pred zberom urody so spravnou
pol'nohospodarskou praxou.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika.

Clenské 3taty zabezpedia, aby sa pouzitie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom glyfozatu minimalizovalo v osobitnych oblastiach uvedenych
v Clanku 12 pism. a) smernice 2009/128/ES.

Clenské §taty zabezpelia zhodu medzi $pecifikaciami komeréne vyrobe-
ného technického materidlu a Specifikdciami skiiSobného materialu pouzi-
tého pri toxikologickych Stadiach.

Clenské §taty zabezpedia, aby pripravky na ochranu rastlin s obsahom
glyfozatu neobsahovali ako koformulanty etoxylované alkylaminy, kde
alkyl je z talového oleja (CAS ¢. 61791-26-2).
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acetamiprid
CAS ¢. 135410-20-7
CIPAC ¢. 649

N1-[(6-chlorpyridin-3-
ylmetyl]-N2-kyano-
N1-metylacetimi-
damid

> 990 g/kg

1. marca
2018

28. februara
2033

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit' zavery spravy o obno-
veni schvélenia acetamipridu, a najmi dodatky I a II k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢Elenské Staty venovat osobitna
pozornost’:
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V M247

V M253

Cislo Beny fazov, identifikatné Nazov IUPAC Cistota (") Dat,um' Konice P 1at.nosn Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia

— riziku pre vodné organizmy, vcely a iné necielové ¢lankonozce,
— riziku pre vtdky a cicavce,
— riziku pre spotrebitel’ov,
— riziku pre operatorov.
V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.

120 | bentazon 3-izopropyl-2,1,3- > 960 g/kg 1. juna 2018 31. maja 2025 | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6

CAS ¢. 25057-89-0

CIPAC ¢. 366

benzotiadiazin-4-6n-
2,2-dioxid

1,2-dichloretan
< 3 mg/kg

nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
o bentazone, a najma dodatky I a II k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia c¢lenské $taty venovat osobitna
pozornost’:

— technickej $pecifikacii,
— ochrane operatorov a pracovnikov,
— riziku pre vtaky a cicavce,

— ochrane podzemnych vod, najméi, ale nie vylucne, v chranenych oblas-
tiach s pitnou vodou, a starostlivo zvazit' nacasovanie aplikacie, podne
a/alebo klimatické podmienky.

V podmienkach pouzitia sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatel' musi do 1. februara 2019 predlozit Komisii, ¢lenskym $tatom
a uradu potvrdzujuce informacie o testoch Grovne 2/3, ako sa v stcasnosti
uvadza v koncepnom ramci OECD na preskiimanie potencidlu endokrin-
nych ucinkov bentazonu.
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VY M259

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

121

siltiofam

CAS ¢. 175217-20-6

CIPAC ¢. 635

N-alyl-4,5-dimetyl-2-
(trimetylsilyl)tiofén-3-
karboxamid

> 980 g/kg

1. jal 2018

30. juna 2033

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit' zavery spravy o obno-
veni schvalenia siltiofamu, a najmi dodatky I a II k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitna
pozornost’:

— ochrane operatorov,
— ochrane podzemnych vod v citlivych oblastiach,
— ochrane vtakov, cicavcov a dazdoviek.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatel' musi predlozit Komisii, ¢lenskym 3tatom a uradu potvrdzujiice
informacie, pokial’ ide o:

1. vplyv procesov Gpravy vody na charakter rezidui pritomnych v povrcho-
vych a podzemnych vodach pri ziskavani pitnej vody z uvedenych vod;

2. relevantnost’ metabolitov M2 a M6, pricom zohladni vSetky prislusné
klasifikacie siltiofamu v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, najma
ako reprodukcne toxickej latky kategorie 2.

Ziadatel’ predlozi informacie uvedené v bode 1 do dvoch rokov po tom, ¢o
Komisia zverejni usmeriujici dokument o hodnoteni vplyvu procesov
upravy vody na charakter rezidui pritomnych v povrchovych a podzemnych
vodéach, a informacie pozadované podla bodu 2 do jedného roka po tom,
¢o sa na webovej stranke Europskej chemickej agentiry (ECHA) uverejni
stanovisko k siltiofamu prijaté Vyborom pre hodnotenie rizik agentlry
ECHA v sulade s ¢lankom 37 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.
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Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
V M255
122 | forchlorfenurdén 1-fenyl-3-(2-chlorpyri- | > 978 g/kg 1.6.2018 31.5.2033 Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
din-4-yl)mocovina nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery spravy o obno-
CAS & 68157-60-8 Ven’i schvalenia forchlorfenurénu, a najméd dodatky I a II k uvedenej
sprave.
IPAC ¢. . . .
CIPAC €. 633 Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitna
pozornost’:
— riziku pre spotrebitel'ov, pokial’ ide o potencidlne riziko z metabolitov
v ovocnych plodinach s jedlou Supkou.
V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opat-
renia na zmiernenie rizika.
V M258
123 | zoxamid (RS)-3,5-dichlor-N-(1- | > 953 g/kg 1. jul 2018 | 30. jina 2033 | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6

CAS ¢&. 156052-68-5

CIPAC ¢. 640

chlér-3-metyl-2-
oxopentan-3-yl)-4-
metylbenzamid

nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
o zoxamide, a najmd dodatky I a II k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢&lenské Staty venovat osobitna
pozornost’:

— ochrane podzemnych vod pred metabolitom RH-141455,
— ochrane v¢iel, vodnych organizmov a dazd’oviek.

V podmienkach pouzivania sa musia podl'a potreby uviest' opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatel predlozi Komisii, ¢lenskym tatom a tiradu potvrdzujuce informacie,
pokial’ ide o vplyv procesov tpravy vody na charakter rezidui pritomnych
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V M258

VM267

Bezny nazov, identifika¢né

Datum

Koniec platnosti

Cislo L Nézov TUPAC Cistota (1) o e Osobitné ustanovenia
¢isla schvalenia schvalenia
v pitnej vode, a to do dvoch rokov od zverejnenia usmeriujuceho dokumentu
o hodnoteni vplyvu procesov upravy vody na charakter rezidui pritomnych
v povrchovych a podzemnych vodach Komisiou.
124 | trifloxystrobin O-metyl-(E)-a-(meto- | > 975 g/kg 1. augusta | 31. jula 2033 | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré¢ sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
xyimino)-2-{[(E)-({1- 2018 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy

CAS ¢. 141517-21-7

CIPAC ¢. 617

[3-(trifludrmetyl)
fenyl]etylidén}amino)
oxy]metyl}benzén-1-
acetat

AE 1344136 (max.

4 g/kg)

o trifloxystrobine, a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia c¢lenské Staty venovat osobitna
pozornost’:

— ochrane podzemnych vod, ak sa G¢inna latka pouziva v oblastiach
s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— ochrane vodnych organizmov, v¢iel a rybozravych vtidkov a cicavcov.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatel' musi predlozit Komisii, &lenskym $taitom a tradu potvrdzujuce
informacie, pokial’ ide o:

1. relevantnost metabolitov, ktoré sa moézu vyskytnit v podzemnych
vodach, pri¢om zohladni vSetky prislusné klasifikacie trifloxystrobinu
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, najméd ako reprodukcne
toxickej latky kategorie 2;

2. vplyv procesov tpravy vody na charakter rezidui pritomnych v povrcho-
vych a podzemnych vodach pri ziskavani pitnej vody z povrchovych
a podzemnych vod.
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VM267

V M268

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Ziadatel' predlozi informacie pozadované v bode 1 do jedného roka po
tom, ¢o sa na webovej stranke Eurdpskej chemickej agentury (ECHA)
uverejni stanovisko k trifloxystrobinu prijaté Vyborom pre hodnotenie
rizik agentiry ECHA v sulade s ¢lankom 37 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1272/2008.

Ziadatel' predlozi informacie pozadované v bode 2 do dvoch rokov po
tom, ¢o Komisia zverejni usmeriujiici dokument o hodnoteni vplyvu
procesov Upravy vody na charakter rezidui pritomnych v povrchovych
a podzemnych vodach.

125

karféntrazon-etyl

CAS ¢. 128639-02-1

CIPAC ¢. 587.202

O-etyl-(RS)-3-{5-[4-
(difluérmetyl)-3-
metyl-5-0x0-4,5-
dihydro-1H-1,2,4-tria-
zol-1-yl]-4-fludr-2-
chlérfenyl}-2-chlor-
propanoat

> 910 g/kg

1. augusta
2018

31. jila 2033

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery z reviznej spravy
o karféntrazon-etyle, a najma jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

— ochrane podzemnych vod, ak sa ucinna latka aplikuje v oblastiach
s citlivymi pddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— ochrane podnych necielovych organizmov,
— ochrane vodnych organizmov,
— ochrane necielovych suchozemskych rastlin.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatel' musi predlozit Komisii, ¢lenskym $tatom a tradu potvrdzujuce
informdcie, pokial’ ide o:
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V M268

VY M273

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

1. relevantnost’ metabolitov, ktoré sa mozu nachadzat’ v podzemnych
vodach, pricom zohladni vSetky prislusné klasifikacie karféntrazon-
etylu v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 (*°), najmé ako karcinogénnej latky kategorie 2;

2. vplyv procesov upravy vody na charakter rezidui pritomnych v pitnej
vode.

Ziadatel’ musi predlozit’ informacie uvedené v bode 1 do jedného roka po
uverejneni stanoviska vyboru pre hodnotenie rizik Eurdpskej chemickej
agentury o karféntrazon-etyle na webovom sidle Eurdpskej chemickej
agentury v sulade s ¢lankom 37 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

Ziadatel' musi predloZit informacie uvedené v bode 2 do dvoch rokov po
tom, ¢o Komisia zverejni usmeriiujiici dokument o hodnoteni vplyvu
procesov upravy vody na charakter rezidui pritomnych v povrchovych
a podzemnych vodach.

126

fenpikoxamid
CAS ¢&.: 517875-34-2
CIPAC ¢.: 991

[2-[[(3S,7R,8R,9S)-7-
benzyl-9-metyl-8-(2-
metylpropanoyloxy)-
2,6-dioxo-1,5-dioxo-
nan-3-yl]karbamoyl]-
4-metoxypyridin-3-yl]
oxymetyl-2-metylpro-
panoat

> 750 g/kg

11. oktdbra
2018

11. oktdbra
2028

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
o fenpikoxamide, a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitna
pozornost’:

— vplyvu spracovania na hodnotenie rizika pre spotrebitelov,
— riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatel' musi predlozit’ potvrdzujtice informécie, pokial’ ide o:

1. technicku Specifikaciu vyrobenej uCinnej latky (na zéklade vyroby
v komer¢nom rozsahu) a sulad toxickych Sarzi s potvrdenou technickou
$pecifikaciou;
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VY M273

VM272

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

2. vplyv procesov upravy vody na charakter rezidui pritomnych v pitnej
vode;

3. potencial fenpikoxamidu narusit’ endokrinny systém, pokial ide
o spdsob cinku na Stitnu zl'azu, pricom poskytne najmi mechanistické
udaje v stlade s bodmi 3.6.5 a 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES)
& 1107/2009 zmenenému nariadenim Komisie (EU) 2018/605 (*°) na
objasnenie, ¢i uéinky pozorované v S$tidiach predlozenych na schva-
lenie stvisia alebo nestvisia so spdsobom ucinku nart$ajucim endo-
krinnt funkciu Stitnej zlazy.

Ziadatel predlozi Komisii, ¢lenskym §titom a tradu informéacie uvedené
v bode 1 do 11. oktobra 2019, v bode 2 do 2 rokov odo dna, ked’ Komisia
zverejni usmeriujuci dokument o hodnoteni vplyvu procesov tpravy vody
na charakter rezidui pritomnych v povrchovych a podzemnych vodach, a v
bode 3 do 10. novembra 2020.

127

petoxamid
CAS ¢. 106700-29-2

CIPAC ¢. 665

N-(1-fenyl-2-metyl-
prop-1-én-1-yl)-N-(2-
etoxyetyl)-2-chlorace-
tamid

> 940

g/kg

Necistoty:

toluén
3 g/kg

. max.

1.
decembra
2018

30. novembra
2033

CAST A

Pouzitie musi byt obmedzené na jednu aplikdciu kazdé dva roky na
rovnakom poli pri maximélnej ddvke 1200 g Gc¢innej latky na hektar.

CAST B
Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit' zavery spravy o obno-

veni schvalenia petoxamidu, a najmi dodatky I a II k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

— riziku metabolitov v podzemnej vode, ak sa petoxamid pouziva v oblas-
tiach s citlivymi pddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— riziku pre vodné organizmy a dazdovky,

— riziku pre spotrebitelov z rezidui v nasledujucich plodinach alebo
v pripade neurody.
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VM272

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatel' musi predlozit Komisii, ¢lenskym $taitom a tradu potvrdzujuce
informdcie, pokial’ ide o:

1. relevantnost metabolitov, ktoré sa moézu nachadzat v podzemnych
vodach, pricom zohladni vSetky prislusné klasifikdcie petoxamidu
v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/
2008 (%), najmd ako karcinogénnej latky kategorie 2;

2. vplyv procesov upravy vody na charakter rezidui pritomnych v pitnej
vode;

3. potencial petoxamidu narusit’ endokrinny systém, pokial’ ide o sposob
ucinku na Stitnu zl'azu, pricom poskytne miniméalne mechanistické tidaje
na objasnenie, ¢i existuje sposob ucinku narusajuci endokrinnti funkciu
Stitnej zl'azy.

Ziadatel' predlozi informacie pozadované v bode 1 do jedného roka po
uverejneni stanoviska, ktoré prijal Vybor pre hodnotenie rizik agentury
Eurdpskej chemickej agentury v stilade s ¢lankom 37 ods. 4 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008, pokial’ ide o petoxamid
a pozadované informécie.

Ziadatel' predlozi informécie pozadované v bode 2 do dvoch rokov odo
dna, ked Komisia zverejni usmernujici dokument o hodnoteni vplyvu
procesov upravy vody na charakter rezidui pritomnych v povrchovych
a podzemnych vodach.

Ziadatel predlozi informéacie pozadované v bode 3 do 10. novembra 2020
v sulade s nariadenim Komisie (EU) 2018/605 (2%), ktorym sa meni priloha
II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 stanovenim vedeckych kritérii urovania
vlastnosti nartSajucich endokrinny systém, a v sulade so spolo¢nym
usmeriiovacim dokumentom na identifikaciu latok s vlastnost'ami narusa-
jucimi endokrinny systém, ktory prijali EFSA a ECHA.
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Vv M283

V M285

Bezny nazov, identifika¢né

Datum

Koniec platnosti

Cislo L Nézov TUPAC Cistota (1) o e Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
128 | tribenurdon (zékladna | kyselina 2-[[(4- | = 960 g/kg (vyja- 1. februar 0. januara 2034 Pri vykonavani jednotnych zésad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
latka) metoxy-6-metyl-1,3,5- [ drené ako tribenu- 2019 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit' zavery spravy o obno-
triazin-2-yl)-metylkar- | ron-metyl) veni schvalenia tribenurénu, a najmé dodatky I a II k uvedenej sprave.
5 bamoyl]sulfamoyl]
CAS ¢. 106040-48-6 benzoova
Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:
CIPAC ¢. 546
— ochrane spotrebitel'ov, najmé reziduam v zivocisnych produktoch,
— ochrane podzemnej vody,
— ochrane vodnych organizmov a necielovych suchozemskych rastlin.
V podmienkach pouzitia by podl'a potreby mali byt uvedené opatrenia na
znizenie rizika.
129 | Metschnikowia fructicola | neuvadza sa Minimalna koncen- 27. 27. decembra | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
kment NRRL Y-27328 tracia: decembra 2028 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
Depozitné &islo v Agricul- 1% 10" JTK/g 2018 o ucinnej latke Metschnikowia fructicola kmen NRRL Y-27328, a najmi

ture Research Service
Culture Collection pri
National center for agri-
cultural utilisation
research, Peoria, Illinois,
USA

dodatky I a II k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢Elenské Staty venovat osobitna
pozornost’:

— ochrane operatorov a pracovnikov, pricom bera do tvahy skuto¢nost,
ze uéinna latka Metschnikowia fructicola kmen NRRL Y-27328 sa ma
povazovat’ za potencialny senzibilizator.

Vyrobca musi pocas vyrobného procesu zabezpeCit' prisne udrziavanie
environmentalnych podmienok a analyzu kontroly kvality.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika.
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V M289

V¥ M290

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
¢isla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

130

Beauveria bassiana kmen
IMI389521

Prirastkové ¢islo v zbierke
CABI Genetic Resource
Collection: IMI389521

neuvadza sa

maximalny obsah
beauvericinu:
0,09 mg/kg

19. februara
2019

19. februara
2029

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6

nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy

0 Beauveria bassiana kmen IMI389521, a najmé dodatky I a II k uvedenej

sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia c¢lenské Staty venovat osobitna

pozornost’:

— stabilite pri skladovani pripravku obsahujuceho (pripravkov obsahuju-
cich) B. bassiana kmen IMI389521 vratane obsahu metabolitu beau-
vericinu po skladovani,

— obsahu metabolitu beauvericinu vyprodukovaného v podmienkach
aplikacie,

— riziku, ktoré predstavuje beauvericin v infikovanom hmyze pritomnom
v uskladnenom zrne. Treba prijat’ opatrenia na zabezpecenie toho, aby
takéto produkty neprenikli do potravinového a krmivového retazca,
pricom sa zohladni uroven prirodzeného obsahu beauvericinu
v zrnach,

— ochrane operatorov a pracovnikov, priCom sa zohladni to, ze B.
bassiana kmen IMI389521 sa ma ako kazdy mikroorganizmus pova-
zovat’ za mozny senzibilizator.

Prisne dodrziavanie environmentalnych podmienok a analyzy kontroly

kvality pocas vyrobného procesu s cielom zabezpecit splnenie limitov

mikrobiologickej kontaminacie, ako sa uvadza v pracovnom dokumente

SANCO/12116/2012 ().

V podmienkach pouzitia sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika.

131

Beauveria bassiana kmen
PPRI 5339

Prirastkové ¢islo v Agri-
cultural Research Culture
Collection (NRRL)
medzindrodného depozit-
ného  Gradu:  NRRL
50757

neuplatiiuje sa

maximalna Groven
beauvericinu:
0,5 mg/kg

20. februara
2019

20. februara
2029

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit' zavery reviznej spravy
o Beauveria bassiana kmen 5339, a najmi dodatky I a II k uvedenej
sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

— obsahu metabolitu beauvericinu v $tadii uchovatelnosti po uskladneni

pripravku, resp. pripravkov obsahujucich B. bassiana kmen PPRI
5339,
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V¥ M290

VY M297

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
¢isla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

— ucinkom na opel'ovace zavedené do sklenikov po expozicii pripravku,
resp. pripravkom odlisSnym od reprezentativneho pripravku predloze-
né¢ho na podporu tohto schvélenia,

— ochrane operatorov a pracovnikov, pricom berti do Gvahy to, ze €¢inna
latka B. bassiana kmen PPRI 5339 sa ma ako kazdy mikroorganizmus
povazovat’ za potencialny senzibilizator.

Dodrziavanie prisnych environmentalnych podmienok a analyzy kontroly
kvality pocas vyrobného procesu s cielom zabezpecit' dodrzanie limitov
mikrobiologickej kontaminacie uvedenych v pracovnom dokumente
SANCO/12116/2012 (?1).

V podmienkach pouzitia sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika.

132

mefentriflukonazol
CAS ¢.: 1417782-03-6
CIPAC ¢.: nepriradené

(2RS)-2-[4-(4-chlorfe-
noxy)-2-(trifluérme-
tyDfenyl]-1-(1H-1,2,4-
triazol-1-yl)propan-2-
ol

> 970 g/kg

Mnozstvo N,N-
dimetylformamidu
ako necistoty nesmie
prekrocit’ 0,5 g/kg

v technickom mate-
riali.

Mnozstvo toluénu
ako necistoty nesmie
prekro¢it’ 1 g/kg

v technickom mate-
riali.

Mnozstvo 1,2,4-
(1H)-triazolu ako
necistoty nesmie
prekrocit’ 1 g/kg

v technickom mate-
riali.

20. marca
2019

20. marca 2029

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
o mefentriflukonazole, a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitna
pozornost’:

— ochrane operatorov a zabezpecit, aby v podmienkach pouzivania bolo
uvedené pouzivanie primeranych osobnych ochrannych prostriedkov;

— ochrane vodnych organizmov.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika, ako napr. naraznikové zony a/alebo vegetativne pasy.

Ziadatel' musi predlozit Komisii, ¢lenskym $tatom a tradu potvrdzujuce
informdcie, pokial’ ide o:

1. technicka Specifikaciu vyrobenej ucinnej latky (na zéklade vyroby
v komer¢nom rozsahu) a sulad toxickych Sarzi s potvrdenou technickou
Specifikaciou;

2. vplyv procesov upravy vody na charakter rezidui pritomnych v povrcho-
vych a podzemnych vodach pri ziskavani pitnej vody z povrchovych
a podzemnych vod.
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VY M297

Vv M299

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Ziadatel' poskytne informacie podla bodu 1 do 20. marca 2020 a infor-
macie podla bodu 2 do dvoch rokov odo dna, ked Komisia uverejni
usmerfiujici dokument o hodnoteni vplyvu procesov Upravy vody na
charakter rezidui pritomnych v povrchovych a podzemnych vodach.

133

flutianil
CAS ¢. [958647-10-4]
CIPAC ¢. 835

(Z2)-[3-(2-metoxyfe-
nyl)-1,3-tiazolidin-2-
ylidén](a, 0, 0,4-tetraf-
luor-m-tolylsulfanil)
acetonitril

> 985 g/kg

14. april
2019

14. april 2029

Pri vykonavani jednotnych zéasad, na ktoré¢ sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit' zavery reviznej spravy
o flutianile, a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

— ochrane operatorov a pracovnikov,
— riziku, ktorému st vystavené vodné organizmy,

— riziku pre podzemné vody, pokial’ ide o metabolity, ak sa tato G¢inna
latka pouziva v oblastiach s citlivymi pddnymi alebo klimatickymi
podmienkami,

V podmienkach pouzivania sa musia podl'a potreby uviest' opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatel' musi predlozit Komisii, ¢lenskym $taitom a tradu potvrdzujuce
informdcie, pokial’ ide o:

1. technicku Specifikaciu vyrobenej ucinnej latky (na zéklade vyroby
v komerénom rozsahu) a stlad toxickych Sarzi s potvrdenou technickou
$pecifikaciou;

2. vplyv procesov upravy vody na charakter rezidui pritomnych v povrcho-
vych a podzemnych vodach pri ziskavani pitnej vody z povrchovych
a podzemnych vod;

3. aktualizované hodnotenie predlozenych informacii a v pripade potreby
dalsich informacii, ktoré potvrdzuju, ze flutianil nie je endokrinny
disruptor v sulade s bodmi 3.6.5 a 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES)

¢. 1107/2009, pricom sa uplatiuji aj usmernenia ECHA a EFSA na
identifikaciu endokrinnych disruptorov (?2).
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V¥ M299

Bezny nazov, identifika¢né

Datum

Koniec platnosti

VY M305

Cislo L Nézov TUPAC Cistota (1) o e Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia

Ziadatel' musi predlozit’ informécie:

—uvedené v bode 1 do 14. aprila 2020,

—uvedené v bode 2 do dvoch rokov odo dina, ked” Komisia uverejni
usmernujuci dokument o hodnoteni vplyvu procesov Upravy vody na
charakter rezidui pritomnych v povrchovych a podzemnych vodach,
ako aj

— uvedené v bode 3 do 14. aprila 2021.

134 | izoxaflutol (5-cyklopropyl-1,2- > 972 g/kg 1. augusta | 31. jala 2034 | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
oxazol-4-yl)[2-mezyl- 2019 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy

CAS ¢. 141112-29-0
CIPAC ¢. 575

4-(trifluérmetyl)fenyl]
metanén

o izoxaflutole, a najmd dodatky I a II k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitna
pozornost’:

— ochrane podzemnej vody, ak sa latka pouziva v oblastiach s citlivymi
pédnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— ochrane vodnych organizmov, volne Zzijucich cicavcov a necielovych
suchozemskych rastlin.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatel' musi predlozit Komisii, &lenskym $taitom a tradu potvrdzujuce
informacie, pokial’ ide o vplyv procesov upravy vody na charakter rezidui
pritomnych v povrchovej a podzemnej vode, ak sa z povrchovej &i
podzemnej vody ziskava pitnd voda. Ziadatel predloZi tieto informacie
do dvoch rokov odo dna, ked” Komisia uverejni usmernujuci dokument
o hodnoteni vplyvu procesov upravy vody na charakter rezidui pritomnych
v povrchovej a podzemnej vode.

Ziadatel takisto predlozi aktualizované hodnotenie s ciefom potvrdit, e
izoxaflutol nie je endokrinnym disruptorom v zmysle bodov 3.6.5 a 3.8.2
prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 zmenenému nariadenim Komisie
(EU) 2018/605, a v stlade s usmernenim k identifikacii endokrinnych
disruptorov (**) do 10. maja 2021.
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VY M302

VY M307

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

135

karvon

244-16-8 [d-karvon = S-
karvén = (+)-karvon]

karvon: 602

d-karvon: nepridelené

(S)-5-izopropenyl-2-
metylcyclohex-2-én-1-
on

alebo

(S)-p-menta-6,8-dién-
2-6n

923 g/kg d-karvonu

1. augusta
2019

31. jula 2034

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
o karvone, a najmé dodatky I a II k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitna
pozornost’:

— ochrane operatorov a zabezpecit, aby v podmienkach pouzivania bolo
uvedené pouzivanie primeranych osobnych ochrannych prostriedkov.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika. Pozornost’ by sa mala venovat’ najmi dizke ¢asu potreb-
ného pred vstupom do skladovacich priestorov po aplikacii pripravkov na
ochranu rastlin obsahujtcich karvon.

Ziadatel' musi predlozit Komisii, ¢lenskym $tatom a tradu potvrdzujuce
informdcie, pokial’ ide o:

— vplyv procesov upravy vody na charakter rezidui pritomnych
v povrchovej a podzemnej vode pri ziskavani pitnej vody z povrchove;j
vody.

Ziadatel' predlozi uvedené informacie do dvoch rokov odo dia, ked
Komisia uverejni usmernujuci dokument o hodnoteni vplyvu procesov
upravy vody na charakter rezidui pritomnych v povrchovej a podzemne;j
vode.

136

1-metylcyklopropén
CAS ¢. 3100-04-7
CIPAC ¢. 767

1-metylcyklopropén

> 980 % (technicky
koncentrat)

Necistoty, ktoré st
z toxikologického
hladiska povazované
za rizikové, a ich
mnozstva nesmu
prekrocit’ tieto
hodnoty v tech-
nickom materiali
(technicky koncent-
rat):

1. august
2019

31. jul 2034

Moze sa pouzivat’ len ako regulator rastu na pozberové uskladnenie plodin
v zaplombovatelnych skladoch.

Pri vykonavani jednotnych zésad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
o l-metylcyklopropéne, a najmé jej dodatky I a II.
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VY M307

VM311

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né

cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

— 1-chlor-2-metyl-
propén: max.
0,2 g/kg,

— 3-chlér-2-metyl-
propén: max.
0,2 g/kg.

V pripade 1-metyl-
cyklopropénu ziska-
ného in situ su
heptan a metylcyklo-
hexan toxikologicky
relevantnymi necis-
totami. Tieto necis-
toty by mali zostat’
na urovni nizsej ako
10 %.

137

dimeténamid-p
CAS ¢. 163515-14-8

CIPAC ¢. 638

S-2-chlor-N-(2,4-
dimetyltiofén-3-yl)-N-
[(25)-1-metoxypro-
pan-2-yljacetamid

> 930 g/kg

Necistota, ktora sa

z toxikologického
hladiska povazuje za
rizikovu, a jej
mnozstvo nesmie
prekrocit’ tieto
hodnoty v tech-
nickom materiali:

1,1,1,2-tetrachloretan
(TCE): = 1,0 g/kg

1. september
2019

31. augusta
2034

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery spravy o obno-
veni schvélenia dimeténamidu-p, a najmid dodatky I a II k uvedenej
sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitna
pozornost’:

— ochrane operatorov a pracovnikov a zabezpecCit, aby v podmienkach
pouzivania bolo uvedené pouzivanie primeranych osobnych ochrannych
prostriedkov,

— ochrane podzemnych vod, najmé pokial ide o metabolity dimeténa-
midu-p,

— ochrane vodnych organizmov a malych bylinozravych cicavcov.
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VYM311

VYM310

Cislo

Bezny nazov, identifika¢né

cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum
schvalenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatel' musi predlozit Komisii, ¢lenskym 3tatom a turadu potvrdzujiice
informacie, pokial’ ide o vplyv procesov upravy vody na charakter rezidui
pritomnych v povrchovej a podzemnej vode, ak sa z povrchovej ¢i
podzemnej vody ziskava pitnd voda.

Ziadatel' predlozi pozadované informacie do dvoch rokov odo dia, ked
Komisia uverejni usmernujuci dokument o hodnoteni vplyvu procesov
upravy vody na charakter rezidui pritomnych v povrchovej a podzemnej
vode.

138

tolklofos-metyl
CAS ¢&. 57018-04-9
CIPAC ¢. 479

0-(2,6-dichlér-p-
tolyl)-O,0-dimetyl-
tiofosfat

0-(2,6-dichlor-4-
metylfenyl)-O,0-
dimetyl-tiofosfat

> 960 g/kg

Necistoty, ktoré¢ sa
z toxikologického
hladiska povazuju za
rizikové, a ich
mnozstva nesmu
prekrocit’ tieto
hodnoty v tech-
nickom materiali:

metanol max. 1 g/kg

1. september
2019

31. august 2034

len na pouzitie v pripade okrasnych rastlin a zemiakov

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit' zavery spravy o obno-
veni schvalenia tolklofos-metylu, a najmid dodatky I a II k uvedenej
sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

— riziku pre vodné organizmy a cicavce,

— riziku pre spotrebitelov a najmi moznému riziku v doésledku metabolitu
DM-TM-CH,OH v zemiakoch,

— riziku pre pouzivatel'ov, pracovnikov a ostatné pritomné osoby.

V podmienkach pouzivania sa musia v pripade potreby uviest' opatrenia na
zmiernenie rizika.
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Cislo | Bezny nézov, identifikacné Nazov IUPAC Cistota (") Ditum — Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
VY M312
139 | florpyrauxifén-benzyl benzyl 4-amino-3- | > 920 g/kg 24. jul 2019 24. jul 2029 | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
. chlor-6-(4-chlor-2- 5 ) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery reviznej spravy
CAS ¢.: 1390661-72-9 fludr-3-metoxyfenyl)- | MnoZstvo toluénu z 22. marca 2019, a najmi jej dodatky T a II.
. 5-fluéropyridin-2- ako necistoty nesmie
CIPAC ¢.: 990.227 Py . . . " 5 -
karboxylat prekrocit’ 3 g/kg Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Staty venovat osobitni
v technickom mate- pozornost’:
riali.
— ochrane vodnych a suchozemskych necielovych rastlin.
V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika, ako napr. naraznikové zony a/alebo trysky obmedzujuce
nezelané rozprasovanie.
Ziadatel’ predlozi Komisii, ¢lenskym §tatom a tradu aktualizované hodno-
tenie predlozenych informacii a v pripade potreby aj d’alsie informacie
potvrdzujice absenciu endokrinnej ¢innosti v sulade s bodmi 3.6.5
a 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 zmenenému nariadenim
Komisie (EU) 2018/605 do 24. jula 2021.
Y M324
140 | metalaxyl-M metyl-N-(metoxyace- | > 920 g/kg 1. jun 2020 | 31. maja 2035 | Ak sa pouziva na oSetrenie semien, moze sa povolit' len oSetrenie semien

CAS ¢.70630-17-0 (R)
CIPAC . 580

tyl)-N-(2,6-xylyl)-D-
alaninat

Necistoty, ktoré¢ sa
z toxikologického
hladiska povazuju za
rizikové, a ich
mnozstva nesmu
prekrocit’ tieto
hodnoty v tech-
nickom materiali:

2,6-dimetylfenyla-
min:

urCenych na vysievanie v sklenikoch.

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuju zavery reviznej spravy o meta-
laxyle-M, a najmi dodatky I a II k ne;j.

Pri tomto celkovom hodnoteni venuji ¢lenské Staty osobitni pozornost:
— $pecifikacii komercéne vyrabaného technického materialu,
— ochrane operatorov a pracovnikov, aby sa zaistilo, Ze v podmienkach

pouzivania je podla potreby predpisané pouzivanie vhodnych osobnych
ochrannych pomdcok,
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VY M324

VM323

Cislo | Bezny nazov, identifikacné Nézov TUPAC Cistota (1) Datum Koniec platnosti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvalenia
max. obsah: 0,5 g/ — ochrane podzemnych vod, ak sa latka pouziva v oblastiach s citlivymi
kg4-metoxy-5-metyl- poddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,
5H-[1,2]oxatiol-2,2-
dion: — ochrane necielovych c¢lankonozcov, vtakov a cicavcov.
max. obsah: 1 g/kg V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika.
1-metoxy-1-oxopro-
pan-2-yl-[(2,6-dime- Ziadatel’ predlozi Komisii, ¢lenskym $tatom a tradu aktualizované hodno-
tylfenyl)-(2-metoxya- tenie predlozenych informacii a v pripade potreby aj d’alSie informacie
cetyl)-amino]-propa- potvrdzujuce absenciu endokrinného posobenia v stlade s bodmi 3.6.5.
noat: a 3.8.2. prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 zmenenému nariadenim
(EU) 2018/605 do 26. maja 2022.
max. obsah: 0,18 g/
kg
141 | foramsulfurén 1-(4,6-dimetoxypyri- | > 973 g/kg 1. jan 2020 | 31. maja 2035 | Pri vykonavani jednotnych zésad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6

CAS ¢. 173159-57-4

CIPAC ¢. 659

midin-2-yl)-3-[2-
(dimetylkarbamoyl)-5-
formamidofenylsulfo-
nyl]mocovina

nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit' zavery spravy o obno-
veni schvalenia foramsulfurénu, a najmé dodatky I a Il k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat osobitnu
pozornost’:

— riziku pre spotrebitel'ov a prevadzkovatel'ov,
—riziku pre vodné organizmy a necielové rastliny.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmieriovanie rizika.

Ziadatel musi predlozit potvrdzujiice informécie, pokial ide o vplyv
procesov upravy vody na charakter rezidui pritomnych v povrchovych
a podzemnych vodach, ak sa z nich ziskava pitna voda, a to do dvoch
rokov od prijatia usmerfiujuceho dokumentu o hodnoteni vplyvu procesov
upravy vody na charakter rezidui pritomnych v povrchovych a podzemnych
vodach.
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VY M327

Bezny nazov, identifika¢né

Datum

Koniec platnosti

Cislo L Nézov TUPAC Cistota (1) o e Osobitné ustanovenia
¢isla schvalenia schvalenia
142 | pyriproxyfén 4-fenoxyfenyl (RS)-2- [ > 970 g/kg Max. 1. august | 31. jala 2035 | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
(2-pyridyloxy)propyl | necistota: toluén 2020 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery spravy o obno-

2-[1-(4-fenoxyfenoxy)
propan-2-yloxy]pyridin

CIPAC ¢. 715
CAS ¢&. 95737-68-1.

Cislo EC (Einecs alebo
ELINCS): 429-800-1

éter

5 g/kg

veni schvalenia pyriproxyfénu, a najméd dodatky I a II k uvedenej sprave.
Pri tomto celkovom hodnoteni venuji ¢lenské Staty osobitni pozornost:

— vystaveniu spotrebitelov G¢inkom rezidui pyriproxyfénu prostrednic-
tvom potravy,

— ochrane organizmov zijicich v sedimentoch a vodnych organizmov,
— ochrane v¢iel.

Pokial’ ide o ochranu organizmov zijucich v sedimentoch a vodnych orga-
nizmov, na pripady pouzitia pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich
pyriproxyfén vo vonkajSich priestoroch clenské Staty zahrnt do osobitnych
podmienok vhodné opatrenia na zniZenie rizika, napriklad ochranné pasma
bez postreku a/alebo zmiernenie uletu postreku, s cielom dosiahnut’ nizke
riziko pre organizmy zijlice v sedimentoch a vodné organizmy.

Pokial'’ ide o ochranu vciel, na pripady pouzitia pripravkov na ochranu
rastlin obsahujucich pyriproxyfén vo vonkajsich priestoroch Clenské Staty
zahrni do S$pecifickych podmienok obmedzenie pouzivania na obdobia
mimo obdobia kvitnutia plodin, ktoré st atraktivne pre vcely, a vhodné
opatrenia na znizenie rizika, napr. ochranné pasma bez postreku a/alebo
zmiernenie uletu postreku, s cielom dosiahnut' nizke riziko pre vcely
a larvy vciel.

Ziadatel' musi predlozit Komisii, &lenskym $tatom a tradu potvrdzujuce
informacie, pokial’ ide o vplyv procesov tpravy vody na charakter rezidui
pritomnych v povrchovej a podzemnej vode, ak sa z povrchovej vody
ziskava pitna voda.
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VM327

VM1

Bezny nazov, identifika¢né
¢isla

Cislo Néazov TUPAC Cistota (1) sc]l?j;ll:;ia Korsléii ;::inaosn Osobitné ustanovenia

Ziadatel’ predlozi pozadované potvrdzujuce informacie do dvoch rokov odo
dna, ked Komisia uverejni usmerniujuci dokument o hodnoteni vplyvu
procesov Upravy vody na charakter rezidui pritomnych v povrchovej
a podzemnej vode.

(') Dalsie podrobnosti o totoznosti a Specifikdcii G¢innej latky st uvedené v reviznej sprave.

»M9 (?) 2-hydroxy-4,6-dimetoxypyrimidin.

(%)~ 2,4-dihydroxy-6-metoxypyrimidin.

(*) 2-hydroxy-6-(4-hydroxy-6-metoxypyrimidin-2-yl-oxy)benzoat sodny. <

»M53 () 5-(trifludrometyl)-2(1H)-pyridinon.

(%) 4-{[5-(trifluérometyl)-2-pyridinyl]oxy} fenol. <«

»M13 (7) MO3: [(8- terc-butyl-1,4-dioxaspiro[4.5]dek-2 yl)metyl]-N-etylpropan-1-aminoxyd. <«

»Mi4 (®) 5-[2-chloro-4-(triflubrometyl)fenoxy]-2-[(metoxymetyl)amino]fenol.

(%) Kyselina 3-chloro-4-[3-(etenyloxy)-4-hydroxyfenoxy]benzoova.

('%) 2-chléro-1-(3-metoxy-4-nitrofenoxy)-4-(trifludrometyl)benzén.

(') kyselina 4-(3-etoxy-4-hydroxyfenoxy)benzoova. «

»M20 ('?) 3-fenoxybenzaldehyd. <«

PE ('3) Dioxiny [suma polychlérovanych dibenzo-para-dioxinov (PCDD) a polychlorovanych dibenzofuranov (PCDF), vyjadrena v toxickych ekvivalentoch Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) s pouZitim
faktorov toxickej ekvivalencie WHO (WHO-TEF)]. «

> M52 (%) 7-amino-5-etyl[1,2,4]triazolo[ 1,5-a]pyrimidin-6-kyselina karboxylova. <

»M56 ('5) 3-chlor-5-[(4,6-dimetoxy-2-pyrimidinyl)amino]-1-metyl-1H-pyrazol-4-kyselina karboxylova.

(1) 3-chlor-1-metyl-5-sulfamoyl-1H-pyrazol-4-kyselina karboxylova. <«

»M171 ('7) p-metyl-fenetylamin. <«

»M249 (%) U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1. <

»M268 ('°) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES
a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. BU L 353, 31.12.2008, s. 1). <

»M273 (2°) Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha II k nariadeniu (ES) & 1107/2009 stanovenim vedeckych kritérii uréovania vlastnosti narasajucich endokrinny systém
(U. v. EU L 101, 20.4.2018, s. 33). €

»M289 (?') https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf <

»M299 (22) Usmernenie na identifikaciu endokrinnych disruptorov v kontexte nariadeni (EU) &. 528/2012 a (ES) &. 1107/2009 [Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU)
No 528/2012 and (EC) No 1107/2009]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(6):5311; ECHA-18-G-01-EN. «

» M305 (%) Usmernenie k identifikacii endokrinnych disruptorov v kontexte nariadeni (EU) €. 528/2012 a (ES) & 1107/2009 [Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU)
No 528/2012 and (EC) No 1107/2009]. https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2018.5311 «
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VMI110

CAST C

Zakladné latky

Vseobecné podmienky, ktoré sa uplatiiuju na vetky latky uvedené v tejto Casti: Komisia uchovava vsetky revizne spravy [okrem dovernych informacii
v zmysle ¢lanku 63 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009] v zaujme toho, aby boli k dispozicii na nahliadnutie pre ktortikol'vek zo zainteresovanych stran alebo
aby im boli na ich osobitnu ziadost’ poskytnuté.

Bezny nazov,

Cislo L Nézov TUPAC Cistota (1) Datum schvélenia Osobitné ustanovenia
identifikacné ¢isla
1 equisetum arvense L. neuplatiiuje sa Eurdpsky liekopis 1. jala 2014 Latka Equisetum arvense L. sa mdze pouzit’ v stlade s osobitnymi podmien-
kami, ktoré su zahrnuté v zaveroch reviznej spravy o Equisetum arvense L.
¢. CAS: nepridelené (SANCO/12386/2013), a najmd v jej dodatkoch I a Il v zmysle znenia fina-
lizovaného Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
¢. CIPAC: nepridelené 20. marca 2014.
VYMI116
2 chitozan hydrochlorid Neuplatiiuje sa. Eurépsky liekopis 1. jula 2014 Chitozan hydrochlorid musi byt v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1069/2009
a nariadenim (EU) ¢. 142/2011.
CAS ¢.: 9012-76-4 max. obsah tazkych
kovov: 40 ppm Latka chitozan hydrochlorid méze byt pouzita v stlade s osobitnymi podmien-
kami, ktoré st zahrnuté v zaveroch reviznej spravy o latke chitozan hydro-
chlorid (SANCO/12388/2013), a najméi v jej dodatkoch I a II, v zmysle znenia
finalizovaného Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
20. marca 2014.
VMI125
3 sacharoza a-D-glukopyranosyl- [ potravinova akostna 1. januara 2015 St schvélené len pouzitia ako zékladnej latky, ktord je spustacom prirodnych

CAS ¢&.: 57-50-1

(1—-2)-p-D-fruktofura-
nosid alebo B-D-frukto-
furanosyl-(2—1)-a-D-
glukopyranosid

trieda

obrannych mechanizmov plodin.

Sachardza sa moéze pouzivat' v stlade s osobitnymi podmienkami, ktoré su
zahrnuté v zaveroch reviznej spravy o sacharéze (SANCO/11406/2014),
a najmid v jej dodatkoch I a II, v zmysle znenia finalizovaného Stalym
vyborom pre rastliny, zvierata, potraviny a krmiva 11. jala 2014.
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VMI110

Bezny nazov,

Cislo . e Nazov IUPAC Cistota (1) Datum schvalenia Osobitné ustanovenia
identifikacné Cisla
VY M144
4 Hydroxid vapenaty Hydroxid vapenaty 920 g/kg 1. jula 2015 Hydroxid vapenaty sa musi pouzivat v stlade s osobitnymi podmienkami,
CAS ¢. 1305-62-0 potravinova akostna ktoré su zahrnuté v zaveroch reviznej spravy o hydroxide vapenatom
trieda (SANCO/10148/2015), a najma v jej dodatkoch I a II, v zmysle znenia fina-
Tieto nedistoty st lizovaného Stalym vyborom pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva
z toxikologického 20. marca 2015.
hladiska povazované
za rizikové a ich obsah
nesmie prekrocit’
stanovené hodnoty
(vyjadrené v mg/kg
v susine):
Barium 300 mg/kg
Fluorid 50 mg/kg
Arzén 3 mg/kg
Olovo 2 mg/kg.
VY M147
5 Ocot Nie je k dispozicii Potravinarska akost’ 1. jala 2015 » M291 Ocot sa musi pouzivat' v sulade s osobitnymi podmienkami, ktor¢ su
CAS ¢&.: 90132-02-8 s maximalnym zahrnuté v zaveroch reviznej spravy o octe (SANCO/12896/2014), a najmi
obsahom kyseliny v jej dodatkoch I a II. «
octovej 10 %.
VY M149
6 lecitiny nepridelené Ako je opisana 1. jula 2015 Moéze sa pouzivat' len ako fungicid.
CAS ¢.: 8002-43-5 v prilohe k nariadeniu Lecitiny sa musia pouzivat v sulade s osobitnymi podmienkami, ktoré su
CIPAC ¢&.: neprideleny (EU) ¢. 231/2012. zahrnuté v zaveroch reviznej spravy o lecitinoch (SANCO/12798/2014),
Eineics a najmé v jej dodatkoch I a IL
232-307-2
VY M146
7 Salix spp cortex neuplatiiuje sa Europsky liekopis 1. jal 2015 Salix cortex sa musi pouzivat’ v sulade s osobitnymi podmienkami, ktoré st

CAS ¢.: nepridelené
¢. CIPAC: nepridelené

uvedené v zaveroch reviznej spravy o Salix spp cortex (SANCO/12173/2014),
a najmd v jej dodatkoch I a II.
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VMI110

Bezny nazov,

Cislo . e Nazov IUPAC Cistota (1) Datum schvalenia Osobitné ustanovenia
identifikacné Cisla
VM157
8 fruktéza B-d-fruktofuranéza potravinova akostna 1. oktober 2015 Moéze sa pouzivat’ len ako zakladna latka, ktora je spustatom prirodzenych
CAS ¢&.: 57-48-7 trieda obrannych mechanizmov plodiny.
Fruktéza sa musi pouzivat’ v sulade s osobitnymi podmienkami, ktoré st
zahrnuté v zaveroch reviznej spravy o fruktéze (SANCO/12680/2014),
a najmd v jej dodatkoch I a II.
VY M163
9 hydrogénuhli¢itan sodny |hydrogénuhli¢itan sodny| potravinova akostna 8. decembra 2015 Hydrogénuhli¢itan sodny sa musi pouzivat v stlade s osobitnymi podmien-
CAS ¢&. 144-55-8 trieda kami, ktoré st zahrnuté v zaveroch reviznej spravy o hydrogénuhli¢itane
sodnom (SANTE/10667/2015), a najmé v jej dodatkoch I a II.
VM178
10 | srvatka nie je k dispozicii CODEX STAN 289- 2. maja 2016 Srvatka sa musi pouzivat' v sulade s osobitnymi podmienkami, ktoré su
CAS ¢&.: 92129-90-3 1995 (%) zahrnuté v zaveroch reviznej spravy o srvatke (SANCO/12354/2015),
a najmd v jej dodatkoch I a II.
VYM176
11 | fosfore¢nan diaménny fosfore¢nan diamoénny enologické triedy 29. aprila 2016 Fosforecnan diaménny sa musi pouzivat' v sulade s osobitnymi podmienkami,
CAS ¢&. 7783-28-0 ktoré st zahrnuté v zaveroch reviznej spravy o fosforecnane diaménnom
(SANTE/12351/2015), a najmd v jej dodatkoch I a II
VY M195
12 | slnecnicovy olej slnecnicovy olej potravinova akostna 2. decembra 2016 Slnecnicovy olej sa musi pouzivat v stlade s osobitnymi podmienkami, ktoré
CAS &.: 8001-21-6 trieda su zahrnuté v zaveroch reviznej spravy o slne¢nicovom oleji (SANTE/10875/
2016), a najmé v jej dodatkoch I a II.
VYM211
13 | ilovité drevné uhlie neuvadza sa drevné uhlie: Cistota 31. marca 2017 flovité drevné uhlie sa musi pouZivat v sulade s osobitnymi podmienkami,

CAS ¢&. 7440-44-0 231-
153-3 (Einecs) (aktivne
drevné uhlie)

CAS ¢. 1333-86-4 215-
609-9 (Einecs) (sadze)
CAS ¢. 1302-78-4 215-
108-5 (Einecs) (bentonit)

pozadovana nariadenim
(EU) &. 231/2012 ()
bentonit: Cistota poza-
dovana vykonavacim
nariadenim (EU)
¢. 1060/2013 (%)

ktoré st zahrnuté v zaveroch reviznej spravy o ilovitom uhli (SANTE/11267/
2016), a najméd v dodatkoch I a II k uvedenej sprave.
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VMI110

Bezny nazov,

Cislo . e Nazov IUPAC Cistota (1) Datum schvalenia Osobitné ustanovenia
identifikacné Cisla
VYM210
14 | Urtica spp. Urtica spp. Eurdpsky liekopis 30. marca 2017 Urtica spp. sa musi pouzivat' v stlade s osobitnymi podmienkami, ktoré su
CAS &, 84012-40-8 zahrnuté v zaveroch reviznej spravy o Urtica spp. (SANTE/11809/2016),
(Urtica dioica, extrakt) a najmd v jej dodatkoch I a IL
CAS ¢ 90131-83-2
(Urtica urens, extrakt)
VY M209
15 | peroxid vodika peroxid vodika vodny roztok (< 5 %) 29. marca 2017 Peroxid vodika sa musi pouzivat’ v stilade s osobitnymi podmienkami, ktoré st
CAS ¢&. 7722-84-1 Peroxid vodika pouzity zahrnuté v zaveroch reviznej spravy o peroxide vodika (SANTE/11900/2016),
na vyrobu roztoku a najmid v jej dodatkoch I a II.
musi mat’ ¢istotu podla
$pecifikacii JECFA
FAO.
VY M237
16 | Chlorid sodny Chlorid sodny 970 g/kg 28. septembra 2017 | Schvalené je len pouzitie ako zakladna latka, ktora je fungicidom a insektici-
CAS ¢.: 7647-14-5 potravinova akostna dom.
trieda Chlorid sodny sa musi pouzivat’ v stlade s osobitnymi podmienkami, ktoré su
zahrnuté v zaveroch reviznej spravy o chloride sodnom (SANTE/10383/2017),
a najmd v dodatkoch I a II k uvedenej sprave.
V M242
17 | Pivo neuvadza sa potravinova akostna 5. decembra 2017 Pivo sa musi pouzivat v stlade s osobitnymi podmienkami, ktoré su zahrnuté
CAS ¢. 8029-31-0 trieda v zé&veroch reviznej spravy o pive (SANTE/11038/2017), a najmé v jej dodat-
koch T a IL
V M240
18 | prasok z  horci¢nych neuvadza sa potravinova akostna 4. decembra 2017 Prasok z horciénych semien sa musi pouzivat' v sulade s osobitnymi podmien-
semien trieda kami, ktoré su zahrnuté v zaveroch reviznej spravy o prasku z horéicnych

semien (SANTE/11309/2017), a najmé v dodatkoch I a II k uvedenej sprave.
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VMI110

Bezny nazov,
identifika¢né &isla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum schvalenia

Osobitné ustanovenia

mastenec E553B
CAS ¢.: 14807-96-6

hydrogenme-
takremicitan horecnaty
kremici-
tanovy mineral

Potravinova akostna
trieda v sulade s naria-
denim Komisie (EU)
&. 231/2012 ().

< 0,1 % dychate'ného
krystalického kremika

28. maj 2018

Mastenec E553B sa musi pouzivat’ v stlade s osobitnymi podmienkami, ktoré
su zahrnuté v zaveroch reviznej spravy o mastenci E553B (SANCO/11639/
2017), a najmé v jej dodatkoch I a IL

cibulovy olej
CAS ¢&.: 8002-72-0

neuvadza sa

potravinova akostna
trieda

17. oktébra 2018

Cibul'ovy olej sa musi pouzivat' v sulade s osobitnymi podmienkami, ktoré su
zahrnuté v zaveroch reviznej spravy o cibulovom oleji (SANTE/10615/2018),
a najmd v jej dodatkoch I a II.

Cislo
Vv M257
19
VY M276
20
VYM110

(1) Dalsie podrobnosti o identite, $pecifikicii a sposobe pouzitia zékladnej latky st uvedené v reviznej sprave.
»M178 (*) K dispozicii online: http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/standards/list-of-standards/en/ <«
»M211 (°) Nariadenie Komisie (EU) ¢. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovujii $pecifikicie pridavnych latok uvedenych v prilohach IT a III k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008
(U. v. EU L 83, 22.3.2012, s. 1).
(4) Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢ 1060/2013 z 29. oktébra 2013 o povoleni bentonitu ako kimnej doplnkovej latky pre vietky druhy zvierat (U. v. EU L 289, 31.10.2013, s. 33). <
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VY M136

na ich osobitnt Ziadost.

CAST D

Utinné latky s nizkym rizikom

Vseobecné ustanovenia uplatiiujuce sa na vsetky latky uvedené v tejto Casti: Komisia musi uchovavat vsetky revizne spravy (okrem dovernych
informacii v zmysle ¢lanku 63 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009) na tucely konzultacie akoukol'vek zainteresovanou stranou alebo tieto spravy spristupni

Vseobecny nazov, identifi-

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum schva-

Schvélenie plati

Osobitné ustanovenia

VM142

kacné cisla lenia do
Isaria  fumosorosea | neuvadza sa minimalna koncentracia: 1. januara | 31. decembra | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢clanok 29
kmen Apopka 97 1,0 x 10® CFU/ml 2016 2030 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohl'adiuji zavery z reviznej
Ulozena v  kolekcii maximalna koncentracia: spravy o Isaria fumosorosea kmen Apopka 97 dokoncenej
kultar amerického 2,5 x 10° CFU/ml 12. decembra 2014 Stalym vyborom pre rastliny, zvierata, potraviny
typu (ATCC) pod a krmiva, a najméi jej dodatky I a II.
nazvom Paecilomyces Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitna
fumosoroseus Apopka pozornost’ ochrane prevadzkovatel'ov a pracovnikov, bertic do uvahy
ATCC 20874 skutocnost, ze Isaria fumosorosea kmen Apopka 97 sa ma pova-
zovat’ za mozného senzibilizatora.
Vyrobca musi zaruCit prisne dodrzanie environmentalnych
podmienok a analyzu kontroly kvality.
COS-OGA linearny kopolymér o- | > 915 g/kg 22. aprila |22. aprila 2030 | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
Cislo CAS: nepride- | 1,4-D-galaktopyranozy- | — Pomer OGA/COS 2015 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit’ zavery
lené lurénovych kyselin v rozmedzi 1 a 1,6 z reviznej spravy o COS-OGA, a najmi jej dodatky I a II.
Cislo CAS: 979 a metylesterifikovanych | — Stupent polymerizacie
galaktopyranozylurono- COS v rozmedzi 5

vych kyselin (9 az 20
zvySkov) s linearnym
kopolymérom  B-1,4-
spojenou  2-amino-2-
deoxy-D-glukopyra-
nozou a 2-acetamido-2-
deoxy-D-glukopyra-
nozou (5 az 10
zvyskov).

a 10

Stupeni  polymerizacie
OGA v rozmedzi 9

a 20

Stupen metylacie
OGA < 10 %

Stupen acetylacie COS
<50 %
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VY M136

Vseobecny nazov, identifi-

Datum schva-

Schvalenie plati

Katné & Nazov IUPAC Cistota (1) . Osobitné ustanovenia
acné Cisla lenia do
VY M143
cerevisan (neprijal sa | neuplatiiuje sa > 924 g/kg 23. aprila |23. aprila 2030 Pri vykonavani jednotnych zasad, ktoré sa uvadzaji v ¢lanku 29 ods.
ziadny nazov ISO) 2015 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiuji zavery z reviznej
spravy o latke cerevisan, a najma jej dodatky I a II.
CAS ¢.: nepridelené
CIPAC ¢&.: 980
VM153
kmen CH2 izolat 1906 | neuvadza sa minimalna koncentracia 7. august 2015[ 7. august 2030 | Autorizovat’ mozno len pouzitie v sklenikoch.
virusu Pepino mosaic 5x 10° kopii genomu
virusu na L Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v c¢lanku 29
GenBank, prirastkové ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zavery
¢islo 835466 JN reviznej spravy o kmeni CH2 izolate 1906 virusu Pepino mosaic,
a najmi jej dodatky I a IIL.
CIPAC ¢.: nepridelené
Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské §taty venovat’ osobitnu
pozornost’ ochrane prevadzkovatel'ov a pracovnikov, pricom beru do
uvahy, ze kmen CH2 izolat 1906 virusu Pepino mosaic treba pova-
zovat' za potencidlny senzibilizator. V podmienkach pouzivania
musia byt v nalezitom pripade uvedené opatrenia na zmiernenie
rizika.
Vyrobca musi zarucit’ prisne dodrzanie enviromentalnych podmienok
a analyzu kontroly kvality.
VYM152

fosforecnan zelezity
CAS ¢&. 10045-86-0

CIPAC ¢. 629

fosforecnan zelezity

fosforecnan zelezity

703 g/kg zodpovedajuci
260 g/kg zeleza a 144 g/
kg fosforu

1. januar 2016

31. decembra
2030

Pri vykondvani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit’ zavery
z reviznej spravy o fosforeCnane Zzelezitom, a najmi jej dodatky
Iall
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VM136

Vseobecny nazov, identifi-

Néazov IUPAC

Cistota (1)

Datum schva-

Schvalenie plati

Osobitné ustanovenia

kacné cisla lenia do
VM186
kmen LASO02 baktérie | neuplatiiuje sa minimalna koncentracia: 6. jula 2016 | 6. jula 2031 | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
Saccharomyces cerevi- 1 x 10" JTK/kg ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit’ zavery
siae reviznej spravy o kmeni LAS02 baktérie Saccharomyces cerevisiae,
Evidenéné &islo a najmd dodatky I a II k uvedenej sprave.
v zbierke ,,Collection ) ) )
Nationale de Cultures Pri tomto celkovom hodnoteni venuju ¢lenské $taty osobitnli pozor-
de Microorganismes® nost’ ochrane operatorov a pracovnikov, priCom bertl do ivahy to, ze
(CNCM) Pasteurovho kmen LAS02 baktérie Saccharomyces cerevisiae sa ma povazovat’ za
institatu: CNCM potencidlny senzibilizator. V podmienkach pouZivania sa musia
1-3936 podla potreby uviest' opatrenia na zmiernenie rizika.
Vyrobca pocas vyrobného procesu zabezpecuje prisne udrziavanie
environmentalnych podmienok a analyzu kontroly kvality.
VM185
kmen  SCI1 huby | neuplatiluje sa minimalna koncentracia 6. jula 2016 | 6. jula 2031 | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v c¢lanku 29
Trichoderma  atrovi- 1x 10" JTK/g ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zavery
ride reviznej sprdvy o kmeni SC1 huby Trichoderma atroviride,
a najmd dodatky I a II k uvedenej sprave.
Evidencné ¢islo CBS
122089 v zbierke Pri tomto celkovom hodnoteni venuju ¢lenské Staty osobitni pozor-
»Centraalbureau voor nost’ ochrane operatorov a pracovnikov, priCom bert do Gvahy to, Ze
Schimmelcultures* mikroorganizmy sa povazuju za potencialne senzibilizatory.
(CBS) v  Utrechte, V podmienkach pouzivania sa musia podl'a potreby uviest' opatrenia
Holandsko na zmiernenie rizika.
CIPAC ¢.: 988 Vyrobca pocas vyrobného procesu zabezpeCuje prisne udrziavanie
environmentalnych podmienok a analyzu kontroly kvality.
VYV M208
mierny izolat VCI | neuvadza sa nikotin < 0,1 mg/I 29. marca [29. marca 2032| Autorizovat mozno len pouzitie v sklenikoch.
virusu mozaiky pepina 2017

referencné ¢islo DSM

26973 podla
Nemeckej zbierky
mikroorganizmov

a bunkovych kultar
(DSMZ)

Pri vykondvani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery
reviznej spravy o miernom izolate VC1 virusu mozaiky pepina,
a najmd dodatky I a II k uvedenej sprave.
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V¥ M208

Vseobecny nazov, identifi-
kacné cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum schva-
lenia

Schvalenie plati
do

Osobitné ustanovenia

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnu
pozornost’” ochrane operatorov a pracovnikov s ohladom na to, Ze
mierny izolat VCI virusu mozaiky pepina, ako vSetky mikroorga-
nizmy, sa ma povazovat za potencialny senzibilizator. V podmien-
kach pouZzivania sa musia podla potreby uviest’ opatrenia na zmier-
nenie rizika.

Vyrobca musi poéas vyrobného procesu zabezpeCit' prisne udrzia-
vanie podmienok prostredia a nepretrziti analyzu kontroly kvality.

VY M206

mierny izolat VX1
virusu mozaiky pepina

referenné cislo DSM
26974 podla Nemecke;j
zbierky mikroorga-
nizmov a bunkovych
kultar (DSMZ)

neuvadza sa

nikotin < 0,1 mg/L

29. marca
2017

29. marca 2032

Autorizovat’ mozno len pouzitie v sklenikoch.

Pri vykonavani jednotnych zéasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zavery
reviznej spravy o miernom izolate VX1 virusu mozaiky pepina,
a najmd dodatky I a II k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnu
pozornost’ ochrane operatorov a pracovnikov s ohladom na to, ze
mierny izolat VX1 virusu mozaiky pepina, ako vSetky mikroorga-
nizmy, sa ma povazovat za potencidlny senzibilizator. V podmien-
kach pouzivania sa musia podla potreby uviest’ opatrenia na zmier-
nenie rizika.

Vyrobca musi pocas vyrobného procesu zaruéit' prisne udrZiavanie
podmienok prostredia a nepretrziti analyzu kontroly kvality.

VYM219

10

bacillus amyloliquefa-
ciens kmen FZB24.

Katalogové ¢islo
v zbierke ,,Deutsche
Sammlung von Mikro-
organismen* (DSM),
Nemecko: 10271

neuplatiiuje sa

Minimalna koncentracia:

2 x 10" CFU/kg

1. jtn 2017

1. jon 2032

Pri vykonavani jednotnych zésad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit' zavery
reviznej spravy o Bacillus amyloliquefaciens kmen FZB24,
a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnu
pozornost’:
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VM219

Vseobecny nazov, identifi-

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum schva-

Schvalenie plati

Osobitné ustanovenia

kacné cisla lenia do

Katalogové ¢islo — Specifikacii komercne vyrabaného technického materidlu vratane

v zbierke ,Agricul- uplnej charakterizacie neCistot a metabolitov;

tural Research Service

Culture Collection* . . . AP
— ochrane operatorov a pracovnikov, pri¢om sa zohl'adni, ze mikro-

(NRRL), USA: B- ! ab i il

50304 organizmy sa povazuji za potencialne senzibilizatory.
Vyrobca musi pocas vyrobného procesu zabezpeCit' prisne udrzia-
vanie podmienok prostredia a nepretrziti analyzu kontroly kvality.
V podmienkach pouzivania sa musia podl'a potreby uviest' opatrenia
na zmiernenie rizika.

VM222
11 Coniothyrium minitans | neuvadza sa » C4 Minimélny obsah 1. augusta | 31. jula 2032 | Pri vykondvani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29

kmen CON/M/91-08 zivotaschopnych spor: 2017 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit' zavery
spravy o obnoveni schvalenia Coniothyrium minitans kmeti CON/

Evidengné &islo 1,17 x 10'2 JTK/kg 4 M/91-08, a najma jej dodatky I a II.

v zbierke  kultar

,Deutsche Sammlung Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské §taty venovat’ osobitnu

von Mikroorganis- pozornost’:

men* (DSM),

Nemecko: DSM 9660 . . . , , y
— ochrane operatorov a pracovnikov, pricom bert do uvahy to, ze

mikroorganizmy sa povazuju za potencialne senzibilizatory.

CIPAC ¢. 614
Vyrobca musi pocas vyrobného procesu zabezpecit' prisne udrzia-
vanie podmienok prostredia a nepretrziti analyzu kontroly kvality.
V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené
opatrenia na zmiernenie rizika.

V M246
12 | laminarin (1—3)-B-D-glukan > 860 g/kg susiny 1. marca 2018| 28. februara | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29

CAS ¢. 9008-22-4

CIPAC ¢. 671

(podla Spolocnej
komisie IUPAC-IUB
pre biochemické
nazvoslovie)

2033

ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zavery
reviznej spravy o laminarine, a najma jej dodatky I a II.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené
opatrenia na zmiernenie rizika.
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VM136

Vseobecny nazov, identifi-

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum schva-

Schvalenie plati

Osobitné ustanovenia

kacné cisla lenia do
VY M275
13 | Pasteuria nishizawae | neuvadza sa minimalna koncentracia: 14. oktobra 14. oktobra | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
Pnl 1x 10" spor/g 2018 2033 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit’ zavery
reviznej spravy o Pasteuria nishizawae Pnl, a najmi dodatky I a
sbierka  kultar <. II k uvedenej sprave.
ATCC Safe Deposit
(SD-5833) Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitni
pozornost’ ochrane operatorov a pracovnikov, pricom bera do uvahy,
CIPAC & ze Pasteuria nishizawae Pnl sa ma povazovat’ za potencialny senzi-
' bilizator. V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest’
opatrenia na zmiernenie rizika.
nepridelené
Vyrobca pocas vyrobného procesu zabezpecuje prisne udrziavanie
environmentalnych podmienok a analyzu kontroly kvality.
VYV M269
14 | Ampelomyces quis- | neuvadza sa Minimalny obsah zivota- 1. august 2018| 1. august 2033 | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29

qualis kmen AQ10

schopnych spor:

3,0 x 10" JTK/kg

ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit’ zavery
reviznej spravy o Ampelomyces quisqualis kmen AQ10, a najmi
dodatky I a II k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské §taty venovat’ osobitnu
pozornost’ ochrane operatorov a pracovnikov, pricom beru do uvahy
skuto¢nost, Zze mikroorganizmy sa sami osebe povazujii za poten-
cialne senzibilizatory, a zabezpecCia, aby sa medzi podmienky pouzi-
vania zahrnuli vhodné osobné ochranné prostriedky.

Vyrobca musi pocas vyrobného procesu zabezpeCit' prisne udrzia-
vanie podmienok prostredia a nepretrziti analyzu kontroly kvality.

V podmienkach pouZzivania sa musia podla potreby uviest’ opatrenia
na zmiernenie rizika.
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VY M136

Vseobecny nazov, identifi-

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum schva-

Schvalenie plati

Osobitné ustanovenia

kacné cisla lenia do
VvV M292
15 | Clonostachys rosea | neuplatiuje sa neuplatiluje sa 1. aprila 2019|31. marca 2034| Pri vykonavani jednotnych zéasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
kmen J1446 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zavery
Obsah gliotoxinu: max. reviznej spravy o Clonostachys rosea kmen J1446, a najma dodatky
Prirastkové gislo 50 pg/kg v technickej I a Il k uvedenej sprave.
v zbierke  kultar kvalite MCPA.
Nemeckej zbierky Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnti
mikroorganizmov pozornost’:
a bunkovych kultar
(DSMZ): DSM 9212 — Specifikacii  komeréne vyrabaného technického materialu
v pripravkoch na ochranu rastlin vratane uplnej charakterizacie
pripadnych metabolitov vyvolavajicich obavy,
— ochrane operatorov a pracovnikov, pricom bert do uvahy to, ze
mikroorganizmy sa povazuji za potencidlne senzibilizatory,
a zabezpeCia, aby sa medzi podmienky pouzivania zahrnuli
vhodné osobné ochranné prostriedky,
— §tadiam alebo informaciam z vedeckej literatiry, ktoré boli
nedavno zverejnené v suvislosti s antimykotickou citlivostou
Clonostachys rosea kmen J1446.
Vyrobca musi pocas vyrobného procesu zabezpeCit' prisne dodrzia-
vanie environmentdlnych podmienok a analyzy kontroly kvality
s cielom zabezpeCit' dodrzanie limitov mikrobidlnej kontaminacie
uvedenych v pracovnom dokumente SANCO/12116/2012 (3).
V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest' opatrenia
na zmiernenie rizika.
VY M300
16 | ABE-IT 56 (zlozky | neuvadza sa 1 000 g/kg (ucinna latka) [20. maja 2019] 20. maja 2034 | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v clanku 29

lyzatu Saccharomyces
cerevisiae kmena
DDSF623)

ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zavery
reviznej spravy o ABE-IT 56 (zlozky lyzatu Saccharomyces cerevi-
siae kmena DDSF623), a najmi jej dodatky I a II
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VM136

Vseobecny nazov, identifi-

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum schva-

Schvalenie plati

Osobitné ustanovenia

VYM314

kacné cisla lenia do
17 | Bacillus subtilis kmen | Neuvadza sa Minimalna koncentracia: 20. oktobra | 20. oktobra | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
IAB/BS03 2019 2034 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit’ zavery

Evidencné ¢islo
v Spanielskej zbierke
typovych kultar
(CECT), Spanielsko:
CECT 7254

Evidencné ¢islo
v Nemeckej zbierke
typovych kultar
(DSMZ),  Nemecko:
DSM 24682

1 x 10" CFU/kg

Maximalna koncentracia:

5 x 10" CFU/kg

reviznej spravy o Bacillus subtilis kmen 1AB/BS03, a najmi jej
dodatky T a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat’ osobitnu
pozornost’:

a) Specifikacii komeréne vyrabaného technického materidlu pouzi-
tého v pripravkoch na ochranu rastlin vratane uplnej charakteri-
zacie prislusnych sekundarnych metabolitov;

b) ochrane operatorov a pracovnikov, pricom bert do uvahy skutoc-
nost’, ze mikroorganizmy sa ako také povazuji za potencidlne
senzibilizatory, a zabezpecia, aby sa medzi podmienky pouZzivania
zahrnuli vhodné osobné ochranné prostriedky.

Vyrobca musi pocas vyrobného procesu zabezpeCit' prisne udrzia-
vanie environmentalnych podmienok a analyzu kontroly kvality
v zaujme dodrzania limitov mikrobiologickej kontaminacie uvede-
nych v dokumente OECD o limitoch mikrobidlnych kontaminantov
v pripade mikrobidlnych pripravkov proti $kodcom, ktory je zahrnuty
v pracovnom dokumente SANCO/12116/2012 (?).

V podmienkach pouzivania sa musia podl'a potreby uviest’ opatrenia
na zmiernenie rizika.
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VY M136

Vseobecny nazov, identifi-

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum schva-

Schvalenie plati

Osobitné ustanovenia

kacné cisla lenia do
VYM316
18 | Verticillium albo- | Neuplatiiuje sa. Minimélna koncentracia: 1. novembra utorok, Pri vykondvani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v clanku 29
atrum kmen WCS850 2019 31. oktobra | ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit' zavery
(zbierka  kultar  ¢. 2034 reviznej spravy o Verticillium albo-atrum kmen WCS850, a najméi
CBS 276.92) 0,7 x 107 CFU/ml desti- dodatky T a II k uvedenej sprave.
lovanej vody
Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské §taty venovat’ osobitnu
Maximélna koncentracia: pozornost ochrane operitorov a pracovnikov a brat’ pri tom do
uvahy skutoCnost’, ze latka Verticillium albo-atrum (kmenn WCS850)
; ) sa ma povazovat' za potencialny senzibilizator.
1,5 x 10" CFU/ml desti-
lovanej vody
Vyrobca musi pocas vyrobného procesu zabezpecit' prisne dodrzia-
) ) vanie environmentalnych podmienok a analyzy kontroly kvality
Ziadne relevantné necis- s cielom zabezpeCit' dodrzanie limitov mikrobidlnej kontaminacie
toty uvedenych v tematickom dokumente OECD o limitoch mikrobial-
nych pripravkov proti $kodcom, ktory je uvedeny v pracovnom
dokumente Komisie SANCO/12116/2012 (?).
VM136

(') Dalsie podrobnosti o totoznosti a 3pecifikacii G¢innej latky sa uvadzaji v reviznej sprave.
»M292 (%) https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf <
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VY M166

CAST E

Latky, ktoré sa maji nahradit’

Vseobecny nazov,
identifikacné cisla

IUPAC nézov

Cistota (1)

Datum schva-
lenia

Schvalenie plati
do

Osobitné ustanovenia

flumetralin
CAS ¢. 62924-70-3
CIPAC ¢. 971

N-etyl-N-(2-fluér-6-
chlorbenzyl)-2,6-
dinitro-4-(trifluérmetyl)
anilin

980 g/kg

necistota nitrozamin
(vypocitana ako dimetyl-
nitr6zoamin) nesmie
prekrocit’ 0,001 g/kg

v technickom materiali

11. decembra
2015

11. decembra
2022

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v c¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit' zavery
reviznej spravy o flumetraline, a najmé jej dodatky 1 a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat' osobitni
pozornost’:

a) ochrane prevadzkovatelov a pracovnikov a zaisteniu toho, aby
v podmienkach pouzivania bolo v nalezitom pripade predpisané
pouzivanie primeranych osobnych ochrannych prostriedkov,

b) ochrane podzemnej vody, ak sa ucinna latka pouziva v oblastiach
s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

c¢) riziku pre bylinozravé cicavce;
d) riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené
opatrenia na zmiernenie rizika.

Ziadatel' musi predlozit’ potvrdzujuce informacie, pokial ide o:

1. technicka $pecifikaciu vyrobenej G¢innej latky (na zaklade vyroby
v komer¢nom rozsahu);

2. sulad toxickych Sarzi s potvrdenou technickou Specifikaciou.

Ziadatel' predlozi Komisii, ¢lenskym §tatom a uradu informacie
uvedené v bodoch 1 a 2 do 11. jina 2016.
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VY M166

Vseobecny nazov,

Datum schva-

Schvalenie plati

identifikaéné Sisla IUPAC nazov Cistota (1) lenia do Osobitné ustanovenia
VY M162
esfenvalerat (S)-kyano (3-fenoxyfe- | 830 g/kg 1. januara | 31. decembra | Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢Elanku 29
CAS &. 66230-04-4 nyl)-metyl-(S)-4-chlor- Mnosstvo toluénu ako 2016 2022 ods: 6.nar1:<1den1a (ES) ¢. ,1107/20(.)9," sa musia zohladnit’ zavery
alfa-(1-metyletyl) Sistot - Krodif reviznej spravy o esfenvalerate, a najma jej dodatky I a II.

CIPAC & 481 benzénacetit necistoty nesmie prekroci 4 ) - o .
10 g/kg v technickom Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat osobitni
materiali. pozornost’:

— riziku, ktoré esfenvalerat a 2SaR-izomér fenvaleratu predstavuju
pre vodné organizmy vratane rizika bioakumulécie prostrednictvom
potravinového retazca,

— riziku pre medonosné vcely a necielové ¢lankonozce,

— ochrane podzemnych vod, ak sa latka pouziva v oblastiach s citli-
vymi pddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené

opatrenia na zmiernenie rizika.

VY M169
metsulfuron-metyl metylester kyseliny 2- | 967 g/kg 1. aprila |31. marca 2023| Pri vykonavani jednotnych zéasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
[(4-metoxy-6-metyl- 2016 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit' zavery

CAS ¢. 74223-64-6
CIPAC ¢. 441.201

1,3,5-triazin-2-yl)karba-
moyl-sulfamoyl]
benzoovej

reviznej spravy o metsulfuron-metyle, a najmd dodatky I a II
k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia Clenské Staty venovat osobitnt
pozornost’:

— ochrane spotrebitelov,
— ochrane podzemnej vody,
— ochrane necielovych suchozemskych rastlin.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené
opatrenia na zmiernenie rizika.

Ziadatel musi predlozit Komisii, ¢lenskym &titom a uradu do
30. septembra 2016 potvrdzujuce informacie, pokial’ ide o genotoxicky
potencial metabolitu triazin-amin (IN-A4098), aby potvrdil, ze tento
metabolit nie je genotoxicky ani relevantny pre hodnotenie rizika.
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VY M166

Vseobecny nazov,

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum schva-

Schvalenie plati

Osobitné ustanovenia

VYM172

identifikacné Cisla lenia do
benzovindiflupyr N-[(1RS,4SR)-9- 960 g/kg (50/50) racemat 2. marca | 2. marca 2023 [ Pri vykonavani jednotnych zisad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
(dichlérmetylén)- 2016 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit' zavery

CAS ¢.: 1072957-71-1
CIPAC ¢. neuvadza sa

1,2,3,4-tetrahydro-1,4-
metanonaftalén-5-yl]-3-
(difluérmetyl)-1-metyl-
pyrazol-4-karboxamid

reviznej spravy o benzovindiflupyre, a najmé dodatky I a II k uvedenej
sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské §taty venovat' osobitnt
pozornost’ riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené
opatrenia na zmiernenie rizika.

Ziadatel' musi predlozit’ potvrdzujuce informacie, pokial’ ide o:

1. technickt Specifikdciu vyrobenej G¢innej latky (na zaklade vyroby
v komerénom rozsahu) vratane relevantnosti necistot;

2. sulad toxickych a ekotoxickych Sarzi s potvrdenou technickou
$pecifikaciou;

3. vplyv procesov tUpravy vody na charakter rezidui pritomnych
v povrchovych a podzemnych vodach, ak sa z nich ziskava pitna
voda.

Ziadatel’ predlozi Komisii, Glenskym 3tatom a uradu informacie poza-
dované podl'a bodov 1 a 2 do 2. septembra 2016 a informacie poza-
dované podla bodu 3 do dvoch rokov od prijatia usmeriujiiceho
dokumentu o hodnoteni vplyvu procesov upravy vody na charakter
rezidui pritomnych v povrchovych a podzemnych vodach.
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VY M166

Vseobecny nazov,
identifikacné cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum schva-
lenia

Schvalenie plati
do

Osobitné ustanovenia

YM170

lambda-cyhalotrin

CAS ¢. 91465-08-6

CIPAC ¢. 463

A zmes (1:1):

(R)-a-kyano-3-fenoxy-
benzyl-(18S,3S)-3-[(Z)-
2-chlor-3,3,3-trifludr-
propenyl]-2,2-dimetyl-
cyklopropankarboxy-
latu a (S)-o-kyano-3-
fenoxybenzyl (1R,3R)-
3-[(Z)-2-chl6r-3,3,3-
trifludrpropenyl]-2,2-
dimetylcyklopropankar-
boxylatu alebo (R)-o-
kyano-3-fenoxybenzyl
(1S)-cis-3-[(Z)-2-chlor-
3,3,3-trifludrpropenyl]-
2,2-dimetylcyklopro-
pankarboxylatu a (S)-
a-kyano-3-fenoxy-
benzyl (1R)-cis-

900 g/kg

1. april 2016

31. marca 2023

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods.
6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnuji zavery z reviznej
spravy o lambda-cyhalotrine, a najmé jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom posudeni ¢lenské $taty venuji osobitni pozornost’

a) ochrane operatorov, pracovnikov a ostatnych pritomnych osob;

b) metabolitom, ktoré sa moézu vytvorit’ v spracovanych komoditach;

¢) riziku pre vodné organizmy, cicavce a necielové ¢lankonozce.

V podmienkach pouzivania by podla potreby mali byt uvedené opat-
renia na znizenie rizika.

Ziadatelia predkladaju tieto potvrdzujuce informacie, pokial’ ide o:

1. systematické preskimanie s ciefom postdit dostupné dokazy
o moznych uc¢inkoch spermii z expozicie G¢inkom latky lambda-
cyhalotrin s pouzitim dostupnych usmerneni (napr. usmerneni
EFSA k systematickému prehodnocovaniu posudkov, 2010);

2. toxikologické informécie na postdenie toxikologického profilu
metabolitov V (PBA) a XXIII (PBA(OH)).

Ziadatelia musia predloZit uvedené informacie Komisii, ¢lenskym
Statom a tradu do 1. aprila 2018.
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VY M166

Vseobecny nazov,
identifikacné cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum schva-
lenia

Schvalenie plati
do

Osobitné ustanovenia

VY M205

prosulfuréon
CAS ¢. 94125-34-5
CIPAC ¢. 579

1-(4-metoxy-6-metyl-
1,3,5-triazin-2-yl)-3-[2-
(3,3,3-trifludrpropyl)
benzénsulfonyl]moco-
vina

950 g/kg

Necistota 2-(3,3,3-trifludr-
propyl)-benzénsulfonamid
nesmie prekroCit’ 10 g/kg
v technickom materiali.

1. maj 2017

30. aprila 2024

CAST A

Pouzitie musi byt obmedzené na jednu aplikdciu kazdé tri roky na
rovnakom poli pri maximalnej davke 20 g ucinnej latky na hektar.
CAST B

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v c¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit' zavery
reviznej spravy o prosulfurone, a najma jej dodatky I a IIL.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia Clenské Staty venovat' osobitnt
pozornost’:

— ochrane podzemnej vody, ak sa ucinna latka pouziva v oblastiach
s citlivymi pédnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,
— riziku pre necielové suchozemské a vodné rastliny.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvedi opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatel' musi predlozit’ potvrdzujiuce informacie o genotoxickom
potenciali metabolitu triazin-amin (CGA150829), aby sa potvrdilo,
ze tento metabolit nie je genotoxicky ani relevantny na ucely hodno-
tenia rizika.

Ziadatel predlozi tieto informéacie Komisii, ¢lenskym $tatom a tradu
do 31. oktobra 2017.

VY M227

pendimetalin
CAS ¢. 40487-42-1
CIPAC ¢. 357

N-(1-etylpropyl)-2,6-
dinitro-3,4-dimetyla-
nilin

900 g/kg
1,2-dichloretan
< 1gkg

celkové N-nitrézo-zluce-
niny: najviac 100 ppm,
z ¢oho N-nitr6zo-pendi-
metalin: < 45 ppm.

1. septembra
2017

31. augusta
2024

Pri vykonéavani jednotnych zisad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit' zavery
reviznej spravy o pendimetaline, a najmi dodatky I a II k uvedenej
sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské §taty venovat’ osobitnt
pozornost’:

— Specifikacii komer¢ne vyrabaného technického materialu, ktora
musi byt potvrdena a dolozena prislusnymi analytickymi udajmi.
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Vv M227

Vseobecny nazov,
identifikacné cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum schva-
lenia

Schvalenie plati
do

Osobitné ustanovenia

Skusobny material pouzity v dokumentoch tykajtcich sa toxicity
sa porovnava a overuje s touto Specifikaciou technického mate-
rialu,

— ochrane operatorov;
— ochrane vtakov, cicavcov a vodnych organizmov.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia
na zmiernenie rizika.

Predovsetkym je nevyhnutné, aby operatori nosili osobné ochranné
prostriedky, ako su rukavice, ochranné kombinézy a pevni obuv,
vdaka ktorym neddjde k prekroceniu prijatenej urovne expozicie
operatora.

Ziadatel' predlozi Komisii, ¢lenskym §tatom a uradu potvrdzujuce
informacie, pokial’ ide o:

1. potencidl latky na bioakumuldciu, a to najmid v suvislosti so
spolahlivou hodnotou BCF v pripade slnecnice sivomodrej
(Lepomis macrochirus),

2. vplyv procesov upravy vody na charakter rezidui pritomnych
v povrchovych a podzemnych vodach pri ziskavani pitnej vody
z uvedenych vod.

Ziadatel' predlozi potvrdzujuce informacie vyzadované v bode 1 do
31. decembra 2018. Ziadatel' predlozi potvrdzujuce informacie vyza-
dované v bode 2 do dvoch rokov po tom, ako Komisia uverejni
usmernujuci dokument o hodnoteni vplyvu procesov Gpravy vody na
charakter rezidui pritomnych v povrchovych a podzemnych vodach.

VY M239

imazamox
CAS ¢. 114311-32-9
CIPAC ¢. 619

kyselina (RS)-2-(4-
izopropyl-4-metyl-5-
0x0-4,5-dihydroimida-
zol-2-yl)-5-(metoxyme-
tyl)nikotinova

> 950 g/kg

Necistota kyanidovych
ionov (CN) nesmie
prekrocit’ 5 mg/kg v tech-
nickom materiali.

1. novembra
2017

31. oktobra
2024

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v c¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit' zavery
spravy o obnoveni schvalenia imazamoxu, a najmi dodatky I a II
k uvedenej sprave.
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V¥ M239

Vseobecny nazov,
identifikacné cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum schva-
lenia

Schvalenie plati
do

Osobitné ustanovenia

Pri tomto celkovom hodnoteni musia Clenské Staty venovat osobitnt
pozornost’:

— ochrane spotrebitel’ov,
— ochrane vodnych rastlin a necielovych suchozemskych rastlin,

— ochrane podzemnej vody, ak sa ucinna latka pouziva v oblastiach
s citlivymi poddnymi a/alebo klimatickymi podmienkami.

V podmienkach povolenia sa uvadzaju opatrenia na znizenie rizika
a podla potreby iniciuji monitorovacie programy na overenie
moznosti zneCistenia podzemnych vdd imazamoxom a metabolitmi
CL 312622 a CL 354825 v citlivych oblastiach.

VYV M260

propyzamid
CAS ¢. 23950-58-5
CIPAC ¢. 315

N-(1,1-dimetylprop-2-
inyl)-3,5-dichlorben-
zamid

920 g/kg

1. jul 2018

30. juna 2025

Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit' zavery
reviznej spravy o propyzamide, a najmd dodatky I a II k uvedenej
sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat' osobitnti
pozornost’:
— ochrane operatorov,

— ochrane podzemnej vody v citlivych oblastiach,

— ochrane vtakov, cicavcov, necielovych rastlin, pédnych a vodnych
organizmov.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest' opatrenia
na zmiernenie rizika.

Predovsetkym je nevyhnutné, aby operatori nosili osobné ochranné
prostriedky, ako su rukavice, ochranné kombinézy a pevnti obuv,
vdaka ktorym neddjde k prekroceniu prijatenej urovne expozicie
operatora.

Ziadatel' musi predlozit Komisii, ¢lenskym $tatom a tradu potvrdzu-
juce informécie, pokial’ ide o:
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VY M260

Vseobecny nazov,

Datum schva-

Schvalenie plati

V M288

identifikaéné Sisla IUPAC nazov Cistota (1) lenia do Osobitné ustanovenia
1. ukoncenie hodnotenia toxikologického profilu metabolitov identifi-
kovanych vo vyznamnych koncentraciach v prvotnych a striedaju-
cich sa plodinach;
2. degradaciu hlavného metabolitu RH-24580 v pdde;
3. vplyv procesov tUpravy vody na charakter rezidui pritomnych
v povrchovych a podzemnych vodach pri ziskavani pitnej vody
z uvedenych vod.
Ziadatel' musi predlozit informéacie uvedené v bode 1 do 31. oktobra
2018 a informacie uvedené¢ v bode 2 do 30. aprila 2019. Ziadatel’
predlozi potvrdzujuce informacie uvedené v bode 3 do dvoch rokov
po tom, ¢o Komisia zverejni usmernujici dokument o hodnoteni
vplyvu procesov upravy vody na charakter rezidui pritomnych
v povrchovych a podzemnych vodach.
10 | Zluceniny medi: 1. januara | 31. decembra | Autorizovat’ mozno len pouzitie, ktorého vysledkom je celkové mnoz-
2019 2025 stvo maximalne 28 kg medi na hektar pocas 7 rokov.
hydroxid mednaty | hydroxid mednaty > 573 g/kg
CAS ¢ 20427-59-2 Pri uplatiovani jednotnych zasad podla ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia
CIPAC ¢&. 44.305 Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 sa musia zohl'adnit’
zavery reviznej spravy o zliceninach medi, a najmi dodatky I a II
oxychlorid  mednaty | trihydroxid-chlorid > 550 g/kg k uvedenej sprave.
CAS ¢ 1332-65-6 | med’naty . . .
alebo 1332-40-7 Pri tomto celkovom hodnoteni musia Clenské Staty venovat' osobitnt
CIPAC &. 44.602 pozornost’
: > v : oy — bezpecnosti  operatorov, pracovnikov a okolostojacich 0sdb
d d CAS d med > 820 g/k ’
gxl 1 3171{1 ;:9_1;y CIPAC oxid medny - gke a zabezpecit, aby v podmienkach pouzivania bolo podla potreby
é. 44.603 predpisané pouzivanie vhodnych osobnych ochrannych pomdcok
o a inych opatreni na zniZenie rizika,
%meg()lliog(;eguxag:g neprideleny = 245 ghe — ochrane vody a necielovych organizmov. V suvislosti s tymito
o Al identifikovanymi rizikami sa podla potreby uplatiiuju opatrenia
¢. 44.604 T L
na znizenie rizika, ako napr. ochranné pasma,
tribazicky siran | neprideleny > 490 g/kg
med’naty CAS
¢. 12527-76-3 CIPAC
¢. 44.306
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V M288

Vseobecny nazov,

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum schva-

Schvalenie plati

Osobitné ustanovenia

VY M293

identifika¢né ¢isla lenia do
Nasledujuce necistoty nes- . e e 1 .. i y
mt prekrodit tieto hod- — mnozstvu pouzitej ucinnej latky a zabezpecit', aby povolené mnoz-
noty: stvd, vzhladom na ich mieru a pocet aplikdcii, neprekracovali
,' najnizsie nevyhnutné mnozstva na dosiahnutie ziaducich ucinkov
arzén max. 0,1 mg/g Cu a aby nepredstavovali ziadne neprijatelné U¢inky na zivotné
kadmium max. 0,1 mg/g prostredie, bertic do tivahy prirodzeni Grovefi koncentracie medi
Cu v mieste aplikacie a prienik medi z inych zdrojov, ak su prislusné
informacie k dispozicii. Clenské S$taty sa moézu predovsetkym
olovo max. 0,3 mg/g Cu rozhodnut, Ze stanovia maximalnu ro¢nu aplikaén(i davku nepre-
nikel max. 1 mg/g Cu sahujucu 4 kg medi na hektar.
kobalt max. 3 mg/kg
ortut’ max. 5 mg/kg
chrom max. 100 mg/kg
antimon max. 7 mg/kg
11 | metoxyfenozid N-terc-butyl-N'-(3- > 970 g/kg 1. aprila |31. marca 2026| Autorizuje sa len pouzitie v sklenikoch.
CAS ¢ 161050-58-4 | metoxy-o-toluoyl)-3,5- Nasledujuce necistoty 2019 Pri vykonavani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢&lanku 29

CIPAC ¢. 656

xylohydrazid

nesmu prekrocit’ tieto
hodnoty v technickom
materiali:
terc-butylhydrazin <
0,001 g/kg

RH-116267 < 2 g/kg

ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit' zavery
reviznej spravy o metoxyfenozide, a najma jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia Clenské Staty venovat osobitnt
pozornost’:

— ochrane podzemnych vdd, ak sa uéinna latka aplikuje v oblastiach
s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— riziku akumulacie v poéde,

— ochrane necielovych ¢lankonoZzcov, organizmov zijucich v sedi-
mente a vodnych organizmov.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest’ opatrenia
na zmiernenie rizika.

Ziadatel' musi predlozit Komisii, ¢lenskym $tatom a turadu potvrdzu-
juce informacie, pokial’ ide o:

1. komparativnu in vitro stddiu o metoxyfenozide, a to do 1. aprila
2020,
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VY M293

Vseobecny nazov,
identifikacné cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum schva-
lenia

Schvalenie plati
do

Osobitné ustanovenia

2. vplyv procesov upravy vody na charakter rezidui pritomnych
v povrchovych a podzemnych vodach pri ziskavani pitnej vody
z uvedenych vod, a to do dvoch rokov od prijatia usmeriujiceho
dokumentu o hodnoteni vplyvu procesov Upravy vody na charakter
rezidui pritomnych v povrchovych a podzemnych vodach.

Ziadatel' poskytne aj aktualizované postdenie predlozenych informacii
a v pripade potreby aj dalSie informacie na potvrdenie absencie
ucinku na S§titnu zlazu v sulade s bodmi 3.6.5 a 3.8.2 prilohy II
k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 zmenenému nariadenim Komisie
(EU) 2018/605 (3), a to do 1. februara 2021.

VYM317

12

alfa-cypermetrin
CAS ¢. 67375-30-8
CIPAC ¢. 454

racemat obsahujuci

O-[(R)-(3-fenoxyfenyl)
(kyano)metyl]-(1S,3S)-
3-(2,2-dichloretenyl)-
2,2-dimetylcyklopro-

pankarboxylat a  O-
[(S)-(3-fenoxyfenyl)

(kyano)metyl]-(1R,3R)-
3-(2,2-dichloretenyl)-
2,2-dimetylcyklopro-

pankarboxylat

alebo

O-[(S)-(3-fenoxyfenyl)
(kyano)metyl]-(1R,3R)-
3-(2,2-dichloretenyl)-
2,2-dimetylcyklopro-
pankarboxylat

a  O-[(R)-(3-fenoxyfe-
nyl)(kyano)metyl]-
(18,3S)-3-(2,2-dichlore-
tenyl)-2,2-dimetylcy-
klopropankarboxylat

> 980 g/kg

Vyrobna necistota hexan
sa z toxikologického

hladiska povazuje za rizi-

kovu a jej obsah nesmie
byt vyssi ako 1 g/kg
v technickom materiali.

1. novembra
2019

31. oktobra
2026

Pri vykondvani jednotnych zésad, na ktoré¢ sa odkazuje v ¢lanku 9 ods.
6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit’ zavery spravy
o obnoveni schvalenia tykajicej sa alfa-cypermetrinu, a najma jej
dodatky I a II. Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty
venovat osobitnil pozornost’

— ochrane operatorov a zabezpeCit, aby v podmienkach pouzivania
bolo stanovené pouzivanie primeranych osobnych ochrannych
prostriedkov,

— posudeniu rizika pre spotrebitelov,
— ochrane vodnych organizmov, véiel a necielovych clankonozcov.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia

na zmieriovanie rizika.

Ziadatel' musi predlozit Komisii, ¢lenskym $tatom a tradu potvrdzu-

juce informacie, pokial’ ide o:

1. toxikologicky profil metabolitov obsahujuci zlozku 3-fenoxyben-
zoyl;

2. potencialnu relativnu toxicitu jednotlivych izomérov cypermetrinu,
najmé enantioméru (1S cis aR);
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VYM317

Y M166

Vseobecny nazov,
identifikacné cisla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum schva-
lenia

Schvalenie plati
do

Osobitné ustanovenia

3. vplyv procesov Upravy vody na charakter rezidui pritomnych
v povrchovych a podzemnych vodach pri ziskavani pitnej vody
z povrchovych a podzemnych vod;

4. body 3.6.5 a 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES) €. 1107/2009
zmenenému nariadenim Komisie (EU) 2018/605.

Ziadatel’ predlozi informacie uvedené v bode 1 do 30. oktdbra 2020;
informacie uvedené v bode 2 do dvoch rokov odo dna, ked Komisia
uverejni usmeriiujici dokument o hodnoteni izomérovych zmesi,
a informacie uvedené v bode 3 do dvoch rokov odo dia, ked’ Komisia
uverejni usmeriiujici dokument o hodnoteni vplyvu procesov upravy
vody na charakter rezidui pritomnych v povrchovych a podzemnych
vodach.

Pokial’ ide o body 3.6.5 a 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/
2009 zmenenému nariadenim Komisie (EU) 2018/605, aktualizované
posudenie uz predlozenych informacii a pripadne aj d’alie informacie,
ktorymi sa potvrdzuje nepritomnost’ androgénneho endokrinného poso-
benia, sa predlozia do 30. oktdbra 2021.

() Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikacii u¢innej latky st uvedené v reviznej sprave.

»M293 (%) Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha II k nariadeniu (ES) & 1107/2009 stanovenim vedeckych kritérii urCovania vlastnosti nartgajicich endokrinny systém
(U. v. EU L 101, 20.4.2018, s. 33). <
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