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SMERNICE KOMISE 2010/86/EU
ze dne 2. prosince 2010,
kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zafazeni dcinné litky haloxyfop-P

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE, (4)  Dénsko zhodnotilo nové informace a tdaje pfedlozené
zadatelem a piipravilo dodate¢nou zpravu. Uvedenou
zpravu zaslalo Evropskému dfadu pro bezpecnost
potravin (ddle jen ,dfad“) a Komisi dne 3. dubna
2009.Ufad dodatecnou zpravu zaslal ostatnim ¢lenskym
stdtim a Zadateli, aby vyjadfili své piipominky,
a obdrzené piipominky postoupil Komisi. Podle ¢l. 20
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 33/2008 a na Zddost Komise
pielozil afad své zavéry tykajici se latky haloxyfop-P
Komisi dne 9. fjna 2009 (°). Navrh hodnotici zpravy,
dodate¢nd zprdva a zdvéry tfadu byly pfezkoumdny clen-
skymi stity a Komisi v ramci Stalého vyboru pro potra-
vinovy fetézec a zdravi zvifat a zprdva Komise
o ptezkoumdni latky haloxyfop-P byla dokoncena dne
28. fijna 2010.

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence
1991 o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh (),
a zejména na ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddavoddim:

(1)  Naifzeni Komise (ES) & 451/2000 () a (ES) (5) quateéné zp’ra'v,a Yypracovana’ élensvk)'/{n staitem zpravo-
¢. 703/2001 (}) stanovi provadéci pravidla pro druhou dajem a novy zavér EFSA se soust}redl na ol?avy, ktver(j.
etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice vedly k nezafazeni. Tyto obavy se tylf,aly Zgmena mozne
91/414[EHS a zfizuji seznam Gcinnych latek, které maji k?ntamlnace POd,ZCmn{Ch vod, a pfipadné pitné vody,
byt zhodnoceny z hlediska mozného zafazeni do piilohy nékolika metabolity a rizika pro savce.

I smérnice 91/414/EHS. Uvedeny seznam zahrnoval
haloxyfop-R. Rozhodnutim Komise 2007/437/ES (%)
bylo rozhodnuto o nezafazeni latky haloxyfop-R do

piilohy I smérnice 91/414/EHS. (6)  Zadatel predlozil nové informace, které ukazuji nasledu-

jici.  Dotéené  metabolity = nejsou  vyznamné

z  toxikologického ani biologického hlediska a

pfedstavuji nizké riziko z ekotoxikologického hlediska.

(2)  Vsouladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS predlozil

ptivodni oznamovatel (dile jen ,Zadatel”) novou Zzddost

o uplatnéni zkrdceného postupu stanoveného ¢lanky 14

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

2008, kterym se stanovi provadéci pravidla ke smérnici

Rady 91/414/EHS, pokud jde o bézny a zkraceny postup

pro posuzovani Gcinnych ldtek, které byly souddsti

pracovnfho programu podle ¢l. 8 odst. 2 uvedené smér- nevyvstaly.
nice, nebyly vSak zafazeny do jeji piilohy I ().

(7)  Dodatecné tidaje a informace poskytnuté Zadatelem proto
umoziuji  vyloucit specifické obavy, které vedly
k nezafazeni. Zddné dalsi oteviené védecké otdzky

(8)  Z rtznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze lze

(3)  Zadost byla piedlozena Dansku, které bylo nafizenim ocekdvat, ze pfipravky na ochranu rostlin obsahujici
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(ES) €. 4512000 jmenovdno ¢lenskym stitem zpravo-
dajem. Lhtita pro zkrdceny postup byla dodrzena. Speci-
fikace G¢inné latky a doporucend pouziti jsou stejnd jako
v piipadé rozhodnuti 2007/437[ES. Uvedend Zzadost
je také v souladu s ostatnimi hmotnépravnimi
a procesnimi pozadavky <¢lanku 15 nafizeni (ES)
¢. 33/2008. V uvedené Zzddosti se pro oznaceni dané
u¢inné latky pouzivd ndzev ISO ,haloxyfop-P*, a nikoli
difve uzivany ,haloxyfop-R“.

. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1.

. vést. L 55, 29.2.2000, s. 25.
. vest. L 98, 7.4.2001, s. 6.

. vest. L 163, 23.6.2007, s. 22.
. vést. L 15, 18.1.2008, s. 5.

haloxyfop-P mohou obecné spliiovat pozadavky stano-
vené v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS,
zejména pokud jde o wuziti, kterd byla zkoumdna
a podrobné popsdna ve zpravé Komise o pfezkoumadni.
Je tedy vhodné zafadit haloxyfop-P do pfilohy I a zajistit
tak, aby ve vSech ¢lenskych stitech mohla byt v souladu
s ustanovenimi uvedené smérnice udélovdna povoleni
piipravki na ochranu rostlin obsahujicich tuto G¢innou
latku.

(°) European Food Safety Authority: Conclusion on the peer review of the
pesticide risk assessment of the active substance haloxyfop-P (haloxyfop-

EFSA  Journal ~ 2009;  7(11): 1348. [102  pp.].

d0i:10.2903j.efs0.2009.1348. K dispozici na internetové strance:
www.efsa.europa.eu
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(9)  Aniz je dotéen uvedeny zdvér, je vhodné ziskat dali
informace tykajici se nékterych specifickych aspekti.
Podle ¢l. 6 odst. 1 smérnice 91/414/EHS mizZe zafazeni
latky do ptilohy I podléhat ur¢itym podminkdm. Je proto
vhodné pozadovat, aby Zadatel predlozil informace, které
potvrzuji posouzeni expozice podzemnich vod, pokud
jde o Gcinnou latku a jeji ptidni metabolity DE-535 fenol,
DE-535 pyridinol a DE-535 pyridinon.

(100 Smérnice 91/414/EHS by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna.

(11)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

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

Cldnek 2

Clenské stity uvedou v dcinnost prévni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do

30. cervna 2011. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni
a srovnavaci tabulku mezi témito pfedpisy a touto smérnici.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich
ufednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

Clanek 3

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

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statdm.

V Bruselu dne 2. prosince 2010.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



V piiloze I

smérnice 91/414/EHS se na konec tabulky dopliuji nové ddaje, které zngji:

PRILOHA

Obecny ndzev,

Konec platnosti zafa-

Cislo identifikacni &isla Nazev podle IUPAC Cistota (¥) Vstup v platnost seni Zvlastni ustanoveni
2314 Haloxyfop-P Kyselina: (2R)-2-(4-{[3-chlor- | > 940 g/kg 1. ledna 2011 31. prosince 2020 | CAST A
. 5-(trifluormethyl)-2-
CAS: pyridyl]oxy}fenoxy)propa- gﬁlsile:fyfop -P-methy- Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.
Kyselina: ~ 95977- | nové kyselina ¢
29-0 CAST B

Ester:  methyl-(2R)-2-(4-{[3-
chlor-5-(trifluormethyl)-2-
pyridyl]oxy}fenoxy)propanodt

Ester: 72619-32-0

CIPAC:
Kyselina: 526
Ester: 526.201

Pii uplatiiovdni jednotnych zdsad uvedenych v piiloze VI musi byt zohled-
nény zavéry zpravy o piezkoumdni haloxyfopu-P, a zejména dodatky I a II
uvedené zpravy, dokoncené Stilym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi
zvifat dne 28. fijna 2010.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty:

— vénovat zvldstni pozornost bezpecnosti uzivatele: v podminkdch pouziti
musi byt pfedepsdno wuziti odpovidajicich osobnich ochrannych
prostiedkd,

— vénovat zvldstni pozornost ochrané vodnich organismi: podminky povo-
leni musi v piipadé potieby zahrnovat opatieni ke zmirnéni rizika, napfi-
klad odpovidajici ndraznikové zony,

— vénovat zvlastni pozornost bezpecnosti spotiebitelti, pokud jde o vyskyt
metabolitd DE-535 pyridinolu a DE-535 pyridinonu v podzemnich
vodach.

Dotcené clenské stdty zajisti, aby Zadatel predlozil Komisi nejpozdéji do
31. prosince 2012 informace, které potvrzuji posouzeni expozice podzem-
nich vod, pokud jde o Gcinnou létku a jeji ptidni metabolity DE-535 fenol,
DE-535 pyridinol a DE-535 pyridinon.“

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