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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2011/27/EU
ze dne 4. bfezna 2011,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ucelem zafazeni G¢inné litky oryzalinu a kterou se
méni a dopliiuje rozhodnuti Komise 2008/934/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Nafizeni Komise (ES) ¢ 451/2000 (%) a (ES)
¢. 1490/2002 (%) stanovi provddéci pravidla pro tfeti
etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice
91/414[EHS a zFizuji seznam Gcinnych ldtek, které maji
byt zhodnoceny z hlediska mozného zafazeni do piilohy
I smérnice 91/414/EHS. Tento seznam zahrnuje oryzalin.

20V souladu s ¢linkem 11le nafizeni (ES) ¢ 1490/2002
oznamovatel stdhl svou podporu zafazeni uvedené
ucinné latky do piilohy I smérnice 91/414/EHS do
dvou mésict od obdrzeni navrhu zpridvy o posouzeni.
Rozhodnuti Komise 2008/934/ES ze dne 5. prosince
2008 o nezafazeni nékterych acinnych litek do pilohy
I smérnice Rady 91/414/EHS a o odnéti povoleni pro
piipravky na ochranu rostlin obsahujici tyto latky (%) se
tudiz tykalo i nezafazeni oryzalinu.

. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1.
. vést. L 55, 29.2.2000, s. 25.
f. vést. L 224, 21.8.2002, s. 23.
f. vést. L 333, 11.12.2008, s. 11.
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V souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS ptvodni
oznamovatel (déle jen ,Zadatel) pfedlozil novou Zidost,
ve které pozddal o uplatnéni zkrdceného postupu stano-
veného ¢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 zkriceny postup pro posuzovani tcinnych
latek, které byly soucdsti pracovniho programu podle
¢l. 8 odst. 2 uvedené smérnice, nebyly vsak zafazeny
do jeji piilohy I ().

74dost byla piedlozena Francii, kterd byla nafizenim (ES)
¢. 1490/2002 jmenovina ¢lenskym statem zpravodajem.
Lhata pro zkrdceny postup byla dodrzena. Specifikace
uc¢inné latky a doporucend pouziti jsou stejnd jako
v pipadé rozhodnuti 2008/934/ES. Uvedend Zidost je
také v souladu se zbyvajicimi hmotnépravnimi
a procesnimi pozadavky podle ¢ldnku 15 nafizeni (ES)
& 33/2008.

Francie posoudila dodate¢né udaje piedlozené Zadatelem
a pripravila dodate¢nou zprdvu. Dne 17. srpna 2009
postoupila tuto zprdvu Evropskému udfadu pro bezpec-
nost potravin (ddle jen ,Gfad“) a Komisi. Ufad zaslal
dodate¢nou zprvu ostatnim ¢lenskym stdtdm a zadateli
k vyjadfeni ptipominek a obdrzené ptipominky postoupil
Komisi. V souladu s ¢. 20 odst. 1 naf{zeni (ES)
¢. 33/2008 a na zadost Komise piedlozil Grad své zavéry
ohledné oryzalinu dne 6. srpna 2010 Komisi (°). Navrh
zpravy o posouzeni, dodate¢nd zprdva a zavéry ufadu
byly prezkoumdny c¢lenskymi stity a Komisi v rdmci
Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
a dokonceny dne 28. ledna 2011 v podobé zprivy
Komise o pfezkoumdni oryzalinu.

() U vést. L 15, 18.1.2008, s. 5.

(°) Evropsky ufad pro bezpecnost potravin; Conclusion on the peer

review of the pesticide risk assessment of the active substance
oryzalin. EFSA  Journal  2010;  8(9):1707. [59  pp..
doi:10.2903j.efsa.2010.1707. K dispozici na internetové adrese:
www.efsa.europa.eu.
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Z raznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici oryzalin mohou
obecné splitovat pozadavky stanovené v ¢l 5 odst. 1
pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS, zejména pokud jde
o pouziti, kterd byla zkoumdna a podrobné popsdna ve
zpravé Komise o pezkoumdni. Je proto vhodné zafadit
latku oryzalin do piilohy I, a zajistit tak, aby ve vSech
¢lenskych stitech mohla byt povoleni pro piipravky na
ochranu rostlin obsahujici tuto G¢innou litku udélovana
v souladu s ustanovenimi uvedené smérnice.

Aniz je doten tento zavér, je tieba ziskat dal$i informace
tykajici se nékterych specifickych aspektd. Podle ¢l. 6
odst. 1 smérnice 91/414/EHS muze zafazeni litky do
piflohy I podléhat urcitym podminkdm. Je proto
nezbytné, aby specifikace komeréné vyrabéného technic-
kého materidlu byla potvrzena vhodnymi analytickymi
udaji, v¢etné informaci o vyznamu necistot, jez jsou
z diivodt zachovani ddvérnosti uvddény jako necistoty
2,6,7,9,10, 11 a 12. S ohledem na specifikaci tech-
nického materidlu by méla byt ovéfena relevance zkuseb-
ntho materidlu pouzitého pro toxikologickou dokumen-
taci a mély by byt vyzadany informace potvrzujici posou-
zen{ rizika pro vodni organismy. Pokud bude oryzalin
klasifikovan podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1272/2008 (') jako ldtka s ,podezfenim
na vyvolani rakoviny“, vyzddaji si dotéené clenské stity
pfedlozeni dalsich informaci za dcelem potvrzeni
vyznamu metabolitt OR13 (?) a OR15 (}) a piislusného
posouzeni rizika pro podzemni vody.

Pred zafazenim acinné latky do piilohy I je tfeba poskyt-
nout ¢lenskym statim a za¢astnénym strandm pfiméfené
obdobf, které jim umozni pfipravit se na plnéni novych
pozadavkti, které ze zatazeni vyplynou.

Aniz jsou dotleny zdvazky stanovené smérnici
91/414[EHS jako dusledek zafazeni ucinné litky do
piilohy I, mélo by byt ¢lenskym stitim po zafazeni
poskytnuto Sestimési¢ni obdobi, ve kterém pfezkoumaji
stavajici povoleni pro ptipravky na ochranu rostlin obsa-
hujici oryzalin, aby bylo zajisténo splnéni pozadavka
stanovenych smérnici 91/414/EHS, zejména ustanoveni
¢lanku 13 uvedené smérnice a piislusnych podminek
stanovenych v pifloze 1. Clenské stity by mély
v piipadé potieby zménit, nahradit nebo odejmout stava-
jici povoleni v souladu s ustanovenimi smérnice
91/414[EHS. Odchylné od vyse stanovené lhuty by pro
pfedlozeni a zhodnoceni wplné dokumentace podle
piflohy Il pro kazdy piipravek na ochranu rostlin
a pro kazdé urcené pouziti mélo byt v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi ve smérnici
91/414/EHS poskytnuto delsi obdobi.

() Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.

(%) 2-ethyl-7-nitro-1-propyl-1H-benzimidazol-5-sulfonamid.
(}) 2-ethyl-7-nitro-1H-benzimidazol-5-sulfonamid.

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

ZkuSenosti z predchozich zafazeni dwc¢innych latek,
posouzenych v rdmci nafizeni Komise (EHS)
¢ 3600/92 ze dne 11. prosince 1992, kterym se stanovi
provadéci pravidla pro prvni etapu pracovniho programu
podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS o uvadéni
piipravkii na ochranu rostlin na trh (¥, do piilohy
[ smérnice 91/414/EHS ukdzaly, Ze pii vykladu povin-
nosti drziteltt stdvajicich povoleni mohou vzniknout
problémy, pokud jde o piistup k dGdajim. Aby se
piedeslo dalsim tézkostem, zdd se proto byt nezbytné
ujasnit povinnosti ¢lenskych statd, zejména povinnost
ovéfit, ze drzitel povoleni md pristup k dokumentaci
spliiujici pozadavky piilohy II uvedené smérnice. Ve srov-
nani se smérnicemi, které byly dosud pfijaty a kterymi se
méni piiloha I, vSak toto ujasnéni neuklddd clenskym
statim ani drzitelim povoleni zddné nové povinnosti.

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

Rozhodnuti 2008/934/ES stanovi nezafazeni oryzalinu
a odnéti povoleni pro ptipravky na ochranu rostlin obsa-
hujici uvedenou latku do 31. prosince 2011. Je nezbytné
zruit Fadek tykajici se oryzalinu v piiloze uvedeného
rozhodnuti.

Rozhodnuti 2008/934/ES by proto mélo byt odpovida-
jicim zplisobem zménéno.

Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNIC:

Cldnek 1

Pflloha I smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s piilohou
této smérnice.

Clanek 2

Radek tykajici se oryzalinu v ptiloze rozhodnuti 2008/934/ES
se zruSuje.

(#) UF. vést. L 366, 15.12.1992, s. 10.
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Cldnek 3

Clenské stity piijmou a zvefejni prévni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
30. listopadu 2011. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni
a srovndvaci tabulku mezi témito predpisy a touto smérnici.

Budou tyto predpisy pouzivat od 1. prosince 2011.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz uinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zplisob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

Cldnek 4

1.V souladu se smérnici 91/414/EHS clenské stity do
30. listopadu 2011 v piipadé potieby zméni nebo odejmou
stavajici povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici
ucinnou latku oryzalin.

Do tohoto dne zejména ovéfi, zda jsou splnény podminky
piilohy I uvedené smérnice tykajici se oryzalinu, s vyjimkou
podminek stanovenych v ¢asti B tdajii o uvedené ¢inné latce,
a zda drzitel povoleni ma dokumentaci ¢&i o pEistup
k dokumentaci spliujici pozadavky piilohy II uvedené smérnice
v souladu s podminkami ¢ldnku 13 uvedené smérnice.

2. Odchylné od odstavce 1 ¢lenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v piiloze VI smérnice
91/414/EHS nové zhodnoti kazdy povoleny piipravek na
ochranu rostlin obsahujici oryzalin jako jedinou G¢innou ldtku,
nebo jako jednu z nékolika G¢innych latek, které byly vSechny
nejpozdéji do 31. kvétna 2011 uvedeny v piiloze I smérnice
91/414/EHS, a to na zdkladé dokumentace spliujici pozadavky
piilohy III uvedené smérnice a pii zohlednéni &isti B ddajt

v piiloze I uvedené smérnice, které se tykaji oryzalinu. Na
zdkladé tohoto hodnoceni ur¢i, zda piipravek spliuje podminky
stanovené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b), ¢), d) a e) smérnice
91/414/EHS.

Po tomto ureni postupuji ¢lenské stity takto:

a) pokud ptipravek obsahuje oryzalin jako jedinou ucinnou
latku, povoleni v piipadé potieby zméni nebo odejmou
nejpozdéji do 31. kvétna 2015; nebo

b) pokud piipravek obsahuje oryzalin jako jednu z nékolika
uc¢innych latek, povoleni v piipadé potieby zméni nebo
odejmou do 31. kvétna 2015 nebo do data stanoveného
pro tuto zménu ¢ odnéti v pislusné smérnici nebo smérni-
cich, jimiz se piislusnd litka nebo latky zafazuji do piilohy
I smérnice 91/414/EHS, podle toho, co nastane pozdgji.

Cldnek 5

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. ¢ervna 2011.

Cldnek 6

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 4. bfezna 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



V piiloze I

smérnice 91/414/EHS se na konec tabulky dopliuji nové tidaje, které znéji:

PRILOHA

Obecny ndzev,

Konec platnosti

Zvlastni ustanoveni

Cislo identifikacni cisla Ndzev podle IUPAC Cistota (¥ Vstup v platnost safazent

2334 Oryzalin 3,5-dinitro-N* N*-dipropylsulfani- > 960 g/kg 1. cervna 2011 31. kvétna 2021 | CAST A
CAS: 19044-88-3 | lamid N-nitrosodipropylamin: , o .
CIPAC: 537 < 0,1mgfkg Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.

Toluen: < 4 g/kg

CAST B

Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad uvedenych v piiloze VI
musi byt zohlednény zdvéry zpravy o prezkoumdni oryza-
linu, a zejména dodatky I a II uvedené zpravy, dokoncené
Stalym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne
28. ledna 2011.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat
zvldstni pozornost:

1. bezpecnosti obsluhy a zajistit, aby v podminkdch pouziti
bylo zahrnuto uzit{ odpovidajicich osobnich ochrannych
prostiedkd;

2. ochrané vodnich organismu a necilovych rostlin;

3. ochrané podzemnich vod, pokud je tato wcinnd litka
pouzivana v oblastech s citlivymi ptidnimi a/nebo klima-
tickymi podminkami;

4. riziku pro bylozravé ptdky a savce;
5. riziku pro vcely béhem obdobi kvétu.

Podminky povoleni musi v piipadé potieby zahrnovat
opatfeni ke zmirnéni rizika.

Dotcené clenské stity provadéji v piipadé potfeby programy
monitorovan{ za tcelem ovéfeni mozné kontaminace
podzemnich vod metabolity OR13 (2-ethyl-7-nitro-1propl-
1H-benzimidazole-5-sulfonamide) a OR15 (2-ethyl-7-nitro-
1H-benzimidazole-5-sulfonamide) v ohrozenych oblastech.
Dotéené clenské stity si vyzadaji ptedlozeni potvrzujicich
informaci ohledné:
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Obecny ndzev,

Cislo identifika¢ni ¢&isla

Ndzev podle IUPAC

Cistota (¥)

Vstup v platnost

Konec platnosti
zafazeni

Zvlastni ustanoveni

1. specifikace komercné vyrdbéného technického materidlu
na zdklad¢ vhodnych analytickych Gdajti, vcetné infor-
maci o vyznamu necistot, jez jsou z divod zachovani
davérnosti uvddény jako necistoty 2, 6, 7, 9, 10, 11
a 12

2. relevance zkusebniho materidlu pouzitého pro toxikolo-
gickou dokumentaci s ohledem na specifikaci technic-
kého materidlu;

3. posouzeni rizika pro vodni organismy;

4. vyznamu metabolitt OR13 a OR15 a piislusného posou-
zeni rizika pro podzemni vody, pokud bude oryzalin
klasifikovin podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) & 1272/2008 (Uf. vést. L 353, 31.12.2008,
s. 1) jako ltka s ,podezfenim na vyvoldni rakoviny*.

Dotcené clenské stity zajisti, aby Zadatel piedlozil Komisi
informace uvedené v 1. a 2. bodé¢ do 1. prosince 2011
a informace uvedené v 3. bodé do 31. kvétna 2013. Infor-
mace uvedené ve 4. bodé se predlozi do Sesti mésici po
ozndmeni rozhodnuti ohledné¢ klasifikace oryzalinu.”

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