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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2010/83/EU
ze dne 30. listopadu 2010,
kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zafazeni G¢inné litky napropamidu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE, dodrzeno. Specifikace a¢inné latky byla vyjasnéna. Dopo-
rucend pouziti jsou stejnd jako v pipadé rozhodnuti
2008/902[ES. Uvedend zidost je také v souladu se
zbyvajicimi hmotnéprdvnimi a procesnimi pozadavky

s ohledem na Smlouvu o fungovén{ Evropské unie, clanku 15 nafizeni (ES) ¢. 33/2008.

s ohledem na smérnici Rady 91/414EHS ze dne 15. Cervence

1991 o uvddéni pfipravkd na ochranu rostlin na trh (), (4)  Dénsko zhodnotilo nové informace a tdaje pfedlozené
a zejména na ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice, zadatelem a pfipravilo dodate¢nou zprivu. Dne

30. Cervna 2009 uvedenou zprdvu piedalo Evropskému
Gfadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Ufad)
a Komisi. Ufad dodate¢nou zpravu predlozil ostatnim
Clenskym statiim a zadateli k vyjddfeni a obdrzené pfipo-
minky ptedal Komisi. V souladu s ¢l. 20 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢. 33/2008 a na zddost Komise Ufad sviij zdvér
tykajici se napropamidu dne 26. bfezna 2010 predlozil
Komisi (°). Navrh hodnotici zpravy, dodatetnd zpréva

vzhledem k témto davodiim:

(1)~ Nafizeni Komise (ES) ¢  451/2000 () a (ES) a zavér Utadu byly prezkoumdny clenskymi staty
¢. 1490/2002 () stanovi provddéci pravidla pro tieti a Komisi v rdmci Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice a zdravi zvifat a dokonceny dne 28. ifjna 2010 v podobé
91/414[EHS a zfizuji seznam G¢innych latek, které maji zpravy Komise o prezkoumani napropamidu.

byt zhodnoceny z hlediska mozného zatazeni do piilohy

I smérnice 91/414/EHS. Uvedeny seznam zahrnoval

napropamid. Rozhodnutim Komise 2008/902/ES ()

bylo rozhodnuto o nezafazeni napropamidu do piilohy

I smérnice 91/414/EHS.

(5)  Dodate¢nd zprdva vypracovand clenskym stitem zpravo-
dajem a novy zdvér Ufadu se soustfedi na obavy, které
vedly k nezafazeni. Tyto obavy se tykaly zejména mozné
kontaminace podzemnich vod metabolitem 2-(1-nafty-
loxy) propionovad kyselina (ddle jen ,NOPA®) a rizika
pro savce, ptdky Zzivici se rybami a vodni organismy.
Nové tdaje piedlozené Zzadatelem ukazuji nasledujici.
Metabolit NOPA neni vyznamny z toxikologického ani
biologického hlediska. Riziko pro ptaky a savce lze navic
povazovat za nizké, zatimco v pfipadé rizika pro vodni
organismy byla urcena pfijatelnd pouZziti na zdklad¢
dodate¢né poskytnutych tdaji.

(20 Vsouladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS predlozil
plivodni oznamovatel (dale jen ,Zadatel”) novou zddost
o uplatnéni zkrdceného postupu, jak je stanoveno ¢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 béiny
a zkrdceny postup pro posuzovani Glinnych ldtek,
které byly soucdsti pracovniho programu podle ¢l. 8
odst. 2 uvedené smérnice, nebyly vSak zafazeny do jeji

piilohy I ().

(3)  Zadost byla piedlozena Dansku, které bylo nafizenim (6)  Dodatecné ddaje a informace poskytnuté Zadatelem tedy
(ES) ¢. 1490/2002 jmenovano ¢lenskym stitem zpravo- umozituji  vyloucit specifické  obavy, které vedly
dajem. Casové Obdobf pro Zkra’cen)’] postup bylo k nezaf‘azeni. Zédné da1§f Otevf'ﬁné Védecké Otézky neVy-

vstaly.

(1) Uf. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. -

? Uf* vést. L 55, 29.2.2000, s. 25. (°) European Food Safety Authority; Conclusion on the peer review of the

() Ut. vést. L 224, 21.8.2002, s. 23. pesticide risk assessment of the active substance napropamide. EFSA

(*) Uf. vést. L 326, 4.12.2008, s. 35. Journal 2010; 8(4):1565. [73 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2010.1565.

(°) Uf. vést. L 15, 18.1.2008, s. 5. K dispozici na internetové strance: www.efsa.curopa.cu
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(7)  Z roznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici napropamid
mohou obecné spliovat pozadavky stanovené v ¢l. 5
odst. 1 pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS, zejména
pokud jde o pouziti, kterd byla zkoumédna a podrobné
popsdna ve zpravé Komise o piezkoumdni. Je tedy
vhodné zafadit napropamid do piilohy I a zajistit tak,
aby ve viech clenskych stitech mohla byt povoleni
piipravkd na ochranu rostlin obsahujicich tuto G¢innou
latku udélovana v souladu s ustanovenimi uvedené smér-
nice.

(8)  AniZ jsou tim dotCeny uvedené zdvéry, je tieba ziskat
dalsi informace o urcitych specifickych otdzkdch. Podle
¢l. 6 odst. 1 smérnice 91/414/EHS muze zafazeni latky
do ptilohy I podléhat urc¢itym podminkdm. Je proto
vhodné pozadovat, aby zadatel predlozil informace
o riziku metabolitd fotolyzy a NOPA pro vodni
ckosystém a o posouzeni rizika pro vodni rostliny.

(99 Smérnice 91/414/EHS by proto méla byt odpovidajicim
zptisobem zménéna.

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

PRIJALA TUTO SMERNICI:
Cldnek 1

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

Clanek 2

Clenské stity uvedou v dcinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
30. cervna 2011. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni
a srovndvaci tabulku mezi témito predpisy a touto smérnici.

Tyto predpisy pfijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. ledna 2011.

Cldnek 4

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 30. listopadu 2010.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



V piiloze I smérnice 91/414/EHS se na konec tabulky dopliuji nové ddaje, které znéji:

PRILOHA

Konec platnosti

Cislo Obecny “éz?,v , identifikacnd Nazev podle IUPAC Cistota (1) Vstup v platnost o Zvlastni ustanoveni
Cisla zafazen{
315 | Napropamid (RS)-N,N-diethyl-2-(1- > 930 gfkg 1. ledna 2011 31. prosince 2020 | CAST A
CAS: 15299-99-7 naftyloxy)propanamid (racemickd smés)

Relevantni necistota
Toluen: nejvyse 1,4 g/kg

Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.
CAST B

Pi uplatiiovdni jednotnych zdsad uvedenych v pifloze VI musi byt
zohlednény zdvéry zprdvy o piezkoumdni napropamidu, a zejména
dodatky I a II uvedené zpravy, dokonéené Stdlym vyborem pro potravi-
novy fetézec a zdravi zvifat dne 28. fjna 2010.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity:

— vénovat zvldstni pozornost bezpecnosti uzivatele: v podminkdch
pouziti musi byt v piipadé potieby ptedepsano uziti odpovidajicich
osobnich ochrannych prostredka,

— vénovat zvldstni pozornost ochrané vodnich organismi: podminky
povoleni musi v piipadé potieby zahrnovat opatfeni ke zmirnéni
rizika, napiiklad odpovidajici ndraznikové zony,

— vénovat zvlastni pozornost bezpecnosti spotiebiteld, pokud jde
o vyskyt metabolitu 2-(1-naftyl)oxypropionovd kyselina (déle jen
,NOPAY) v podzemnich vodach.

Dotcené clenské stéty zajisti, aby Zadatel nejpozdéji do 31. prosince 2012
predlozil Komisi informace, které potvrzuji posouzeni expozice povrcho-
vych vod, pokud jde o metabolity fotolyzy a metabolit NOPA
a informace o posouzeni rizika pro vodni rostliny.“

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