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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20171531
ze dne 7. z4fi 2017,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvidéni
piipravki na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni 4¢inné litky imazamox jako litky, kterd se
md nahradit, a méni pfiloha providéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na clanek 24 ve spojeni
s ¢l. 20 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto déivodéim:

(1)  Smérnici Komise 2003/23/ES () byl imazamox zafazen jako uc¢innd litka do pfilohy I smérnice Rady
91/414/EHS ().

(2)  Ucinné litky zatazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 a jsou uvedeny v ¢asti A pilohy provadéctho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvéleni G¢inné latky imazamox, jak je stanoveno v &isti A prilohy provddéciho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skonéi dnem 31. Cervence 2018.

(4)  V souladu s ¢lankem 1 provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 (°) a ve lhtté stanovené v uvedeném
¢lanku byla pfedloZena Zadost o obnoveni schvéleni imazamoxu.

(5)  Zadatel predlozil dopliujici dokumentaci pozadovanou podle ¢linku 6 provadéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012.
Zadost byla zpravodajskym ¢lenskym stdtem shleddna dplnou.

(6)  Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym stitem hodnotici zpravu
o obnoveni a dne 13. dubna 2015 ji pfedloZil Evropskému dfadu pro bezpetnost potravin (dile jen ,Gfad”)
a Komisi.

(7)  Utad piedal hodnotici zprdvu o obnoveni Zadateli a clenskym staitim, aby se k ni vyjadiili, a obdrzené
piipominky zaslal Komisi. Ufad rovnéz zpfistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti.

(8)  Dne 15. bfezna 2016 ozndmil Gfad Komisi sviij zavér (°) ohledné toho, zda lze ocekdvat, Ze imazamox splni
kritéria pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Dne 11. Cervence 2016 pfedlozila Komise
Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva navrh zpravy o obnoveni schvaleni imazamoxu.

(9)  Zadateli byla poskytnuta moznost piedlozit k ndvrhu zprévy o obnoven{ schvaleni ptipominky.

() Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Smérnice Komise 2003/23/ES ze dne 25. biezna 2003, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ticelem zafazeni dcinnych litek
imazamoxu, oxasulfuronu, ethoxysulfuronu, foramsulfuronu, oxadiargylu a kyazofamidu (Ut. vést. L 81, 28.3.2003, . 39).

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. cervence 1991 o uvddéni pfipravkii na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokud jde o seznam schvilenych ¢innych litek (Ur vést.L153,11.6.2011,s. 1).

(’) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zaif 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvéleni tG¢innych ldtek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvddéni piipravkd na
ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 252, 19.9.2012, 5. 26).

(°) EFSA Journal 2016;14(4):4432. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.
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(10) Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespon jednoho pifpravku na ochranu
rostlin obsahujictho imazamox jsou kritéria pro schvdleni stanovend v ¢lanku 4 nafzeni (ES) ¢. 1107/2009
splnéna. Proto je vhodné schvéleni imazamoxu obnovit.

(11)  Posouzeni rizik pro tcely obnoveni schvédleni imazamoxu vychdzi z omezeného poctu reprezentativnich pouziti,
kterd vSak neomezuji pouziti, pro néz mohou byt ptipravky na ochranu rostlin obsahujici imazamox povoleny.
Proto je vhodné zrusit omezeni pouZiti pouze jako herbicid.

(12) Komise vSak povazuje imazamox za ldtku, kterd se ma nahradit, podle ¢lanku 24 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.
Imazamox je perzistentni a toxickd latka v souladu s body 3.7.2.1 a 3.7.2.3 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009,
jelikoz polocas rozpadu ve sladké vodé a sedimentu je del§i nez 120 dnd a dlouhodobd koncentrace bez
pozorovaného G¢inku u vodnich rostlin je 0,0045 mg/l. Imazamox tedy spliiuje podminku stanovenou v druhé
odrazce bodu 4 prilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(13)  Proto je vhodné obnovit schvileni imazamoxu jako latky, kterd se mé nahradit.

(14) V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je v§ak nezbytné stanovit ur¢ité podminky a omezeni.

(15)  Priloha provadéciho natizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(16) Provadécim naf{zenim Komise (EU) 2017/841 (') byla prodlouzena doba platnosti schvéleni latky imazamox do
31. ervence 2018, aby bylo mozno postup pro obnoveni schvéleni této litky dokoncit pfed uplynutim platnosti
jejtho schvileni. Avsak vzhledem k tomu, Ze pfed timto prodlouzenym datem skonceni platnosti bylo pfijato
rozhodnuti o obnoveni schvéleni, mélo by se toto nafizeni zacit pouzivat ode dne 1. listopadu 2017.

(17)  Opatieni stanovend timto naffzenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni icinné litky jako litky, kterd se md nahradit

Schvilen{ ti¢inné latky imazamox jako latky, kterd se md nahradit, se obnovuje podle ustanoveni v piiloze 1.

Cldnek 2
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Priloha provédéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s piilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost a pouzZitelnost
Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. listopadu 2017.

(") Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/841 ze dne 17. kvétna 2017, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni dc¢innych latek alfa-cypermethrin, Ampelomyces quisqualis kmen: aq 10, benalaxyl, bentazon,
bifenazét, bromoxynil, karfentrazonethyl, chlorprofam, kyazofamid, desmedifam, dikvat, DPX KE 459 (flupyrsulfuron-methyl),
etoxazol, famoxadon, fenamidon, flumioxazin, foramsulfuron, Gliocladium catenulatum kmen: j1446, imazamox, imazosulfuron,
isoxaflutol, laminarin, metalaxyl-M, methoxyfenozid, milbemektin, oxasulfuron, pendimethalin, fenmedifam, pymetrozin, s-metolachlor
atrifloxystrobin (UF. vést. L 125, 18.5.2017, 5. 12).



L 232/8 Utedn véstnik Evropské unie 8.9.2017

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 7. z4i{ 2017.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Obecny nazev, identifika¢ni

Konec platnosti

b Nézev podle IUPAC Cistota (1) Datum schvilen{ o Zvlastni ustanoveni
¢isla schvaleni
Imazamox 2-[(RS)-4-isopropyl-4- > 950 g/kg 1. listo- 31. fijna 2024 | Pfi uplatnovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
CAS 114311-32-9 methyl-5-ox0-2-imida- | Necistota kvanidovy padu 2017 ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zprdvy o obnoveni schva-
zolin-2-yl]-5-methoxy- | ; - N yameovy leni imazamoxu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.
CIPAC 619 iont (CN-) nesmi

methylnikotinové kyse-
lina

piekrocit 5 mg/kg
v technickém
materidlu.

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

— ochrané spotiebitele,
— ochrané vodnich rostlin a necilovych suchozemskych rostlin,

— ochrané podzemnich vod, je-li tato litka pouZiviana v oblastech
s citlivymi ptdnimi a/nebo klimatickymi podminkami.

Podminky povoleni musi zahrnovat opatfeni ke zmirnéni rizika
a v ohrozenych oblastech se v piipadé potieby zahdji programy mo-
nitorovani za tcelem ovéfeni mozné kontaminace podzemnich vod
imazamoxem a metabolity CL 312622 a CL 354825.

(") Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o piezkoumdni.

£10T°6°8

(5]

arun 9ysdoIag YIuIsA [upain

6/teT 1



Priloha provddéctho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v &asti A se zrusuje polozka 41 pro imazamox;

2) v &asti E se vklddd novd polozka, kterd zni:

PRILOHA Il

Cislo

Obecny ndzev, identifika¢ni

Nézev podle ITUPAC

Cistota (1)

Datum schvéleni

Konec platnosti

Zvlastni ustanoveni

Cisla schvalen{
.8 Imazamox 2-[(RS)-4-isopropyl-4- > 950 g/kg 1. listo- 31. fijna 2024 | Pfi uplatiiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni
CAS 114311-32-9 methyl-5-ox0-2-imida- | Nesistota padu 2017 (ES) €. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy o obno-
zolin-2-yl]-5-methoxy- kyanidovy iont veni schvileni imazamoxu, a zejména dodatky I a II uvedené
CIPAC 619 fnethylnikotinové kyse- (CN") nesmi Zpravy.
na piekrocit Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat
5 mg/kg zvla§tni pozornost:
v tech.n/lckem — ochrané spotiebitele,
materidlu.

— ochrané vodnich rostlin a necilovych suchozemskych ros-
tlin,

— ochrané podzemnich vod, je-li tato litka pouZzivdna v ob-
lastech s citlivymi ptdnimi a/nebo klimatickymi pod-
minkami.

Podminky povoleni musi zahrnovat opatfeni ke zmirnéni
rizika a v ohroZenych oblastech se v ptipadé potteby zahdji
programy monitorovani za uéelem ovéfeni mozné kontami-
nace podzemnich vod imazamoxem a metabolity CL 312622
a CL 354825.°

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