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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 703/2011

ze dne 20. ¢ervence 2011,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni
pfipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje ¢innd litka azoxystrobin a méni pfiloha
providéciho nafizeni Komise (EU) & 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009 ze dne 21. ffjna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS
a 91/414[EHS ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 a ¢l. 78 odst. 2
uvedeného nafizent,

vzhledem k témto davodim:

(1) V souladu s ¢l. 80 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES)
¢.1107/2009 se smérnice Rady 91/414[EHS (%) pouzije
na postupy a podminky schvalovani d¢innych latek
uvedenych na seznamu v pifloze I naf{zeni Komise (ES)
¢.737/2007 ze dne 27. ¢ervna 2007, kterym se stanovi
postup pro obnoveni zafazeni prvni skupiny t¢innych
litek do pfilohy I smérnice Rady 91/414/EHS a kterym
se vytvaii seznam téchto ldtek (}). Azoxystrobin je
uveden na seznamu v piloze I nafizeni (ES) ¢. 737/2007.

(2)  Schvéleni azoxystrobinu, jak je stanoveno v st
A piilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011
ze den 25. kvétna 2011, kterym se provaddi nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009,
pokud jde o seznam schvélenych uacinnych latek (%),
pozbude platnosti dne 31. prosince 2011. Na zaklad¢
¢lanku 4 nafizeni Komise (ES) ¢. 737/2007 bylo ptedlo-
zeno ozndmeni za Ucelem obnoveni zafazeni azoxystro-
binu do piilohy I smérnice 91/414/EHS ve lhité stano-
vené v uvedeném ¢lanku.

(3)  Uvedené ozndmeni bylo rozhodnutim  Komise
2008/656/ES ze dne 28. Cervence 2008 o pfijatelnosti
oznameni tykajicich se obnoveni zafazeni tc¢innych latek
azimsulfuron,  azoxystrobin, fluroxypyr, imazalil,
kresoxim-methyl, prohexadion-kalcium a spiroxamin do
piilohy I smérnice Rady 91/414/EHS a o vytvofeni
seznamu doty¢nych oznamovatelti (°) shleddno pfija-
telnym.

. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.
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. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1.
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Ve lhité stanovené v ¢lanku 6 nafizeni (ES) ¢. 737/2007
piedlozil oznamovatel ddaje pozadované podle uvede-
ného ¢lanku a podal vysvétleni ohledné relevantnosti
kazdé nové predlozené studie.

Clensky stit zpravodaj pfipravil po konzultaci se spolu-
pracujicim  clenskym  stitem  zpravodajem  zpravu
o hodnoceni a pfedlozil ji dne 10. ¢ervna 2009 Evrop-
skému Gfadu pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,urad”)
a Komisi. Kromé hodnoceni této G¢inné litky obsahuje
zprava seznam studif, o které se ¢lensky stdt zpravodaj
pfi svém hodnoceni opiral.

Utad piedal zpravu o hodnoceni oznamovateli a viem
¢lenskym stattim k vyjadfeni a zaslané pfipominky predal
Komisi. Utad zpfistupnil zpravu o hodnoceni také vefej-
nosti.

Zprava o hodnoceni byla na zddost Komise prezkou-
ména clenskymi stity a afadem. Uiad piedlozil Komisi
svtij zavér o prezkumu hodnoceni rizik azoxystrobinu (°)
dne 12. bfezna 2010. Zpréva o hodnoceni byla spolu se
zdvérem afadu piezkoumdna clenskymi stity a Komisi
v ramci Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat a dokoncena dne 17. Cervna 2011
v podobé zpravy Komise o pfezkoumdni azoxystrobinu.

Z riznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici azoxystrobin
mohou obecné nadile spliiovat 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 pfezkoumadni.
Proto je vhodné azoxystrobin schvalit.

V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve
spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizen{ a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je vSak nezbytné
zahrnout urcité podminky a omezeni, které v prvnim
zatazen{ do piilohy I smérnice 91/414/EHS nejsou stano-
veny.

(°) Evropsky tdfad pro bezpecnost potravin; Conclusion on the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance
azoxystrobin. EFSA Journal 2010; 8(4):15421542. [110 s.].
doi:10.2903j.efsa.2010.1542. K dispozici na internetové adrese:
www.efsa.curopa.cu.
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(10) Ve zpravé o piezkoumdni se uvadi, Ze u u¢inné latky
azoxystrobin ozndmené hlavnim pfedkladatelem ddaji
je z toxikologického hlediska povazovin za rizikovy
toluen, necistota vznikajici pfi vyrobé, a proto by pro
tuto necistotu v technickém materidlu mél byt stanoven
maximalni limit 2 g/kg.

(11)  Z predlozenych novych tdaji vyplyvd, Ze azoxystrobin
muzZe pfedstavovat riziko pro vodni organismy. Aniz je
dotcen zévér, Ze by azoxystrobin mél byt schvdlen, je
obzvldsté vhodné pozadovat dalsi potvrzujici informace.

(12)  Pred schvdlenim je tfeba poskytnout ¢lenskym statim
a zOastnénym strandm piiméfené obdobi, které jim
umozni pfipravit se na plnéni novych pozadavkd, které
ze schvéleni vyplynou.

(13)  AniZ jsou v disledku schvileni dotéeny povinnosti stano-
vené v nafizeni (ES) & 1107/2009, a s ohledem na
zvlastni situaci, ke které doslo v disledku ptechodu od
smérnice 91/414/EHS k nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, by
viak mélo platit nasledujici. Clenskym stitim by po
schvaleni mélo byt poskytnuto Sestimési¢ni obdobi, ve
kterém pfezkoumaji povoleni piipravki na ochranu
rostlin obsahujicich azoxystrobin. Clenské stity by na
zakladé vysledkti prezkumu mély povoleni zménit,
nahradit nebo odejmout. Odchylné od uvedené lhaty
by pro piedlozeni a zhodnoceni aktualizace tplné doku-
mentace podle piilohy III, jak je stanoveno ve smérnici
91/414/EHS, mélo byt pro kazdy piipravek na ochranu
rostlin a pro kazdé navrhované pouziti v souladu
s jednotnymi zdsadami poskytnuto delsi obdobi.

(14)  ZkuSenosti se zafazovanim Gcinnych litek posouzenych
v rdmci naffzeni Komise (EHS) ¢.3600/92 ze dne
11. prosince 1992, kterym se stanovi provddéci pravidla
pro prvni etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2
smérnice Rady 91/414/EHS o uvddéni piipravkd na
ochranu rostlin na trh(!), do pfilohy 1 smérnice
91/414/EHS ukdzaly, Ze pii vykladu povinnosti drzitelt
stavajicich povoleni mohou vzniknout problémy, pokud
jde o piistup k tdajim. Aby se predeslo dalsim
tézkostem, zda se proto byt nezbytné ujasnit povinnosti
¢lenskych statd, zejména povinnost ovéfit, zda md drzitel
povoleni piistup k dokumentaci spliujici pozadavky
piilohy II uvedené smérnice. Ve srovndni se smérnicemi,
které byly dosud ptijaty a kterymi se méni piiloha
I uvedené smérnice nebo nafizeni o schvéleni Gc¢innych
latek, vSak toto ujasnéni neukldda clenskym statdm ani
drzitelam povoleni Zddné nové povinnosti.

(150 V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by
piiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 méla byt
odpovidajicim zptsobem zménéna.

() Uf. vést. L 366, 15.12.1992, s. 10.

(16) 'V zdjmu jasnosti by smérnice Komise 2010/55/EU ze
dne 20. srpna 2010, kterou se méni piiloha I smérnice
Rady 91/414[EHS za ucelem obnoveni zafazeni azoxy-
strobinu jako G¢inné latky (?), méla byt zrusena.

(17)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Schvileni G¢inné litky

Ucinnd latka azoxystrobin, specifikovand v pfiloze I, se schva-
luje za podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Prehodnoceni pfipravka na ochranu rostlin

1.V souladu s nafizenim (ES) 1107/2009 clenské stity do
30. Cervna 2012 v piipadé potieby zméni nebo odejmou stava-
jici povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici
u¢innou latku azoxystrobin.

v/

Do tohoto dne zejména ovéii, zda jsou splnény podminky
piilohy I tohoto nafizeni, s vyjimkou podminek stanovenych
v ¢dsti B ve sloupci o zvldstnich ustanovenich uvedené piilohy,
a zda drzitel povoleni ma dokumentaci &  pstup
k dokumentaci splitujici pozadavky ¢l. 13 odst. 1 az 4 smérnice
91/414/EHS a ¢l. 62 naifzeni (ES) & 1107/2009.

2. Odchyln¢ od odstavce 1 clenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni
(ES) €.1107/2009 piehodnoti kazdy povoleny pfipravek na
ochranu rostlin obsahujici azoxystrobin jako jedinou G¢innou
latku, nebo jako jednu z nékolika Geinnych latek, které byly
vSechny nejpozdéji do 31. prosince 2011 uvedeny v piiloze
provadéctho nafizeni (EU) ¢. 540/2011, a to na zdkladé doku-
mentace spliujici pozadavky piilohy III smérnice 91/414/EHS
a pii zohlednéni ¢isti B sloupce o zvldstnich ustanovenich
ptilohy 1 tohoto nafizeni. Na zdkladé tohoto hodnoceni urci,
zda piipravek stdle spliiuje podminky stanovené v ¢l. 29 odst. 1
nafizeni (ES) ¢ 1107/2009.

Po tomto urceni postupuji ¢lenské stity takto:

a) v pipadé, ze ptipravek obsahuje azoxystrobin jako jedinou
ucinnou latku, povoleni v piipadé nutnosti zméni nebo
odejmou nejpozdéji do 31. prosince 2015, nebo

() Ui vést. L 220, 21.8.2010, s. 67.
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b) pokud piipravek obsahuje azoxystrobin jako jednu Cldnek 4
z nékolika d¢innych latek, povoleni v piipadé potieby
zméni nebo odejmou do 31. prosince 2015 nebo do data
stanoveného pro tuto zménu ¢i odnéti v piislusném aktu Smérnice 2010/55/EU se zrusuje.
nebo aktech, jimiz se piislusnd litka nebo litky zafazuji
do ptilohy I smérnice 91/414/EHS nebo jimiz se piislusnd

ZruSeni

latka nebo latky schvaluji, podle toho, co nastane pozdgji. Cldnek 5
Vstup v platnost a pouZitelnost
Clanck 3 Toto nafizeni vstupuje v platnost dvactym dnem po vyhldseni
Zmény providéciho nafizeni (EU) & 540/2011 v Ufednim véstniku Evropské unie.

Piiloha provddéctho nafizeni (EU) ¢.540/2011 se méni
v souladu s pfilohou II tohoto nafizeni. Pouzije se od 1. ledna 2012.

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

V Bruselu dne 20. ¢ervence 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



PRILOHA 1

Konec platnosti

Zvlastni ustanoveni

Obecny nézte,v , identifikacnf Nazev podle IUPAC Cistota (1) Datum schvaleni P
cisla schvaleni
Azoxystrobin methyl-(E)-2-(2-{[6-(2-kyanfenoxy)pyrimidin- | > 930 g/kg 1. ledna 2012 31. prosince 2021 | CAST A
. 4-ylJoxy}fenyl)-3-methoxyakryldt o,
¢. CAS 131860-33-8 Maximélni ~ obsah Povolena mohou byt pouze pouziti jako fungicid.
; toluenu 2 g/kg
¢. CIPAC 571 CAST B

Maximédlni ~ obsah
Z izomeru 25 glkg

Pfi uplatiovdni jednotnych zdsad uvedenych v ¢l. 29 odst. 6
nafizeni (ES) ¢.1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zprévy
o prezkoumdni azoxystrobinu, a zejména dodatky I a Il uvedené
zprévy, dokoncené Stdlym vyborem pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat dne 17. Cervna 2011.

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

1) specifikaci komer¢né vyrdbéného technického materidlu, kterd
musi byt potvrzena a podlozena vhodnymi analytickymi tidaji.
Zkusebni materidl pouzity pro toxikologickou dokumentaci
musi byt porovndn a ovéfen s ohledem na specifikaci technic-
kého materidlu;

2) potencidlu kontaminace podzemnich vod, je-li Gc¢innd litka
pouzivina v oblastech s citlivymi ptidnimi a/nebo klimatickymi
podminkami;

3) ochrané vodnich organism.

Clenské stity musi zajistit, aby podminky povoleni v pifpadé
potteby zahrnovaly opatfeni ke zmirnéni rizika.

Dotcené clenské staty si vyzadaji predlozeni potvrzujicich infor-
maci, pokud jde o posouzeni rizika pro spodni vody a vodni
organismy.

Tyto informace pfedlozi oznamovatel clenskym stdtiim, Komisi
a tfadu do 31. prosince 2013.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkoumdni.
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Priloha provadéctho nafizeni (EU) €& 540/2011 se méni takto:

1) V &asti A se zruduje polozka tykajici se azoxystrobinu.

2) V &sti B se dopliiuje novéd polozka, kterd zni:

PRILOHA II

Obecny ndzev,

Konec platnosti

identifikacni Nazev podle IUPAC Cistota (1) Datum schviélen{ schvéleni Zvlastni ustanoven{
cisla
»4 | Azoxystrobin methyl-(E)-2-(2-{[6-(2-kyanfenoxy)pyrimidin- | > 930 g/kg 1. ledna 2012 31. prosince 2021 | CAST A
CAS 131860-33-8 4-ylloxylfenyl)-3-methoxyakryldt Maximdlni  obsah Povolena mohou byt pouze pouZiti jako fungicid.
CIPAC 571 toluenu 2 glkg CAST B

Maximdlni ~ obsah
Z izomeru 25 glkg

PFi uplatiovéni jednotnych zdsad uvedenych v ¢l. 29
odst. 6 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 musi byt zohled-
nény zavéry zpravy o prezkoumdni azoxystrobinu,
a zejména dodatky I a II uvedené zprdvy, dokoncené
Stalym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
dne 17. ¢ervna 2011.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi clenské stity
vénovat zvlastni pozornost:

1) specifikaci komeréné vyrabéného technického mate-
ridlu, kterd musi byt potvrzena a podlozena vhod-
nymi analytickymi ddaji. ZkuSebni materidl pouzity
pro toxikologickou dokumentaci musi byt porovndn
a ovéfen s ohledem na specifikaci technického mate-
ridlu;

N
—

potencidlu kontaminace podzemnich vod, je-li
uc¢innd latka pouzivdna v oblastech s citlivymi
padnimi a/nebo klimatickymi podminkami;

3) ochrané vodnich organism.

Clenské stity musi zajistit, aby podminky povoleni
v piipadé potieby zahrnovaly opatfeni ke zmirnéni
rizika.

Dotcené clenské stity si vyzadaji piedloZeni potvrzuji-
cich informaci, pokud jde o posouzeni rizika pro
spodni vody a vodni organismy.

Tyto informace ptedlozi oznamovatel ¢lenskym stdtim,
Komisi a tifadu do 31. prosince 2013.

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