L 190/50

Utedni véstnik Evropské unie 21.7.2011

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 706/2011

ze dne 20. ¢ervence 2011,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddéni
pfipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje ¢innd litka profoxydim 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. fjna 2009 o uvddéni pFipravkd na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS
a 91/414[EHS ('), a zejména na cl. 13 odst. 2 a ¢l. 78 odst. 2
uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) V souladu s ¢l 80 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES)
¢.1107/2009 se smérnice Rady 91/414/EHS () pouzije
na postupy a podminky schvalovdni dcinnych ldtek,
o nichz bylo pfijato rozhodnuti podle ¢l. 6 odst. 3
uvedené  smérnice pfed 14. Cervnem  2011.
U profoxydimu byly podminky ¢l. 80 odst. 1 pism. a)
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnény rozhodnutim Komise
1999/43/ES ().

() Dne 2. dubna 1998 obdrzelo Spanélsko v souladu s ¢l. 6
odst. 2 smérnice 91/414/EHS Zzddost od spole¢nosti
BASF SE o zafazeni Gi¢inné latky profoxydim do piilohy
[ smérnice 91/414/EHS. Rozhodnutim 1999/43/ES bylo
potvrzeno, Ze je piislusnd dokumentace ,Uplnd, tzn. Ze
v zdsadé vyhovuje pozadavkim na tdaje a informace
stanovenym v piilohdch II a III smérnice 91/414/EHS.

(3)  Utinky této Gcinné latky na zdravi lidi a zvifat a na
zivotni  prostfedi byly zhodnoceny v  souladu
s ustanovenimi ¢l. 6 odst. 2 a 4 smérnice 91/414/EHS
pro pouziti navrhovand zadatelem. Clensky stit urceny
jako zpravodaj ptedlozil dne 28. bfezna 2001 ndvrh
zpravy o hodnoceni.

(4)  Pro profoxydim byl ndvrh zprivy o hodnoceni
pfezkoumdn ¢lenskymi stity a Komis{ v rdmci Stdlého
vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat. Prezkum
byl dokoncen dne 17. ¢ervna 2011 v podobé zprivy
Komise o pfezkoumdni profoxydimu.

I:Jf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.
Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1.
Uf. vést. L 14, 19.1.1999, s. 30.
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Z raznych provedenych zkoumdni vyplynulo, ze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici profoxydim
mohou obecné spliiovat pozadavky stanovené v ¢l. 5
odst. 1 pism. a) a b) a v ¢l. 5 odst. 3 smérnice
91/414/EHS, zejména pokud jde o pouziti, kterd byla
zkoumdna a podrobné popsina ve zprivé Komise
o piezkoumdni. Proto je vhodné profoxydim schvilit.

Aniz jsou v disledku schvaleni dotéeny povinnosti stano-
vené v nafizeni (ES) ¢ 1107/2009, a s ohledem na
zvldstni situaci, ke které doslo v dasledku ptechodu od
smérnice 91/414/EHS k nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, by
viak mélo platit nésledujici. Clenskym stitim by po
schvaleni mélo byt poskytnuto Sestimési¢ni obdobi, ve
kterém prezkoumaji povoleni pfipravki na ochranu
rostlin obsahujicich profoxydim. Clenské stity by na
zakladé vysledkti prezkumu mély povoleni zménit,
nahradit nebo odejmout. Odchylné od uvedené lhity
by pro pfedlozeni a zhodnoceni aktualizace Gplné 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.

ZkuSenosti se zafazovanim Géinnych latek, posouzenych
v rdmci naffzeni 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 piipravki na
ochranu rostlin na trh(¥), do pfilohy I smérnice
91/414/EHS ukdzaly, Ze pfi vykladu povinnosti drziteld
stavajicich povoleni mohou vzniknout problémy, pokud
jde o pristup k ddajim. Aby se predeslo dalsim
tézkostem, zdd se proto byt nezbytné ujasnit povinnosti
Clenskych sttd, zejména povinnost ovéfit, zda mé drzitel
povoleni piistup k dokumentaci spliujici pozadavky
piilohy II uvedené smérnice. Ve srovndni se smérnicemi,
které byly dosud pfijaty a kterymi se méni piiloha
I uvedené smérnice nebo natizeni o schvéleni Gcinnych
latek, vSak toto ujasnéni neuklddd clenskym statdm ani
drzitelam povoleni Zddné nové povinnosti.

V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by
piiloha provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011
ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provaddi nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009,
pokud jde o seznam schvélenych uacinnych latek (%),
méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.

. vést. L 366, 15.12.1992, s. 10.

. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1.
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(9) 'V zdjmu jasnosti by smérnice Komise 2011/14/EU ze
dne 24. Gnora 2011, kterou se méni smérnice Rady
91/414[EHS za Gcelem zafazeni ucinné litky profoxy-
dimu ("), méla byt zrusena.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Schvileni 4¢inné latky

Ucinnd litka profoxydim, specifikovana v pifloze I, se schvaluje
za podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Prehodnoceni pfipravkd na ochranu rostlin

1. V souladu s nafizenim (ES) 1107/2009 ¢lenské staty do
31. ledna 2012 v piipadé potieby zméni nebo odejmou stava-
jici povoleni pro ptipravky na ochranu rostlin obsahujici
G¢innou latku profoxydim.

Do tohoto dne zejména ovéif, zda jsou splnény podminky
piilohy I tohoto nafizeni, s vyjimkou podminek stanovenych
v Casti B ve sloupci o zvlastnich ustanovenich uvedené piilohy,
a zda drzitel povoleni ma dokumentaci <¢&i o piistup
k dokumentaci spliujici pozadavky piilohy II smérnice
91/414[EHS v souladu s podminkami ¢l. 13 odst. 1 az 4
uvedené smérnice a ¢l. 62 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009.

2. Odchyln¢ od odstavce 1 ¢lenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni
(ES) ¢.1107/2009 piehodnoti kazdy povoleny piipravek na
ochranu rostlin obsahujici profoxydim jako jedinou wG¢innou
latku, nebo jako jednu z nékolika dcinnych latek, které byly
vSechny nejpozdéji do 31. Cervence 2011 uvedeny v piiloze

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 20. ervence 2011.

(1) Ui vést. L 51, 25.2.2011, s. 16.

provadéciho natizeni (EU) ¢&. 540/2011, a to na zdkladé doku-
mentace spliiujici pozadavky piilohy III smérnice 91/414/EHS
a pi zohlednéni ¢isti B sloupce o zvldstnich ustanovenich
piilohy I tohoto nafizeni. Na zdkladé tohoto hodnoceni ur¢i,
zda pripravek spliuje podminky stanovené v ¢l. 29 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Po tomto ureni postupuji ¢lenské staty takto:

a) pokud piipravek obsahuje profoxydim jako jedinou dcinnou
latku, povoleni v piipadé potieby zméni nebo odejmou
nejpozdéji do 31. ledna 2013, nebo

b) pokud piipravek obsahuje profoxydim jako jednu z nékolika
t¢innych latek, povoleni v piipadé potieby zméni nebo
odejmou do 31. ledna 2013 nebo do data stanoveného
pro tuto zménu ¢ odnéti v piislusném aktu nebo aktech,
jimiz se pislusnd litka nebo ldtky zafazuji do piilohy
I smérnice 91/414/EHS nebo jimiz se piislusna litka nebo
ltky schvaluji, podle toho, co nastane pozdgji.

Cldnek 3
Zmény provadéciho nafizeni (EU) &. 540/2011

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

Clanek 4
ZruSeni

Smérnice 2011/14/EU se zrusuje.

Cldnek 5
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od 1. srpna 2011.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych stitech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



PRILOHA 1

Konec platnosti

Zvlastni ustanoveni

Obecny ndzev, , . P
identifikacni cisla Nézev podle IUPAC Cistota (1) Datum schvéleni schvaleni
Profoxydim 2-[(LEZ)-[2RS) -2- (4 - chlorop- | > 940 g/kg 1. srpna 2011 31. Cervence 2021 | CAST A
3 henoxy) propoxyimino] butyl] - 3 -
¢ CAS hydroxy = 5 - [3 R S; 3 S R) — tetrahydro Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid u ryze.
139001-49-3 - 2 H - thiopyran - 3 - yl] cyclohex - 2 - .
& CIPAC 621 enon CAST B

Pfi uplatiiovani jednotnych zadsad uvedenych v ¢l. 29 odst. 6
naffzeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry
zprévy o prezkoumdni profoxydimu, a zejména dodatky
[ a II uvedené zprévy, dokoncené Stilym vyborem pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne 17. Cervna 2011.

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

— ochrané podzemnich vod, pokud je tato G¢innd latka
pouZivdna v oblastech s citlivymi piidnimi a/nebo klima-
tickymi podminkami,

— dlouhodobému riziku pro necilové organismy.

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

(') Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci tc¢innych latek jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumdni.
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V casti B piilohy provadéctho nafizeni (EU) € 540/2011 se dopliuje novéd polozka, kterd zni:

PRILOHA II

Konec platnosti schva-

Zvlastni ustanoveni

Cislo ; d?r]?tei%?;éﬁzée{‘;‘la Nézev podle TUPAC Cistota () Datum schvélen{ leni
w2 Profoxydim 2-[1EZ)-[2RS)-2-(4- > 940 g/kg 1. srpna 2011 31. Cervence 2021 | CAST A
chlorophenoxy) propoxyimino] butyl] - 3 -
CAS 139001- hydroxy — 5 - [(3 R S; 3 S R) - tetrahydro — Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid u ryze.
49-3 2 H - thiopyran — 3 — yl] cyclohex — 2 - ..
CIPAC 621 enon CAST B

PFi uplatiovani jednotnych zdsad uvedenych v ¢l. 29 odst. 6
nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry
zprdvy o piezkoumdni profoxydimu, a zejména dodatky
[ a II uvedené zprdvy, dokoncené Stilym vyborem pro
potravinovy Fetézec a zdravi zvitat dne 17. Cervna 2011.

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

— ochrané podzemnich vod, pokud je tato d¢innd litka
pouzivina v oblastech s citlivymi padnimi a/nebo klima-
tickymi podminkami,

— dlouhodobému riziku pro necilové organismy.

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

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci Gcinnych latek jsou uvedeny ve zpravé o piezkoumani.
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