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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 798/2011

ze dne 9. srpna 2011,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
pfipravkii na ochranu rostlin na trh schvaluje @¢innd litka oxyfluorfen, a méni pfiloha
providéciho nafizeni Komise (EU) & 540/2011 a rozhodnuti Komise 2008/934/ES

(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 pFpravkid 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

dvou mésict od vstupu uvedeného nafizeni v platnost
stahl svou podporu zafazeni uvedené Gcinné litky do
piilohy I smérnice 91/414/EHS. Nésledné bylo pfijato
rozhodnuti Komise 2008/934/ES ze dne 5. prosince
2008 o nezafazeni nékterych t¢innych litek do pi#ilohy
I smérnice Rady 91/414/EHS a o odnéti povoleni pro
piipravky na ochranu rostlin obsahujici tyto ldtky (),
které se tykalo nezafazeni oxyfluorfenu.

uvedeného nafizen{ 4)  V souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS ptvodni
oznamovatel (ddle jen ,Zadatel’) predlozil novou zddost
o uplatnéni zkrdceného postupu stanoveného clanky 14
az 19 natizeni (ES) ¢. 33/2008, kterym se stanovi prova-
vzhledem k témto divodiim: décfvlv)ra/vidla ke, smeérnici Rady 91 /414/EH§, ,p(?lf.ud jde
o bézny a zkriceny postup pro posuzovani Gcinnych
latek, které byly soucdsti pracovniho programu podle
¢l. 8 odst. 2 uvedené smérnice, nebyly vsak zafazeny
do jeji piilohy 1.
() V souladu s ¢l. 80 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 se smérnice Rady 91/414/EHS (3) pouzije
na postupy a podminky schvalovani dcinnych ldtek,
u nichz bylo v souladu s ¢lankem 16 nafizeni (ES)
¢. 33/2008 (%) zjisténo, ze zadost je uplnd. Oxyfluorfen . 3
je tGcinnou latkou, u niz bylo zjiSténo, Ze zadost je (5) Z4adost byla pfedloiena Spanélsku, které ble nafizenim
v souladu s uvedenym natizenim tplnd. (ES) ¢. 1490/2002 jmenovano clenskym stitem zpravo-
dajem. Lhita pro zkrdceny postup byla dodrzena. Speci-
fikace G¢inné latky a doporucend pouZziti jsou stejnd jako
v piipadé rozhodnuti 2008/934/ES. Uvedend Zidost je
@ Nafizeni Komise (ES) & 451/2000() a (ES ake v Souladu | se zbyvajicimi hmotnpravnirmi
¢. 1490/2002 (°) stanovi provadéci pravidla pro druhou a procespimi pozadaviy podie danku nafizeni (ES)
7 g & 33/2008.
a tfeti etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2
smérnice Rady 91/414/EHS a zfizuji seznam ucinnych
latek, které maji byt zhodnoceny z hlediska mozného
zafazeni do pfilohy I smérnice 91/414/EHS. Na tomto
seznamu byl uveden oxyfluorfen.
(6)  Spanélsko posoudilo dodatecné tdaje predlozené zada-

(3) V souladu s ¢&. 3 odst. 2 nafizeni Komise (ES)
¢. 1095/2007 ze dne 20. zaff 2007, kterym se méni
nafizeni (ES) ¢. 1490/2002, kterym se stanovi dalsi
provadéci pravidla pro tfeti etapu pracovniho programu
podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS, a nafizeni
(ES) ¢. 2229/2004, kterym se stanovi provadéci pravidla
pro &tvrtou etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst.
2 smérnice Rady 91[414/EHS (°) oznamovatel béhem

telem a pfipravilo dodate¢nou zpravu. Postoupilo tuto
zpravu Evropskému dfadu pro bezpe¢nost potravin
(ddle jen ,Gfad) a Komisi dne 13. ledna 2010. Ufad
zaslal dodate¢nou zpravu ostatnim clenskym statim
a 7adateli k vyjddieni pfipominek a obdrzené pfipominky
postoupil Komisi. V souladu s ¢€l. 20 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 33/2008 a na zddost Komise pfedlozil afad Komisi
dne 23. listopadu 2010 svij zavér tykajici se oxyfluor-
fenu (8). Navrh zprdvy o hodnoceni, dodate¢nd zpriva
a zavér ufadu byly prezkoumdny clenskymi staty
a Komisi v rdmci Stalého vyboru pro potravinovy fetézec

() Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1. [

() Uk vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. () Uk vést. L 333, 11.12.2008, s. 11.

() Ut vést. L 15, 18.1.2008, s. 5. (®) Evropsky tifad pro bezpecnost potravin; Conclusion on the peer review of the
(*) Ut vést. L 55, 29.2.2000, s. 25. pesticide risk assessment of the active substance oxyfluorfen. EFSA Journal
() Uf. vést. L 224, 21.8.2002, s. 23. 2010;8(11):1906. [78s.]. doi:10.2903/j.efsa.2010.1906. K dispozici
(°) Ut vést. L 246, 21.9.2007, s. 19. na internetové adrese: www.efsa.europa.eu
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a zdravi zvifat a dokonceny dne 17. cervna 2011
v podobé zprivy Komise o prezkoumdni oxyfluorfenu.

(7)  Z raznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Zze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici oxyfluorfen
mohou obecné 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 piezkoumdni. V souladu
s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 je proto vhodné oxyflu-
orfen schvilit.

(8)  Vsouladu s ¢l. 13. odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve
spojeni s ¢l. 6 uvedeného nafizeni a ve svétle nejnovéj-
Sich védeckych a technickych poznatkt je viak nezbytné
zahrnout nékteré podminky a omezeni.

(9)  Aniz je dotéen zdvér, Ze oxyfluorfen by mél byt schvélen,
je obzvldsté vhodné pozadovat dalsi potvrzujici infor-
mace.

(10)  Pfed schvélenim by méla ubéhnout rozumnd lhata, kterd
by umoznila ¢lenskym stitim a zicastnénym strandm
pfipravit se na splnéni novych pozadavki vyplyvajicich
ze schvdleni.

(11)  Aniz jsou v dusledku schvileni dotéeny povinnosti
uréené v nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, a s ohledem na
zvldstni situaci, ke které doslo v disledku ptechodu od
smérnice 91/414/EHS k nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, by
viak mélo platit déle uvedené. Clenskym stétéim by mélo
byt po schvéleni poskytnuto Sestimésiéni obdobi, ve
kterém ptezkoumaji povoleni pro piipravky na ochranu
rostlin obsahujici oxyfluorfen. Clenské stity by piipadné
mély stavajici povoleni zménit, nahradit nebo odejmout.
Odchylné od vyse uvedené lhity by pro predlozeni
a zhodnoceni aktualizace wplné dokumentace 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 zédsa-
dami poskytnuto delsi obdobi.

(12)  ZkuSenosti se zafazovanim ucinnych litek posouzenych
v rdmci nafizeni Komise (EHS) ¢ 3600/92 ze dne
11. prosince 1992, kterym se stanovi provadéci pravidla
pro prvai etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2
smérnice Rady 91/414/EHS o uvddéni pfipravkd na
ochranu rostlin na trh(!), do piilohy I smérnice
91/414/EHS ukdzaly, Ze pii vykladu povinnosti drzitelt

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

stavajicich povoleni mohou vzniknout problémy, pokud
jde o ptistup k ddajim. Aby se predeslo dalsim
tézkostem, zdd se proto byt nezbytné ujasnit povinnosti
Clenskych stdtl, zejména povinnost oveéfit, ze drzitel
povoleni mé pfistup k dokumentaci spliujici pozadavky
piilohy II uvedené smérnice. Ve srovndni se smérnicemi,
které byly dosud pfijaty a kterymi se méni ptiloha
I uvedené smérnice nebo naiizeni schvalujici G¢inné
latky, vSak toto ujasnéni neuklddd clenskym stitim ani
drzitelim povoleni zddné nové povinnosti. V souladu
s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by piiloha
provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢ 540/2011 (3 méla
byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(13)  Rozhodnuti 2008/934[ES stanovi nezafazeni oxyfluor-
fenu a odnéti povoleni pro piipravky na ochranu rostlin
obsahujici uvedenou litku do 31. prosince 2011.
V ptiloze uvedeného rozhodnuti je nutné zrusit fadek
tykajici se oxyfluorfenu. Rozhodnuti 2008/934/ES by
proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Schvileni G4¢inné latky

Ucinnd litka oxyfluorfen, specifikovand v pifloze I, se schvaluje
za podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Prehodnoceni pfipravka na ochranu rostlin

1. V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 ¢lenské stity do
30. ¢ervna 2012 v piipadé potieby zméni nebo odejmou stiva-
jici povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici
Gcinnou latku oxyfluorfen.

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

() Ui vést. L 153, 11.6.2011, s. 1.
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2. Odchyln¢ od odstavce 1 clenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni
(ES) ¢ 11072009 prehodnoti kazdy povoleny piipravek na
ochranu rostlin obsahujici oxyfluorfen jako jedinou ucinnou
latku, nebo jako jednu z nékolika Géinnych latek, které byly
vSechny nejpozdéji do 31. prosince 2011 uvedeny v piiloze
provadéciho nafizeni (EU) ¢ 5402011, a to na zdkladé doku-
mentace spliujici pozadavky pilohy III smérnice 91/414/EHS
a pii zohlednéni ¢asti B sloupce o zvldstnich ustanovenich
piilohy 1 tohoto nafizeni. Na zdkladé tohoto hodnoceni urdi,
zda piipravek spliiuje podminky stanovené v ¢l. 29 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Po tomto urceni postupuji ¢lenské
staty takto:

a) pokud piipravek obsahuje oxyfluorfen jako jedinou Gc¢innou
latku, povoleni v piipadé potieby zméni nebo odejmou
nejpozdéji do 31. prosince 2015; nebo

b) pokud piipravek obsahuje oxyfluorfen jako jednu z nékolika
ucinnych ldtek, povoleni v pipadé potieby zméni nebo
odejmou do 31. prosince 2015 nebo do data stanoveného
pro tuto zménu & odnéti v piislusném aktu nebo aktech,
jimiz se piislusnd latka nebo latky zafazuji do ptilohy
I smérnice 91/414/EHS nebo jimiz se pfislusnd litka nebo
ltky schvaluji, podle toho, co nastane pozdgji.

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

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

Cldnek 4
Zmény rozhodnuti 2008/934/ES

V piiloze rozhodnuti 2008/934/ES se zrusuje fadek tykajici se
oxyfluorfenu.

Cldnek 5
Vstup v platnost a pouZitelnost

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

Pouzije se od 1. ledna 2012.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 9. srpna 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



PRILOHA 1

Obecny ndzev,
identifika¢ni ¢&fsla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvileni

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

Oxyfluorfen
¢. CAS 42874-03-3

¢. CIPAC 538

2-chlor-a,a,a-trifluor-p-
tolyl  3-ethoxy-4-nitro-
fenyl ether

> 970 g/kg

Necistoty:

N,N-dimethylnitrosamin:

ne vice nez 50 pg/kg

1. ledna 2012

31. prosince 2021

CAST A
Povolena mohou byt pouze o3etfeni v pasech nizko nad zemi od podzimu do ¢asného

jara
CAST B

Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad uvedenych v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
musi byt zohlednény zdvéry zpravy o prezkoumdni oxyfluorfenu, a zejména dodatky I a

Il uvedené zpravy, dokoncené Stilym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
dne 17. ¢ervna 2011.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty:

a) vénovat zvlastni pozornost riziku pro obsluhu a zajistit, aby v podminkdch pouziti
bylo ve vhodnych piipadech ptedepsdno uziti odpovidajicich osobnich ochrannych
prostiedkd;

b) vénovat zvldstni pozornost riziku pro vodni organismy, savce Zivici se Zizalami, ptidni
makroorganismy, necilové clenovce a rostliny.

Podminky pouziti musi v piipadé potfeby zahrnovat opatieni ke zmirnéni rizika.
Zadatel piedlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

(1) specifikaci komeréné vyrdbéné technické wc¢inné latky, vcetné informaci

o V}'Iznamnosti necistot;

(2) porovndni rovnocennosti specifikace komer¢né vyrdbéné technické ucinné litky se
specifikaci technické t¢inné latky pouzité pro toxikologické studie;

(3) potencidlni riziko pro vodni organizmy pro G¢innou litku a pro metabolity RH-
45469 (), MW 306 (}), MW 347 (%), MW 274 (°) a neurCeny metabolit Deg 27;

(4) potencidlni riziko bioakumulace a biomagnifikace ve vodnim potravnim Fetézci,
véetné organismu Zzijicich v sedimentu;

(5) tdaje pro expozici pro osetfeni v pasech pfi pouziti opatfeni k omezeni dletu.

Zadatel predlozi Komisi, clenskym stdtiim a Gfadu informace stanovené v bodech 1 a 2
do 30. ¢ervna 2012 a informace stanovené v bodech 3 az 5 do 31. prosince 2013.

1) Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkoumdni.
%) 5-[2-chlor-4-(trifluormethyl)fenoxy]-2-[ (methoxymethyl)amino]fenol.

#) 2-chlor-1-(3-methoxy-4-nitrofenoxy)-4-(trifluormethyl)benzen.

)
)
(%) 3-chlor-4-[3-(ethenyloxy)-4-hydroxyfenoxy]benzoové kyselina.
Y]
C)

%) 4-(3-ethoxy-4-hydroxyfenoxy)benzoova kyselina.
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V casti B piilohy provddéctho nafizeni (EU) ¢ 540/2011 se dopliiuje novd polozka, kterd zni:

PRILOHA II

»11

Oxyfluorfen
CAS 42874-03-3

CIPAC 538

2-chlor-a,a,0-trifluor-p-tolyl
3-ethoxy-4-nitrofenyl ether

> 970 glkg

Necistoty:

N,N-dimethylnitrosamin:

vice nez 50 pglkg

ne

1. ledna 2012

31. prosince 2021

CAST A

Povolena mohou byt pouze oSetieni v pdsech nizko nad
zemi od podzimu do casného jara

CAST B

Pii uplatiiovani jednotnych zdsad uvedenych v ¢l. 29 odst. 6
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry
zprdvy o prezkoumdni oxyfluorfenu, a zejména dodatky
[ a II uvedené zprévy, dokoncené Stilym vyborem pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne 17. Cervna 2011.

PFi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty:

a) vénovat zvldstni pozornost riziku pro obsluhu a zajistit,
aby v podminkdch pouziti bylo ve vhodnych pfipadech
piedepsdno uziti odpovidajicich osobnich ochrannych
prostiedk;

b) vénovat zvlastni pozornost riziku pro vodni organismy,
savce Zivici se ZiZalami, ptidni makroorganismy, necilové
¢lenovce a rostliny.

Podminky pouziti musi v piipadé potieby zahrnovat
opatieni ke zmirnéni rizika.

Zadatel predlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

(1) specifikaci komer¢né vyrabéné technické Gcinné ldtky,
véetné informaci o vyznamnosti necistot;

(2) porovndni rovnocennosti specifikace komeréné vyrabéné
technické ¢inné litky se specifikaci technické G¢inné
latky pouzité pro toxikologické studie;

110T'8°01
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(3) potencidlni riziko pro vodni organizmy pro ucinnou
litku a pro metabolity RH-45469 (*), MW 306 (*¥),
MW 347 (), MW 274 (" a neurCeny metabolit
Deg 27;

(4) potencidlni riziko bioakumulace a biomagnifikace ve

v sedimentu;

(5) ddaje pro expozici pro oSetfeni v pdsech pii pouZiti
opatfeni k omezeni dletu.

Zadatel piedlozi Komisi, ¢lenskym stdtim a Gfadu infor-
mace stanovené v bodech 1 a 2 do 30. cervna 2012
a informace stanovené v bodech 3 az 5 do 31. prosince
2013.

(*) 5-[2-chlor-4-(trifluormethyl)fenoxy]-2-[ (methoxymethyl)amino]fenol
(**) 3-chlor-4-[3-(ethenyloxy)-4-hydroxyfenoxy]benzoové kyselina
(**) 2-chlor-1-(3-methoxy-4-nitrofenoxy)-4-(trifluormethyl)benzen.
(****) 4-(3-ethoxy-4-hydroxyfenoxy)benzoové kyselina.“
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