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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) ¢&. 1278/2011

ze dne 8. prosince 2011,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni
piipravka na ochranu rostlin na trh schvaluje G¢innd litka bitertanol 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. fjna 2009 o uvadéni pFpravkid na
ochranu rostlin na trh a o zrufeni smérnic Rady 79/117/EHS
a 91/414[EHS ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 a ¢l. 78 odst. 2
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodiim:

(1) V souladu s ¢l. 80 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 se smérnice Rady 91/414/EHS (?) pouZije
na postupy a podminky schvalovani d¢innych latek,
u nichZz bylo zjisténo, ze zddost je dplnd, v souladu
s ¢lankem 16 nafizeni Komise (ES) ¢. 33/2008 ze dne
17. ledna 2008, kterym se stanovi provadéci pravidla ke
smérnici Rady 91/414/EHS, pokud jde o bézny
a zkrdceny postup pro posuzovani Glinnych latek,
které byly soucdsti pracovniho programu podle ¢l. 8
odst. 2 uvedené smérnice, nebyly viak zafazeny do jeji
piflohy 1(%). Bitertanol je d¢innou latkou, u niz bylo
zjisténo, Ze zddost je v souladu s uvedenym nafizenim
uplna.

(2)  Nafizeni Komise (ES) ¢ 451/2000 (* a 1490/2002 (%)
stanovi provddéci pravidla pro druhou a tfeti etapu
pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice
91/414[EHS a zfizuji seznam ucinnych latek, které maji
byt zhodnoceny z hlediska mozného zatazeni do piilohy
I smérnice 91/414/EHS. Uvedeny seznam zahrnoval
bitertanol.

(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
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(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
dvou mésict od vstupu uvedeného nafizeni v platnost
stahl svou podporu zafazeni uvedené wcinné latky do
piilohy I smérnice 91/414/EHS. Nésledné bylo pfijato
rozhodnuti Komise 2008/934/ES ze dne 5. prosince
2008 o nezafazeni nékterych tcinnych litek do piilohy
I smérnice Rady 91/414/EHS a o odnéti povoleni pro
piipravky na ochranu rostlin obsahujici tyto latky (),
které se tykalo mimo jiné nezafazeni bitertanolu.

V souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS ptvodni
oznamovatel (ddle jen ,Zadatel”) ptedlozil novou Zadost,
v niz pozadal o uplatnéni zkrdceného postupu stanove-
ného ¢lanky 14 az 19 nafizeni (ES) ¢. 33/2008.

Zadost byla ptedlozena Spojenému krélovstvi, které bylo
nafizenim (ES) ¢ 1490/2002 jmenovino ¢lenskym
staitem zpravodajem. Lhata pro zkriceny postup byla
dodrzena. Specifikace G¢inné litky a doporucend pouziti
jsou stejnd jako v piipadé rozhodnuti 2008/934/ES.
Uvedend Zzddost je také v souladu s ostatnimi hmotné-
pravnimi a procesnimi pozadavky podle ¢lanku 15 naii-
zenf (ES) & 33/2008.

Spojené kralovstvi posoudilo dopliujici Gdaje predlozené
zadatelem a pfipravilo dodate¢nou zprdvu. Dne
29. listopadu 2009 postoupilo tuto zpravu Evropskému
afadu pro bezpec¢nost potravin (déle jen ,ifad“) a Komisi.
Ufad zaslal dodate¢nou zprévu ostatnim ¢lenskym
statdim a zadateli k vyjadfeni pfipominek a obdrzené
piipominky postoupil Komisi. V souladu s ¢l. 20 odst.
1 nafizeni (ES) €. 33/2008 a na zddost Komise piedlozil
tfad dne 6. fijna 2010 svij zdvér ohledné bitertanolu (%)
Komisi. Navrh zpravy o posouzeni, dodate¢nd zpréva
a zdvér ufadu byly prezkoumdny clenskymi stity
a Komisi v rdmci Stalého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat a dokonceny dne 11. fijna 2011 v podobé
zpravy Komise o pfezkoumdni bitertanolu.

(6) Ut. vést. L 246, 21.9.2007, s. 19.

(’) UFR. vést. L 333, 11.12.2008, s. 11.
(®) Evropsky tdfad pro bezpecnost potravin; Conclusion on the peer

review of the pesticide risk assessment of the active substance biter-
tanol. EFSA Journal 2010; 8(10):1850. [63s.]. doi:10.2903/
j.efsa.2010.1850. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.
europa.eu.
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Z raznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici bitertanol
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 ptrezkoumdni. V souladu
s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 je proto vhodné biter-
tanol schvilit.

V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve
spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
nejnovejsi védeckotechnické poznatky je vSak nezbytné
stanovit nékteré podminky a omezeni.

AniZ je dotcen zavér, Ze bitertanol by mél byt schvilen,
je zejména vhodné vyzadat si dal$i potvrzujici informace.

Byly vyjadreny urcité obavy, pokud jde o nebezpecnost
této Gcinné latky, vzhledem k jejimu navrhovanému zafa-
zeni mezi latky toxické pro reprodukci kategorie 1B“
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢ 1272/2008 (). Udaje a informace tykajici se
nebezpecnosti této ucinné litky bude tieba znovu
posoudit. Mélo by se také zohlednit nartstajici védomi
potieby zajistit vysokou troveit ochrany zdravi lidi
a zvifat a udrzitelného zivotniho prostiedi. Proto se
povazuje za vhodné omezit dobu platnosti schvaleni na
tii a pul roku. Tato doba se poklddd za nejkratsi mozné
obdobi umoznujici zadateli pfedlozit zidost o obnoveni
schvdleni v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009.

Pred schvélenim ac¢inné latky je tfeba poskytnout ¢len-
skym stdtim a zGcastnénym strandm pfiméfené obdobi,
které jim umozni pfipravit se na plnéni novych poza-
davkd vyplyvajicich ze schvéleni.

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 ddle uvedené. Clenskym stdtim by mélo
byt po schvéleni poskytnuto Sestimésiéni obdobi, ve
kterém ptezkoumaji povoleni pro piipravky na ochranu
rostlin obsahujici bitertanol. 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 II smérnice 91/414/EHS pro kazdy piipravek
na ochranu rostlin a pro kazdé navrhované pouziti
v souladu s jednotnymi zdsadami mélo byt poskytnuto
delsi obdobi. Vzhledem k nebezpeénym vlastnostem
bitertanolu by lhata poskytnutd ¢lenskym statim pro
ovéfeni toho, zda jsou piipravky na ochranu rostlin
obsahujici bitertanol jako jedinou uc¢innou litku nebo
v kombinaci s jinymi povolenymi G¢innymi latkami

(") Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
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v souladu s ustanovenimi ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009, neméla byt delsi nez dva a ptl roku.

ZkuSenosti se zafazovanim tc¢innych litek posouzenych
v rdmci nafizeni 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 pfipravki na
ochranu rostlin na trh (), do piilohy 1 smérnice
91/414/EHS ukdzaly, Ze pii vykladu povinnosti drzitelt
stavajicich povoleni mohou vzniknout problémy, pokud
jde o pfistup k tidajim. Aby se pfedeslo dalsim obtizim,
zdd se byt nezbytné ujasnit povinnosti ¢lenskych statd,
zejména povinnost ovéfit, Ze drzitel povoleni ma p¥istup
k dokumentaci spliujici pozadavky piilohy II uvedené
smérnice. Ve srovnani se smérnicemi, které byly dosud
pfijaty a kterymi se méni pfiloha I uvedené smérnice
nebo nafizeni schvalujici Gi¢inné latky, vsak toto ujasnéni
neukldda clenskym stdtim ani drzitelim povoleni zddné
nové povinnosti.

V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by
piiloha  provadéctho  nafizeni  Komise  (EU)

¢ 540/2011 () méla byt odpovidajicim zptsobem
zménéna.

Rozhodnuti 2008/934/ES stanovi nezafazeni bitertanolu
a odnéti povoleni pro p¥{pravky na ochranu rostlin obsa-
hujici uvedenou latku do 31. prosince 2011. V piiloze
uvedeného rozhodnuti je nutné zrusit fadek tykajici se
bitertanolu. Rozhodnuti 2008/934/ES by proto mélo byt
odpovidajicim zptsobem zménéno.

Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
nevydal Zddné stanovisko. Bylo povazovano za nezbytné
piijmout provadéci predpis a predseda piedlozil ndvrh
provadéciho predpisu odvolacimu vyboru k dalsimu
projedndni. Odvolaci vybor nevydal zddné stanovisko,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Schvileni 4¢inné litky

Ucinnd latka bitertanol, specifikovand v pifloze I, se schvaluje za
podminek stanovenych v uvedené piiloze.

1.

Cldnek 2
Prehodnoceni pfipravka na ochranu rostlin

V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 ¢lenské staty do

30. Cervna 2012 v piifpadé potieby zméni nebo odejmou stava-
jici povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici
Gcinnou latku bitertanol.

2

)
)

Ut. vést. L 366, 15.12.1992, s. 10.
Ut

. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1.



9.12.2011

Ufedni véstnik Evropské unie

L 327/51

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 ¢ piistup
k dokumentaci spliiujici pozadavky pfilohy II smérnice
91/414/EHS v souladu s podminkami ¢l. 13 odst. 1 az 4
uvedené smérnice a ¢lanku 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 znovu zhodnoti kazdy povoleny piipravek
na ochranu rostlin obsahujici bitertanol jako jedinou G¢innou
litku, nebo jako jednu z nékolika G¢innych litek, a to na
zdkladé dokumentace spliiujici pozadavky piilohy II smérnice
91/414/EHS a pfi zohlednéni ¢isti B sloupce o zvldstnich usta-
novenich piilohy I tohoto nafizeni. Na zdkladé tohoto hodno-
ceni ur¢i, zda pfipravek spliiuje podminky stanovené v ¢l. 29
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Po tomto ureni clenské stdty v pripadé potfeby zméni nebo
odejmou povoleni do 30. Cervna 2014.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 8. prosince 2011.

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
bitertanolu.

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.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



PRILOHA 1

Obecny ndzev,
identifika¢ni ¢isla

Ndzev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schviéleni

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

Bitertanol
CAS: 55179-31-2
CIPAC: 386

(1RS,2RS;1RS,2SR)-1-
(bifenyl-4-yloxy)-3,3-dime-
thyl-1-(1H-1,2,4-triazol-1-
yl)butan-2-ol (pomér
isomertt (1RS,2RS)- a
(1RS,2SR)- je 20:80)

>970g/kg (A = 80,
B < 20)

RS + SR 80-90 %
RR + 55 10-20 %

1. ledna 2012

30. cervna 2015

CAST A
Povolena mohou byt pouze pouziti jako fungicid pro osetfeni osiva.

Clenské stity zajisti, aby povoleni stanovila, Ze nanaseni na osivo se smi provadét jen
v profesiondlnich zafizenich pro oSetfovani osiva a Ze tato zafizeni musi pouzivat nejlepsi
dostupné techniky pro vylouceni rozptylu oblakd prachu béhem skladovéni, pfepravy
a pouzivani.

CAST B

Pfi uplatnovani jednotnych zdsad uvedenych v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
musi byt zohlednény zavéry zpravy o prezkoumadni bitertanolu, a zejména dodatky I a II
uvedené zpravy, dokoncené Stdlym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne
11. ffjna 2011.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty:
a) vénovat zvldstni pozornost riziku pro obsluhu a pracovniky a zajistit, aby
v podminkdch pouziti bylo ve vhodnych pipadech zahrnuto uziti odpovidajicich

osobnich ochrannych prostiedk;

b) vénovat zvldstni pozornost dietirni expozici spotfebitelt reziduim derivdtd metabolita
triazolu;

¢) vénovat zvlastni pozornost riziku pro ptdky a savce.
Podminky pouZiti musi v piipadé potieby zahrnovat opatieni ke zmirnéni rizika.
Zadatel predlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

1) toxikologicky vyznam necistot oznacenych z divodu zachovani divérnosti jako BUE
1662, a 3-chlorfenoxy- substituentu;

2) bezprostiedni a kratkodobé riziko pro ptdky Zzivici se zrnim;
3) dlouhodobé riziko pro savce Zivici se zrnim;

4) rezidua derivatti metabolitd triazolu v zdkladnich plodinich, plodindch, které jsou
soucdsti osevniho postupu, a produktech Zivocisného pivodu;
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Obecny ndzev, .
identifika¢ni ¢isla Nazev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schviéleni

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

5) mozny vliv variabilntho poméru izomeri v technickém materidlu a preferencniho
rozkladu a/nebo premény smési izomert na hodnoceni rizik pro pracovniky, hodno-
ceni rizik pro spotiebitele a na hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi.

Zadatel predlozi Komisi, ¢lenskym stitim a Gfadu informace stanovené v bodé 1 do
30. Cervna 2012, informace stanovené v bodech 2, 3 a 4 do 31. prosince 2013
a informace stanovené v bodé 5 dva roky po pfijeti specifickych pokynd.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci Gcinné latky jsou uvedeny ve zprdvé o prezkouméni.
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PRILOHA I

V dcasti B piilohy provddéctho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se dopliiuje nova polozka, kterd zni:

Cislo

Obecny ndzev,
identifikacni ¢isla

Nazev podle IUPAC

Cistota (¥)

Datum schviélen{

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

»21

Bitertanol
CAS: 55179-31-2

CIPAC: 386

(1RS,2RS;1RS,28R)-1-
(bifenyl-4-yloxy)-3,3-
dimethyl-1-(1H-1,2,4-
triazol-1-yl)butan-2-ol
(pomér isomert (1RS,2RS)-
a (IRS,25R)- je 20:80)

>970g/kg (A > 80,
B < 20)

RS + SR 80-90 %

RR + 55 10-20 %

1. ledna 2012

30. cervna 2015

CAST A

Povolena mohou byt pouze pouziti jako fungicid pro oSetfeni osiva.

Clenské stity zajist, aby povoleni stanovila, Ze nandseni na osivo se smi

provadét jen v profesiondlnich zafizenich pro osetfovani osiva a Ze tato zafi-

zeni musi pouzivat nejlepsi dostupné techniky pro vylouceni rozptylu oblaka

prachu béhem skladovéni, pfepravy a pouZivani.

CAST B

PFi uplatilovani jednotnych zdsad uvedenych v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)

¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy o piezkoumdni bitertanolu,

a zejména dodatky I a II uvedené zprdvy, dokoncené Stdlym vyborem pro

potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne 11. fijna 2011.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stty:

a) vénovat zvlastni pozornost riziku pro obsluhu a pracovniky a zajistit, aby
v podminkdch pouziti bylo ve vhodnych piipadech zahrnuto uZiti odpovi-

dajicich osobnich ochrannych prostfedk;

b) vénovat zvlastni pozornost dietdrni expozici spotiebiteltl reziduim derivatt
metabolith triazolu;

¢) vénovat zvlastni pozornost riziku pro ptdky a savce.

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

Zadatel predlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

1) toxikologicky vyznam necistot oznacenych z diivodu zachovani divérnosti
jako BUE 1662, a 3-chlorfenoxy- substituentu;

2) bezprostiedni a krdtkodobé riziko pro ptdky Zzivici se zrnim;
3) dlouhodobé riziko pro savce Zivici se zrnim;

4) rezidua derivati metabolitt triazolu v zdkladnich plodindch, plodindch,
které jsou soucdsti osevniho postupu, a produktech Zivocisného pivodu;
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Obecny ndzev,

Cislo identifika¢ni ¢isla

Nazev podle IUPAC

Cistota (¥)

Datum schviélen{

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

5) mozny vliv variabilntho poméru izomerd v technickém materidlu
a preferencniho rozkladu a/nebo pfemény smési izomerti na hodnoceni
rizik pro pracovniky, hodnoceni rizik pro spotiebitele a na hodnoceni
rizik pro Zivotni prostiedi.

Zadatel piedlozi Komisi, clenskym stétéim a Gfadu informace stanovené v bodé
1 do 30. ¢ervna 2012, informace stanovené v bodech 2, 3 a 4 do 31. prosince
2013 a informace stanovené v bodé¢ 5 dva roky po pfijeti specifickych

pokynt.”

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