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PROVADECI NARIZENf KOMISE (EU) ¢&. 356/2013
ze dne 18. dubna 2013,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddéni
pfipravkd na ochranu rostlin na trh schvaluje G¢innd litka halosulfuron-methyl 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 uvadéni piipravkd 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 nafizeni,

vzhledem k témto dvodim:

()  V souladu s ¢l. 80 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 se smérnice Rady 91/414/EHS (3 naddle
pouzije na postupy a podminky schvalovani Gc¢innych
latek, o nichz bylo pfijato rozhodnuti podle ¢l. 6 odst.
3 uvedené smérnice pred 14. ¢ervnem 2011. U halosul-
furon-methylu byly podminky ¢l. 80 odst. 1 pism. a)
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnény rozhodnutim Komise
2006/586(ES ().

(2)  Vsouladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS obdrzela
Itdlie dne 19. kvétna 2005 od spole¢nosti Nissan
Chemical Europe S.ARL. Zddost o zafazeni ucinné
laitky halosulfuron-methylu do piflohy I smérnice
91/414/EHS.  Rozhodnutim  2006/586/ES  bylo
potvrzeno, Ze je piislusnd dokumentace ,aplnd“, tzn. Ze
v zésadé vyhovuje pozadavkim na udaje a informace
stanovenym v piilohdch II a II smérnice 91/414/EHS.

(3)  Utinky této Gcinné latky na zdravi lidi a zvifat a na
zivotni prostedi byly zhodnoceny v souladu s ustanove-
nimi ¢l. 6 odst. 2 a 4 smérnice 91/414/EHS pro pouziti
navrhovand 7adatelem. Clensky stit uréeny jako zpra-
vodaj predlozil dne 30. bfezna 2007 navrh zprivy
o hodnoceni.

(4)  Uvedeny navrh zpravy o hodnoceni byl prezkoumain
Clenskymi stity a Evropskym dfadem pro bezpecnost
potravin (dale jen ,Gfad“). Uiad piedlozil Komisi svij
zdvér o prezkumu hodnoceni rizik G¢inné latky halosul-
furon-methylu z hlediska pesticidd (*) dne 26. listopadu
2012. Névrh zpravy o hodnoceni a zavér tfadu byly
pfezkoumdny clenskymi stity a Komisi v rdmci Stdlého
vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat a ndvrh
zprdvy o hodnoceni byl dokoncen dne 15. bfezna 2013
v podobé zprivy Komise o prezkoumdani halosulfuron-
methylu.

! . vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Ut

(3 Uf. veést. L 230, 19.8.1991, s. 1.

() UF. vést. L 236, 31.8.2006, s. 31.

() EFSA Journal (2012); 10(11):2987. K dispozici na internetové

strance: www.efsa.europa.eu.

(5)  Z roznych provedenych zkoumdni vyplynulo, ze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici halosulfuron-
methyl mohou obecné spliiovat pozadavky stanovené
v &. 5 odst. 1 pism. a) a b) a v ¢l. 5 odst. 3 smérnice
91/414[EHS, zejména pokud jde o pouziti, které bylo
zkoumdno a podrobné popsino ve zpravé Komise
o prezkoumani. Je proto vhodné halosulfuron-methyl
schvilit.

(6)  Vsouladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve
spojeni s ¢linkem 6 téhoZz nafizeni a s ohledem na
souCasny stav védeckych a technickych poznatkti je
viak nezbytné stanovit nékteré podminky a omezeni.
Zejména je vhodné vyzadat si dalsi potvrzujici informace.

(7)  Pied schvilenim by mélo byt ¢lenskym statim a zicast-
nénym strandm poskytnuto pfiméfené obdobi, které jim
umozni pfipravit se na plnéni novych pozadavka, které
ze schvéleni vyplynou.

(8)  Aniz jsou v disledku schvdleni dotéeny povinnosti
stanovené nafizenim (ES) ¢. 1107/2009, mélo by
vzhledem ke konkrétni situaci vzniklé pfechodem od
smérnice 91/414/EHS k nafizeni (ES) ¢ 1107/2009
platit nasledujici. Clenskym stittm by mélo byt po
schvileni poskytnuto Sestimési¢ni obdobi, ve kterém
pfezkoumaji povoleni piipravka na ochranu rostlin obsa-
hujicich halosulfuron-methyl. Clenské stity by pifpadné
mély povoleni zménit, nahradit nebo odejmout.
Odchylné od uvedené lhiity by pro predlozeni a zhodno-
ceni aktualizované tplné dokumentace podle prilohy III,
jak je stanoveno ve smérnici 91/414/EHS, mélo byt pro
kazdy piipravek na ochranu rostlin a pro kazdé navrho-
vané pouziti v souladu s jednotnymi zdsadami posky-
tnuto delsi obdobi.

(9)  ZkuSenosti se zafazovanim uGcinnych ldtek 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 uvddéni piipravki na
ochranu rostlin na trh (), do pfilohy I smérnice
91/414/EHS ukdzaly, Ze pfi vykladu povinnosti drziteli
stavajicich povoleni mohou vzniknout problémy, pokud
jde o piistup k tdajim. Aby se proto pfedeslo dalsim
obtizim, zdd se nezbytné ujasnit povinnosti ¢lenskych
statd, zejména pak povinnost ovéfit, Ze drzitel povoleni
ma piistup k dokumentaci spliujici pozadavky piilohy II
uvedené smérnice. Ve srovnani se smérnicemi, které byly

() Ut. vést. L 366, 15.12.1992, s. 10.
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dosud piijaty a kterymi se méni pfiloha I uvedené smér-
nice, a s nafizenimi schvalujicimi Gi¢inné latky vsak toto
ujasnéni neuklddd clenskym stdtim ani drZitelim povo-
leni Zddné nové povinnosti.

(100 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 provadi nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009,
pokud jde o seznam schvilenych d¢innych latek (1),
méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

(11)  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 latky

Ucinnd litka halosulfuron-methyl, specifikovand v piiloze I, se
schvaluje za podminek stanovenych v uvedené pfiloze.

Cldnek 2
Prehodnoceni pfipravka na ochranu rostlin

1. V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 ¢lenské stity do
31. bfezna 2014 v piipadé potieby zméni nebo odejmou stiva-
jici povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici
tcinnou latku halosulfuron-methyl.

Do tohoto dne zejména ovéif, zda jsou splnény podminky
piilohy T tohoto nafizeni, s vyjimkou podminek stanovenych
ve sloupci o zvlastnich ustanovenich uvedené piilohy, a zda
drzitel povoleni md dokumentaci ¢ piistup k dokumentaci
spliujici 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.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 18. dubna 2013.

(1) U vést. L 153, 11.6.2011, s. 1.

2. Odchylné od odstavce 1 ¢lenské stity v souladu s jedno-
tnymi zdsadami stanovenymi v ¢l 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 ptehodnoti kazdy povoleny ptipravek na ochranu
rostlin obsahujici halosulfuron-methyl jako jedinou w¢innou
latku, nebo jako jednu z nékolika Géinnych latek, které byly
vSechny nejpozdéji do 30. zdfi 2013 uvedeny v piiloze
provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011, a to na zdkladé
dokumentace  spliujici pozadavky piilohy III smérnice
91/414/EHS a pfi zohlednéni sloupce o zvlastnich ustanovenich
pilohy I 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 ¢clenské stity takto:

a) pokud ptipravek obsahuje halosulfuron-methyl jako jedinou
G¢innou latku, povoleni v piipadé potieby zméni nebo
odejmou nejpozdéji do 31. bfezna 2015, nebo

b) pokud piipravek obsahuje halosulfuron-methyl jako jednu
z nékolika dc¢innych latek, povoleni v piipadé potieby
zméni nebo odejmou do 31. bfezna 2015 nebo do data
stanoveného pro tuto zménu ¢i odnéti v piislusném aktu
nebo aktech, jimiz se piislusnd litka nebo latky zafazuji
do piilohy I smérnice 91/414/EHS nebo jimiz se piislusna
latka nebo latky schvaluji, podle toho, co nastane pozdgji.

Cldnek 3
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011
Priloha provddéctho nafizeni (EU) ¢ 540/2011 se méni
v souladu s piilohou II tohoto nafizen.
Cldnek 4
Vstup v platnost a pouzitelnost

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

Pouzije se ode dne 1. fjna 2013.

a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



PRILOHA 1

Obecny nazev, identifika¢ni cisla Nazev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvélen{

Konec platnosti schvileni

Zvlastni ustanoveni

Halosulfuron-methyl methyl 3-chlor-5-(4,6-dimetho-

xypyrimidin-2-ylkarbamoylsul-
CAS 100785-20-1 famoyl)-1-methylpyrazol-4-
CIPAC 785.201 karboxyldt

> 980 g/kg

1. fijna 2013

30. zaif 2023

Pfi uplatiiovdni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni
(ES) ¢ 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy
o ptezkoumdni halosulfuron-methylu, a zejména dodatky I a II
uvedené zprdvy, dokoncené Stilym vyborem pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat dne 15. bfezna 2013.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi clenské stity vénovat
zvlastni pozornost:

— riziku Gniku metabolitu ,pfeménény halosulfuron* (HSR) (?)
do podzemnich vod v oblastech s citlivymi podminkami.
Tento metabolit se na zdkladé dostupnych informaci o halo-
sulfuronu povazuje za toxikologicky vyznamny,

— riziku pro necilové suchozemské rostliny.

Podminky pouziti musi v pfipadé potieby zahrnovat opatfeni ke
zmirnéni rizika.

Zadatel piedlozi tyto potvrzujici informace:

a) informace o rovnocennosti technické specifikace komeréné
vyrabéného materidlu se specifikaci materidlu pouzitého pro
toxikologické a ekotoxikologické studie;

b) informace o toxikologickém vyznamu necistot vyskytujicich
se v technické specifikaci komer¢né vyrdbéného materidlu;

¢) udaje ohledné moznych genotoxickych vlastnosti chlorsulfo-
namidové kyseliny (°).

Zadatel predlozi tyto informace Komisi, clenskym stétfim
a Gfadu do 30. zdif 2015.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné litky jsou uvedeny ve zpravé o piezkoumdni.
(3) 3-chlor-5-[(4,6-dimethoxy-2-pyrimidinyl)amino]-1-methyl-1H-pyrazol-4-karboxylové kyselina.

(%) 3-chlor-1-methyl-5-sulfamoyl-1H-pyrazol-4-karboxylovd kyselina.
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V casti B piilohy provddéctho nafizeni (EU) ¢ 540/2011 se dopliiuje novd polozka, kterd znf:

PRILOHA II

35 Halosulfuron-methyl
CAS 100785-20-1
CIPAC 785.201

methyl 3-chlor-5-(4,6-
dimethoxypyrimidin-2-
ylkarbamoylsulfamoyl)-1-
methylpyrazol-4-karboxyldt

> 980 g/kg

1. fijna 2013

30. zaif 2023

Pfi uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry
zprdvy o ptrezkoumdni halosulfuron-methylu, a zejména
dodatky 1 a II uvedené zprdvy, dokoncené Stilym
vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne
15. bfezna 2013.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi clenské stity
vénovat zvlastni pozornost:

— riziku tniku metabolitu ,pfeménény halosulfuron*
(HSR) (") do podzemnich vod v oblastech s citlivymi
podminkami. Tento metabolit se na zdkladé dostup-
nych informaci o halosulfuronu povazuje za toxiko-
logicky vyznamny,

— riziku pro necilové suchozemské rostliny.

Podminky pouziti musi v piipadé potieby zahrnovat

opatien{ ke zmirnéni rizika.

Zadatel predlozi tyto potvrzujici informace:

a) informace o rovnocennosti specifikace komeréné
vyrabéného technického materidlu se specifikaci

zkuSebnitho materidlu pouzitého pro toxikologické
a ekotoxikologické studie;

=

informace o toxikologickém vyznamu necistot vysky-
tujicich se v technické specifikaci komer¢né vyrabé-
ného materidly;

O
~

tdaje ohledné moznych genotoxickych vlastnosti
chlorsulfonamidové kyseliny (?).

Zadatel piedlozi tyto informace Komisi, ¢lenskym
statdm a afadu do 30. zdfi 2015.

(") 3-chlor-5-[(4,6-dimethoxy-2-pyrimidinyl)amino]-1-methyl-1H-pyrazol-4-karboxylové kyselina.
(%) 3-chlor-1-methyl-5-sulfamoyl-1H-pyrazol-4-karboxylova kyselina.“
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