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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) &. 833/2013
ze dne 30. srpna 2013,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni
pfipravkii na ochranu rostlin na trh schvaluje ¢innd litka pyriofenon a méni pfiloha
providéciho nafizeni (EU) & 540/2011
(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE, pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat a ndvrh zpravy

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢ 11

07/2009 ze dne 21. fijna 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 nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:
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V souladu s ¢l. 80 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 se smérnice 91/414/EHS (?) pouzije na
postupy a podminky schvalovdni w¢innych latek,
o nichz bylo piijato rozhodnuti podle ¢l. 6 odst. 3
uvedené smérnice pied 14. ¢ervnem 2011. U pyriofenonu
byly podminky ¢l. 80 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES)
¢ 1107/2009  splnény  rozhodnutim  Komise
2010/785/EU ().

V souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS obdrzelo
Spojené krélovstvi dne 31. bfezna 2010 od spole¢nosti
ISK BioSciences Europe N.V. Zddost o zafazeni G¢inné
latky pyriofenon do pfilohy I smérnice 91/414/EHS.
Rozhodnutim 2010/785/EU bylo potvrzeno, Ze je
piislusnd dokumentace ,iplnd*, tzn. Ze v zdsadé vyhovuje
pozadavkiim na tdaje a informace stanovenym v piilo-
hach II a Il smérnice 91/414/EHS.

Ucinky této Gcinné litky 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. ledna 2012 ndvrh hodnotici

Zpravy.

Uvedeny ndvrh zprdvy o hodnoceni byl pfezkoumdin
Clenskymi stity a Evropskym tfadem pro bezpecnost
potravin (ddle jen ,Gfad). Uiad piedlozil Komisi sviij
zavér o piezkumu hodnoceni rizik G¢inné litky pyri-
ofenon z hlediska pesticidii () dne 18. bfezna 2013.
Névrh zpravy o hodnoceni a zévér Gfadu byly prezkou-
mény Clenskymi stity a Komisi v rdmci Stdlého vyboru

. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1.
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o hodnoceni byl dokoncen dne 16. cervence 2013
v podobé¢ zpravy Komise o pfezkoumdni pyriofenonu.

Z rtznych provedenych zkoumdni wvyplynulo, zZe
piipravky na ochranu rostlin obsahujici pyriofenon
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 popsdna ve zpravé Komise
o piezkoumdni. Proto je vhodné pyriofenon schvilit.

V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve
spojeni s cldnkem 6 téhoz nafizeni a s ohledem na
soutasny stav védeckych a technickych poznatki je
viak nezbytné stanovit nékteré podminky a omezeni.
Zejména je vhodné vyzdadat si dalsi potvrzujici informace.

Pfed schvélenim je tfeba poskytnout ¢lenskym stdtim
a zuCastnénym strandm piiméfené obdobi, které jim
umozni pfipravit se na plnéni novych pozadavkd, které
ze schvéleni vyplynou.

Aniz jsou v disledku schvileni dotéeny povinnosti stano-
vené nafizenim (ES) ¢. 1107/2009, mélo by vzhledem
k specifické situaci vzniklé piechodem od smérnice
91/414/EHS k nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 platit ndsledu-
jici. Clenskym statim by po schvéleni mélo byt posky-
tnuto Sestimési¢ni obdobi, ve kterém prezkoumaji povo-
leni pipravki na ochranu rostlin obsahujicich pyriofe-
non. Clenské stity by piipadné mély povoleni zménit,
nahradit nebo odejmout. Odchylné od uvedené lhuty
by pro predlozeni a zhodnoceni aktualizace uplné
dokumentace podle pfilohy III, jak je stanoveno ve smér-
nici 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 ucinnych latek zhodnocenych
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 piipravkd na
ochranu rostlin na trh (}), do pfilohy I smérnice
91/414/EHS ukdzaly, Ze pii vykladu povinnosti drziteld
stavajicich povoleni mohou vzniknout problémy, pokud
jde o pristup k ddajom. Aby se predeslo dalsim tézkos-
tem, zdd se proto byt nezbytné ujasnit povinnosti ¢len-
skych statd, zejména povinnost ovéfit, Ze drzitel povoleni

() Uk. vést. L 366, 15.12.1992, s. 10.
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mé piistup k dokumentaci spliujici pozadavky prilohy II
uvedené smérnice. Ve srovnani se smérnicemi, které byly
dosud pfijaty a kterymi se méni pfiloha I uvedené smér-
nice, a s nafizenimi schvalujicimi G¢inné latky vsak toto
ujasnéni neuklddd clenskym stitim ani drzitelim povo-
leni zddné nové povinnosti.

(10)  V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by
piiloha providéciho naf{zeni Komise (EU) ¢ 540/2011
ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009,
pokud jde o seznam schvélenych uacinnych ldtek (1),
méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

(11)  Opatieni 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 pyriofenon, specifikovand v pifloze I, se schvaluje
za podminek stanovenych v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Pfehodnoceni pfipravki na ochranu rostlin

1.V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 clenské stity do
31. Cervence 2014 v piipadé potieby zméni nebo odejmou
stavajici povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici
ucinnou latku pyriofenon.

Do tohoto dne zejména ovéfi, zda jsou splnény podminky
piilohy I tohoto naffzeni, s vyjimkou podminek stanovenych
ve sloupci o zvldstnich 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 clanku
62 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 30. srpna 2013.

(") Uf. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1.

2. Odchylné od odstavce 1 ¢lenské staty v souladu s jedno-
tnymi zdsadami stanovenymi v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 ptehodnoti kazdy povoleny p¥ipravek na ochranu
rostlin obsahujici pyriofenon jako jedinou G¢innou latku, nebo
jako jednu z nékolika d&innych latek, které byly vSechny
nejpozdéji do 31. ledna 2014 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 zvldstnich ustanovenich piilohy I tohoto
nafizeni. Na zdkladé tohoto hodnoceni uréi, zda pipravek
spliiuje podminky stanovené v ¢l. 29 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1107/20009.

Po tomto ureni postupuji ¢lenské stity takto:

a) pokud pfipravek obsahuje pyriofenon jako jedinou Gc¢innou
latku, povoleni v pfipadé potieby zméni nebo odejmou
nejpozdéji do 31. Cervence 2015; nebo

b) pokud ptipravek obsahuje pyriofenon jako jednu z nékolika
ac¢innych latek, povoleni v piipadé potieby zméni nebo
odejmou do 31. Cervence 2015 nebo do data stanoveného
pro tuto zménu ¢ odnéti v piislusném aktu nebo aktech,
jimiz se prislusnd ldtka nebo latky zafazuji do pilohy I smér-
nice 91/414/EHS nebo jimiz se piislusnd latka nebo latky
schvaluji, podle toho, co nastane pozdéji.

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
Vstup v platnost a pouzitelnost

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

Pouzije se ode dne 1. tnora 2014.

a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych stitech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



PRILOHA 1

Obecny ndzev Identifikacni ¢isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvdleni

Konec platnosti schvéleni

Zvlastni ustanoven{

Pyriofenon:
CAS 688046-61-9
CIPAC 827

(5-chloro-2-methoxy-4-methyl-
3-pyridyl)(4,5,6-trimethoxy-o-
tolyl)methanon

> 965 glkg

1. Ginora 2014

31. ledna 2024

PHi uplatiiovani jednotnych zdsad uvedenych v ¢l. 29 odst. 6
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry
zprivy o piezkoumdni pyriofenonu, a zejména dodatky
[ a Il uvedené zprdvy, dokoncené Stilym vyborem pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne 16. Cervence 2013.

Podminky pouziti musi v piipadé potfeby zahrnovat

opatieni ke zmirnéni rizika.

Zadatel predlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

a) identitu dvou necistot k plnému ovéfeni piedbézné
specifikace;

b) toxikologicky vyznam piftomnych necistot v navrhované
technické specifikaci, kromé necistoty, u které byla pred-
lozena studie akutni ordlni toxicity a Amesiv test.

Zadatel predlozi tyto informace Komisi, ¢lenskym stétéim
a ufadu do 31. ledna 2016.

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

¢10T'8'1¢

[ ]

0

1

arun 9ysdoIag YruisA upa

6/c€T 1



V &sti B piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢ 540/2011 se dopliuje novéd polozka, kterd znf:

PRILOHA I

Cislo Obecny ndzev Identifikacni ¢isla Nazev podle IUPAC Cistota () Datum schvaleni Konec platnosti schvéleni Zvlastni ustanoveni
,53 Pyriofenon: (5-chloro-2-methoxy-4- > 965 glkg 1. tnora 2014 31. ledna 2024 Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad uvedenych v ¢l. 29 odst. 6
methyl-3-pyridyl)(4,5,6- nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry
CAS 688046-61-9 . . , P . .
trimethoxy-o-tolyl)metha- zprdvy o piezkoumdni pyriofenonu, a zejména dodatky I a
CIPAC 827 non Il uvedené zprivy, dokoncené Stilym vyborem pro potravi-

novy fetézec a zdravi zvifat dne 16. cervence 2013.

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

Zadatel predlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

a) identitu dvou necistot k plnému ovéfeni predbéznych
udajty;

b) toxikologicky vyznam piitomnych necistot v navrhované

technické specifikaci, kromé necistoty, u které byla pfed-
lozena studie akutni ordlni toxicity a Amestv test.

Zadatel predlozi tyto informace Komisi, ¢clenskym stdtéim
a ufadu do 31. ledna 2016.

(*) Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné litky jsou uvedeny ve zpravé o piezkoumdni.
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	Prováděcí nařízení Komise (EU) č. 833/2013 ze dne 30. srpna 2013, kterým se v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh schvaluje účinná látka pyriofenon a mění příloha prováděcího nařízení (EU) č. 540/2011 (Text s významem pro EHP)

