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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 1078/2011 

od 25. listopada 2011. 

o neodobravanju aktivne tvari propanila, u skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009 Europskog 
parlamenta i Vijeća o stavljanju na tržište sredstava za zaštitu bilja 

(Tekst značajan za EGP) 

EUROPSKA KOMISIJA, 

uzimajući u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, 

uzimajući u obzir Uredbu (EZ) br. 1107/2009 Europskog parla
menta i Vijeća od 21. listopada 2009. o stavljanju na tržište 
sredstava za zaštitu bilja i stavljanju izvan snage direktiva Vijeća 
79/117/EEZ i 91/414/EEZ ( 1 ), a posebno njezin članak 13. 
stavak 2., 

budući da: 

(1) U skladu s člankom 80. stavkom 1. točkom (c) Uredbe 
(EZ) br. 1107/2009, Direktiva Vijeća 91/414/EEZ ( 2 ) 
treba se primjenjivati, u pogledu postupka i uvjeta 
odobrenja, na aktivne tvari za koje je utvrđena cjelovitost 
u skladu s člankom 16. Uredbe Komisije (EZ) 
br. 33/2008 od 17. siječnja 2008. o utvrđivanju detaljnih 
pravila za primjenu Direktive Vijeća 91/414/EEZ u 
pogledu redovnog i ubrzanog postupka za ocjenu 
aktivnih tvari koje su bile dio programa rada iz članka 
8. stavka 2. te Direktive, ali nisu bile uvrštene u njezin 
Prilog I. ( 3 ) Propanil je aktivna tvar za koju je utvrđena 
cjelovitost u skladu s tom Uredbom. 

(2) Uredbama Komisije (EZ) br. 451/2000 ( 4 ) i (EZ) 
br. 1490/2002 ( 5 ) utvrđuju se detaljna pravila za 

provedbu druge i treće faze programa rada iz članka 8. 
stavka 2. Direktive 91/414/EEZ i uspostavljaju popisi 
aktivnih tvari koje je potrebno ocijeniti s ciljem njihovog 
mogućeg uvrštenja u Prilog I. Direktivi 91/414/EEZ. Na 
tim je popisima bio uvršten propanil. 

(3) U skladu s člankom 11.f Uredbe (EZ) br. 1490/2002 i 
člankom 12. stavkom 1. točkom (a) i stavkom 2. točkom 
(b) te Uredbe, usvojena je Odluka Komisije 2008/769/EZ 
od 30. rujna 2008. o neuvrštavanju propanila u Prilog I. 
Direktivi Vijeća 91/414/EEZ te o povlačenju odobrenja 
za sredstva za zaštitu bilja koja sadrže tu tvar ( 6 ). 

(4) U skladu s člankom 6. stavkom 2. Direktive 91/414/EEZ 
prvotni prijavitelj (dalje u tekstu „podnositelj zahtjeva”) 
podnio je novi zahtjev tražeći primjenu ubrzanog 
postupka, kako je predviđeno u člancima od 14. do 
19. Uredbe (EZ) br. 33/2008. 

(5) Zahtjev je upućen Italiji, koja je Uredbom (EZ) br. 
1490/2002 određena kao država članica izvjestiteljica. 
Poštovan je vremenski rok za ubrzani postupak. Specifi
kacija aktivne tvari i predložene uporabe jednake su kao 
u Odluci 2008/934/EZ. Taj zahtjev također je u skladu s 
preostalim bitnim i postupovnim zahtjevima iz članka 
15. Uredbe (EZ) br. 33/2008. 

(6) Italija je ocijenila dodatne podatke koje je dostavio 
podnositelj zahtjeva i pripremila dodatno izvješće. To je 
izvješće 26. veljače 2010. dostavila Europskoj agenciji za 
sigurnost hrane (dalje u tekstu „Agencija”) i Komisiji. 
Agencija je ovo dodatno izvješće dostavila drugim drža
vama članicama i podnositelju zahtjeva kako bi dali 
primjedbe i proslijedila je primljene primjedbe 
Komisiji. U skladu s člankom 20. stavkom 1. Uredbe
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(EZ) br. 33/2008 i na zahtjev Komisije, Agencija je 
23. veljače 2011. dostavila Komisiji svoj zaključak o 
procjeni rizika propanila ( 1 ). Države članice i Komisija 
preispitale su nacrt izvješća o ocjeni, dodatno izvješće i 
zaključak Agencije u okviru Stalnog odbora za prehram
beni lanac i zdravlje životinja i dovršile ga 27. rujna 
2011. u obliku izvješća Komisije o ponovnoj ocjeni za 
propanil. 

(7) Na temelju novih podataka koje je dostavio podnositelj 
zahtjeva i koji su uvršteni u dodatno izvješće bilo je 
moguće utvrditi prihvatljivu razinu izloženosti korisnika 
sredstva. Međutim, tijekom ocjene ove aktivne tvari 
pojavio se određeni broj drugih nedoumica. Posebno, 
nije bilo moguće izvršiti pouzdanu procjenu izloženosti 
potrošača, budući da su nedostajali podaci o toksičnosti 
metabolita 3,4-DCA, koja bi mogla biti veća od toksič
nosti izvornog spoja. Osim toga, nije bilo moguće pred
ložiti maksimalne razine ostataka za predviđenu uporabu 
na riži budući da dostavljena ispitivanja nisu provedena u 
skladu s kritičnim dobrim poljoprivrednim praksama. 
Utvrđen je velik rizik za ptice i sisavce dok se, na 
temelju podataka koje je podnositelj zahtjeva stavio na 
raspolaganje, ne može isključiti velik rizik za akvatične 
organizme i neciljne člankonošce. Pored toga, ne može se 
isključiti mogućnost dalekosežnog prijenosa putem 
atmosfere. 

(8) Komisija je pozvala podnositelja zahtjeva da dostavi 
primjedbe na zaključak Agencije. Nadalje, u skladu s 
člankom 21. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 33/2008, Komi
sija je pozvala podnositelja zahtjeva da dostavi primjedbe 
na nacrt izvješća o ponovnoj ocjeni. Podnositelj zahtjeva 
je dostavio primjedbe koje su pažljivo razmotrene. 

(9) Međutim, unatoč argumentima koje je iznio podnositelj 
zahtjeva, nije se moglo otkloniti nedoumice navedene u 
uvodnoj izjavi 7. Stoga nije dokazano da se može očeki
vati da, sukladno predloženim uvjetima uporabe, sredstva 

za zaštitu bilja koja sadrže propanil općenito udovolja
vaju zahtjevima utvrđenim u članku 5. stavku 1. točkama 
(a) i (b) Direktive 91/414/EEZ. 

(10) Stoga propanil ne bi trebalo odobriti u skladu s člankom 
13. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1107/2009. 

(11) Radi jasnoće, Odluku 2008/769/EZ bi trebalo staviti 
izvan snage. 

(12) Ovom Uredbom ne dovodi se u pitanje podnošenje dalj
njeg zahtjeva za propanil u skladu s člankom 7. Uredbe 
(EZ) br. 1107/2009. 

(13) Mjere navedene u ovoj Uredbi u skladu su s mišljenjem 
Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje životinja, 

DONIJELA JE OVU UREDBU: 

Članak 1. 

Neodobravanje aktivne tvari 

Aktivna tvar propanil ne odobrava se. 

Članak 2. 

Stavljanje izvan snage 

Odluka 2008/769/EZ stavlja se izvan snage. 

Članak 3. 

Stupanje na snagu 

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u 
Službenom listu Europske unije. 

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuća i izravno se primjenjuje u svim državama članicama. 

Sastavljeno u Bruxellesu 25. listopada 2011. 

Za Komisiju 
Predsjednik 

José Manuel BARROSO
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