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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 705/2011

z 20. jila 2011,

ktorym sa schvaluje ti¢innd litka imazalil v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 o uvidzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a ktorym sa meni a dopliia priloha
k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS (!), a najmd na jeho ¢ldnok 13 ods. 2 a ¢ldnok
78 ods. 2,

kedZe:
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V stilade s ¢lankom 80 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 sa md smernica Rady 91/414/EHS (%)
uplatiiovat na ucinné litky uvedené v prilohe I k naria-
deniu Komisie (ES) ¢ 737/2007 z 27. juna 2007
o ustanoveni postupu pri obnove zaradenia prvej skupiny
ucinnych latok do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS
a vytvoreni zoznamu tychto litok (}), a to s ohladom na
postup a podmienky schvalovania. Imazalil je uvedeny
v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 737/2007.

Platnost schvélenia imazalilu, ako je uvedené v Ccasti
A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU)
¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva
nariadenie  Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvilenych dcin-
nych ldtok (%), uplynie 31. decembra 2011. V siilade
s ¢lankom 4 nariadenia (ES) ¢. 737/2007 bolo pred-
lozené ozndmenie tykajice sa obnovenia zaradenia
imazalilu do prilohy I k smernici 91/414/EHS v rdmci
Casovej lehoty stanovenej v uvedenom ¢lanku.

Toto ozndmenie sa hodnotilo ako prijatelné na zdklade
rozhodnutia Komisie 2008/656/ES z 28. jila 2008
o prijatelnosti ozndmeni tykajdcich sa obnovy zaradenia
uc¢innych latok azimsulfurén, azoxystrobin, fluroxypyr,
imazalil, kresoxim-metyl, prohexadién a spiroxamin do
prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS a o vytvoreni
zoznamu prislusnych oznamovatelov (°).

. EU L 309, 24.11.2009, s. 1.
. ES L 230, 19.8.1991, s. 1.
. EU L 169, 29.6.2007, s. 10.
.EU L 153, 11.6.2011, s. 1.
. EU L 214, 9.8.2008, s. 70.

(4)

V lehote stanovenej v <¢lanku 6 nariadenia (ES)
¢. 737/2007 oznamovatel predlozil tdaje pozadované
v sdlade s uvedenym c¢ldnkom spolu s vysvetlenim
0

vyzname kazdej novej predloZenej Stidie.

Spravodajsky ¢lensky $tat pripravil hodnotiacu spravu na
zdklade konzulticie so spoluspravodajskym ¢lenskym
titom a 9. jina 2009 ju predlozil Eurépskemu tradu
pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad”) a Komisii.
Uvedend sprava ako dodatok k hodnoteniu ucinnej
latky obsahuje zoznam S§tadi, z ktorych spravodajsky
¢lensky stat pri svojom hodnoteni vychadzal.

Urad posttpil hodnotiacu sprévu oznamovatelovi
a Clenskym $tatom na pripomienkovanie a prijaté pripo-
mienky postipil Komisii. Urad tiez hodnotiacu spravu
spristupnil verejnosti.

Na ziadost Komisie ¢lenské §tity a trad hodnotiacu
spravu partnersky preskamali. Urad 4. marca 2010 pred-
lozil Komisii svoj zdver z partnerského preskiimania
imazalilu z hladiska postdenia rizika (°). Hodnotiacu
spravu a zdvery duradu preskimali clenské Staty
a Komisia v rdmci Stdleho vyboru pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat a sfinalizovali ich 17. jina
2011 vo forme reviznej spravy Komisie o imazalile.

Z roznych skdmani vyplynulo, Ze mozno ocakdvat, Ze
pripravky na ochranu rastlin s obsahom imazalilu buda
vo vieobecnosti nadalej splhat poziadavky stanovené
v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice 91/414/EHS,
najmi s ohladom na spdsoby pouzitia, ktoré boli presku-
mané a podrobne opisané v reviznej sprive Komisie.
Preto je vhodné imazalil schvalit.

V stlade s d¢ldnkom 13 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 11072009 v spojeni s ¢lankom 6 daného nariadenia
a vzhladom na sticasné vedecké a technické poznatky je
viak potrebné zahrnat urcité podmienky a obmedzenia,
ktoré neboli stanovené pri prvom zaradeni do prilohy I k
smernici 91/414/EHS.

(°) Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (European Food Safety
Authority); Zaver z partnerského preskimania tc¢innej latky imazalil
z hladiska postdenia rizika pesticidov na Ziadost Eurépskej komisie,
EFSA Journal 2010 8(3):1526.
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(10) Na zdklade reviznej spraivy, ktord podporuje nizsiu
droven Cistoty v porovnani s droviiou stanovenou
v Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢ 540/2011, a s ohladom na nepritomnost necistot
vyznamnych z toxikologického alebo ekotoxikologického

hladiska by sa trover ¢istoty mala upravit.

(11)  Z novych predlozenych tdajov vyplyva, Ze imazalil
a produkty jeho rozkladu v pode a v systémoch povrcho-
vych vod mozu predstavovat riziko pre podne mikroor-
ganizmy a vodné organizmy; je potrebné potvrdit zaned-
batelnt expoziciu podzemnych vod; je potrebné hlbsie
preskamat charakter rezidui v spracovanych komoditéch.
Bez toho, aby bol dotknuty zaver, ze imazalil by sa mal
schvdlif, je mimoriadne vhodné pozadovat dalsie
potvrdzujice informdcie.

(12)  Pred schvdlenim by sa mala poskytnat primerand lehota
s cielom umoznit ¢lenskym Stitom a zainteresovanym
strandm, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajacich zo schvélenia.

(13)  Bez toho, aby boli v dosledku schvélenia dotknuté povin-
nosti stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009, by sa
v§ak mali uplatiovat nasledovné predpisy, a to so
zohladnenim konkrétnej situdcie vzniknutej prechodom
zo smernice 91/414/EHS na nariadenie  (ES)
¢ 1107/2009. Clenskym §tétom by sa mala po schvaleni
poskytnit Sestmesacnd lehota na reviziu povoleni na
pripravky na ochranu rastlin s obsahom imazalilu.
Clenské $tity by mali podla potreby pozmenit, nahradit
alebo stiahnut povolenia. Odchylne od uvedeného
terminu by sa mala stanovit dlhsia lehota na predloZenie
a posudenie aktualizicie tplnej dokumenticie podla
prilohy III, ako sa stanovuje v smernici 91/414/EHS,
pokial ide o kazdy pripravok na ochranu rastlin
a kazdé planované pouzitie v stlade s jednotnymi zdsa-
dami.

(14)  Zo skisenosti so zaradeniami acinnych ltok posudzova-
nych v rdmci nariadenia Komisie (EHS) ¢ 3600/92
z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuji podrobné
pravidld na realizdciu prvého stupna pracovného
programu, na ktory sa vztahuje ¢ldnok 8 ods. 2 smernice
Rady 91/414/EHS o umiestneni na trh pripravkov na
ochranu rastlin ('), do prilohy I k smernici 91/414/EHS
vyplyva, Ze pri vyklade povinnosti drzitelov existujiicich
povoleni mozu vzniknat tazkosti, pokial ide o pristup
k tdajom. S cielom predist dalsim tazkostiam sa preto
zda, Ze je potrebné objasnit povinnosti ¢lenskych $titov,
najmi povinnost overit, & drzitel povolenia dokdze
preukdzat pristup k dokumentécii splfajiicej poziadavky
prilohy II k uvedenej smernici. Tymto objasnenim sa viak
nestanovuju Ziadne nové povinnosti pre ¢lenské stty ani
pre drzitelov povoleni v porovnani so smernicami, ktoré
sa doteraz prijali a ktorymi sa meni a doplna priloha I k
uvedenej smernici, alebo nariadeniami, ktorymi sa schva-
[uji Geinné latky.

() U.v.ES L 366, 15.12.1992, s. 10.

(15 V stlade s cldnkom 13 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 11072009 by sa mala priloha k vykondvaciemu naria-
deniu (EU) ¢ 540/2011 prislusnym sposobom zmenit
a doplnit.

(16) V zdujme jasnosti by sa mala zruit smernica Komisie
2010/57/EU z 26. augusta 2010, ktorou sa menf priloha
I k smernici Rady 91/414/EHS s cielom obnovit zara-
denie imazalilu ako Gc¢innej latky (2).

(17)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie t¢innej litky

Ucinnd ldtka imazalil, vymedzend v prilohe I, sa schvaluje za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Opitovné vyhodnotenie pripravkov na ochranu rastlin

1.V pripade potreby ¢lenské stity do 30. jina 2012 zmenia
a doplnia alebo odobert existujice povolenia v stlade
s narjadenim (ES) ¢. 1107/2009, pokial ide o vyrobky na
ochranu rastlin obsahujiice G¢innt latku imazalil.

Do tohto ddtumu overia najmd to, ¢i podmienky stanovené
v prilohe I k tomuto nariadeniu boli splnené, s vynimkou
tych, ktoré sti stanovené v Casti B stipca tykajiceho sa konkrét-
nych ustanoveni uvedenej prilohy, a ¢i drzitel povolenia md
dokumentaciu splfiajicu poziadavky prilohy 1I k smernici
91/414[EHS v stlade s podmienkami ¢lanku 13 ods. 1 az 4
uvedenej smernice alebo ¢lanku 62  nariadenia  (ES)
¢. 1107/2009, alebo ma k nej pristup.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské staty opitovne vyhodnotia
kazdy povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom imaza-
lilu ako jedinej Gcinnej latky alebo jednej z viacerych G&innych
latok, z ktorych vsetky boli najneskor do 31. decembra 2011
uvedené v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011, v stlade s jednotn)’lmi zdsadami stanovenymi
v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, na zdklade
dokumenticie splnajiicej poz1adavky prilohy III k smernici
91/414/EHS a so zohladnenim casti B stlpca tykajiceho sa
konkrétnych ustanoveni prilohy I k tomuto nariadeniu. Na
zdklade uvedeného hodnotenia urcia, ¢i prislusny pripravok
splna podmienky stanovené v ¢lainku 29 ods. 1 nariadenia
(ES) & 1107/2009.

Po tomto urceni ¢lenské Stdty:

a) v pripade pripravku s obsahom imazalilu ako jedinej G¢innej
litky podla potreby zmenia a doplnia alebo odoberd povo-
lenie najneskor do 31. decembra 2015, alebo

(® U.v.EU L 225, 27.8.2010, s. 5.
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b) v pripade vyrobku s obsahom imazalilu ako jednej
z viacerych ¢innych latok podla potreby zmenia
a doplnia alebo odoberi povolenie najneskor do
31. decembra 2015 alebo do datumu uréeného na takdto
zmenu a doplnenie alebo odobratie v prislusnom prévnom
akte alebo aktoch, ktorymi sa prislusnd ldtka alebo litky
dopliiaja do prilohy I k smernici 91/414/EHS, podla toho,
ktory z tychto ddtumov nastane neskor.

Cldnok 3

Zmeny a doplnenia vykonivacieho nariadenia (EU)
¢. 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa menf
a doplna v sulade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Clanok 4
ZruSenie

Smernica 2010/57/EU sa zrusuje.

Cldnok 5
Nadobudnutie d¢innosti a ditum uplatiiovania

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2012.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

tatoch.

V Bruseli 20. jila 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA 1

Spoloény nézov,
identifikacné cisla

Nézov podla IUPAC

Cistota (1)

Ditum schvélenia

Koniec platnosti schvilenia

Osobitné ustanovenia

Imazalil

Cislo CAS 35554-44-0
73790-28-0 (zmenené)
Cislo CIPAC 335

(RS)-1-(p-allyloxy-2,4-
dichlérfenetyl)imida-
zole

alebo

allyl (RS)-1-(2,4-
dichlérfenyl)-2-
imidazol-1-yletyl éter

> 950 glkg

1. janudr 2012

31. december 2021

CAST A

Povolené mozu byt len pouzitia ako fungicid.

CAST B

Na uplatiiovanie jednotnych zdsad uvedenych v ¢linku 29 ods. 6 naria-
denia (ES) ¢. 1107/2009 sa zohladnia zdvery reviznej spravy tykajicej sa
imazalilu sfinalizovanej Stdlym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat 17. juna 2011, a najmd jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské Stdty:

1. venuji osobitni pozornost skutocnosti, ze 3pecifikdcia technického
materidlu ako komer¢ne vyrobeného musi byt potvrdend a dolozend
vhodnymi  analytickymi  ddajmi.  Testovaci materidl  pouzity
v dokumentoch tykajiicich sa toxicity by sa mal porovnat a overit
s touto Specifikdciou technického materidlu;

2. venujii  osobitnd pozornost akitnemu vystaveniu spotrebitelov
prostrednictvom stravy vzhladom na budice dpravy maximalnych
hladin reziduf;

3. venuji osobitnii pozornost bezpe¢nosti pouzivatelov a pracovnikov.
V povolenych podmienkach pouzivania musi byt predpisané pouzivanie
primeraného osobného ochranného vybavenia a musia byt uvedené
opatrenia na zniZenie rizika na Gcely zniZenia expozicie;

4. zabezpecia, aby sa zaviedli vhodné postupy na zaobchddzanie
s odpadom, ktoré sa tykajii zaobchddzania s odpadovymi roztokmi,
ktoré ostali po pouziti, ako je napriklad voda na Cistenie v zmacacom
systéme a likviddcia odpadu zo spracovania. Prevencii akéhokolvek
néhodného rozliatia aplikacného roztoku. Clenské stity, ktoré umoz-
fuji vypuastanie odpadovych vod do kanalizicie, zabezpecia vykonanie
miestneho postidenia rizika;

5. venuji osobitnti pozornost riziku pre vodné organizmy a podne mikro-
organizmy a dlhodobému riziku pre vtictvo Ziviace sa zrnom a cicavce.

Podmienky povolenia zahffiaji v pripade potreby opatrenia na zmiernenie
rizika.

9%/061 1

[ s ]

foxysdoang sruysoa Lupein

aun

110 L'1¢



Spolo¢ny ndzov,

identifikacné ¢isla Nézov podla IUPAC

Cistota (1)

Datum schvélenia

Koniec platnosti schvélenia

Osobitné ustanovenia

Oznamovatel predlozi potvrdzujice informaécie o:
a) ceste rozkladu imazalilu v pode a systémoch povrchovych vod;

b) environmentilnych ddajoch na podporu riadiacich opatreni, ktoré musia
Clenské staty zaviest, aby zabezpecili, Ze expozicia podzemnych vod je
zanedbatelng;

¢) o stadii o hydrolyze na ticely skiimania povahy rezidui v spracovanych
komoditdch.

Oznamovatel predlozi takéto informdcie ¢lenskym $tdtom, Komisii a tiradu
do 31. decembra 2013.

(1) Dalsie podrobnosti o totoznosti a 3pecifikacii Gcinnej latky s uvedené v reviznej sprave.
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Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 5402011 sa meni a dopliia takto:

1. V casti A sa vypusta polozka tykajiica sa imazalilu.

2. V casti B sa vkladd tdto polozka.

PRILOHA 1I

Spolo¢ny nézov,
Identifikacné cisla

Nézov podla IUPAC

Cistota (1)

Détum schviélenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

Imazalil

Cislo CAS 35554-44-0
73790-28-0 (zmenené)
Cislo CIPAC 335

(RS)-1-(p-allyloxy-2,4-
dichlérfenetyl)imidazole

alebo

allyl (RS)-1-(2,4-dichlér-
fenyl)-2-imidazol-1-yletyl
éter

> 950 gfkg

1. janudr 2012

31. december 2021

CAST A
Povolené mozu byt len pouzitia ako fungicid.
CAST B

Na uplatiovanie jednotnych zdsad uvedenych v ¢ldnku 29 ods. 6 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009 sa zohladnia zdvery reviznej spravy tykajicej sa imazalilu
sfinalizovanej Stdlym vyborom pre potravinovy refazec a zdravie zvierat
17. juna 2011, a najmi jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské $taty:

1. venuji osobitnd pozornost skutocnosti, Ze Specifikicia technického mate-

ridlu ako komerc¢ne vyrobeného musi byt potvrdend a dolozend vhodnymi
analytickymi dajmi. Testovaci materidl pouzity v dokumentoch tykajicich
sa toxicity by sa mal porovnat a overit s touto $pecifikiciou technického
materidlu;

. venuji osobitnd pozornost akiitnemu vystaveniu spotrebitelov prostrednic-

tvom stravy vzhladom na budtice Gpravy maximélnych hladin reziduf;

. venujii osobitni pozornost bezpecnosti pouzivatelov a pracovnikov.

V povolenych podmienkach pouzivania musi byt predpisané pouzivanie
primeraného osobného ochranného vybavenia a musia byt uvedené opat-
renia na zniZenie rizika na ucely zniZenia expozicie;

. zabezpedia, aby sa zaviedli vhodné postupy na zaobchddzanie s odpadom,

ktoré sa tykaju zaobchddzania s odpadovymi roztokmi, ktoré ostali po
pouziti, ako je napriklad voda na Cistenie v zmdcacom systéme
a likviddcia odpadu zo spracovania. Prevencii akéhokolvek ndhodného
rozliatia aplikaéného roztoku. Clenské stity, ktoré umoziiuji vyptstanie
odpadovych vod do kanalizcie, zabezpecia vykonanie miestneho postdenia
rizika;

. venuji osobitnii pozornost riziku pre vodné organizmy a pddne mikroor-

ganizmy a dlhodobému riziku pre vtictvo Ziviace sa zrnom a cicavce.
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Spolo¢ny nézov,
Identifikacné ¢isla

Nazov podla [UPAC

Cistota (1)

Détum schvélenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Podmienky povolenia zahffiajii v pripade potreby opatrenia na zmiernenie
rizika.

Oznamovatel' predlozi potvrdzujiice informdcie o:
a) ceste rozkladu imazalilu v pode a systémoch povrchovych vod;

b) environmentdlnych ddajoch na podporu riadiacich opatreni, ktoré musia
Clenské Stty zaviest, aby zabezpecili, Ze expozicia podzemnych vod je
zanedbatelnd;

¢) o stadii o hydrolyze na tcely skiimania povahy rezidui v spracovanych
komoditach.

Oznamovatel predlozi takéto informdcie ¢lenskym $tdtom, Komisii a dradu do
31. decembra 2013.“

(") Dalsie podrobnosti o totoznosti a $pecifikicii G¢innej litky st uvedené v reviznej sprave.
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