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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 706/2011

z 20. jala 2011,

ktorym sa v siillade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje dcinnd litka profoxydim 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 Eurépskeho 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 ¢lanok 13 ods. 2 a
¢lanok 78 ods. 2,
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V stlade s ¢lankom 80 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES)
¢.1107/2009 sa ma uplatiiovat smernica Rady
91/414/EHS (%), pokial ide o postup a podmienky schva-
lovania G¢innych latok, pre ktoré sa prijalo rozhodnutie
v stlade s ¢ldnkom 6 ods. 3 uvedenej smernice pred
14. jinom 2011. V pripade profoxydimu st podmienky
¢lanku 80 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢.1107/2009
splnené rozhodnutim Komisie 1999/43/ES (3).

V stlade s ¢lankom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS bola
2. aprila 1998 Spanielsku dorucend ziadost od spolo¢-
nosti BASF SE o zaradenie G¢innej latky profoxydim do
prilohy T k smernici 91/414/EHS. Rozhodnutim
1999/43[ES sa potvrdilo, Ze dokumentacia je ,Gplnd", t.
j. moZe sa povazovat za v zdsade spliiajiicu poziadavky
tykajice sa udajov a informdcii podla priloh II a III
k smernici 91/414/EHS.

Ucinky uvedenej Géinnej litky na zdravie ludi, zdravie
zvierat a na Zivotné prostredie sa posudili v sdlade
s ustanoveniami ¢lanku 6 ods. 2 a 4 smernice
91/414/EHS, pokial ide o pouzitia navrhnuté Ziadatelom.
Urceny spravodajsky clensky stdt predlozil 28. marca
2001 névrh hodnotiacej spravy.

Clenské $tity a Komisia preskdmali ndvrh hodnotiacej
spravy o profoxydime v rdmci Stdleho vyboru pre potra-
vinovy refazec a zdravie zvierat. Preskiimanie bolo
dokon¢ené 17. juina 2011 vo forme reviznej spravy
Komisie o profoxydime.

Z roznych vykonanych preskimani vyplyva, Ze mozno
ocakdvat, 7e pripravky na ochranu rastlin obsahujice
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profoxydim vo vseobecnosti splfiajii poziadavky stano-
vené v ¢ldnku 5 ods. 1 pism. a) a b) a v ¢ldnku 5 ods.
3 smernice 91/414[EHS, najmi pokial ide o pouZitia,
ktoré boli preskimané a podrobne opisané v reviznej
sprave Komisie. Profoxydim je preto vhodné schvilit.

Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti stanovené
v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009 vyplyvajice zo schvilenia,
vzhladom na 3$pecifickii situdciu, ktord vznikla
prechodom od smernice 91/414/EHS k nariadeniu (ES)
¢.1107/2009, by sa v3ak mal uplatiiovat nasledujici
postup. Clenskym $tétom by sa malo poskytnit Sestme-
satné obdobie po schvéleni na preskiimanie povoleni
pripravkov na ochranu rastlin obsahujticich profoxydim.
Clenské Stity by v pripade potreby mali povolenia
zmenit, nahradif alebo zrusit. Odchylne od uvedeného
terminu by sa malo poskytnat dlhsie obdobie na pred-
lozenie a posidenie aktualizdcie dplnej dokumentécie
podla prilohy 1II, ako je stanovené v smernici
91/414[EHS, pre kazdy pripravok na ochranu rastlin
a pre kazdé planované pouzitie v stlade s jednotnymi
zdsadami.

Zo skasenosti s predchddzajiicimi zaradeniami G¢innych
latok posudzovanych v rdmci nariadenia Komisie (EHS)
¢.3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuji
podrobné pravidld na realizdciu prvého stupna pracov-
ného programu, na ktory sa vztahuje ¢lanok 8 ods. 2
smernice Rady 91/414/EHS o wumiestneni na trh
pripravkov na ochranu rastlin (4, do prilohy I k smernici
91/414/EHS vyplyva, ze pri vyklade povinnost{ drzite[ov
existujticich povoleni moézu vznikniit tazkosti v stvislosti
s pristupom k tdajom. S cielom predist dalsim tazkos-
tiam sa preto zdd, Ze treba objasnit povinnosti ¢lenskych
Stitov, najmd povinnost overit, ¢i drzitel povolenia
dokdze preukdzat pristup k dokumentdcii splnajiicej
poziadavky prilohy II k uvedenej smernici. Tymto objas-
nenim sa viak clenskym $tdtom ani drzitefom povoleni
neukladajii Ziadne nové povinnosti v porovnani so smer-
nicami, ktoré boli doteraz prijaté a ktorymi sa meni
a doplna priloha I k wuvedenej smernici, alebo
s nariadeniami, ktorymi sa G¢inné latky schvaluju.

V stlade s cldnkom 13 ods. 4 nariadenia (ES)
¢.1107/2009 by sa zodpovedajicim sposobom mala
zmenit a doplnif priloha k vykondvaciemu nariadeniu
Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa
vykondva nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych dcin-
nych latok (%).
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(9) 'V zdujme jasnosti by sa mala zrusit smernica Komisie
2011/14/EU z 24. februdra 2011, ktorou sa menf
a doplia smernica Rady 91/414[EHS s ciefom zaradit
profoxydim medzi d¢inné latky (1).

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie tcinnej litky

Ucinnd ldtka profoxydim $pecifikovan v prilohe I sa schvaluje
za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Opitovné hodnotenie pripravkov na ochranu rastlin

1.V stlade s nariadenim (ES) .1107/2009 clenské stity
v pripade potreby do 31. janudra 2012 menia a dopliiaji
alebo zru$uji existujiice povolenia tykajiice sa pripravkov na
ochranu rastlin obsahujticich profoxydim ako acinnd latku.

Do uvedeného ditumu predovietkym overujii, ¢ st splnené
podmienky prilohy I k tomuto nariadeniu, s vynimkou
podmienok uvedenych v casti B stipca o osobitnych ustanove-
niach uvedenej prilohy, a ¢i md drzitel' povolenia dokumentaciu
alebo pristup k dokumentécii spliajicej poziadavky prilohy II
k smernici 91/414/EHS v stlade s podmienkami ¢lanku 13 ods.
1 az 4 uvedenej smernice a c¢lanku 62 nariadenia (ES)
¢.1107/2009.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské staty prehodnocuji kazdy
povoleny pripravok na ochranu rastlin obsahujiici profoxydim
bud’ ako jedinti d¢innd latku, alebo ako jednu z viacerych w¢in-
nych litok, ktoré boli Vsetky uvedené v prilohe
k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 najneskor do
31. jula 2011, v stlade s Jednotnymi zdsadami podla ¢lanku
29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢.1107/2009 na zdklade dokumen-
tacie splnajicej poziadavky prilohy III k smernici 91/414/EHS

a pri zohladneni casti B stlpca o osobitnych ustanoveniach
prilohy I k tomuto nariadeniu. Na zdklade uvedeného hodno-
tenia urCuji, ¢i pripravok splna podmienky stanovené v
¢lanku 29 ods. 1 nariadenia (ES) ¢.1107/2009.

Po uvedenom ureni ¢lenské staty:

a) v pripade pripravku obsahujiiceho profoxydim ako jedint
u¢innd latku podla potreby menia a dopliiaji alebo zrusuja
povolenie najneskor do 31. janudra 2013, alebo

b) v pripade pripravku obsahujiceho profoxydim ako jednu
z viacerych ucinnych litok podla potreby menia
a doplna)u alebo  zru$uji  povolenie najneskdér do
31. janudra 2013 alebo do ddtumu stanoveného na takito
zmenu a doplnenie alebo zrusenie v zodpovedajiicom
pravnom akte alebo aktoch, ktorymi sa prislusnd latka
alebo latky doplnili do prilohy I k smernici 91/414/EHS
alebo sa uvedend latka alebo uvedené latky schvalili, podla
toho, ¢o nastane neskor.

Cldnok 3

Zmeny a doplnenia vykondvacieho nariadenia (EU)
& 5402011

Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) €& 540/2011 sa meni
a doplna v stlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 4
ZruSenie

Smernica 2011/14/EU sa zrusuje.

Cldnok 5
Nadobudnutie G¢innosti a ditum uplatiiovania

Toto nariadenie nadobtida ucinnost dvad51atym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tini.

Uplatiiuje sa od 1. augusta 2011.

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

Statoch.

V Bruseli 20. jila 2011

() U.v. EU L 51, 25.2.2011, s. 16.

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA 1

Vseobecny nédzov,

e Y e IUPAC nédzov Cistota (1) Détum schvilenia Schvilenie plati do Osobitné ustanovenia
identifikacné cisla
profoxydim 2-[(1E/Z)-[(2RS)-2-(4—chlérfenoxy)propoxyi- | > 940 g[kg 1. august 2011 31. jala 2021 CAST A
. mino]butyl]-3-hydroxy-5-[(3RS;3SR)-tetra-
?;5081_49_3 hydro—2H-tiopyran—3-yl]cyclohex-2-enén Moze sa pouzivat len ako herbicid v pripade ryze.
CIPAC ¢. 621 CAST'B

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvoldva
¢clanok 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohlad-
fuji zdvery z reviznej spravy o profoxydime dokoncenej
17. jona 2011 Stilym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské staty venovat
osobitnii pozornost:

— ochrane podzemnych vod, ak sa G¢innd ldtka pouziva
v oblastiach s citlivymi pddnymi afalebo klimatickymi
podmienkami,

— dlhodobému riziku pre necielové organizmy.

V podmienkach povolenia musia byt podla potreby uvedené
opatrenia na zniZenie rizika.

(1) Dalsie podrobnosti o totoznosti a 3pecifikicii Gcinnych ldtok st uvedené v reviznej sprave.
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Do casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 sa dopliia tito polozka:

PRILOHA 1I

Vseobecny nédzov,

Cislo 1 el % IUPAC nédzov Cistota () Détum schvélenia Schvilenie plati do Osobitné ustanovenia
identifika¢né cisla
.2 profoxydim 2-[(1E/Z)-[(2RS)-2-(4—chlérfenoxy) > 940 glkg 1. august 2011 31. jala 2021 CAST A
3 propoxyimino]butyl]-3-hydroxy-5-
CAS ¢. 139001- [(3RS;3SR)tetrahydro-2H-tiopyran— MozZe sa pouzivat len ako herbicid v pripade ryze.
49-3 3—yl]cyclohex-2-enén .
CIPAC ¢. 621 CAST B

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvoldva
¢cldnok 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢.1107/2009, sa zohlad-
fuji zdvery z reviznej spravy o profoxydime dokoncenej
17. juna 2011 Stdlym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a I

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské 3tity venovat
osobitnii pozornost:

— ochrane podzemnych vod, ak sa G¢innd litka pouziva
v oblastiach s citlivymi pddnymi afalebo klimatickymi
podmienkami,

— dlhodobému riziku pre necielové organizmy.

V podmienkach povolenia musia byt podla potreby uvedené
opatrenia na zniZenie rizika.”

(1) Dalsie podrobnosti o totoznosti a $pecifikicii Gi¢innych ldtok st uvedené v reviznej sprave.
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