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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 736/2011

z 26. jila 2011,

ktorym sa v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje dc¢innd litka fluroxypyr 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,

zaradenia G¢innych ldtok azimsulfuron, azoxystrobin,
fluroxypyr, imazalil, kresoxim-metyl, prohexadi6n-
kalcium a spiroxamin do prilohy I k smernici Rady
91/414[EHS a o vytvoreni zoznamu prislusnych ozna-
movatelov (°).

) ) ) i (4) V lehote stanovenej v ¢ldnku 6 nariadenia (ES)
S0 zretelom na narladenl,e Europskeho pa,rlame{ltu,a Rady (ES) & 737/2007 oznamovatel predlozil Gdaje pozadované
¢ 1107/200? z 21. oktébra 290? 0 uva,dzam pripravkov na v stlade s uvedenym clinkom spolu s vysvetlenim
ochranu rastlin na trh'a o zruseni smernic Rady 79/11?[EHS 0 vyzname kazdej novej predlozenej stidie.
a 91/414/EHS (!), a najmd na jeho ¢lanok 13 ods. 2 a ¢ldnok
78 ods. 2,
(5)  Spravodajsky ¢lensky $tdt pripravil hodnotiacu spravu na
Kkedze: zaklade konzulticie so spoluspravodajskym ¢lenskym
Staitom a predlozil ju Eurépskemu dradu pre bezpe¢nost
potravin (dalej len ,drad“) a Komisii 26. novembra 2009.
Tato sprava okrem hodnotenia dcinnej litky obsahuje
zoznam $tadii, z ktorych spravodajsky clensky stat pri
(1)  V stlade s ¢lankom 80 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) svojom hodnoteni vychddzal.
¢. 1107/2009 sa md smernica Rady 91/414/EHS (%)
uplatitovat na acinné litky uvedené v prilohe I k naria-
deniu Komisie (ES) ¢ 737/2007 z 27. juna 2007
o ustanoveni postupu pri obnove zaradenia prvej skupiny , )
u¢innych latok do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS (6)  Urad postipil hodnotiacu spravu oznamovatelovi
a vytvoreni zoznamu tychto latok (), pokial ide o postup a clenskym Stitom na predlozenie pripomienok
a podmienky schvalovania. Fluroxypyr je uvedeny a prijaté pripomienky postipil Komisii. Urad tiez hodno-
v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 737/2007. tiacu spravu spristupnil verejnosti.
(2)  Schvdlenie fluroxypyru podla casti A prilohy (7). Na ziadost Komisie ¢lenské Stity a trad hodnotiacu
k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011 spravu partnersky preskimali. Urad 24. februdra 2011
z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurdp- predlozil Komisii svoj zaver z partnerského preskiimania
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokial ide fluroxypyru z hladiska postidenia rizika (°). Hodnotiacu
o zoznam schvélenych dcinnych latok (%), strati platnost spravu a zavery uradu preskimali ¢lenské $tity a Komisia
31. decembra 2011. Na zdklade ¢lanku 4 nariadenia (ES) v ramci Stdleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie
¢. 737/2007 bolo predlozené ozndmenie na téely obno- zvierat a finalizovali ich 17. jina 2011 vo forme reviznej
venia zaradenia fluroxypyru do prilohy I k smernici spravy Komisie o fluroxypyre.
91/414/EHS v lehote stanovenej v uvedenom clanku.
(8)  Z roznych skimani vyplynulo, Ze v pripade pripravkov

(3)  Toto oznidmenie sa zhodnotilo ako vyhovujice na
zdklade rozhodnutia Komisie 2008/656/ES z 28. jila
2008 o prijatelnosti oznameni tykajiacich sa obnovy

na ochranu rastlin s obsahom fluroxypyru mozno

() U.v. EU L 214, 9.8.2008, s. 70.

(°) Eurépsky trad pre bezpecnost potravin; Ziver z partnerského

O] U v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1. preskdmania ucinnej latky fluroxypyr z hladiska posudenia rizika
() U.v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. pesticidov. Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2011;9(3):2091. [91 s].
() U.v. EU L 169, 29.6.2007, s. 10. doi:10.2903j.efsa.2011.2091. K dispozicii na internetove;j strnke:
(*) U.v. EUL 153, 11.6.2011, s. 1. www.efsa.curopa.cu/efsajournalhtm.


http://www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm
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ocakdvat, Ze budi vo vieobecnosti nadalej splnat pozia-
davky ustanovené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) smer-
nice 91/414/EHS, najmd s ohladom na sposoby pouzitia,
ktoré boli skiimané a podrobne opisané v reviznej sprave
Komisie. Je preto vhodné fluroxypyr schvilit.

(99 V stlade s c¢ldnkom 13 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 v spojeni s ¢lankom 6 uvedeného naria-
denia a vzhladom na stcasné vedecké a technické
poznatky je vSak potrebné zahrnit niektoré podmienky
a obmedzenia, ktoré neboli pri prvom zahrnuti do
prilohy I k smernici 91/414/EHS stanovené.

(10)  Bez toho, aby bol dotknuty zédver, ze fluroxypyr by mal
byt schvileny, je najmi vhodné pozadovat dalsie
potvrdzujtce informdcie.

(11)  Pred schvalenim by mala uplynit primerana lehota, ktord
by ¢lenskym Stitom a zicastnenym stranim umoZnila
pripravit sa na splnenie novych poziadaviek vyplyvaji-
cich zo schvilenia.

(12)  Bez toho, aby boli v dosledku schvélenia dotknuté povin-
nosti stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009, malo by
viak vzhladom na konkrétnu situdciu vzniknutd
prechodom od smernice 91/414/EHS k nariadeniu (ES)
¢. 1107/2009 platit nasledujice. Clenskym $tétom by po
schvdleni malo byt poskytnuté Sestmesaéné obdobie,
pocas ktorého preskiimaji povolenia pripravkov na
ochranu rastlin obsahujtcich fluroxypyr. Clenské 3taty
by pripadne mali povolenia zmenif, nahradif alebo
odobrat. Odchylne od uvedeného terminu by sa malo
poskytnat dlhsie obdobie na predloZenie a postidenie
aktualizacie Uplnej dokumentdcie podla prilohy III
v suvislosti s kazdym pripravkom na ochranu rastlin
a s kazdym plinovanym pouzitim v silade
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v smernici
91/414[EHS.

(13)  Zo skusenosti so zaradeniami uc¢innych latok posudzova-
nych v rdmci nariadenia Komisie (EHS) ¢ 3600/92
z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuju podrobné
pravidld na realiziciu 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 existujicich
povoleni mozu vzniknat tazkosti, pokial ide o pristup
k ddajom. S ciefom predist dalsim tazkostiam sa preto
zda, Ze je potrebné objasnit povinnosti ¢lenskych $titov,
najmid povinnost overif, ¢i drzitel povolenia dokaze
preukdzat pristup k dokumentdcii spliajiicej poziadavky
prilohy II k uvedenej smernici. Tymto objasnenim sa vSak
neustanovuji Ziadne nové povinnosti pre clenské Staty
alebo drzitelov povoleni v porovnani so smernicami,
ktoré boli doteraz prijaté a ktorymi sa meni a doplia
priloha I k uvedenej smernici alebo nariadeniam, ktorymi
sa schvaluji G¢inné latky.

(14 V stlade s cldnkom 13 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 by sa priloha k vykondvaciemu nariadeniu
(ES) ¢ 540/2011 mala zodpovedajicim spdsobom
zmenit a doplnit.

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

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie cinnej litky

Ucinnd litka fluroxypyr, $pecifikovand v prilohe I, sa schvaluje
za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Prehodnotenie pripravkov na ochranu rastlin

1. Clenské staty do 30. jina 2012 v pripade potreby zmenia
a doplnia alebo odobert existujice povolenia pre pripravky na
ochranu rastlin s obsahom fluroxypyru ako dcinnej latky
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009.

Do tohto dna najmd overia, ¢i st splnené podmienky prilohy
I k tomuto nariadeniu s vynimkou podmienok stanovenych
v Casti B v stlpci o osobitnych ustanoveniach uvedenej prilohy,
a ¢ drzitel povolenia md dokumenticiu alebo pristup
k dokumentdcii spliiajicej poZiadavky prilohy II k smernici
91/414[EHS v stlade s podmienkami ¢ldnku 13 ods. 1 az 4
uvedenej smernice a cldnku 62 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské $taty opitovne prehodnotia
kazdy povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom fluro-
xypyru ako jedinej ucinnej litky alebo jednej z viacerych dcin-
nych latok, z ktorych boli vSetky najneskor do 31. decembra
2011 uvedené v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011/EHS, v sdlade s jednotnymi zdsadami ustanove-
nymi v ¢linku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, na
zéklade dokumentdcie splhajicej poziadavky prilohy III
k smernici 91/414/EHS a s prihliadnutim na cast B v stlpci
o osobitnych ustanoveniach prilohy I k tomuto nariadeniu.
Na zédklade tohto hodnotenia uréia, & pripravok nadalej spliia
podmienky stanovené v clinku 29 ods. 1 nariadenia (ES)
& 1107/2009.

Po tomto urceni ¢lenské Staty:

a) v pripade pripravku s obsahom fluroxypyru ako jedinej
t¢innej latky podla potreby zmenia a doplnia alebo odoberd
povolenie najneskor do 31. decembra 2015 alebo

b) v pripade pripravku s obsahom fluroxypyru ako jednej
z viacerych w¢innych latok podla potreby zmenia
a doplnia alebo odoberG povolenie najneskor do
31. janudra 2015 alebo do ditumu urceného na takito
zmenu a doplnenie alebo odobratie v prislusnom predpise
alebo predpisoch, ktorymi sa prislusnd litka alebo latky
dopliaja do prilohy I k smernici 91/414/EHS alebo ktorymi
sa uvedend litka alebo ldtky schvalujii, podla toho, ¢o
nastane neskor.
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Cldnok 3
Zmeny a doplnenia vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni a dopliia v stilade s prilohou II k tomuto
nariadeniu.

Cldnok 4
Nadobudnutie dG¢innosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobtida Gcinnost 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 ¢lenskych
$tatoch.

V Bruseli 26. jila 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA 1

Vseobecny ndzov,

et 4 IUPAC nédzov Cistota (1) Détum schvilenia Schvilenie plati do Osobitné ustanovenia
identifikacné cisla

Fluroxypyr 4-amino-6-fluér-3,5- | = 950 g/kg 1. janudra 2012 31. decembra 2021 | CAST A

¢. CAS 69377-81-7 dichlor-2-pyridyloxy- | (fluroxypyr-meptyl)

¢ CIPAC 431 octovd kyselina

Moze sa pouzivat len ako herbicid.

CAST B

Pri vykondvani jednotnych zdsad podla ¢linku 29 ods. 6 nariadenia (ES)

¢.

1107/2009 sa zohladnuji zévery reviznej spravy o fluroxypyre finalizovanej

Stdlym vyborom pre potravinovy refazec a zdravie zvierat 17. jina 2011 a najmi
jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské $tity musia:

1.

2.

venovat osobitnd pozornost moznosti kontaminacie podzemnej vody metabo-
litom fluroxypyr pyridinol, ak sa t¢innd ldtka aplikuje v oblastiach so zdsadi-
tymi alebo citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami;

venovat osobitnil pozornost riziku pre vodné organizmy.

Podmienky povolenia zahffiajii v pripade potreby opatrenia na zmiernenie rizika.

Oznamovatel predlozi potvrdzujice informdcie, pokial ide o:

a)
b

9

relevantnost necistot pritomnych v technickych Specifikdciach;

relevantnost testovaciecho materidlu pouzitého v dokumentdcii toxicity
vzhladom na $pecifikdciu technického materidly;

toxikologickii relevantnost metabolitov fluroxypyru pyridinolu a fluroxypyru
metoxypyridinu;

metddy analyzy rezidui pre rastliny;
osud esterov fluroxypyru v Zivo¢i§nych matriciach;

dlhodobé riziko pre ddzdovky a podne organizmy.

Oznamovatel predlozi do 1. jila 2012 ¢lenskym Stdtom, Komisii a dradu infor-
mdcie stanovené v pism. a) a b) a do 31. decembra 2013 informdcie stanovené
v pism. ¢), d), e) a f).

(1) Dalsie podrobnosti o totoznosti a $pecifikicii ticinnej latky st uvedené v reviznej sprave.
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Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 5402011 sa meni a dopliia takto:

1. V casti A sa polozka tykajica sa fluroxypyru zrusuje.

2. Do casti B sa vkladd tito polozka:

PRILOHA 1I

Vseobecny nazov,

Koniec platnosti

Cislo identifikacné &isla IUPAC nazov Cistota (1) Schvilenie plati do schvalenia Osobitné ustanovenia
,9 | fluroxypyr 4-amino-6-fluér- | > 950 g/kg 1. janudra 2012 | 31. decembra 2021 | CAST A

. 3,5-dichlor-2- e ., .

¢. CAS 69377-81-7 pyridyloxyoctovd (fluroxypyr-meptyl) Moze sa pouzivat len ako herbicid.

¢. CIPAC 431 kyselina CAST B

Pri vykonavani jednotnych zdsad podla ¢linku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009
sa zohladnuji zdvery reviznej spravy o fluroxypyre finalizovanej Stdlym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat 17. jina 2011 a najmi jej dodatky I a I

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské $tity musia:

1. venovat osobitnd pozornost moznosti kontaminacie podzemnej vody metabolitom
fluroxypyr pyridinol, ak sa ac¢innd ldtka aplikuje v oblastiach so zdsaditymi alebo
citlivymi podnymi afalebo klimatickymi podmienkami;

2. venovat osobitnd pozornost riziku pre vodné rastliny.

Podmienky povolenia zahffiaji v pripade potreby opatrenia na zmiernenie rizika.
Oznamovatel predlozi potvrdzujice informdcie, pokial ide o:

a
b

=

relevantnost neistot pritomnych v technickych $pecifikdciach;

relevantnost testovacicho materidlu pouzitého v dokumentdcii toxicity vzhladom na
$pecifikdciu technického materidly;

o

toxikologickd relevantnost metabolitov fluroxypyru pyridinolu a fluroxypyru meto-
xypyridinu;

d

(S

metddy analyzy reziduf pre rastliny;

osud esterov fluroxypyru v Zivocisnych matriciach;
f) dlhodobé riziko pre dézdovky a podne organizmy.

Oznamovatel predlozi do 1. jila 2012 ¢lenskym $tdtom, Komisii a dradu informdcie
stanovené v pism. a) a b) a do 31. decembra 2013 informdcie stanovené v pism. c), d),

e) a f).

(1) Dalsie podrobnosti o totoznosti a 3pecifikicii Gi¢innej litky st uvedené v reviznej sprave.
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