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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 706/2011
av den 20 juli 2011

om godkinnande av det verksamma dmnet profoxidim i enlighet med Europaparlamentets och
ridets foérordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och
om indring av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av ra-
dets direktiv 79/117[EEG och 91[414/EEG (}), sdrskilt artiklarna
13.2 och 78.2, och

av foljande skal:

1)

Vad giller forfarandet och villkoren for godkdnnande ska
radets direktiv 91/414/EEG (%) i enlighet med artikel 80.1
a i forordning (EG) nr 1107/2009 tillimpas pd de verk-
samma dmnen for vilka ett beslut har antagits i enlighet
med artikel 6.3 i det direktivet fore den 14 juni 2011.
For profoxidim uppfylls villkoren i artikel 80.1 a i for-
ordning (EG) nr 1107/2009 genom kommissionens be-
slut 1999/43JEG ().

I enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG mottog
Spanien den 2 april 1998 en ansokan frin BASF SE om
upptagande av det verksamma dmnet profoxidim i bilaga
I till direktiv 91/414/EEG. Genom beslut 1999/43/EG
bekriftades att dokumentationen var fullstindig, dvs. att
den i princip kunde anses uppfylla uppgiftskraven i bila-
gorna II och III till direktiv 91/414/EEG.

Effekterna av detta verksamma dmne pd manniskors och
djurs hidlsa och pd miljon har bedomts i enlighet med
artikel 6.2 och 6.4 i direktiv 91/414/EEG for de anvind-
ningsomraden som sokanden har foreslagit. Den rappor-
terande medlemsstaten Gverlimnade ett utkast till be-
démningsrapport den 28 mars 2001.

Utkastet till bedomningsrapport om profoxidim grans-
kades av medlemsstaterna och kommissionen i stindiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa. Gransk-
ningen firdigstilldes slutgiltigt den 17 juni 2011 i
form av kommissionens granskningsrapport om profox-
idim.

De olika undersokningar som gjorts har visat att véxt-
skyddsmedel som innehéller profoxidim i allmanhet kan
antas uppfylla kraven i artikel 5.1 a och b samt 5.3 i

() EUT L 309, 24.11.2009, s. 1.
() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.
() EGT L 14, 19.1.1999, s. 30.

direktiv 91/414/[EEG, sirskilt ndr det giller de anvind-
ningsomrdden som undersokts och som beskrivs i kom-
missionens granskningsrapport. Profoxidim bor dirfor
godkannas.

Utan att det paverkar tillimpningen av de skyldigheter
som anges i forordning (EG) nr 1107/2009 som en f5ljd
av godkinnandet och med hinsyn till den sarskilda si-
tuation som uppstdr genom Overgdngen fran direktiv
91/414/EEG till férordning (EG) nr 1107/2009 bor fol-
jande gilla. Medlemsstaterna bor medges en sexma-
nadersperiod efter godkdnnandet for att se 6ver godkan-
nanden for vixtskyddsmedel som innehaller profoxidim.
Medlemsstaterna bor vid behov dndra, ersitta eller dter-
kalla godkinnandena. Genom undantag fran tidsfristen
bor en liangre period medges for inlimnande och bedom-
ning av uppdateringen av den fullstindiga dokumentatio-
nen enligt bilaga III, i enlighet med direktiv 91/414/EEG,
for varje vixtskyddsmedel och for varje avsett anvind-
ningsomrade i overensstimmelse med de enhetliga prin-
ciperna.

Erfarenheter frdn tidigare upptaganden i bilaga I till di-
rektiv 91/414/EEG av verksamma dmnen som bedomts
enligt kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 av
den 11 december 1992 om nirmare bestimmelser for
genomforandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i radets direktiv 91/414/EEG om
utsldppande av vixtskyddsprodukter pa marknaden (%)
har visat att svarigheter kan uppstd vid tolkningen av
kraven pd innehavarna av befintliga godkdnnanden vad
giller tillgdngen till uppgifter. For att ytterligare svarighe-
ter ska undvikas forefaller det dirfor nodvindigt att klar-
gora medlemsstaternas skyldigheter, sarskilt skyldigheten
att kontrollera att innehavarna av ett godkidnnande kan
visa att de har tillgng till dokumentation som uppfyller
kraven i bilaga II till det direktivet. Detta klarg6rande
innebdr dock inte att ndgra nya krav stills pd medlems-
staterna eller pd innehavarna av godkdnnanden i forhal-
lande till de direktiv om andring av bilaga I till det
direktivet som hittills har antagits eller till forordningarna
om godkinnande av verksamma dmnen.

I enlighet med artikel 13.4 i forordning (EG)
nr 1107/2009 bor bilagan till kommissionens genom-
forandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj
2011 om tillimpning av Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen
over godkinda verksamma dmnen (%) 4ndras i enlighet
med detta.
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(9)  For tydlighetens skull bor kommissionens direktiv
2011/14/EU av den 24 februari 2011 om d&ndring av
radets direktiv 91/414[EEG for att infora profoxydim
som verksamt dmne (') upphivas.

(10) De Aatgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande av verksamt dimne

Det verksamma dmnet profoxidim, som anges i bilaga I, god-
kinns under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan

uppfylls.

Atrtikel 2
Ny provning av vixtskyddsmedel

1. Vid behov ska medlemsstaterna i enlighet med forordning
(EG) nr 1107/2009 éndra eller aterkalla befintliga godkidnnan-
den for vixtskyddsmedel som innehéller profoxidim som verk-
samt dmne senast den 31 januari 2012.

Senast detta datum ska medlemsstaterna ha kontrollerat i syn-
nerhet att villkoren i bilaga I till den hdr forordningen har
uppfyllts, med undantag av de villkor som anges i del B i
kolumnen om sirskilda bestimmelser i den bilagan, samt att
innehavaren av godkidnnandet har eller har tillgdng till doku-
mentation som uppfyller kraven i bilaga I till direktiv
91/414[EEG i enlighet med villkoren i artikel 13.1-4 i det
direktivet och artikel 62 i forordning (EG) nr 1107/2009.

2. Genom undantag fran punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkant vixtskyddsmedel som innehéller profoxidim, an-
tingen som enda verksamma dmne eller som ett av flera verk-
samma dmnen som alla senast den 31 juli 2011 fortecknats i
bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011, ta upp
vixtskyddsmedlet till ny provning i verensstimmelse med de
enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i forordning (EG)

nr 1107/2009, pd grundval av dokumentation som uppfyller
kraven i bilaga III till direktiv 91/414/EEG och med hinsyn
till del B i kolumnen om sirskilda bestimmelser i bilaga I till
den hir férordningen. P4 grundval av denna provning ska med-
lemsstaterna faststilla om vixtskyddsmedlet uppfyller kraven i
artikel 29.1 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Direfter ska medlemsstaterna

a) om det giller ett vixtskyddsmedel som innehéller profox-
idim som enda verksamma dmne, vid behov senast den
31 januari 2013 adndra eller dterkalla godkdnnandet, eller

=

om det giller ett vixtskyddsmedel som innehéller profox-
idim som ett av flera verksamma dmnen, vid behov indra
eller aterkalla godkdnnandet senast den 31 januari 2013 eller
vid det datum som faststills for en sddan andring eller ett
sadant dterkallande i respektive rdttsakt eller rittsakter om
upptagande av dmnet eller dmnena i frga i bilaga I till
direktiv 91/414[EEG eller om godkdnnande av dmnet eller
dmnena, beroende pd vilket datum som ér det senaste.

Attikel 3
Andringar i genomférandeférordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 ska dnd-
ras i enlighet med bilaga II till den hir forordningen.

Artikel 4
Upphivande
Direktiv 2011/14/EU ska upphora att gilla.

Artikel 5
Ikrafttridande och tillimpningsdatum

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 1 augusti 2011.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 20 juli 2011.

() EUT L 51, 25.2.2011, s. 16.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande



BILAGA I
Trivialnamn, . Datum for Godkinnande till och . .
identifikationsnummer Namn enligt [IUPAC Renhetsgrad () godkannande med Sérskilda bestimmelser
Profoxidim 2-[(1 E/Z)-[(2 R S)-2-(4-klorofenoxi)pro- | > 940 g/kg 1 augusti 2011 31 juli 2021 DEL A
poxiimino]butyl]-3-hydroxi-5-[3 R S; 3 S
CAS(—)I(I)F . R)-tetrahydro-2  H-tiopyran-3-yl]cyklohex-2- Far endast godkidnnas for anvindning som herbicid pa ris.
13 1-49-3

Cipac-nr 621

enon

DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i
artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn
tas till slutsatserna i granskningsrapporten om profoxidim
fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
av den 17 juni 2011, sdrskilt tilliggen I och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara
sdrskilt uppmaérksamma pé foljande:

— Skyddet av grundvattnet nér det verksamma dmnet an-
vinds i omrdden med kansliga mark- och/eller klimat-
forhédllanden.

— Den langsiktiga risken for organismer utanfér malgrup-
pen.

Villkoren for godkinnande ska vid behov omfatta riskredu-
cerande dtgirder.

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
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I del B i bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 ska foljande uppgifter liggas till:

BILAGA 1I

Nummer |, 1 iviglnamn, Namn enligt [UPAC Renhetsgrad () Datum for godkin- | Godkinnande il och Sarskilda bestimmelser
identifikationsnummer nande med
72 Profoxidim 2-[(1 E/Z)-[(2 R S)-2-(4-klorofenoxi) > 940 g/kg 1 augusti 2011 31 juli 2021 DEL A

CAS-nr 139001-
49-3

Cipac-nr 621

propoxiimino]butyl]-3-hydroxi-5-[(3 R S;
3 S R)-tetrahydro-2 H-tiopyran-3-
yllcyklohex-2-enon

Fir endast godkinnas for anvindning som herbicid pé ris.
DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i
artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn
tas till slutsatserna i granskningsrapporten om profoxidim
fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
av den 17 juni 2011, sdrskilt tilliggen I och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara
sdrskilt uppmiérksamma pa foljande:

— Skyddet av grundvattnet nir det verksamma dmnet an-
vinds i omrdden med kansliga mark- och/eller klimat-
forhallanden.

— Den langsiktiga risken for organismer utanfor malgrup-
pen.

Villkoren for godkinnande ska vid behov omfatta riskredu-
cerande dtgdrder.”

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma @mnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
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