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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE

zo 4. jila 2012,

ktorym sa censkym Stitom umoZiiuje predizit docasné povolenia, pokial ide o nové w&inné Litky
bixafén, Candida oleophila kmefi O, fluopyram, halosulfuron, jodid draselny, tiokyanatan draselny

a spirotetramat

[ozndmené pod cislom C(2012) 4436]

(Text s vyznamom pre EHP)
(2012/363/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh ('), a najma na
jej ¢lanok 8 ods. 1 $tvrty pododsek,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS (%), a najmd na jeho ¢ldnok 80 ods. 1 pism. a),

kedZe:
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V stlade s ¢lankom 80 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 sa smernica 91/414/EHS nadalej uplatiuje
na uc¢inné latky, v pripade ktorych sa pred 14. jinom
2011 prijalo rozhodnutie v sdlade s ¢linkom 6 ods. 3
smernice 91/414/EHS.

V stlade s ¢ldnkom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS bola
v oktdébri 2008 Spojenému kralovstvu dorucend Ziadost
spolo¢nosti Bayer CropScience AG o zaradenie ucinnej
latky bixafén do prilohy I k smernici 91/414/EHS.
V rozhodnuti Komisie 2009/700/ES (%) sa potvrdilo, ze
dokumentacny stbor tddajov je tplny, a bolo mozné
skonstatovat, ze v zdsade splna poziadavky tykajice sa
tdajov a informdcii, stanovené v prilohdch 1I a III
k uvedenej smernici.

V stlade s ¢ldnkom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS bola
v juli 2006 Spojenému kralovstvu dorucend Ziadost od
spolo¢nosti BIONEXT sprl o zaradenie wcinnej latky
Candida oleophila kmeri O do prilohy I k smernici
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91/414[EHS. V rozhodnuti Komisie 2007/380/ES (¥ sa
potvrdilo, Ze dokumentacny stbor tdajov je dplny,
a bolo mozné skonstatovat, ze v zdsade spliia poziadavky
tykajice sa tidajov a informdcii, stanovené v prilohdch II
a Il k uvedenej smernici.

V stlade s ¢lankom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS bola
v jini 2008 Nemecku dorucend Zziadost od spolo¢nosti
Bayer CropScience AG o zaradenie Gcinnej ldtky fluo-
pyram do prilohy I k smernici 91/414/EHS. V rozhodnuti
Komisie 2009/464/[ES (°) sa potvrdilo, Ze dokumentacny
stibor ddajov je dplny, a bolo mozné skonstatovat, ze
v zésade splita poziadavky tykajice sa ddajov a informé-
cif, stanovené v prilohdch II a III k uvedenej smernici.

V stilade s ¢ldnkom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS bola
v méji 2005 Taliansku dorucend Ziadost od spolo¢nosti
Nissan Chemical Europe SARL o zaradenie t¢innej latky
halosulfuron do prilohy I k smernici 91/414/EHS.
V rozhodnuti Komisie 2006/586/ES (¢) sa potvrdilo, Ze
dokumentacny stbor tdajov je tplny, a bolo mozné
skonstatovat, ze v zdsade splna poziadavky tykajice sa
Gdajov a informdcii, stanovené v prilohich 1 a III
k uvedenej smernici.

V stlade s ¢lankom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS bola
v septembri 2004 Holandsku dorucend ziadost od
spolo¢nosti Koppert Beheer BV o zaradenie acinnej
latky jodid draselny do prilohy I k smernici 91/414/EHS.
V rozhodnuti Komisie 2005/751/[ES () sa potvrdilo, ze
dokumentacny stbor tdajov je dplny, a bolo mozné
skonstatovat, ze v zdsade splna poziadavky tykajiice sa
udajov a informdcii, stanovené v prilohdch II a III
k uvedenej smernici.

V stilade s ¢ldnkom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS bola
v septembri 2004 Holandsku dorucend ziadost od
spolo¢nosti Koppert Beheer BV o zaradenie acinnej
latky tiokyanatan draselny do prilohy I k smernici
91/414[EHS. V rozhodnuti 2005/751[ES sa potvrdilo,
ze dokumentacny stbor tdajov je tGplny, a bolo mozné
konstatovat, ze v zdsade spliia poziadavky tykajiice sa
udajov a informdcii, stanovené v prilohdch II a III
k uvedenej smernici.
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V sulade s ¢lankom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS bola
v oktdbri 2006 Rakdsku dorucend ziadost od spolo¢nosti
Bayer CropScience AG o zaradenie G¢innej litky spirote-
tramat do prilohy I k smernici 91/414/EHS. V rozhodnut{
Komisie 2007/560/ES (!) sa potvrdilo, Ze dokumentacny
stbor tdajov je tplny, a bolo mozné skonstatovat, Ze
v zdsade splita poziadavky tykajice sa ddajov a informad-
cif, stanovené v prilohdch II a III k uvedenej smernici.

Potvrdenie dplnosti dokumenta¢nych suborov tdajov
bolo potrebné, aby bolo mozné pristipit k ich podrob-
nému preskdmaniu a aby clenské $tity mohli udelit
docasné povolenia na obdobie najviac troch rokov v stvi-
slosti s pripravkami na ochranu rastlin s obsahom
prislusnych acinnych latok, a to pri splneni podmienok
stanovenych v ¢ldnku 8 ods. 1 smernice 91/414/EHS,
a najmd podmienok tykajticich sa podrobného postudenia
uc¢innych litok a pripravkov na ochranu rastlin
vzhladom na poziadavky stanovené v uvedenej smernici.

Ucinky tychto Gcinnych ldtok na zdravie ludi a na
zivotné prostredie sa posudzovali v stlade s ustanove-
niami ¢ldnku 6 ods. 2 a 4 smernice 91/414/EHS, a to
z hladiska sposobov pouzitia navrhnutych Ziadatelmi.
Spravodajské clenské stity predlozili Komisii prisluiné
ndvrhy hodnotiacich sprdv 16. decembra 2009 (bixafén),
5. februdra 2008 (Candida oleophila kmen O), 30. augusta
2011 (fluopyram), 30. marca 2008 (halosulfuron),
27. jila 2007 (jodid draselny a tiokyanatan draselny)
a 29. aprila 2008 (spirotetramat).

Po predlozeni ndvrhov hodnotiacich sprdv spravodaj-
skymi ¢lenskymi $tdtmi sa uznalo za potrebné poziadat
ziadatelov o dalsie informdcie a spravodajské clenské
Stity o preskiimanie tychto informdcii a predlozenie ich
postdenia. Preskiimavanie dokumenta¢nych stborov
udajov preto stdle prebicha a hodnotenie nebude
mozné ukoncit v ¢asovom ramci stanovenom v smernici
91/414[EHS vykladanom v spojeni s rozhodnutiami
Komisie 2010/457(ES (3 (Candida oleophila kmen O,
jodid draselny a tiokyanatan draselny) a 2010/671/ES (%)
(spirotetramat).
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KedZe na zdklade hodnotenia sa doteraz nezistili Ziadne
dovody na bezprostredné obavy, v stlade s ustanoveniami
¢lanku 8 smernice 91/414/EHS by sa clenskym Statom
malo umoznit predlzenie docasnych povoleni udelenych
v stvislosti s pripravkami na ochranu rastlin obsahuji-
cimi prislusné G¢inné litky o 24 mesiacov s cielom
umoznit, aby sa pokracovalo v preverovani dokumentac-
nych stborov tdajov. Predpokladd sa, ze hodnotenie
a rozhodovaci proces v stvislosti s rozhodnutim
o moznom schvdleni v sulade s ¢lankom 13 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, pokial ide bixafén, Candida
oleophila kmen O, fluopyram, halosulfuron, jodid
draselny, tiokyanatan draselny a spirotetramat, sa ukon¢i
do 24 mesiacov.

Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti sii v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Clenské stity mozu predlzit docasné povolenia tykajiice sa
pripravkov na ochranu rastlin s obsahom bixafénu, Candida
oleophila kmen O, fluopyramu, halosulfuronu, jodidu draselného,
tiokyanatanu draselného a spirotetramatu o C¢asové obdobie,
ktoré skonéi najneskor 31 jula 2014.

Clanok 2

Toto rozhodnutie strica Gc¢innost 31 jila 2014.

Clanok 3

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Stitom.

V Bruseli 4. jila 2012

Za Komisiu
John DALLI
clen Komisie
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