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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 1195/2013
ze dne 22. listopadu 2013,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
pfipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje W¢innd litka thiosiran stfibrnosodny a méni
pfiloha provadéciho nafizeni Komise (EU) & 5402011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS
a 91/414[EHS ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 a ¢l. 78 odst. 2
uvedeného nafizent,

vzhledem k témto davodim:

(1) V souladu s ¢l. 80 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 11072009 se smérnice Rady 91/414/EHS (3) pouzije
na postupy a podminky schvalovani d¢innych latek,
o nichz bylo pfijato rozhodnuti podle ¢l. 6 odst. 3
uvedené smérnice pfed 14. Cervnem 2011. U thiosiranu
stifbrnosodného, uvddéného v rozhodnuti Komise
2003/850/ES (%) jako thiosiran stfibrny, jsou podminky
¢l. 80 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢ 1107/2009
splnény uvedenym rozhodnutim.

(2)  Vsouladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS obdrzelo
Nizozemsko dne 27. ledna 2003 od spole¢nosti Enhold
B.V zddost o zafazeni G¢inné latky thiosiran stifbrno-
sodny do piilohy I smérnice 91/414/EHS. Rozhodnutim
2003/850/ES bylo potvrzeno, Ze je pfislusnd dokumen-
tace ,Gplnd“, tzn. Ze v zdsadé vyhovuje pozadavkim na
udaje a informace stanovenym v piilohdch II a III smér-
nice 91/414/EHS.

3)  Ucinky této Gcinné latky na zdravi lidi a zvifat a na
zivotni prostiedi byly zhodnoceny v souladu s ustanove-
nimi ¢l. 6 odst. 2 a 4 smérnice 91/414/EHS pro pouzit
navrhovand 7adatelem. Clensky stit uréeny jako zpra-
vodaj pfedlozil dne 4. cervence 2005 navrh zpravy

(1) Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Smérnice Rady 91/414[EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvddéni
piipravk na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 230, 19.8.1991,
s. 1).

(®) Rozhodnuti Komise 2003/850/ES ze dne 4. prosince 2003, kterym
se v zdsadé uzndvd dplnost dokumentaci predlozenych k podrob-
nému zkoumdni s ohledem na mozné zafazeni BAS 670H a thiosi-
ranu stifbrného do piilohy I smérnice Rady 91/414/EHS o uvadéni
piipravkd na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 322, 9.12.2003,
s. 28).

o0 hodnoceni. V souladu s ¢l. 11 odst. 6 nafizeni Komise
(EU) ¢. 1882011 (%) byly dne 1. tnora 2012 od Zadatele
vyzadany dodate¢né informace. Hodnoceni dodate¢nych
udajii ze strany Nizozemska bylo predlozeno v podobé
aktualizovaného ndvrhu zpravy o posouzeni v listopadu
2012.

(4)  Uvedeny navrh zpravy o hodnoceni byl pfezkouman
Clenskymi stity a Evropskym dfadem pro bezpecnost
potravin (dale jen ,Gfad’). Utad piedlozil Komisi svij
zavér o hodnoceni rizik G¢inné latky thiosiran stifbrno-
sodny z hlediska pesticidd (°) dne 1. bfezna 2013. Névrh
zpravy o hodnoceni a zavér dfadu byly piezkoumdny
Clenskymi stity a Komisi v rdmci Stalého vyboru pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat a dokonceny dne
3. fijna 2013 v podobé zpravy Komise o ptezkoumdni
thiosiranu stfibrnosodného.

(5)  Z raznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici thiosiran stii-
brnosodny mohou obecné spliiovat pozadavky stanovené
v ¢l 5 odst. 1 pism. a) a b) a v ¢l. 5 odst. 3 smérnice
91/414[EHS, zejména pokud jde o pouziti, kterd byla
zkoumdna a podrobné popsdna ve zprdvé Komise
o pfezkoumdni. Proto je vhodné thiosiran stiibrnosodny
schvilit.

(6)  Pred schvdlenim je tfeba poskytnout ¢lenskym statim
a ziastnénym strandm piiméfené obdobi, které jim
umozni{ pfipravit se na plnéni novych pozadavkd, které
ze schvileni vyplynou.

(7)  AniZ jsou v disledku schvaleni dotéeny povinnosti stano-
vené nafizenim (ES) ¢. 1107/2009, mélo by vzhledem
k specifické situaci vzniklé pfechodem od smérnice
91/414/EHS k nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 platit ndsledu-
jici. Clenskym statim by po schvéleni mélo byt posky-
tnuto Sestimési¢ni obdobi, ve kterém piezkoumaji povo-
leni pfipravkii na ochranu rostlin obsahujicich thiosiran
stiibrnosodny. Clenské stity by pifpadné mély povoleni

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 1882011 ze dne 25. tnora 2011, kterym

se stanovi provadéci pravidla ke smérnici Rady 91/414/EHS, pokud
jde o postup posuzovani Gcinnych latek, které nebyly uvedeny na
trh do dvou let ode dne ozndmeni uvedené smérnice (Uf. vést. L 53,
26.2.2011, s. 51).

(’) EFSA Journal 2013; 11(3):3136. K dispozici na internetové adrese:
www.efsa.curopa.cu.


http://www.efsa.europa.eu
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zménit, nahradit nebo odejmout. Odchylné od uvedené
lhaty by pro ptedloZeni a zhodnoceni dplné dokumen-
tace podle piilohy III, jak je stanoveno ve smérnici
91/414/EHS, mélo byt pro kazdy pfipravek na ochranu
rostlin a pro kazdé navrhované pouziti v souladu s jedno-
tnymi zdsadami poskytnuto delsi obdobi.

(8)  ZkuSenosti z predchozich zafazeni wcinnych latek,
posouzenych v rdmci nafizeni Komise (EHS)
¢ 3600/92 ('), do prilohy I smérnice 91/414/EHS
ukdzaly, ze pfi vykladu povinnosti drziteld stdvajicich
povoleni mohou vzniknout problémy, pokud jde
o piistup k tdajim. Aby se pfedeslo dalsim tézkostem,
zda se proto byt nezbytné ujasnit povinnosti ¢lenskych
statd, zejména povinnost ovéfit, Ze drzitel povoleni ma
piistup k dokumentaci spliujici pozadavky piilohy II
uvedené smérnice. Ve srovnani se smérnicemi, které
byly dosud pfijaty a kterymi se méni pfiloha I uvedené
smérnice, a s naffzenimi schvalujicimi t¢inné latky vsak
toto ujasnéni neuklddd ¢lenskym stitim ani drziteldm
povoleni zadné nové povinnosti.

(90  Vsouladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by
piiloha provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (?)
méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

(10)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Schvileni G¢inné latky

Ucinnd latka thiosiran stfibrnosodny, specifikovand v piiloze I,
se schvaluje za podminek stanovenych v uvedené ptiloze.

Cldnek 2
Pfehodnoceni pfipravkia na ochranu rostlin

1.V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 clenské stity do
31. fjna 2014 v piipadé potieby zméni nebo odejmou stdvajici
povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou
latku thiosiran stfibrnosodny.

() Nafizeni Komise (EHS) ¢. 3600/92 ze dne 11. prosince 1992,
kterym se stanovi provddéci pravidla pro prvni etapu pracovniho
programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS o uvadéni
piipravkd na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 366, 15.12.1992,
s. 10).

(%) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna
2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych tcinnych latek
(UF. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

Do tohoto dne zejména ovéii, zda jsou splnény podminky
piflohy I tohoto nafizeni, s vyjimkou podminek stanovenych
v Casti B ve sloupci o zvlastnich ustanovenich uvedené piilohy,
a zda drzitel povoleni md dokumentaci ¢ piistup k dokumentaci
spliwujici pozadavky piilohy II smérnice 91/414/EHS v souladu
s podminkami ¢l. 13 odst. 1 az 4 uvedené smérnice a clanku
62 nafizeni (ES) ¢. 1107/20009.

2. Odchyln¢ od odstavce 1 clenské stity v souladu s jedno-
tnymi zdsadami stanovenymi v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 piehodnoti kazdy povoleny ptipravek na ochranu
rostlin obsahujici thiosiran stibrnosodny jako jedinou G¢innou
latku, nebo jako jednu z nékolika Gcinnych latek, které byly
vSechny nejpozdéji do 30. dubna 2014 uvedeny v ptiloze
provadéctho nafizeni (EU) ¢ 540/2014, a to na zakladé
dokumentace spliujici  pozadavky piilohy III smérnice
91/414/EHS a pii zohlednéni casti B sloupce o zvldtnich usta-
novenich piilohy I tohoto nafizeni. Na zdkladé tohoto hodno-
ceni ur¢i, zda piipravek splituje podminky stanovené v ¢l. 29
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Po tomto ureni postupuji ¢lenské staty takto:

a) pokud ptipravek obsahuje thiosiran stifbrnosodny jako
jedinou wéinnou latku, povoleni v piipadé potieby zméni
nebo odejmou nejpozdéji do 31. fijna 2015, nebo

b) pokud piipravek obsahuje thiosiran stfibrnosodny jako jednu
z nékolika G¢innych latek, povoleni v piipadé potieby zméni
nebo odejmou do 31. fjna 2015 nebo do data stanoveného
pro tuto zménu ¢ odnéti v piislusném aktu nebo aktech,
jimiz se pfislusnd latka nebo latky zafazuji do piilohy I smér-
nice 91/414/EHS nebo jimiZz se piislusnd latka nebo ldtky
schvaluji, podle toho, co nastane pozdgji.

Cldnek 3
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Priloha provadéctho nafizeni (EU) ¢ 540/2011 se méni
v souladu s prilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 4
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od 1. kvétna 2014.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 22. listopadu 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



PRILOHA 1

Konec platnosti

Obecny néziv , identifikacni Ndzev podle IUPAC Cistota (1) Datum schvaleni P Zvlastni ustanoveni
Cisla schvaleni
Thiosiran stfibrnosodny Nepouzije se. > 10,0 g Aglkg 1. kvétna 2014 30. dubna 2024 | CAST A
gﬁ;ige%lgeleno X\y;ldreno jako  stfibro Povoluje se pouze pouziti ve vnitfnich prostorich u nejedlych plodin.

CAST B

Pi uplatiovdni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zprdvy o piezkouméni thiosiranu
stifbrnosodného, a zejména dodatky I a Il uvedené zprévy, dokoncené Stalym
vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvitat dne 3. fjna 2013.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢clenské stity vénovat zvldstni pozornost:

a) ochrané obsluhy a pracovnikd;

b) omezeni mozného uvolfiovdni stifbrnych iontd v dusledku likvidace
pouzitych roztokd;

¢) riziku pro pozemni obratlovce a piidni bezobratlé, které vyplyva z pouzi-
vén{ splaskovych kaltl v zemédélstvi.

Podminky pouziti musi v piipadé potieby zahrnovat opatieni ke zmirnéni

rizika.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumdni.
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PRILOHA II

V casti B piilohy provddéctho nafizeni (EU) ¢ 540/2011 se dopliiuje novd polozka, kterd znf:

Obecny ndzev,

Cistota (¥)

Datum schviélen{

Konec platnosti

Zvlastni ustanoveni

Cislo identifikacni ¢isla Nazev podle IUPAC schvaleni
,63 Thiosiran stifbrnosodny | NepouZije se. > 10,0 g Ag/kg 1. kvétna 2014 30. dubna CAST A
2024

CAS nepiidéleno

CIPAC 762

Vyjédieno jako stifbro

(Ag)

Povoluje se pouze pouziti ve vnitinich prostorich u nejedlych plodin.

CAST B

Pfi uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
musi byt zohlednény zdvéry zprdvy o pfezkoumdni thiosiranu stifbrnosodného,
a zejména dodatky I a II uvedené zpravy, dokoncené Stdlym vyborem pro potravi-
novy fetézec a zdravi zvifat dne 3. fijna 2013.

PFi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvldstni pozornost:
a) ochrané obsluhy a pracovnikd;

b) omezeni mozného uvolovani stifbrnych iontd v dasledku likvidace pouzitych
roztokd;

¢) riziku pro pozemni obratlovece a piidni bezobratlé, které vyplyvd z pouzivini
splaskovych kaldi v zemédélstvi.

Podminky pouziti musi v piipadé potieby zahrnovat opatieni ke zmirnéni rizika.”

(*) Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné litky jsou uvedeny ve zpravé o piezkoumdni.
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	Prováděcí nařízení Komise (EU) č. 1195/2013 ze dne 22. listopadu 2013, kterým se v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh schvaluje účinná látka thiosíran stříbrnosodný a mění příloha prováděcího nařízení Komise (EU) č. 540/2011 (Text s významem pro EHP)

