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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 702/2011
av den 20 juli 2011

om godkinnande av det verksamma dmnet prohexadion i enlighet med Europaparlamentets och
rddets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om
indring av bilagan till kommissionens genomférandeforordning (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 radets forordning
(EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av rd-
dets direktiv 79/117[EEG och 91/414/EEG (}), sdrskilt artiklarna
13.2 och 78.2, och

av foljande skl:

(1) 1 enlighet med artikel 80.1 b i forordning (EG)
nr 1107/2009 ska radets direktiv 91/414/EEG () tillim-
pas pd verksamma dmnen som anges i bilaga I till kom-
missionens forordning (EG) nr 737/2007 av den 27 juni
2007 om faststillande av forfarandet for forlingt upp-
tagande av en forsta grupp verksamma dmnen i bilaga I
till radets direktiv 91/414/EEG och faststillande av en
forteckning over dessa dmnen (°) nar det gller forfaran-
det och villkoren for godkidnnande. Prohexadion (som
tidigare kallades prohexadionkalcium) anges i forteckningen
i bilaga I till forordning (EG) nr 737/2007.

(2)  Godkidnnandet av prohexadion i enlighet med del A i
bilagan till kommissionens genomférandeférordning
(EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning
av Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1107/2009 vad giller forteckningen over godkidnda
verksamma dmnen (%) loper ut den 31 december 2011.
En anmilan limnades in i enlighet med artikel 4 i for-
ordning (EG) nr 737/2007 inom den tidsfrist som fore-
skrivs i den artikeln, med en begiran om forliangt upp-
tagande av prohexadion i bilaga I till direktiv
91/414/EEG.

(3) 1 kommissionens beslut 2008/656/EG av den 28 juli
2008 om godtagande av anmilningar om forldngt upp-
tagande i bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG av de
verksamma dmnena azimsulfuron, azoxistrobin, fluroxi-
pyr, imazalil, kresoximmetyl, prohexadionkalcium och
spiroxamin och faststillande av en forteckning 6ver an-
malarna (°) konstaterades att anmilan var godtagbar.
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Anmilaren ldmnade in de uppgifter som kravs i enlighet
med i artikel 6 i forordning (EG) nr 737/2007 inom den
tidsfrist som foreskrivs i den artikeln, tillsammans med
en forklaring om varfor varje ny studie som limnats in ar
av betydelse.

Den rapporterande medlemsstaten sammanstillde en be-
domningsrapport i samrdd med den medrapporterande
medlemsstaten och limnade in den till Europeiska myn-
digheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndighe-
ten) och kommissionen den 5 juni 2009. Rapporten om-
fattar, forutom en bedomning av det verksamma dmnet,
dven en forteckning over de studier som den rappor-
terande medlemsstaten anvinde for sin bedémning.

Myndigheten skickade bedomningsrapporten till anmala-
ren och medlemsstaterna for synpunkter, och vidarebe-
fordrade direfter de mottagna synpunkterna till kommis-
sionen. Myndigheten gjorde dven bedémningsrapporten
tillganglig for allmanheten.

Bedomningsrapporten granskades pd kommissionens be-
giran av medlemsstaterna och myndigheten. Myndighe-
ten lade fram sin slutsats om granskningen av risk-
bedémningen av prohexadion (°) for kommissionen den
12 mars 2010. Medlemsstaterna och kommissionen
granskade bedomningsrapporten och myndighetens slut-
sats i stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hilsa, och en rapport godkindes slutgiltigt den 17 juni
2011 i form av kommissionens granskningsrapport om
prohexadion.

De olika undersokningar som gjorts har visat att vaxt-
skyddsmedel som innehéller prohexadion i allménhet kan
antas fortsitta uppfylla kraven i artikel 5.1 a och b i
direktiv 91/414/[EEG, sirskilt ndr det giller de anvind-
ningsomraden som undersokts och som beskrivs i kom-
missionens granskningsrapport. Prohexadion bor dirfor
godkannas.

Innan ett godkdnnande beviljas bor medlemsstaterna och
berorda parter medges en rimlig tidsfrist for att anpassa
sig till de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(%) "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of
the active substance prohexadione on request from the European
Commission”, The EFSA Journal, vol. 8(2010):3, artikelnr 1555.
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(10) Utan att det paverkar tillimpningen av de skyldigheter
som anges i forordning (EG) nr 1107/2009 som en foljd
av godkdnnandet och med hinsyn till den specifika si-
tuation som uppstdr genom oOvergdngen fran direktiv
91/414/EEG till férordning (EG) nr 1107/2009 bor fol-
jande gilla. Medlemsstaterna bor medges en sexmad-
nadersperiod efter godkdnnandet for att se ver godkan-
nanden for vixtskyddsmedel som innehéller prohexadion.
Medlemsstaterna bor vid behov dndra, ersitta eller ater-
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.

(11)  Erfarenheter fran 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 f6r
genomforandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i radets direktiv 91/414/EEG om
utslippande av vixtskyddsprodukter pd marknaden (')
har visat att svarigheter kan uppstd vid tolkningen av
kraven pd innchavarna av befintliga godkdnnanden vad
giller tillgangen 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 godkdnnande kan
visa att de har tillgang till dokumentation som uppfyller
kraven i bilaga II till det direktivet. Detta klargérande
innebir dock inte att nigra nya krav stills pd medlems-
staterna eller pd innehavarna av godkinnanden i forhal-
lande till de direktiv om &dndring av bilaga I till det
direktivet som hittills har antagits eller till férordningarna
om godkidnnande av verksamma dmnen.

(12) I enlighet med artikel 13.4 i forordning (EG)
nr 1107/2009 bor bilagan till genomférandeférordning
(EU) nr 540/2011 4ndras i enlighet med detta.

(13)  For tydlighetens skull bér kommissionens direktiv
2010/56/EU av den 20 augusti 2010 om dndring av
bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG for att forlinga
upptagandet av prohexadion som verksamt dmne (%) upp-
havas.

(14) De atgdrder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhalsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande av verksamt imne

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

uppfylls.

() EGT L 366, 15.12.1992, s. 10.
() EUT L 220, 21.8.2010, s. 71.

Artikel 2
Ny provning av vixtskyddsmedel

1. Vid behov ska medlemsstaterna i enlighet med f6rordning
(EG) nr 1107/2009 dndra eller aterkalla befintliga godkdnnan-
den for vaxtskyddsmedel som innehéller prohexadion som verk-
samt dmne senast den 30 juni 2012.

Senast detta datum ska medlemsstaterna ha kontrollerat i syn-
nerhet att villkoren i bilaga I till den hir 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 artikel 13.1-4 i direktiv
91/414[EEG och artikel 62 i forordning (EG) nr 1107/2009.

2. Genom undantag frin punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkdnt vaxtskyddsmedel som innehéller prohexadion, an-
tingen som enda verksamma dmne eller som ett av flera verk-
samma dmnen som alla senast den 31 december 2011 forteck-
nats i bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 5402011, ta
upp vixtskyddsmedlet till ny provning i 6verensstimmelse med
de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i férordning (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 forordningen. P4 grundval av denna prévning ska med-
lemsstaterna faststilla om vixtskyddsmedlet fortfarande uppfyl-
ler kraven i artikel 29.1 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Direfter ska medlemsstaterna

a) om det giller ett vixtskyddsmedel som innehéller prohex-
adion som enda verksamma dmne, vid behov senast den
31 december 2015 dndra eller dterkalla godkinnandet, eller

b) om det giller ett vixtskyddsmedel som innehéller prohex-
adion som ett av flera verksamma amnen, vid behov indra
eller dterkalla godkinnandet senast den 31 december 2015
eller vid ett datum som faststills for en sddan dndring eller
ett sddant dterkallande i respektive rattsakt eller rittsakter om
upptagande av dmnet eller dmnena i frdga i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG eller godkdnnande av dmnet eller dm-
nena, beroende pé vilket datum som dr det senaste.

Artikel 3
Andringar i genomférandeforordning (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 2010/56/EU ska upphora att gilla.
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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 frdn och med den 1 januari 2012.

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

Utfirdad i Bryssel den 20 juli 2011.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande



BILAGA 1
Trivialnamn, . N Datum for Godkannande till och s B
identifikationsnummer Namn enligt TUPAC Renhetsgrad (') godkinnande med Sarskilda bestimmelser

Prohexadion

CAS-nr 127277-53-6
(prohexadionkalcium)

CIPAC-nr 567
(prohexadion)

Nr 567 020
(prohexadionkalcium)

3,5-dioxo-4-propionylcyklohexankar-

boxylsyra

> 890 g/kg

(uttryckt som prohex-
adionkalcium)

1 januari 2012

31 december 2021

DEL A
Far endast godkinnas for anvindning som tillvaxtreglerande dmne.
DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i
forordning (EG) nr 1107/2009 ska hansyn tas till slutsatserna i gransk-
ningsrapporten om prohexadion fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhidlsa av den 17 juni 2011, sdrskilt tilliggen I
och II.

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
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Bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras pé foljande sitt:
1. I del A ska uppgifterna rorande prohexadion utgd.

2. I del B ska foljande uppgifter laggas till:

BILAGA 1

Trivialnamn,

i 1
identifikationsnummer Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (')

Datum fér godkdnnande

Godkinnande till och
med

Sérskilda bestimmelser

"6 Prohexadion 3,5-dioxo-4- > 890 g/kg

propionylcyklohexankarboxylsyra

CAS-nr 127277-53-6 (uttryckt som

(prohexadionkalcium) prohexadi-
CIPAC-nr 567 onkalcium)
(prohexadion)
Nr 567 020

(prohexadionkalcium)

1 januari 2012

31 december 2021

DEL A

Far endast godkdnnas for anvindning som tillvixtreglerande
amne.

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 prohexadion
fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
av den 17 juni 2011, sirskilt tilliggen I och 11"

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