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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 800/2011

ze dne 9. srpna 2011,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddéni
pfipravkd na ochranu rostlin na trh schvaluje G¢innd litka tefluthrin, a méni pfiloha providéciho
nafizeni Komise (EU) & 540/2011 a rozhodnuti Komise 2008/934/ES

(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. fjna 2009 o uvadéni piipravkd 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 nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  V souladu s ¢l. 80 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 se smérnice Rady 91/414/EHS (?) pouzije
na postupy a podminky schvalovdni déinnych ldtek,
u nichz bylo v souladu s ¢ldnkem 16 nafizeni Komise
(ES) ¢. 33/2008 (%) zjisténo, ze zadost je tiplnd. Tefluthrin
je uGcinnou latkou, u niz bylo zjisténo, Ze zddost je
v souladu s uvedenym nafizenim Gplnd.

(2)  Nafizeni Komise (ES) ¢ 451/2000 (*) a (ES)
¢. 1490/2002 (°) stanovi provddéci pravidla pro druhou
a tieti etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2
smérnice Rady 91[/414[EHS a ziizuji seznam ucinnych
latek, které maji byt zhodnoceny z hlediska mozného
zafazeni do prilohy I smérnice 91/414/EHS. Na tomto
seznamu byl uveden tefluthrin.

3) V souladu s ¢&. 3 odst. 2 nafizeni Komise (ES)
¢. 1095/2007 ze dne 20. zaf{ 2007, kterym se méni
nafizeni (ES) ¢ 1490/2002, kterym se stanovi dalsi
provadéci pravidla pro tfeti etapu pracovniho programu
podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS, a nafizeni
(ES) ¢. 2229/2004, kterym se stanovi provadéci pravidla
pro ¢tvrtou etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst.
2 smérnice Rady 91/414/EHS (°) oznamovatel béhem
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dvou mésict od vstupu uvedeného nafizeni v platnost
stdhl svou podporu zafazeni uvedené Gcinné litky do
pfilohy I smérnice Rady 91/414/EHS. Nésledné bylo
pfijato rozhodnuti Komise 2008/934/ES ze dne
5. prosince 2008 o nezafazeni nékterych dcinnych
litek do prilohy I smérnice Rady 91/414/EHS a o odnéti
povoleni pro ptipravky na ochranu rostlin obsahujici tyto
latky (7), které se tykalo nezafazeni tefluthrinu.

V souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS ptvodni
oznamovatel (déle jen ,Zadatel) pfedlozil novou Zddost
o uplatnéni zkraceného postupu stanoveného ¢lanky 14
az 19 nafizeni (ES) ¢. 33/2008, kterym se stanovi prové-
déci pravidla ke smérnici Rady 91/414/EHS, pokud jde
o bézny a zkriceny postup pro posuzovani tcinnych
latek, které byly soucdsti pracovniho programu podle
¢l. 8 odst. 2 uvedené smérnice, nebyly vSak zafazeny
do jeji piilohy 1.

Z4dost byla piedlozena Némecku, které bylo nafizenim
(ES) ¢. 1490/2002 jmenovéno ¢lenskym stitem zpravo-
dajem. Lhiita pro zkrdceny postup byla dodrzena. Speci-
fikace Gc¢inné latky a doporucend pouziti jsou stejnd jako
v piipadé rozhodnuti 2008/934/ES. Uvedend Zadost je
také v souladu se zbyvajicimi hmotnépravnimi
a procesnimi pozadavky podle ¢lanku 15 naffzeni (ES)
& 33/2008.

Némecko posoudilo dodate¢né ddaje predlozené zada-
telem a ptipravilo dodate¢nou zprdvu. Postoupilo tuto
zpravu Evropskému dfadu pro bezpecnost potravin
(ddle jen ,ufad’) a Komisi dne 9. prosince 2009. Utad
zaslal dodate¢nou zprdvu ostatnim ¢lenskym stdtim
a Zadateli k vyjddieni pfipominek a obdrzené pfipominky
postoupil Komisi. V souladu s ¢l. 20 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 33/2008 a na Zadost Komise pfedlozil tifad Komisi
dne 20. srpna 2010 svij zavér tykajici se tefluthrinu (%).
Navrh zpriavy o hodnoceni, dodate¢nd zprdva a zavér
tfadu byly prezkoumdny clenskymi stity a Komisi
v ramci Stalého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat a dokonceny dne 17. Cervna 2011
v podobé zpravy Komise o prezkoumdni tefluthrinu.
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(7)  Z raznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici tefluthrin obecné
mohou spliovat pozadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1
pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS, zejména pokud jde
o pouziti, kterd byla zkoumdna a podrobné popsdna ve
zpravé Komise o piezkoumdni. V souladu s nafizenim
(ES) ¢. 1107/2009 je proto vhodné tefluthrin schvalit.

(8)  V souladu s ¢l. 13. odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve
spojeni s ¢l. 6 uvedeného nafizeni a ve svétle nejnovéj-
Sich védeckych a technickych poznatkd je viak nezbytné
zahrnout nékteré podminky a omezeni.

(9)  AniZ je doten zdvér, Ze zafazeni tefluthrinu by mélo byt
schvéleno, je zvldsté vhodné pozddat o dalsi potvrzujici
informace.

(10)  Pfed schvilenim by méla ubhnout rozumnd lhta, kterd
by umoznila ¢lenskym stitim a zGcastnénym strandm
pfipravit se na splnéni novych pozadavks, které
vyplynou ze schvdleni.

(11)  Aniz jsou v duasledku schvéleni dotceny povinnosti
uréené v nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, a s ohledem na
zvldstni situaci, ke které doslo v disledku ptrechodu od
smérnice 91/414/EHS k nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, by
viak mélo platit déle uvedené. Clenskym stétim by mélo
byt po schvéleni poskytnuto Sestimési¢ni obdobi, ve
kterém prezkoumaji povoleni pro pfipravky na ochranu
rostlin obsahujici tefluthrin. Clenské stéty by piipadné
mély stavajici povoleni zménit, nahradit nebo odejmout
v souladu s ustanovenimi smérnice 91/414/EHS.
Odchylné od vySe uvedené lhity by pro predlozeni
a zhodnoceni aktualizace dplné dokumentace podle
piilohy III, jak je stanoveno ve smérnici 91/414/EHS,
mélo byt pro kazdy piipravek na ochranu rostlin a pro
kazdé navrhované pouziti v souladu s jednotnymi zdsa-
dami poskytnuto del$i obdobi.

(12)  ZkuSenosti se zafazovanim Gcinnych litek posouzenych
v rdmci 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 uvddéni piipravki na
ochranu rostlin na trh ("), do piilohy I smérnice
91/414/EHS ukdzaly, Ze pii vykladu povinnosti drzitelt
stavajicich povoleni mohou vzniknout problémy, pokud
jde o piistup k ddajim. Aby se predeslo dalsim
tézkostem, zdd se proto byt nezbytné ujasnit povinnosti
Clenskych stdtl, zejména povinnost ovéfit, ze drzitel
povoleni mé piistup k dokumentaci spliujici pozadavky
piflohy 1l uvedené smérnice. Ve srovndni se smérnicemi,
které byly dosud pfijaty a kterymi se méni piiloha
[ uvedené smérnice nebo nafizeni schvalujici G¢inné
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latky, vsak toto ujasnéni neuklddd clenskym statdm ani
drzitelam povoleni Zddné nové povinnosti.

(13)  V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by
piiloha provadéctho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 ze dne
25. kvétna 2011, kterym se provddi nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009, pokud jde
o seznam schvélenych aéinnych latek (%), méla byt odpo-
vidajicim zptsobem zménéna.

(14 Rozhodnuti 2008/934/ES stanovi nezafazeni tefluthrinu
a odnéti povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsa-
hujici uvedenou latku do 31. prosince 2011. V piiloze
uvedeného rozhodnuti je nutné zrusit fddek tykajici se
tefluthrinu. Rozhodnuti 2008/934/ES by proto mélo byt
odpovidajicim zptsobem zménéno.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Schvileni d¢inné litky

Ucinnd latka tefluthrin, specifikovana v pifloze I, se schvaluje za
podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Pfehodnoceni pfipravkii na ochranu rostlin

1.V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 clenské stity do
30. ¢ervna 2012 v ptipadé potieby zméni nebo odejmou stava-
jici povoleni pro pfipravky na ochranu rostlin obsahujici
ucinnou latku tefluthrin.

Do tohoto dne zejména ovéfi, zda jsou splnény podminky
piilohy I tohoto nafizeni, s vyjimkou podminek stanovenych
v ¢asti B ve sloupci o zvldstnich ustanovenich uvedené ptilohy,
a zda drzitel povoleni mid dokumentaci ¢&i o pEistup
k dokumentaci spliujici pozadavky piilohy II smérnice
91/414/EHS v souladu s podminkami ¢l. 13 odst. 1 az 4
uvedené smérnice a ¢l. 62 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

2. Odchylné od odstavce 1 ¢lenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v ¢l. 29 odst. 6 naffzen{
(ES) ¢. 1107/2009 piehodnoti kazdy povoleny piipravek na
ochranu rostlin obsahujici tefluthrin jako jedinou G¢innou ldtku,
nebo jako jednu z nékolika Gcinnych latek, které byly vsechny
nejpozdéji do 31. prosince 2011 uvedeny v piiloze provadéciho
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nafizeni (EU) ¢. 540/2011, a to na zdkladé dokumentace spliiu-
jici pozadavky piilohy III smérnice 91/414/EHS a pfi zohled-
néni Casti B sloupce o zvldstnich ustanovenich pilohy I tohoto
nafizeni. Na zdkladé tohoto hodnoceni urc¢i, zda ptipravek
spliiuje podminky stanovené v ¢l. 29 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1107/20009.

Po tomto urceni postupuji ¢lenské stty takto:

a) pokud pfipravek obsahuje tefluthrin jako jedinou dcinnou
litku, povoleni v piipadé potieby zméni nebo odejmou
nejpozdéji do 31. prosince 2015; nebo

b) pokud piipravek obsahuje tefluthrin jako jednu z nékolika
t¢innych latek, povoleni v piipadé potieby zméni nebo
odejmou do 31. prosince 2015 nebo do data stanoveného
pro tuto zménu ¢ odnéti v piislusném aktu nebo aktech,
jimiz se piislusnd litka nebo latky zafazuji do piilohy
I smérnice 91/414/EHS nebo jimiz se piislusna latka nebo
latky schvaluji, podle toho, co nastane pozdéji.

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

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

Cldnek 4
Zmény rozhodnuti 2008/934[ES

V piiloze rozhodnuti 2008/934/ES se zrusuje fadek tykajici se
tefluthrinu.

Cldnek 5
Vstup v platnost a pouZitelnost

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

Pouzije se od 1. ledna 2012.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pimo pouzitelné ve vsech clenskych sttech.

V Bruselu dne 9. srpna 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



Podminky schvileni jako u¢inné latky podle nafizeni ES ¢. 1107/2009:

PRILOHA 1

. Obe.c'n y nazev, Nazev podle [UPAC Cistota (1) Datum schvélen{
identifika¢ni ¢isla

Konec platnosti schvéleni

Zvlastni ustanoveni

Tefluthrin 2,3,5,6-tetrafluor-4- > 920 g/kg 1. ledna 2012
methylbenzyl (1RS,

¢. CAS: 79538-32-2 3RS)-3-[(Z)-2-chlor- X];l:;;ecllll'lor-ne

¢ CIPAC 451 3,3,3-trifluorprop-1- ) -
enyl]-2,2-dimethylcyklo- | V' K nez
propankarboxylat 1 mgfkg

Tefluthrin je 1:1 smés
enantiomerd Z-(1R,
3R) a Z-(1S, 3S)

31. prosince 2021

CAST A
Povolena mohou byt pouze pouziti jako insekticid.

Nandseni na osivo se smi provadét jen v profesiondlnich zaf{zenich pro o3etfovani osiva. Tato
zafizeni musi pouzivat nejlepsi dostupné techniky pro vylouceni rozptylu oblakil prachu béhem
skladovéni, prepravy a pouzivani.

CAST B

Pii uplatiiovani jednotnych zdsad uvedenych v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi
byt zohlednény zdvéry zpravy o prezkoumdni tefluthrinu, a zejména dodatky I a II uvedené
zprdvy, dokoncené Stilym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne 17. Cervna
2011.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi clenské stity vénovat zvldstni pozornost:

— bezpecnosti obsluhy a pracovnikt a zahrnout do schvalenych podminek pouziti uziti odpo-
vidajicich osobnich ochrannych pracovnich prostfedkd a rovnéz prostfedkd na ochranu
dychacich orgin,

— riziku pro ptdky a savce. Méla by byt pouzita opatfeni ke zmirnéni rizika, jez by zajistila
vysoky stuperi vpracovani do pudy a zabrénila dniku latky,

— zajistén{ toho, aby oznaceni o3etfeného osiva obsahovalo informaci, Ze osivo bylo o3etfeno
tefluthrinem a aby uvddélo opatfeni ke zmirnéni rizika stanovend v povoleni p¥pravku.

Zadatel predlozi potvrzujici informace, pokud jde o:
(1) specifikaci komer¢né vyrabéné technické tcinné latky;
(2) validovanou analytickou metodu pro vodu;

(3) mozny vliv preferen¢niho rozkladu/pfemény izomert na Zivotni prostiedi a odhad relativni
toxicity a posouzeni rizika pro pracovniky.

Zadatel piedlozi Komisi, ¢lenskym stdtGm a diadu informace stanovené v bodé 1 do 30. cervna
2012, informace stanovené v bodé 2 do 31. prosince 2012 a informace stanovené v bod¢é 3 dva
roky po piijeti metodického dokumentu o hodnoceni smési izomert.

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

V dcasti B piilohy provddéctho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se dopliiuje nova polozka, kterd zni:

210

Tefluthrin
CAS: 79538-32-2

CIPAC 451

2,3,5,6-tetrafluor-4-methyl-
benzyl (IRS, 3RS)-3-[(Z)-2-
chlor-3,3,3-trifluorprop-1-

enyl]-2,2-dimethylcyklopro-
pankarboxyldt

Tefluthrin je 1:1 smés enan-
tiomertt Z-(1R, 3R) a Z-(1S,
35)

> 920 glkg

Hexachlorbenzen:
vice nez 1 mglkg

ne

1. ledna 2012

31. prosince 2021

CAST A
Povolena mohou byt pouze pouziti jako insekticid.

NandSeni na osivo se smi provddét jen v profesiondlnich zafizenich pro
oSetfovdni osiva. Tato zafizeni musi pouZzivat nejlepsi dostupné techniky
pro vylouCeni rozptylu oblakd prachu béhem skladovéni, ptepravy
a pouzivani.

CAST B

PFi uplatiovdni jednotnych zdsad uvedenych v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy o piezkoumdni tefluthrinu,

a zejména dodatky I a Il uvedené zprévy, dokoncené Stilym vyborem pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne 17. ¢ervna 2011.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi clenské stity vénovat zvldstni pozornost:

— bezpecnosti obsluhy a pracovnikii a zahrnout do schvélenych podminek
pouziti uziti odpovidajicich osobnich ochrannych pracovnich prostiedka
a rovnéZz prostiedkd na ochranu dychacich orgént,

— riziku pro ptdky a savce. Méla by byt pouzita opatfeni ke zmirnéni rizika,
jez by zajistila vysoky stupen vpracovani do piidy a zabranila tniku latky,

— zajisténi toho, aby oznaceni oSetfeného osiva obsahovalo informaci, Ze
osivo bylo oSetfeno tefluthrinem a aby uvddélo opatfeni ke zmirnéni
rizika stanovend v povoleni piipravku.

Zadatel piedlozi potvrzujici informace, pokud jde o:
(1) specifikaci komercné vyrdbéné technické acinné latky;
(2) validovanou analytickou metodu pro vodu;

(3) mozny vliv preferen¢niho rozkladu/pfemény izomert na Zivotni prostfedi
a odhad relativni toxicity a posouzeni rizika pro pracovniky.

Zadatel predlozi Komisi, ¢lenskym stitim a Gfadu informace stanovené
v bodé 1 do 30. ¢ervna 2012, informace stanovené v bodé¢ 2 do
31. prosince 2012 a informace stanovené v bodé¢ 3 dva roky po piijeti
metodického dokumentu o hodnoceni smési izomerd.
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