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SMERNICA KOMISIE 2011/34/EU

z 8. marca 2011,

ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414[EHS s cielom zaradit flurochloridén medzi Gcinné
litky a ktorou sa meni a dopliia rozhodnutie Komisie 2008/934/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na smernicu Rady 91/414EHS z 15. jila 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (!), a najmi na
jej ¢lanok 6 ods. 1,

kedze:

(1) V nariadeniach Komisie (ES) ¢ 451/2000 () a (ES)
¢. 1490/2002 (%) sa stanovuji podrobné pravidld vyko-
ndvania tretej etapy pracovného programu uvedeného
v ¢lanku 8 ods. 2 smernice 91/414/EHS a zoznam G¢in-
nych latok, ktoré sa maji posadit s ciefom ich mozného
zaradenia do prilohy I k smernici 91/414/EHS. Uvedeny
zoznam obsahoval flurochloridén.

(2)  V sdlade s ¢lankom 1le nariadenia (ES) ¢. 1490/2002
oznamovatel  stiahol svoje  podporné  stanovisko
k zaradeniu uvedenej tcinnej litky do prilohy I k smer-
nici 91/414/EHS do dvoch mesiacov od prijatia ndvrhu
hodnotiacej ~ spravy. Nasledne sa v  suvislosti
s nezaradenim flurochloridénu prijalo rozhodnutie
Komisie ~ 2008/934/ES z 5. decembra 2008
o nezaradeni niektorych Géinnych litok do prilohy I k
smernici Rady 91/414/EHS a odobrati povoleni na
pripravky na ochranu rastlin obsahujtce tieto latky (*).

(3)  Podla ¢clanku 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS povodny
oznamovatel (dalej len ,ziadatel*) predlozil novi zZiadost
o uplatnenie skrateného konania podla ¢linkov 14 az 19
nariadenia Komisie (ES) ¢. 33/2008 zo 17. janudra 2008,
ktorym sa stanovuji podrobné pravidld na uplatiiovanie
smernice Rady 91/414/EHS, pokial ide o riadne
a skrétené konanie na hodnotenie ti¢innych latok, ktoré
boli stiastou pracovného programu uvedeného v ¢lanku
8 ods. 2 uvedenej smernice, ale neboli zaradené do
prilohy I k uvedenej smernici (°).

4y Ziadost bola predlozend Spanielsku, ktoré bolo naria-
denim (ES) €. 1490/2002 urcené za spravodajsky clensky
§tat. Casova lehota na skrdtené konanie bola dodrzana.
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Specifikdcia G¢innej latky a odporacané sposoby pouzitia
sa zhoduji s tymi, ktoré boli predmetom rozhodnutia
2008/934[ES. Uvedend ziadost takisto splia ostatné
vecné a procedurdlne poziadavky uvedené v ¢lanku 15
nariadenia (ES) ¢. 33/2008.

Spanielsko vyhodnotilo dodatoéné tdaje, ktoré predlozil
ziadatel, a pripravilo dopliujicu spravu. 3. novembra
2009 so spravou obozndmilo Eurdpsky trad pre bezpec-
nost potravin (dalej len ,Grad) a Komisiu. Urad postiipil
dopliiujticu spravu na pripomienkovanie ostatnym ¢len-
skym $titom a Zziadatelovi a prijaté pripomienky zaslal
Komisii. V stlade s ¢ldinkom 20 ods. 1 nariadenia (ES)
¢ 33/2008 a na ziadost Komisie trad predlozil
14. oktébra 2010 Komisii svoj zdver v suvislosti
s flurochloridénom (6). Clenské $tity a Komisia preska-
mali ndvrh hodnotiacej spravy, dopliujiicu spravu
a zdver uradu v rdmci Stdleho vyboru pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat a 4. februdra 2011 ju sfinalizo-
vali vo forme reviznej spravy Komisie tykajuicej sa fluro-
chloridénu.

Na zdklade roznych vykonanych preskimani mozno
ocakavat, ze pripravky na ochranu rastlin s obsahom
flurochloridénu vo vieobecnosti splfajii  poziadavky
stanovené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice
91/414[EHS, najmi pokial ide o spdsoby pouzitia,
ktoré boli preskimané a podrobne opisané v reviznej
sprave Komisie. Preto je vhodné zaradit flurochloridén
do prilohy 1, aby sa povolenia tykajiice sa pripravkov
na ochranu rastlin, ktoré obsahuji tito G¢innd latku,
mohli vo vietkych clenskych Stitoch udelovat v stlade
s ustanoveniami uvedenej smernice.

Bez toho, aby bol dotknuty uvedeny ziver, je vhodné
ziskat dalsie informdcie o urcitych konkrétnych bodoch.
V ¢lanku 6 ods. 1 smernice 91/414/EHS sa stanovuje, Ze
zaradenie litky do prilohy I moZe podlichat urcitym
podmienkam. Preto je vhodné Ziadat, aby ziadatel pred-
lozil dalsie informdcie potvrdzujiice relevanciu necistot
okrem toluénu, stlad materidlu urceného na ekotoxiko-
logické testovanie s technickymi $pecifikdciami, rele-
vanciu  metabolitu  R42819 (')  vyskytujiceho sa
v podzemnej vode a vlastnosti flurochloridénu poten-
cidlne narti$ajiice endokrinny systém.

(°) Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin. Ziver z partnerského
preskiimania Gc¢innej latky flurochloridén z hladiska postidenia
rizika pesticidov. Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2010;8(12):1869.
[66 s.]. doi:10.2903/j.efsa.2010.1869. Online verzia: www.efsa.
europa.eu/efsajournal.htm.

(7) R42819:  (4RS)-4-(chlérmetyl)-1-[3-(trifluérmetyl)fenyl]pyrolidin-2-
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Pred zaradenim dcinnej latky do prilohy I by sa mala
poskytniit primerand lehota s ciefom umoznit ¢lenskym
$titom a zainteresovanym strandm pripravit sa na
splnenie novych poziadaviek, ktoré vyplynt z tohto zara-
denia.

Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti vymedzené smer-
nicou 91/414/EHS v dosledku zaradenia t¢innej litky do
prilohy I, by sa po zaradeni mala ¢lenskym $titom
poskytntt lehota Siestich mesiacov na preskiimanie
existujicich povoleni tykajacich sa pripravkov na
ochranu rastlin s obsahom flurochloridénu, aby sa zabez-
pecilo splnenie poziadaviek stanovenych v smernici
91/414[EHS, najmd v jej clanku 13, a prislusnych
podmienok stanovenych v prilohe I. Clenské stity by
mali v pripade potreby zmenit, nahradit alebo odobrat
existujiice povolenia v stlade s ustanoveniami smernice
91/414/EHS. Odchylne od uvedeného terminu by sa
mala  poskytndt  dlhsia lehota na  predloZenie
a posudenie tplnej dokumentacie stvisiacej s prilohou
I, pokial ide o kazdy pripravok na ochranu rastlin
v pripade kazdého plidnovaného pouzitia, v sdlade
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v smernici
91/414/EHS.

Zo skisenosti s predchddzajlicimi zaradeniami G¢innych
latok posudzovanych v rdmci nariadenia Komisie (EHS)
¢. 3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuji
podrobné pravidld na realizdciu prvého stupfia pracov-
ného programu, na ktory sa vztahuje ¢lanok 8 ods. 2
smernice Rady 91/414/EHS o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh ('), do prilohy I k smernici
91/414/EHS vyplyva, Ze pri vyklade povinnosti drzitelov
existujticich povoleni mozu vznikniit tazkosti, pokial ide
o pristup k tdajom. S cielom predist dal$im tazkostiam
sa preto zdd, Ze je potrebné objasnif povinnosti ¢len-
skych $tdtov, najma povinnost overit, ¢i drzitel povolenia
dokdze preukdzat pristup k dokumentdcii splnajiicej
poziadavky prilohy II k uvedenej smernici. Tymto objas-
nenim sa vsak nestanovujd Ziadne nové povinnosti pre
Clenské staty ani pre drzitelov povoleni v porovnani so
smernicami, ktoré sa doteraz prijali a ktorymi sa meni
a doplna priloha I

Preto je vhodné smernicu 91/414/EHS zodpovedajiicim
sposobom zmenit a doplnit.

Rozhodnutim 2008/934/ES sa stanovuje nezaradenie
flurochloridénu a odobranie povoleni na pripravky na
ochranu rastlin  obsahujiice uvedentt latku do
31. decembra 2011. Z prilohy k uvedenému rozhodnutiu
je potrebné vypustit riadok tykajuci sa flurochloridénu.

Preto je vhodné zodpovedajicim spdsobom zmenit
a doplnit rozhodnutie 2008/934/ES.

Opatrenia stanovené v tejto smernici st v stilade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

() U.v. ES L 366, 15.12.1992, s. 10.

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Priloha 1 k smernici 91/414/EHS sa meni a doplia tak, ako je
stanovené v prilohe k tejto smernici.

Clanok 2

V prilohe k rozhodnutiu 2008/934/ES sa vypusta riadok tyka-
juci sa flurochloridénu.

Clanok 3

Clenské $tity prijmi a uverejnia najneskor do 30. novembra
2011 zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné
na dosiahnutie sdladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi
tymito ustanoveniami a touto smernicou.

Uvedené ustanovenia uplatiiuji od 1. decembra 2011.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské $taty.

Clanok 4

1.  Clenské staty v pripade potreby do 30. novembra 2011
zmenia a doplnia alebo odoberti v silade so smernicou
91/414/EHS povolenia na vyrobky na ochranu rastlin obsahu-
juce aéinna latku flurochloridén.

Do uvedeného ddtumu overia najmi to, & si splnené
podmienky prilohy I k uvedenej smernici tykajice sa flurochlo-
ridonu s vynimkou tych, ktoré st stanovené v casti B polozky
tykajticej sa uvedenej tcinnej ldtky, a ¢i drzitel povolenia md
dokumentdciu splnajicu poziadavky prilohy II k uvedenej smer-
nici alebo md k nej pristup v stlade s podmienkami ¢lanku 13
uvedenej smernice.

2. Odchylne od odseku 1 prehodnotia ¢lenské Stity najne-
skor do 31. maja 2011 kazdy povoleny pripravok na ochranu
rastlin s obsahom flurochloridénu ako jedinej ucinnej latky
alebo jednej z viacerych Gcinnych latok, z ktorych vsetky su
uvedené v prilohe I k smernici 91/414/EHS, v stlade
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v prilohe VI k smernici
91/414/EHS na zdklade dokumentdcie spliajicej poziadavky
prilohy 1I k uvedenej smernici a s prihliadnutim na cast
B polozky v prilohe I k uvedenej smernici tykajiicej sa fluro-
chloridénu. Na zaklade uvedeného hodnotenia urcia, &
pripravok spliia podmienky stanovené v clinku 4 ods. 1
pism. b), ¢), d) a e) smernice 91/414/EHS.
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Po uvedenom urceni clenské $taty:

a)

v pripade pripravku s obsahom flurochloridénu ako jedinej
Gcinnej latky podla potreby zmenia alebo odoberti povolenie
najneskor do 31. mdja 2015 alebo

v pripade pripravku s obsahom flurochloridonu ako jednej
z viacerych ucinnych litok podla potreby zmenia a doplnia
alebo odobert povolenie najneskor do 31. mdja 2015 alebo
do datumu uréeného na takato zmenu a doplnenie alebo
odobranie v prislusnej smernici alebo smerniciach, ktorymi
sa prislusnd ldtka alebo litky dopliiaji do prilohy I k smer-
nici 91/414/EHS, podla toho, ktory z tychto ditumov bude
neskorsi.

Cldnok 5

Tato smernica nadobuida Géinnost 1. jina 2011.

Cldnok 6

Tato smernica je ur¢end ¢lenskym Statom.

V Bruseli 8. marca 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA
Na koniec tabulky v prilohe T k smernici 91/414/EHS sa doplia tito polozka:
* Bezny ndzov, identifikacné x Nadobud- Skonenie
Cislo Y E';la Nézov IUPAC Cistota (*) nutie platnosti Osobitné ustanovenia
! acinnosti zaradenia
2342 flurochloridén (3RS,4RS;3RS,4SR)-3-chldr-4-chlor- > 940 g/kg 1. juna 31. mdja CAST A
& CAS: 61213-25-0 | metyl-1- 2011 2021

¢. CIPAC: 430

(a,a,a-trifludr-m-tolyl)-2-pyrolidin

Relevantné necistoty:
toluén: max. 8 g/kg

Povolené modze byt len pouzitie ako herbicid.

CAST B

Pri uplatiiovani jednotnych zdsad prilohy VI sa zohladnuji zdvery reviznej
spravy tykajicej sa flurochloridénu, sfinalizovanej v Stilom vybore pre potra-
vinovy retazec a zdravie zvierat 4. februdra 2011, a najmd jej dodatky I a II.
V rdmci tohto celkového postdenia ¢lenské $taty venuji osobitnd pozornost:

1. riziku pre necielové rastliny a vodné organizmy;

2. ochrane podzemnych vod, ak sa ucinnd litka pouziva v regiénoch
s citlivymi podnymi afalebo klimatickymi podmienkami.

Podmienky povolenia zahffiajii v pripade potreby opatrenia na zmiernenie
rizika.

Prislusné clenské Stity zabezpecia, aby Ziadatel predlozil Komisii dalsie
potvrdzujice informdcie, pokial ide o:

1. relevanciu necistot okrem toluénu;

2. stlad materidlu urceného na ekotoxikologické testovanie s technickymi
Specifikdciami;

3. relevanciu ~ metabolitu ~ R42819  (4RS)-4-(chlérmetyl)-1-[3-(trifludr-
metyl)fenyl]pyrolidin-2-6nu vyskytujiceho sa v podzemnej vode;

4. vlastnosti flurochloridénu potencialne nartsajice endokrinny systém.

Prislusné clenské Stity zabezpecia, aby Zziadatel predlozil Komisii informdacie
stanovené v bodoch 1 a 2 do 1. decembra 2011, informacie stanovené v bode
3 do 31. mdja 2013 a informdcie stanovené v bode 4 do dvoch rokov od
prijatia usmerneni OECD tykajlcich sa testovania v stvislosti s nart$anim
endokrinného systému.”

(*) Dalsie podrobnosti o totoznosti a 3pecifikacii Gcinnej latky s uvedené v reviznej sprave.
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