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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 786/2011

z 5. augusta 2011,

ktorym sa schvaluje G¢innd litka 1-naftylacetamid v silade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a ktorym sa meni
a dopliia priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011 a rozhodnutie Komisie

2008/941/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS ('), a najmd na jeho ¢ldnok 13 ods. 2 a ¢ldnok
78 ods. 2,

kedZe:

(1) Smernica Rady 91/414/EHS (%) sa md v sdlade s ¢lankom
80 ods. 1 pism. c) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 uplat-
fiovat na ¢inné latky, v pripade ktorych sa skonstatovala
tplnost ziadosti v sdlade s c¢lankom 16 nariadenia
Komisie (ES) & 33/2008 (}), pokial ide o postup
a podmienky schvdlenia. 1-naftylacetamid je G¢innd ltka,
pri ktorej sa urcila Gplnost Ziadosti v stlade s uvedenym
nariadenim.

()  V nariadeniach Komisie (ES) ¢ 1112/2002 (¥ a (ES)
¢. 2229/2004 (°) sa ustanovuji podrobné pravidld vyko-
ndvania Stvrtej etapy pracovného programu uvedeného
v ¢lanku 8 ods. 2 smernice 91/414/EHS a ustanovuje
sa zoznam Uu¢innych latok, ktoré sa maji hodnotit
vzhladom na ich mozné zaradenie do prilohy I k smer-
nici 91/414/EHS. Tento zoznam zahffial 1-naftylace-
tamid.

(3)  V stlade s ¢lankom 24e nariadenia (ES) ¢ 2229/2004
ziadatel stiahol svoje podporné stanovisko k zaradeniu
uvedenej Gc¢innej litky do prilohy I k smernici
91/414/EHS do dvoch mesiacov od prijatia ndvrhu
hodnotiacej spravy uvedenej v ¢lanku 24 ods. 2 uvede-
ného nariadenia. Nasledne sa v siivislosti s nezaradenim
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1-naftylacetamidu  prijalo  rozhodnutie ~ Komisie
2008/941[ES z 8. decembra 2008 o nezaradeni niekto-
rych Géinnych litok do prilohy I k smernici Rady
91/414/EHS a odobrati povoleni na pripravky na
ochranu rastlin obsahujtice tieto latky (°).

V stlade s clankom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS
povodny oznamovatel (dalej len ,Ziadatel”) predlozil
novl Ziadost o uplatnenie skriteného konania podla
¢lankov 14 az 19 nariadenia (ES) ¢. 33/2008, ktorym
sa stanovujui podrobné pravidld na uplatinovanie smernice
Rady 91/414/EHS, pokial ide o riadne a skrdtené konanie
v rémci hodnotenia G¢innych ldtok, ktoré boli sticastou
pracovného programu uvedeného v ¢lanku 8 ods. 2
uvedenej smernice, ale neboli zaradené do prilohy
I k uvedenej smernici.

Ziadost bola predlozend Francizsku, ktoré bolo naria-
denim (ES) ¢. 2229/2004 urcené za spravodajsky clensky
§tat. Casové lehota na skrtené konanie bola dodrzana.
Specifikicia Gcinnej latky a odporacané sposoby pouzitia
sa zhoduji s tymi, ktoré boli predmetom rozhodnutia
2008/941ES. Uvedend Zziadost tiez spliia ostatné hmot-
nopravne a procesné poziadavky uvedené v ¢lanku 15
nariadenia (ES) ¢. 33/2008.

Franctizsko vyhodnotilo dodato¢né ddaje, ktoré predlozil
ziadatel, a pripravilo dopliiujicu spravu. 12. marca 2010
so spravou obozndmilo Eurépsky trad pre bezpecnost
potravin (dalej len ,drad) a Komisiu. Urad postiipil
dopliiujicu sprdvu na pripomienkovanie ostatnym ¢len-
skym Stitom a Zziadatelovi a prijaté pripomienky zaslal
Komisii. V stlade s ¢lankom 20 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 33/2008 a na ziadost Komisie trad 15. februdra 2011
predlozil Komisii svoj zdver o 1l-naftylacetamide (7).
Clenské 3tity a Komisia preskiimali ndvrh hodnotiacej
spravy, dodato¢nd spravu a zaver tiradu v rdmci Stdleho
vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
a 17. juna 2011 ju finalizovali vo forme reviznej spravy
Komisie tykajicej sa 1-naftylacetamidu.

() U.v. EU L 335, 13.12.2008, s. 91.

(7) Eurépsky trad pre bezpecnost potravin. Ziver z partnerského

preskdmania dcinnej latky 2-(1-naftyl)acetamid z hladiska postdenia
rizika pesticidov. Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2011;9(2):2020. [58
pp.]. doi:10.2903j.efsa.2011.2020. K dispozicii na internetovej
stranke: www.efsa.europa.eu.
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(7 Z roznych hodnoteni vyplynulo, Ze od pripravkov na
ochranu rastlin s obsahom 1-naftylacetamidu mozno
ocakdvat, Ze vo vSeobecnosti spliiaji poziadavky stano-
vené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice
91/414/EHS najmd vzhladom na sposoby pouzitia,
ktoré boli preskimané a podrobne opisané v reviznej
sprave Komisie. Preto je vhodné 1-naftylacetamid povolit
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009.

(8 V stlade s cldnkom 13 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 v spojeni s ¢lankom 6 daného nariadenia
a vzhladom na sticasné vedecké a technické poznatky je
vSak potrebné zahrnat urcité podmienky a obmedzenia.

(99  Bez toho, aby tym bol dotknuty zaver, Ze 1-naftylace-
tamid by sa mal schvilit, je predovietkym vhodné poza-
dovat dalsie potvrdzujtce informdcie.

(10)  Pred schvilenim by sa mala poskytnit primerand lehota
s cielom umoznit ¢lenskym Stitom a zainteresovanym
strandm, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajacich zo schvélenia.

(11)  Bez toho, aby boli v dosledku schvélenia dotknuté povin-
nosti vymedzené nariadenim (ES) ¢. 1107/2009, a so
zohladnenim konkrétnej situdcie, ktord vyplynula
z prechodu zo smernice 91/414/EHS na nariadenie (ES)
¢. 1107/2009, by sa vsak mali uplatiovat dalej uvedené
postupy. Clenskym $titom by sa malo po schvileni
poskytnit  Sestmesacné obdobie na reviziu povoleni
pripravkov na ochranu rastlin s obsahom 1-naftylaceta-
midu. Clenské stity by mali v pripade potreby zmenit,
nahradit alebo odobrat existujice povolenia. Odchylne
od uvedeného terminu by sa malo poskytnat dlhsie
obdobie na predlozenie a postdenie aktualizicie tplnej
dokumentécie podla prilohy III, ako je stanovené
v smernici 91/414/EHS, pre kazdy pripravok na ochranu
rastlin a na kazdé plinované pouzitie, a to v silade
s jednotnymi zdsadami.

(12)  Zo skusenosti so zaradeniami G¢innych latok hodnote-
nych v rdmci nariadenia Komisie (EHS) ¢ 3600/92
z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuji podrobné
pravidld na realiziciu prvého stupna pracovného
programu, na ktory sa vztahuje ¢ldnok 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 existujiicich
povoleni mozu vzniknat tazkosti, pokial ide o pristup
k tdajom. S cielom predist dalsim tazkostiam sa preto
zda, Ze je potrebné objasnit povinnosti ¢lenskych $titov,
najmi povinnost overit, ¢ drzitel povolenia dokdze

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

preukdzat pristup k dokumentécii splfiajicej poziadavky
prilohy II k uvedenej smernici. Tymto objasnenim sa vSak
nestanovujii Ziadne nové povinnosti pre ¢lenské 3tity ani
pre drzitelov povoleni v porovnani so smernicami, ktoré
sa doteraz prijali a ktorymi sa meni a dopliia priloha I
k uvedenej smernici alebo nariadenia o schvéleni acin-
nych latok.

(13) V stlade s cldnkom 13 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 by sa priloha k vykondvaciemu nariadeniu
Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mija 2011, ktorym sa
vykonava nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvilenych dGcin-
nych latok (3), mala prislusnym spésobom zmenit
a doplnit.

(14 Rozhodnutie 2008/941/ES stanovuje nezaradenie 1-
naftylacetamidu a odobratie povoleni na pripravky na
ochranu rastlin obsahujice tato latku do 31. decembra
2011. Z prilohy k tomuto rozhodnutiu je potrebné
vypustit riadok tykajici sa 1-naftylacetamidu. Preto je
vhodné zodpovedajicim sposobom zmenit a doplnit
rozhodnutie 2008/941/ES.

(15)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvalovanie ¢innej latky

Ucinnd litka 1-naftylacetamid, vymedzend v prilohe 1, sa schva-
luje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Prehodnotenie pripravkov na ochranu rastlin

1.V stlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 clenské stity
v pripade potreby do 30. juna 2012 zmenia a doplnia alebo
odober( existujiice povolenia tykajice sa pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom 1-naftylacetamidu ako ucinnej latky.

Do tohto ditumu overia najma to, ¢i st podmienky prilohy I k
tomuto nariadeniu splnené, s vynimkou tych, ktoré sa stano-
vené v Casti B stlpca tykajiceho sa Specifickych ustanoveni
uvedenej prilohy, a ¢i drzitel' povolenia md dokumentéciu spliia-
jucu poziadavky prilohy II k smernici 91/414/EHS v sdlade
s podmienkami ¢ldnku 13 ods. 1 az 4 uvedenej smernice
a C¢ldnku 62 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009 alebo md k nej
pristup.

(® U.v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1.
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2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské stity prehodnotia kazdy
povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom 1-naftylace-
tamidu ako jedinej G¢innej ltky alebo jednej z viacerych téin-
nych litok, z ktorych vSetky si wuvedené v prilohe
k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 5402011, najneskor do
31. decembra 2011 v stlade s )ednotnymi zdsadami stanove-
nymi v ¢ldnku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 na
zéklade dokumentdcie splhajicej poziadavky prilohy III
k smernici 91/414/EHS a so zohladnenim casti B stlpca tyka-
juceho sa $pecifickych ustanoveni prilohy I k tomuto naria-
deniu. Na zdklade uvedeného hodnotenia urcia, ¢i pripravok
splna podmienky stanovené v ¢lanku 29 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009. Po tomto urceni clenské Staty:

a) v pripade pripravku s obsahom 1-naftylacetamidu ako
jedinej ucinnej litky v pripade potreby zmenia a doplnia
alebo zrusia povolenie najneskor do 31. decembra 2015
alebo

g

v pripade pripravku s obsahom 1-naftylacetamidu ako jednej
z viacerych Gcinnych litok v pripade potreby zmenia
a doplnia alebo odoberti povolenie najneskdr do
31. decembra 2015 alebo do ddtumu uréeného na takito
zmenu, doplnenie alebo odobratie v prislusnom akte alebo
aktoch, ktorymi sa prislusnd litka alebo litky doplnajii do

prilohy I k smernici 91/414/EHS alebo ktorymi sa prislusnd
latka alebo latky schvaluja, podla toho, ¢o nastane neskor.

Cldnok 3

Zmeny a doplnenia vykondvacieho nariadenia (EU)
& 540[2011

Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni
a doplna v stilade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 4
Zmeny a doplnenia rozhodnutia 2008/941/ES

V prilohe k rozhodnutiu 2008/941/ES sa vypusta riadok tyka-
juci sa 1-naftylacetamidu.

Cldnok 5
Nadobudnutie d¢innosti a ditum uplatiiovania

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvad51atyrn dnom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2012.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

tatoch.

V Bruseli 5. augusta 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA 1

Vseobecny ndzov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Détum schvélenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

1-naftylacetamid

cislo CAS
86-86-2

¢. CIPAC 282

2-(1-naftyl)acetamid

> 980 g/kg

1. janudr 2012

31. decembra 2021

CAST A

Moze sa pouzivat len ako rastovy reguldtor rastlin.

CAST B

Pri vykondvani jednotnych zdsad uvedenych v ¢linku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009

sa zohladfuju zévery reviznej spravy tykajiicej sa 1-naftylacetamidu, dokonéenej Stdlym

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat 17. jina 2011, a najmd jej dodatky I a IL.

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské 3téty:

a) venuji osobitnii pozornost riziku pre operitorov a pracovnikov a zabezpecuju, aby
v podmienkach pouzivania bolo v pripade potreby zahrnuté pouzivanie primeranych

osobnych ochrannych prostriedkov;

b) venujii osobitnii pozornost ochrane podzemnych vod, ked sa wc¢innd litka pouziva
v regiénoch s citlivymi podnymi afalebo podnebnymi podmienkami;

¢) venuji osobitni pozornost riziku pre vodné organizmy;

d) venujt osobitnt pozornost riziku pre necielové rastliny;

e) venuju osobitni pozornost riziku pre vtaky.

V pripade potreby st v podmienkach pouZivania zahrnuté opatrenia na zmiernenie rizika.
Ziadatel predlozi potvrdzujtce informacie o:

1. riziku pre necielové rastliny;

2. dlhodobom riziku pre vtdky.

Ziadatel predlozi takéto informdcie Komisii, clenskym $titom a dradu do 31. decembra
2013.

(1) Dalsie podrobnosti o totoznosti a $pecifikicii Gi¢innej latky st uvedené v reviznej sprave.
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V éasti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa vkladd tito polozka:

PRILOHA 1I

Cislo | Vieobeeny nizov, Nézov IUPAC
identifikacné cisla

Cistota (*) Déitum schvélenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

.12 1-naftylacetamid 2-(1-naftyl)acetamid > 980 g/kg | 1. janudr 2012
Cislo CAS

86-86-2

¢. CIPAC 282

31. decembra 2021

CAST A

Moze sa pouzivat len ako rastovy reguldtor rastlin.

CAST B

Pri vykondvani jednotnych zdsad uvedenych v cldnku 29 ods. 6 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 sa zohladnuji zdvery reviznej spravy tykajicej sa 1-naftylacetamidu, dokon-
¢enej Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat 17. jina 2011, a najmd jej
dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské Stdty:

a) venuji osobitnii pozornost riziku pre operdtorov a pracovnikov a zabezpecuji, aby
v podmienkach pouzivania bolo v pripade potreby zahrnuté pouzivanie primeranych
osobnych ochrannych prostriedkov;

b) venuji osobitnd pozornost ochrane podzemnych vod, ked sa Gcinnd litka pouziva
v regiénoch s citlivymi podnymi afalebo podnebnymi podmienkami;

) venuju osobitnii pozornost riziku pre vodné organizmy;

d) venuju osobitnt pozornost riziku pre necielové rastliny;

€) venuji osobitni pozornost riziku pre vtdky.

V pripade potreby st v podmienkach pouzivania zahrnuté opatrenia na zmiernenie rizika.
Ziadatel predlozi potvrdzujtce informdcie o

1. riziku pre necielové rastliny;

2. dlhodobom riziku pre vtdky.

Ziadatel predlozi takéto informdcie Komisii, ¢lenskym $tdtom a tGradu do 31. decembra
2013

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