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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU)
z 9. augusta 2011,

& 8002011

ktor)’rm sa schvaluje uinnd litka teflutrin v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady

(ES) €& 11072009 o uvidzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a ktorym sa meni a doplna

priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011 a ktorym 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 zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 13 ods. 2 a ¢ldnok

smernici 91/414/EHS do dvoch mesiacov od nadobud-
nutia G¢innosti uvedeného nariadenia. Nésledne sa
v stvislosti s nezaradenim teflutrinu prijalo rozhodnutie
Komisie 2008/934/ES z 5. decembra 2008 o nezaradeni
niektorych déinnych latok do prilohy I k smernici Rady
91/414/EHS a odobrati povoleni na pripravky na
ochranu rastlin obsahujtice tieto latky (7).

78 ods. 2, (4 V stulade s ¢lankom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS
povodny oznamovatel (dalej len ,Ziadatel”) predlozil
novl ziadost o uplatnenie skrateného konania podla

keds ¢lankov 14 az 19 nariadenia (ES) ¢. 33/2008, ktorym

edze:

sa stanovuji podrobné pravidld na uplatilovanie smernice
Rady 91/414/EHS, pokial ide o riadne a skrdtené konanie
v ramci hodnotenia G¢innych latok, ktoré boli stcastou

(1) Smernica Rady 91/414/EHS (2) sa ma v siilade s clinkom pracovného programu uvedeného v ¢ldnku 8 ods. 2
80 ods. 1 pism. c) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 uplat- uvedenej smernice, ale neboli zaradené do prilohy I k
fiovat na acinné latky, v pripade ktorych sa stanovila uvedenej smernici.
tplnost Ziadosti v sulade s ¢lankom 16 nariadenia
Komisie (ES) ¢ 33/2008 (}), pokial ide o postup
a podmienky schvilenia. Teflutrin je G¢innd ldtka, pri
ktorej sa St?nOVﬂfl Gplnost  ziadosti v silade (55 Ziadost bola predlozend Nemecku, ktoré bolo naria-
s uvedenym nariadenim. denim (ES) ¢. 1490/2002 urcené za spravodajsky clensky

stét. Casovéd lehota na skratené konanie bola dodrzana.
Specifikdcia cinnej litky a odporGcané sposoby pouzitia

(2 V nariadeniach Komisie (ES) ¢ 451/2000 () a (ES) sa zhoduju s tymi, ktoré boli predmetom rozhodnutia
¢. 1490/2002 (°) sa stanovuju podrobné pravidld vyko- 2008/934[ES. Uvedend Ziadost tieZ splia ostatné vecné
navania druhej a tretej etapy pracovného programu a procesné poziadavky uvedené v ¢ldnku 15 nariadenia
uvedeného v ¢ldnku 8 ods. 2 smernice 91/414/EHS (ES) €. 33/2008.

a stanovuje sa zoznam ucinnych latok, ktoré sa maju
hodnotit vzhladom na ich mozné zaradenie do prilohy
I k smernici 91/414/EHS. Tento zoznam zahfial teflu-
trin. (6)  Nemecko vyhodnotilo dodato¢né tdaje, ktoré predlozil
ziadatel, a pripravilo doplijicu spravu. 9. decembra
2009 so spravou obozndmilo Eurdpsky trad pre bezpec-
(3)  V stlade s ¢lankom 3 ods. 2 nariadenia Komisie (ES) nost potravin (dalej len ,Grad*) a Komisiu. Urad postiipil
¢. 1095/2007 z 20. septembra 2007, ktorym sa meni dopliiujicu spravu na pripomienkovanie ostatnym ¢len-
a doplna nariadenie Komisie (ES) ¢. 1490/2002 stanovu- skym $titom a Ziadatelovi a prijaté pripomienky zaslal
jlce dalsie podrobné pravidld na Vykoname tretej etapy Komisii. V stlade s ¢lainkom 20 ods. 1 nariadenia (ES)
pracovného programu uvedeného v ¢lanku 8 ods. 2 ¢. 33/2008 a na ziadost Komisie tirad 20. augusta 2010
smernice Rady 91/414/EHS a nariadenie Komisie (ES) predlozil Komisii svoj zaver o teflutrine (%). Clenské staty
¢ 2229/2004, ktorym sa stanovujii podrobné pravidld a Komisia preskimali ndvrh hodnotiacej spravy, doda-
na vykonanie §tvrtej etapy pracovného programu, na toénd spravu a zdver tradu v ramci Stéleho vyboru pre
ktory sa vztahuje ¢ldnok 8 ods. 2 smernice Rady potravinovy retazec a zdravie zvierat a 17. juna 2011 ju
91/414/EHS (%), Ziadatel' stiahol svoje podporné stano- dokondili vo forme reviznej spravy Komisie tykajicej sa
visko k zaradeniu uvedenej ucinnej ldtky do prilohy I k teflutrinu.

() U. v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1. () U.v. EU L 333, 11.12.2008, s. 11.

() U.v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. (®) Eurépsky drad pre bezpecnost potravin. Ziver z partnerského

() U.v. EU L 15, 18.1.2008, s. 5. preskiimania Gcinnej latky teflutrin z hladiska postdenia rizika pesti-

(*) U.v. ES L 55, 29.2.2000, s. 25. cidov. Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2010; 8(5):1592. [67 pp.].

() U.v. ES L 224, 21.8.2002, s. 23. doi:10.2903j.efsa.2010.1592. K dispozicii na internetovej stranke:

() U.v. EU L 246, 21.9.2007, s. 19. www.efsa.europa.eu.
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(7 Z roznych hodnoteni vyplynulo, Ze od pripravkov na
ochranu rastlin s obsahom teflutrinu mozno ocakavat,
ze vo vSeobecnosti splnia poziadavky stanovené
v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice 91/414/EHS
najmi vzhladom na spdsoby pouzitia, ktoré boli preskad-
mané a podrobne opisané v reviznej sprave Komisie.
Preto je vhodné teflutrin povolit v sdlade s nariadenim
(ES) & 1107/2009.

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

(9)  Bez toho, aby tym bol dotknuty zdver, Ze teflutrin by sa
mal schvélit, je osobitne vhodné pozadovat dalsie
potvrdzujtice informdcie.

(10)  Pred schvélenim by sa mala poskytnit primerand lehota
s cielom umoznif ¢lenskym $tdtom a zainteresovanym
strandm, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek,
ktoré vyplynt zo schvlenia.

(11)  Bez toho, aby boli v désledku schvilenia 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 uplatiiovat dalej uvedené
body. Clenskym $tdtom by sa malo po schvileni umoznit
Sestmesacné obdobie na reviziu povoleni na pripravky na
ochranu rastlin s obsahom teflutrinu. Clenské Stéty by
mali podla potreby zmenit, nahradit alebo odobrat
existujlice povolenia v sdlade s ustanoveniami smernice
91/414/EHS. Odchylne od uvedeného terminu by sa
malo  poskytndt dlhsie obdobie na predloZenie
a posidenie aktualizdcie tplnej dokumenticie podla
prilohy I, ako je stanovené v smernici 91/414/EHS,
pre kazdy pripravok na ochranu rastlin a na kazdé plano-
vané pouzitie, a to v stlade s jednotnymi zdsadami.

(12)  Zo skasenosti so zaradeniami G¢innych latok hodnote-
nych v rdmci nariadenia Komisie (EHS) ¢ 3600/92
z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuji podrobné
pravidld na realizdiciu prvého stupiia pracovného
programu, na ktory sa vztahuje ¢ldnok 8 ods. 2 smernice
Rady 91/414/EHS o umiestneni na trh pripravkov na
ochranu rastlin ('), do prilohy I k smernici 91/414/EHS
vyplyva, ze pri vyklade povinnosti drzitelov existujicich
povoleni mdzu vzniknat tazkosti, pokial ide o pristup
k ddajom. S cielom predist dalsim tazkostiam sa preto
zdd, Ze je potrebné objasnif povinnosti ¢lenskych $tdtov,
najmd povinnost overit, ¢i drzitel povolenia dokize
preukdzat pristup k dokumenticii spliiajiicej poziadavky
prilohy II k uvedenej smernici. Tymto objasnenim sa vSak
nestanovujii Ziadne nové povinnosti pre ¢lenské 3taty ani

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

pre drzitelov povoleni v porovnani so smernicami, ktoré
sa doteraz prijali a ktorymi sa meni a doplna priloha I k
uvedenej smernici alebo nariadenia o schvéleni G¢innych
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. mdja 2011, ktorym sa
vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych déin-
nych latok (3), mala prislusnym sposobom  zmenit
a doplnit.

(14 Rozhodnutim 2008/934[ES sa stanovuje nezaradenie
teflutrinu a odobratie povoleni na pripravky na ochranu
rastlin obsahujtice uvedenti litku do 31. decembra 2011.
Z prilohy k uvedenému rozhodnutiu je potrebné vypustit
riadok tykajtici sa teflutrinu. Preto je vhodné zodpoveda-
jucim sposobom zmenif a doplnif rozhodnutie
2008/934/ES.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvalovanie d¢innej litky

Ucinnd latka teflutrin, vymedzend v prilohe I, sa schvaluje 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. jiina 2012 zmenia a doplnia alebo
odobert existujice povolenia tykajice sa pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom teflutrinu ako ucinnej latky.

Do tohto ddtumu overia najmi to, ¢ st splnené podmienky
prilohy I k tomuto nariadeniu s vynimkou tych, ktoré sd stano-
vené v Casti B stlpca tykajiceho sa $pecifickych ustanoveni
uvedenej prilohy, a ¢i drzitel' povolenia md dokumentéciu spliia-
jucu poziadavky prilohy II k smernici 91/414/EHS v stlade
s podmienkami ¢lanku 13 ods. 1 aZ 4 uvedenej smernice
a clanku 62 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 alebo md k nej
pristup.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské Stity prehodnotia kazdy
povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom teflutrinu ako
jedinej Gcinnej latky alebo jednej z viacerych Géinnych latok,
z ktorych vsetky st uvedené v prilohe k vykondvaciemu naria-
deniu (EU) ¢ 540/2011, najneskor do 31. decembra 2011
v stlade s jednotnymi zdsadami stanovenymi v clanku 29

@ U.v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1.
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ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 na zdklade dokumentacie
splhajtcej poziadavky prilohy Il k smernici 91/414/EHS a so
zohladnenim casti B stlpca tykajiceho sa 3pecifickych ustano-
veni prilohy I k tomuto nariadeniu. Na zdklade uvedeného
hodnotenia urcia, & pripravok splna podmienky stanovené
v lanku 29 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Po tomto urceni ¢lenské §tity:

a) v pripade pripravku s obsahom teflutrinu ako jedinej Gi¢innej
latky v pripade potreby zmenia a doplnia alebo zrusia povo-
lenie najneskor do 31. decembra 2015 alebo

b) v pripade pripravku s obsahom teflutrinu ako jednej
z viacerych w¢innych litok v pripade potreby zmenia
a doplnia alebo odoberd povolenie najneskér do
31. decembra 2015 alebo do datumu urceného 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
ldtka alebo latky schvaluji, podla toho, ¢o nastane neskor.

Cldnok 3

Zmeny a doplnenia vykondvacieho nariadenia (EU)
¢ 540/2011

Priloha k vykon4vaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni
a doplia v stlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 4
Zmeny a doplnenia rozhodnutia 2008/934/ES

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

Cldnok 5
Nadobudnutie G¢innosti a ditum uplatiiovania

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsmtym dnom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiuje sa od 1. janudra 2012.

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

statoch.

V Bruseli 9. augusta 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



Podmienky schvalenia

Gcinnej latky podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009:

PRILOHA 1

Vseobecny ndzov,
identifika¢né cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Détum schvélenia

Schvdlenie plati do

Osobitné ustanovenia

Teflutrin
¢. CAS: 79538-32-2
¢. CIPAC: 451

2,3,5,6-tetrafluér-4-
metylbenzyl (1RS, 3RS)-
3-[(Z)-2-chl6r-3,3, 3-trif-
luérprop-1-enyl]-2,2-
dimetylcyklopropdnkar-
boxylat

teflutrin je zmes enan-
tiomérov  Z-(1R, 3R)
and Z-(18S, 3S)
v pomere 1: 1

> 920 g/kg

hexachl6ro-
benzén:
najviac

1 mgfkg

1. janudr 2012

31. decembra 2021

CAST A
Moze sa pouzivat len ako insekticid.

Pokryvanie osiva sa vykondva iba v profesiondlnych zariadeniach vybavenych na oSetrovanie
osiva. V tychto zariadeniach sa musia pouZivat najlepsie dostupné techniky, aby sa vylacilo
uvolnenie oblakov prachu pocas skladovania, prepravy a aplikdcie

CAST B

Pri vykondvani jednotnych zdsad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa
zohladfiuji zdvery reviznej sprdvy tykajicej sa teflutrinu, dokoncenej Stilym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat 17. jina 2011, a najmi jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni budii ¢lenské Stity venovat osobitnii pozornost:

— bezpecnosti operdtorov a pracovnikov a zabezpecia, aby v schvdlenych podmienkach pouzi-
vania bolo predpisané pouZivanie primeranych osobnych ochrannych prostriedkov, ako aj
prostriedkov na ochranu dychacich orgdnov,

— riziku pre vtdky a cicavce. Mali by sa uplatiiovat opatrenia na zmiernenie rizika, ktorymi by
sa zabezpecil vysoky stupefi zapracovania do pddy a zabranilo tniku latky

— zabezpeceniu, aby sa na oznaceni oSetreného osiva uvddzalo, Ze semend boli oSetrené teflu-
trinom, a aby na flom boli uvedené opatrenia na zmiernenie rizika stanovené v povoleni.

Ziadatel predlozi potvrdzujtce informdcie o:
1. 3pecifikdcii technického materidlu, ktory bol komer¢ne vyrobeny;
2. validovanej analytickej metéde pre vodu;

3. moznom environmentilnom vplyve preferencnej degradicie/konverzie izomérov a odhade
relativnej toxicity a hodnotenia rizika pre pracovnikov.

Ziadatel predlozi Komisii, clenskym $tdtom a tradu informécie uvedené v bode 1 do 30. jina
2012, informacie uvedené v bode 2 do 31. decembra 2012 a informdcie uvedené v bode 3 dva
roky po prijati 3pecifického usmernovacicho dokumentu tykajiceho sa hodnotenia zmesi
izomérov.

(1) Dalsie podrobnosti o totoznosti a 3pecifikicii G¢innej litky s uvedené v reviznej sprave.
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PRILOHA 1I

V Casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa vkladd tento tito polozka:

210,

teflutrin
¢. CAS: 79538-32-2
¢. CIPAC: 451

2,3,5,6-tetrafludr-4-metyl-
benzyl (IRS, 3RS)-3-[(Z)-2-
chlor-3,3,3-triflubrprop-1-
enyl]-2,2-dimetylcyclopro-
pankarboxyldt

teflutrin je zmes enantio-
mérov Z-(1R, 3R) and Z-

(1S, 3S) v pomere 1: 1

> 920 glkg

hexachlérobenzén:

najviac 1 mg/kg

1. janudr 2012

31. decembra
2021

CAST A
Povolené je len pouzivanie ako insekticid.

Pokryvanie osiva sa vykond iba v profesiondlnych zariadeniach vybavenych na
oSetrovanie osiva. V tychto zariadeniach sa musia pouZivat najlepsie dostupné
techniky, aby sa vylacilo uvolnenie oblakov prachu pocas skladovania,
prepravy a aplikdcie

CAST B

Pri vykondvani jednotnych zdsad uvedenych v ¢ldnku 29 ods. 6 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009 sa zohladnuji zévery reviznej spravy tykajiicej sa teflu-
trinu, dokoncenej Stlym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
17. juna 2011, a najmi jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni budd ¢lenské $tity venovat osobitnd pozor-
nost:

— bezpecnosti operdtorov a pracovnikov a zabezpeCuji, aby v schvalenych
podmienkach pouzivania bolo predpisané pouzivanie primeranych osob-
nych ochrannych prostriedkov, ako aj prostriedkov na ochranu dychacich
organov,

— riziku pre vtdky a cicavce. Mali by sa uplatiiovat opatrenia na zmiernenie
rizika, ktorymi by sa zabezpecil vysoky stupen zapracovania do pody
a zabrdnilo tniku latky,

— zabezpeceniu, aby sa na oznaceni oSetreného osiva uvddzalo, Ze semend
boli o3etrené teflutrinom, a aby na fiom boli uvedené opatrenia na zmier-
nenie rizika stanovené v povoleni.

Ziadatel predlozi potvrdzujtice informécie o
1. 3pecifikdcii technického materidlu, ktory bol komeréne vyrobeny;
2. validovanej analytickej metdde pre vodu;

3. moznom environmentdlnom vplyve preferencnej degradacie/konverzie
izomérov a odhade relativnej toxicity a hodnotenia rizika pre pracovnikov.

Ziadatel predloz{ Komisii, ¢lenskym $titom a dradu informacie uvedené
v bode 1 do 30. jina 2012, informdcie uvedené v bode 2 do
31. decembra 2012 a informdcie uvedené v bode 3 dva roky po prijati
$pecifického usmernovacicho dokumentu tykajiiceho sa hodnotenia zmesi
izomérov.”
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