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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 1278/2011
z 8. decembra 2011,

ktorym sa schvaluje G¢innd litka bitertanol v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €& 1107/2009 o uvidzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a ktorym sa meni a doplia
priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢ 540/2011 a rozhodnutie Komisie 2008/934/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)  V stlade s ¢ldnkom 80 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 sa md smernica Rady 91/414/EHS (%)
uplatiiovat na postupy a podmienky schvalovania t¢in-
nych latok, v pripade ktorych sa stanovilo, Ze Ziadost je
Gplnd, v silade s ¢ldnkom 16 nariadenia Komisie (ES)
¢. 332008 zo 17. janudra 2008, ktorym sa stanovuji
podrobné pravidld na uplatilovanie smernice Rady
91/414/EHS, pokial ide o riadne a skritené konanie na
hodnotenie t¢innych latok, ktoré boli sticastou pracov-
ného programu uvedeného v ¢linku 8 ods. 2 uvedenej
smernice, ale neboli zaradené do prilohy I (}) k uvedenej
smernici. Bitertanol je G¢inna ldtka, pri ktorej sa stanovila
uplnost Zziadosti v stlade s uvedenym nariadenim.

() V  nariadeniach Komisie (ES) ¢ 451/2000 (%)
a 1490/2002 (°) sa stanovuji podrobné pravidld vykona-
vania druhej a tretej etapy pracovného programu uvede-
ného v ¢lanku 8 ods. 2 smernice 91/414/EHS a stanovuje
sa zoznam ucinnych ldtok, ktoré sa maji hodnotit
vzhladom na ich mozné zaradenie do prilohy I k smer-
nici 91/414/EHS. Tento zoznam obsahuje bitertanol.

(3)  V stlade s c¢ldnkom 3 ods. 2 nariadenia Komisie (ES)
¢. 1095/2007 z 20. septembra 2007, ktorym sa menf
a doplna nariadenie (ES) ¢. 1490/2002 stanovujiice dalie
podrobné pravidld na vykonanie tretej etapy pracovného
programu uvedeného v ¢ldnku 8 ods. 2 smernice Rady
91/414/EHS a nariadenie (ES) ¢. 2229/2004, ktorym sa
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stanovuji podrobné pravidld na vykonanie $tvrtej etapy
pracovného programu, na ktory sa vztahuje ¢ldnok 8
ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS (°) Ziadatel stiahol
svoje podporné stanovisko k zaradeniu uvedenej ucinnej
litky do prilohy I k smernici 91/414/EHS do dvoch
mesiacov od nadobudnutia G¢innosti uvedeného naria-
denia. Nasledne sa v stvislosti s nezaradenim bitertanolu
prijalo rozhodnutie Komisie 2008/934/ES z 5. decembra
2008 o nezaradeni niektorych acinnych litok do prilohy
I k smernici Rady 91/414/EHS a odobrati povoleni na
pripravky na ochranu rastlin obsahujtce tieto latky (7).

Podla ¢ldnku 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS povodny
oznamovatel (dalej len ,Ziadatel”) predlozil novi Ziadost
o uplatnenie skriteného konania, ako sa stanovuje
v lankoch 14 az 19 nariadenia (ES) ¢ 33/2008.

Ziadost bola predlozend Spojenému kralovstvu, ktoré
bolo nariadenim (ES) ¢. 1490/2002 urcené za spravo-
dajsky clensky $tit. Lehota na skrdtené konanie bola
dodrzana. Specifikicia Gcinnej latky a odportcané
sposoby pouzitia sa zhodujii s tymi, ktoré boli pred-
metom rozhodnutia 2008/934/ES. Uvedend Ziadost tiez
splia ostatné vecné a procesné poziadavky uvedené
v lanku 15 nariadenia (ES) ¢. 33/2008.

Spojené kralovstvo vyhodnotilo dopliujice tidaje pred-
lozené ziadatelom a vypracovalo dopliiujacu spravu. Diia
29. novembra 2009 so spravou obozndmilo Eurépsky
trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad”)
a Komisiu. Urad posttpil dopliujiicu sprévu na pripo-
mienkovanie ostatnym clenskym 3tdtom a Ziadatelovi
a prijaté pripomienky zaslal Komisii. V stlade
s ¢lankom 20 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 33/2008 a na
ziadost Komisie trad 6. oktdbra 2010 predlozil Komisii
svoj zdver v savislosti s bitertanolom (8). Clenské $taty
a Komisia preskiimali ndvrh hodnotiacej spravy, dopliu-
jicu spravu a zdver dradu v rdmci Stdleho vyboru pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a 11. oktobra 2011
ju sfinalizovali vo forme reviznej spravy Komisie tyka-
jucej sa bitertanolu.

¢) U.v. EU L 246, 21.9.2007, s. 19.

() U.v. EU L 333, 11.12.2008, s. 11.
(®) Eurépsky trad pre bezpecnost potravin; Ziver z partnerského

preskiimania tcinnej latky bitertanol z hladiska postudenia rizika
pesticidov. EFSA Journal (Vestnik EFSA) 2010; 8(10):1850. [63 s].
doi:10.2903j.efsa.2010.1850. K dispozicii na internetove;j stranke:
www.efsa.curopa.cu


http://www.efsa.europa.eu

L 327/50

Uradny vestnik Eurépskej tinie

9.12.2011

)

(10)

(11)

Z roznych hodnoteni vyplynulo, ze od pripravkov na
ochranu rastlin s obsahom bitertanolu mozno ocakavat,
ze vo vSeobecnosti spliaji poziadavky stanovené
v ¢ldnku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice 91/414/EHS,
najmi vzhladom na sposoby pouzitia, ktoré boli preskd-
mané a podrobne opisané v reviznej sprave Komisie.
Preto je vhodné bitertanol v stilade s nariadenim (ES)
¢. 1107/2009 schvdlit.

V stilade s ¢lankom 13 ods. 2) nariadenia (ES)
& 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom
na stcasné vedecké a technické poznatky je vsak
potrebné zahrniit uréité podmienky a obmedzenia.

Bez toho, aby bol dotknuty zéver, na zdklade ktorého by
sa bitertanol mal schvilit, je obzvldst vhodné vyzadovat
dalsie potvrdzujiice informécie.

Vzhladom na navrhovand klasifikdciu tejto Gi¢innej latky
v kategérii reprodukénej toxicity 1B v silade
s narfadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 (') boli vyjadrené obavy v stvislosti s jej
profilom nebezpeénosti. Udaje a informdcie tykajiice sa
profilu nebezpecnosti tcinnej latky bude treba prehod-
notit. Malo by sa tiez zohladnit postupné uvedomenie si
potreby zabezpedit vysoki droven ochrany zdravia ludi
a trvalo udrzatelné Zivotné prostredie. Preto sa povazuje
za vhodné obmedzit obdobie schvalenia na tri a pol
roka. Toto obdobie sa povazuje za najkrat§ie mozné
obdobie potrebné na to, aby mohol Zziadatel predlozit
ziadost o obnovenie schvélenia podla ustanoveni naria-
denia (ES) ¢ 1107/2009.

Schvileniu by malo predchddzat primerané obdobie,
pocas ktorého by sa clenskym $tdtom a zdcastnenym
strandm umoznilo pripravit sa na splnenie novych pozia-
daviek vyplyvajticich zo schvilenia.

Bez toho, aby boli v dosledku schvilenia dotknuté povin-
nosti vymedzené v nariadeni (ES) ¢ 1107/2009, so
zretelom na osobitnd situdciu, ku ktorej doslo
v dosledku  prechodu od smernice 91/414/EHS
k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009, by sa vSak mali uplat-
fiovat nasledujtice ustanovenia. Clenskym stitom by sa
malo po schvéleni poskytntf Sestmesacné obdobie na
reviziu povoleni pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom bitertanolu. Clenské $tity by podla potreby
mali zmenit, nahradit alebo odobrat existujice povolenia.
Odchylne od uvedeného terminu by sa malo poskytnut
dlhsie obdobie na predloZenie a postdenie aktualizcie
tplnej dokumentdcie k prilohe III, ako sa stanovuje
v smernici 91/414[EHS, v stvislosti s kazdym
pripravkom na ochranu rastlin a s kazdym planovanym
pouzitim v stilade s jednotnymi zdsadami. Vzhladom na
nebezpecné vlastnosti bitertanolu by obdobie poskytnuté
Clenskym $titom na overenie toho, &i pripravky na
ochranu rastlin, ktoré obsahuji bitertanol ako jedind
G¢inna latku alebo v kombindcii s dalsimi povolenymi

() U.v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1.
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Gc¢innymi latkami, sa v stlade s ustanoveniami ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, nemalo byt dlhsie
ako dva a pol roka.

Zo skiasenosti so zaradeniami Gé¢innych ldtok hodnote-
nych v rdmci nariadenia Komisie (EHS) ¢. 3600/92
z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuji podrobné
pravidld na realizdciu 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 (3, do prilohy I k smernici 91/414/EHS
vyplyva, ze pri vyklade povinnosti drzitelov existujicich
povoleni mdzu vzniknaf fazkosti, pokial ide o pristup
k ddajom. S cielom predist dalsim tazkostiam sa preto
zdd, Ze je potrebné objasnif povinnosti ¢lenskych $titov,
najmd povinnost overit, ¢ drzitel povolenia dokdze
preukazat pristup k dokumenticii splfajiicej poziadavky
prilohy II k uvedenej smernici. Tymto objasnenim sa vSak
nestanovujii Ziadne nové povinnosti pre ¢lenské 3taty ani
pre drzitelov povoleni v porovnani so smernicami, ktoré
sa doteraz prijali a ktorymi sa meni a doplna priloha I k
danej smernici alebo nariadeniami, ktorymi sa schvaluji
ucinné latky.

V stlade s clankom 13 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 by sa priloha k vykondvaciemu nariadeniu
Komisie (EU) ¢. 540/2011 () mala zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit.

Rozhodnutim 2008/934/ES sa stanovuje nezaradenie
bitertanolu a odobratie povoleni pre pripravky na
ochranu rastlin obsahujice tato litku do 31. decembra
2011. Z prilohy k uvedenému rozhodnutiu je preto
potrebné vypustit riadok tykajiici sa bitertanolu. Preto
je vhodné rozhodnutie 2008/934/ES zodpovedajtcim
spdsobom zmenit a doplnit.

Stdly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
nevypracoval stanovisko. Vykonavaci akt sa povazoval
za potrebny, a tak predseda predlozil odvolaciemu
vyboru ndvrh vykondvacicho aktu na dalSie preroko-
vanie. Odvolaci vybor nevypracoval stanovisko,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Schvilenie t¢innej latky

Ucinnd litka bitertanol, vymedzena v prilohe I, sa schvaluje za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

1.

Cldnok 2
Prehodnotenie pripravkov na ochranu rastlin

Clenské $taty v pripade potreby do 30. jina 2012 zmenia

a doplnia alebo odobert platné povolenia pre pripravky na
ochranu rastlin s obsahom bitertanolu ako ucinnej latky
v stlade s nariadenim (ES) 1107/2009.
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Do uvedeného ddtumu overia najmi to, ¢i si podmienky stano-
vené v prilohe I k tomuto nariadeniu splnené, s vynimkou tych,
ktoré si stanovené v Casti B v stlpci tykajicom sa osobitnych
ustanoven{ v uvedenej prilohe a ¢i drzitel povolenia md doku-
mentdciu  spliajdcu  poziadavky prilohy I k smernici
91/414/EHS alebo md k nej pristup v stlade s podmienkami
¢lanku 13 ods. 1 aZ 4 uvedenej smernice a ¢lanku 62 nariadenia
(ES) & 1107/2009.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské stity prehodnotia kazdy
povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom bitertanolu
ako jedinej cinnej latky alebo jednej z viacerych wéinnych
latok, v sdlade s jednotnymi zdsadami stanovenymi v ¢&lanku
29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, na zdklade dokumen-
tdcie spliiajicej poziadavky prilohy III k smernici 91/414/EHS
a pri zohladneni casti B stlpca tykajiceho sa $pecifickych usta-
noveni prilohy I k tomuto nariadeniu. Na zdklade uvedeného
hodnotenia urcia, & pripravok splia podmienky stanovené
v ¢lanku 29 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009.

Na zdklade tohto uréenia c¢lenské $tity v pripade potreby
zmenia alebo odoberti povolenie najneskor do 30. jina 2014.

Cldnok 3

Zmeny a doplnenia vykonivacieho nariadenia (EU)
¢. 540/2011

Priloha k vykon4vaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni
a doplia v sulade 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-
jlici sa bitertanolu.

Cldnok 5
Nadobudnutie G¢innosti a ditum uplatiiovania

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom 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 vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 8. decembra 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA 1

Vseobecny nézov,
identifikacné cisla

IUPAC ndzov

Cistota (1)

Détum schvélenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

bitertanol
CAS ¢.: 55179-31-2
CIPAC ¢.: 386

(IRS,2RS; 1RS,2SR)-1-
(bifenyl-4-yloxy)-3,3-
dimetyl-1-(1H-1,2,4-
triazol-1-yl)butdn-2-ol
(izoméry (1RS,2RS) a
(1RS,2SR) v pomere
20:80)

>970g/kg (A = 80,
B < 20)

RS +SR 80 - 90 %
RR+ 5510 -20%

1. janudr 2012

30. jina 2015

CAST A
Moze sa pouzivat len ako fungicid na oSetrenie osiva.

Clenské stdty zabezpecujd, aby bolo v povoleniach stanovené, ze obalovanie osiva sa musf
vykondvat vylu¢ne v profesiondlnych zariadeniach na oSetrenie osiva a Ze tieto zariadenia
musia pouZivat najlepsie dostupné techniky, aby sa vylicilo uvolnenie kddolov prachu
pocas skladovania, prepravy a aplikdcie.

CAST B

Na vykondvanie jednotnych zdsad uvedenych v cldanku 29 ods. 6 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 sa zohladnia zdvery reviznej spravy o bitertanole a najmi jej dodatky I a
II, tak, ako ju 11. oktébra 2011 dokoncil Stily vybor pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat.

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské $taty:

a) venuji osobitnd pozornost riziku pre operdtorov a pracovnikov a zabezpecujd, aby
v podmienkach pouZivania bolo v pripade potreby zahrnuté pouzivanie primeranych
osobnych ochrannych prostriedkov;

b) venujii osobitni pozornost expozicii spotrebitelov rezidudm metabolitov derivtov
triazolu (TDM) v potrave;

¢) venuji osobitnti pozornost riziku pre vtdky a cicavce.
V podmienkach pouZzivania musia byt podla potreby uvedené opatrenia na zniZenie rizika.
Ziadatel predkladd potvrdzujice informécie, pokial ide o:

1. toxikologicky vyznam necistot BUE 1662 (takéto oznacenie sa uvddza z dovodu dover-
ného charakteru informacie) a zliCeniny s 3-chlérfenoxy skupinou;

2. akdtne a dlhodobé riziko pre semenozravé vtiky;
3. dlhodobé riziko pre semenozravé cicavce;

4. rezidud metabolitov derivitov triazolu (TDM) v prvotnych plodindch, striedajicich sa

plodindch a v produktoch Zivocisneho povodu;
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Vseobecny ndzov,

identifikacné cisla IUPAC ndzov

Cistota (1)

Détum schvélenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

5. mozny vplyv variabilného pomeru izomérov v technickom materidli a preferencnej
degraddcie afalebo konverzie zmesi izomérov na postdenie rizika pre pracovnika,
postdenie rizika pre spotrebitela a postdenie rizika pre Zivotné prostredie.

Ziadatel predlozi Komisii, ¢lenskym Stitom a tradu: informéicie uvedené v bode 1 do
30. jina 2012, informdcie uvedené v bode 2, 3 a 4 do 31. decembra 2013 a informdcie
uvedené v bode 5 dva roky po prijati osobitného usmernenia.

(") Dalsie podrobnosti o totoznosti a 3pecifikacii G¢innej latky si uvedené v reviznej sprave.
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V Casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 sa doplia tito polozka:

PRILOHA 1I

Vseobecny ndzov,

Cislo et S IUPAC nazov Cistota () Détum schvilenia | Schvilenie plati do Osobitné ustanovenia
identifikacné cisla
,21 bitertanol (1RS,2RS; 1RS,2SR)-1- >970¢g/kg (A =80, | 1.janudra 2012 30. jina 2015 CAST A
(bifenyl-4-yloxy)-3,3- B < 20)

CAS ¢ 55179-31-2

CIPAC ¢.: 386

dimetyl-1-(1H-1,2,4-
triazol-1-yl)butdn-2-ol
(izoméry (1RS,2RS)

a (1RS,2SR) v pomere
20:80)

RS+ SR 80 - 90 %

RR+ 5510 -20%

Moze sa pouzivat len ako fungicid na oSetrenie osiva.

Clenské $téty zabezpecujt, aby bolo v povoleniach stanovené, ze obalovanie
osiva sa musi vykondvat vyluéne v profesiondlnych zariadeniach na oSetrenie
osiva a Ze tieto zariadenia musia pouZivat najlepsie dostupné techniky, aby sa
vylicilo uvolnenie kddolov prachu pocas skladovania, prepravy a aplikdcie.

CAST B

Na vykondvanie jednotnych zdsad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia
(ES) €. 1107/2009 sa zohladnia zdvery reviznej spravy o bitertanole a najmi jej
dodatky I a II, tak, ako ju 11. oktébra 2011 dokoncil Stily vybor pre potra-

vinovy retazec a zdravie zvierat.
Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské Staty:

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

=

venujli osobitnii pozornost expozicii spotrebitelov rezidudm metabolitov
derivétov triazolu (TDM) v potrave;

¢) venuji osobitni pozornost riziku pre vtéky a cicavce.

V podmienkach pouzivania musia byt podla potreby uvedené opatrenia na
zniZenie rizika.

Ziadatel predkladd potvrdzujice informdcie, pokial ide o:

1. toxikologicky vyznam necistot BUE 1662 (takéto oznacenie sa uvddza
z dovodu doverného charakteru informdcie) a zliceniny s 3-chlérfenoxy
skupinou;

2. akitne a dlhodobé riziko pre semenozravé vtaky;
3. dlhodobé riziko pre semenozravé cicavce;

4. rezidud metabolitov derivétov triazolu (TDM) v prvotnych plodindch, strie-
dajticich sa plodindch a v produktoch Zivocisneho povodu;
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Cislo

Vseobecny ndzov,
identifikacné ¢isla

IUPAC nazov

Cistota (¥)

Détum schvélenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

5. mozny vplyv variabilného pomeru izomérov v technickom materidli
a preferencnej degraddcie ajalebo konverzie zmesi izomérov na postdenie
rizika pre pracovnika, postidenie rizika pre spotrebitela a postidenie rizika
pre Zivotné prostredie.

Ziadatel predlozi Komisii, ¢lenskym $tdtom a dradu: informdcie uvedené
v bode 1 do 30. jina 2012, informdcie uvedené v bode 2, 3 a 4 do
31. decembra 2013 a informécie uvedené v bode 5 dva roky po prijati osobit-
ného usmernenia.”

(*) Dalsie

podrobnosti o totoznosti a Specifikdcii Gcinnej litky si uvedené v reviznej sprave.
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