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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU)
zo 4. jila 2012,

ktorym sa v sidlade s nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢

& 589/2012

. 1107/2009 o uvidzani

pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje acinnd litka ﬂuxapyroxad a ktorym sa meni

a dopliia priloha k vykonévaciemu nariadeniu Komisie (EU) &

. 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

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

kedze:

() U.v. EU
() U.v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1.
(}) U.v. EU

3)’

Pokial ide o postup a podmienky schvalovania, je
potrebné v sulade s ¢lankom 80 ods. 1 pism. a) naria-
denia (EU) ¢ 1107/2009 uplatiiovaf smernicu Rady
91/414/EHS (3 na G¢inné latky, v stvislosti s ktorymi
sa pred 14. jonom 2011 prijalo rozhodnutie v stlade
s ¢lankom 6 ods. 3 uvedenej smernice. V pripade fluxa-
pyroxadu st rozhodnutim Komisie 2010/672/EU (%)
splnené podmienky ¢ldnku 80 ods. 1 pism. a) nariadenia
(ES) ¢ 1107/2009.

V stlade s ¢lankom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS bola
Spojenému  kralovstvu 11. decembra 2009 dorucend
ziadost od firmy BASF SE o zaradenie acinnej latky
fluxapyroxad do prilohy I k smernici 91/414/EHS.
Rozhodnutim 2010/672[EU sa potvrdilo, Ze dokumen-
tacia je ,Gplna“ v tom zmysle, Ze v zdsade splha pozia-
davky tykajiice sa tidajov a informdcii stanovené v prilo-
hich IT a Il k smernici 91/414/EHS.

Ucinky uvedenej tcinnej latky na Tudské zdravie, zdravie
zvierat a na Zivotné prostredie boli postidené v stilade
s ustanoveniami ¢lanku 6 ods. 2 a 4 smernice
91/414/EHS, pokial ide o pouzitia navrhované Zziada-
telom. Ureny spravodajsky clensky $tdt predlozil
11. janudra 2011 ndvrh hodnotiacej spravy.

Névrh hodnotiacej spravy posidili sposobom partner-
ského preskimania ¢lenské stity a Eurdpsky trad pre
bezpe¢nost potravin (dalej len ,drad®). 16. decembra
2011 predlozil drad Komisii svoj zdver z partnerského

L 309, 24.11.2009, s. 1.

J L 290, 6.11.2010, s. 51.

(6)

preskiimania wc¢innej latky fluxapyroxad (¥ z hladiska
hodnotenia rizika pesticidov. Clenské stity a Komisia
preskiimali v rdmci Stdleho vyboru pre potravinovy
refazec a zdravie zvierat prislusny ndvrh hodnotiacej
spravy a finalizovali ho 1. jina 2012 vo forme reviznej
spravy Komisie o fluxapyroxade.

Z roznych preskimani vyplynulo, Ze od pripravkov na
ochranu rastlin s obsahom fluxapyroxadu mozno ocaka-
vat, Ze vo vieobecnosti splajii poZiadavky stanovene
v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) a clanku 5 ods.
smernice 91/414/EHS najmd vzhladom na spésoby
pouzitia, ktoré boli preskiimané a podrobne opisané
v reviznej sprive Komisie. Preto je vhodné fluxapyroxad
schvilit.

Bez toho, aby boli v désledku schvélenia dotknuté povin-
nosti stanovené v nariadeni (ES) ¢ 1107/2009 malo by
viak vzhladom na konkrétnu situciu vzniknutd
prechodom od smernice 91/414/EHS k nariadeniu (ES)
¢. 1107/2009 platit nasledujiice: ¢lenskym 3titom by sa
po schvéleni malo poskytniit Sestmesacné obdobie, pocas
ktorého preskiimaji povolenia pripravkov na ochranu
rastlin  obsahujiicich fluxapyroxad; ¢lenské Stity by
podla potreby mali povolenia zmenit, nahradit alebo
odobrat. Odchylne od uvedeného terminu by sa malo
poskytniit dlhsie obdobie na predloZenie a postidenie
aktualizdcie tplnej dokumentécie podla prilohy III, ako
sa stanovuje v smernici 91/414/EHS, v suvislosti
s kazdym pripravkom na ochranu rastlin a s kazdym
planovanym pouzitim v sulade s jednotnymi zdsadami.

Zo skasenosti so zaradovanim Gcinnych  ldtok
do prilohy I k smernici 91/414/EHS, ktoré boli hodno-
tené v rémci 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 uvadzani pripravkov na ochranu
rastlin na trh (%), vyplyva, Ze pri vyklade povinnosti drzi-
telov existujicich povoleni moézu vzniknit tazkosti,
pokial ide o pristup k ddajom. S cielom predist dalsim
tazkostiam sa preto zdd, Ze je potrebné objasnif povin-
nosti ¢lenskych $tdtov, najmd povinnost overit, ¢i drzitel
povolenia preukdze pristup k dokumentdcii splnajicej
poziadavky prilohy II k uvedenej smernici. Tymto objas-
nenim sa viak nestanovuji Ziadne nové povinnosti pre
Clenské stty ani pre drzitelov povoleni v porovnani so

(*) The EFSA Journal (2012); 10(1): 2522. K dispozicii online na adrese:
www.efsa.europa.cu.

¢) U. v. ES L 366, 15.12.1992, s. 10.
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smernicami, ktoré sa doteraz prijali a ktorymi sa menf
a doplna priloha I k danej smernici, alebo nariadeniami,
ktorymi sa schvaluji G¢inné latky.

(8 V stlade s clinkom 13 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 by sa priloha k vykonavaciemu nariadeniu
Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa
vykonéva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych Géin-
nych ldtok ('), mala zodpovedajicim spésobom zmenit
a doplnit.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie d¢innej litky

Ucinnd ldtka fluxapyroxad pecifikovand v prilohe I sa schvaluje
za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Prehodnotenie pripravkov na ochranu rastlin

1. Clenské stity do 30. jina 2013 v pripade potreby zmenia
a doplnia alebo odoberd existujiice povolenia tykajiice sa
pripravkov na ochranu rastlin s obsahom fluxapyroxadu ako
Ucinnej latky v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009.

Do uvedeného ddtumu overia najmi to, ¢i st podmienky stano-
vené v prilohe I k tomuto nariadeniu splnené, s vynimkou tych,
ktoré st stanovené v stlpci tykajicom sa osobitnych ustanoveni
v uvedenej prilohe, a ¢i drzitel povolenia md dokumentdciu
spliiajicu poziadavky prilohy II k smernici 91/414/EHS alebo
mé 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 $tity opitovne prehod-
notia kazdy povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom

fluxapyroxadu ako jedinej G¢innej ltky alebo jednej z viacerych
ucinnych latok, z ktorych boli vietky najneskor do 31. decembra
2012 uvedené v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011, v sdlade s jednotnymi zdsadami ustanovenymi
v cldnku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 na zdklade
dokumentdcie splnajicej poziadavky prilohy III k smernici
91/414[EHS a s prihliadnutim na stlpec o osobitnych ustano-
veniach prilohy I k tomuto nariadeniu. Na zdklade uvedeného
hodnotenia urcia, ¢i pripravok splia podmienky stanovené
v ¢ldnku 29 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/20009.

Po tomto urceni ¢lenské Stdty:

a) v pripade pripravku s obsahom fluxapyroxadu ako jedinej
ucinnej latky podla potreby zmenia a doplnia alebo odobert
povolenie najneskor do 30. jina 2014 alebo

b) v pripade pripravku s obsahom fluxapyroxadu ako jednej
z viacerych uc¢innych ldtok podla potreby zmenia a doplnia
alebo odoberti povolenie najneskor do 30. jina 2014 alebo
do datumu ur¢eného na takdto zmenu a doplnenie alebo
odobratie v prislusnom akte alebo aktoch, ktorymi sa
prislusnd ltka alebo litky doplnaja do prilohy I k smernici
91/414/EHS alebo ktorymi sa uvedend latka alebo latky
schvalujti, podla toho, ¢o nastane neskor.

Cldnok 3

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

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 sa menf
a doplna v sulade s prilohou II k tomuto nariadeniu.
Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti a ditum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtida ucinnost dvadsiatym diiom po jeho

uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2013.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli 4. jila 2012

() U.v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1.

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA 1

Vseobecny nazov,

e Nézov IUPAC Cistota (!) Détum schvalenia Schvilenie plati do Osobitné ustanovenia

identifikacné cisla
Fluxapyroxad 3-(difluérmetyl)-1-metyl-N- > 950 g/kg 1. janudr 2013 31. decembra 2022 | Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvoldva ¢linok 29 ods. 6
; (3',4',5"-trifludrbifenyl-2-yl)py- 3 , B nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiuji zdvery z reviznej spravy
€ CAS: razol-4-karboxamid mnozstvo toluénu ako necistoty o fluxapyroxade dokoncenej 1. jtina 2012 Stalym vyborom pre potravi-
907204-31-3 nesmie prekrocit 1 g/kg v tech-

¢. CIPAC: 828

nickom materidli

novy retazec a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Stity venovat osobitnd
pozornost ochrane podzemnych vod, ak sa tito G¢innd litka pouziva
v oblastiach s citlivymi podnymi afalebo klimatickymi podmienkami.

V podmienkach pouzitia musia byt podla potreby uvedené vhodné opat-
renia na znizenie rizika.

Cistota uvddzand v tejto polozke vychddza z poloprevadzkového vyrob-
ného systému. Hodnotiaci clensky stit informuje Komisiu v stilade
s ¢ldnkom 38 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 o 3pecifikdcii komerc¢ne vyrd-
baného technického materidlu.

(1) Dalsie podrobnosti o totoznosti a $pecifikacii Gcinnej litky st uvedené v reviznej sprave.
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Do casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢ 540/2011 sa vklad4 tdto polozka:

PRILOHA 1I

Vseobecny ndzov,

Cislo identifikacné cisla Nézov IUPAC Cistota (¥) Détum schvilenia | Schvilenie plati do Osobitné ustanovenia
224 fluxapyroxad 3-(difluérmetyl)-1- > 950 g/kg 1. janudr 2013 | 31. decembra | Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvoldva clanok 29 ods. 6
y metyl-N-(3',4',5'- . . .. 2022 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiuji zdvery z reviznej sprévy
¢. CAS: o mnozstvo toluénu ako necis- ST . ; K
907204-31-3 trifluérbifenyl-2-yl) ot . Krodit 1 ofk o fluxapyroxade dokonéenej 1. jina 2012 Stilym vyborom pre potravi-
o pyrazol-4-karboxamid | 'O nesmie prexroct glkg novy retazec a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a IL
& CIPAC: 828 v technickom materidli

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské 3tity venovaf osobitnd
pozornost ochrane podzemnych vod, ak sa tito G¢innd litka pouziva
v oblastiach s citlivymi podnymi afalebo klimatickymi podmienkami.

V podmienkach pouzitia musia byt podla potreby uvedené vhodné opat-
renia na zniZenie rizika.

Cistota uvddzand v tejto polozke vychddza z poloprevddzkového vyrob-
ného systému. Hodnotiaci clensky $tdt informuje Komisiu v stilade
s ¢lankom 38 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 o 3pecifikdcii komercne vyra-
baného technického materidlu.”

(*) Dalsie podrobnosti o totoznosti a $pecifikacii G¢innej litky s uvedené v reviznej sprave.
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	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 589/2012 zo 4. júla 2012, ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje účinná látka fluxapyroxad a ktorým sa mení a dopĺňa príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 (Text s významom pre EHP)

