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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU)

. 1237/2012

z 19. decembra 2012,

ktorym sa schvaluje @cinnd litka slab)’r kmen virusu Zltej mozaiky cukety v sdlade s nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na

trh a ktorym sa meni a doplia priloha k vykonévaciemu nariadeniu Komisie (EU) &

540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom 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 zrudeni smernic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS (1), a najmd na jeho ¢ldnok 13 ods. 2 a ¢ldnok
78 ods. 2,

kedZe:

(1)  Pokial ide o postup a podmienky schvalovania, je
potrebné v silade s ¢ldnkom 80 ods. 1 pism. a) naria-
denia (ES) ¢ 1107/2009 uplatiiovat smernicu Rady
91/414/EHS (3 na G¢inné ldtky, v stvislosti s ktorymi
sa pred 14. jinom 2011 prijalo rozhodnutie v sdlade
s ¢lankom 6 ods. 3 uvedenej smernice. V pripade slabého
kmena virusu zltej mozaiky cukety st rozhodnutim Komisie
2006/586/ES (%) splnené podmienky ¢lanku 80 ods. 1
pism. a) nariadenia (ES) ¢ 1107/2009.

() V silade s ¢ldnkom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS bola
Spojenému kralovstvu 16. marca 2005 dorucend ziadost
od firmy Bio-Oz Biotechnologies Ltd o zaradenie Gcinnej
latky slaby kmen virusu Zltej mozaiky cukety do prilohy I k
smernici 91/414/EHS. Rozhodnutim 2006/586/ES sa
potvrdilo, Ze dokumentdcia je ,Gplnd“, t. j. moZno ju
v zdsade pokladat za vyhovujicu poziadavkdm tykajacim
sa udajov a informdcii podla priloh II a Il k smernici
91/414[EHS.

(3)  Utinky uvedenej Gcinnej latky na ludské zdravie, zdravie
zvierat a na zivotné prostredie boli vyhodnotené v stlade
s ustanoveniami clanku 6 ods. 2 a 4 smernice
91/414/[EHS, pokial ide o pouzitia navrhované Zziada-
telom. Urceny spravodajsky clensky stat predlozil 30. jiina
2006 néavrh hodnotiacej spravy.

(4 Néavrh hodnotiacej spravy bol preskimany clenskymi
§tdtmi a Eurépskym tradom pre bezpecnost potravin
(dalej len ,urad®). 28. mdja 2012 predlozil drad Komisii
svoj zédver z preskiimania d¢innej ldtky slaby kmen virusu
Zltej mozaiky cukety (*) z hladiska hodnotenia rizika pesti-
cidov. Clenské stity a Komisia v rdmci Stdleho vyboru
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat preskimali
ndvrh hodnotiacej spravy a zdver dradu a sfinalizovali

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

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

(}) U.v. EUL 236, 31.8.2006, s. 31.

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2012; 10(6): 2754. K dispozicii online:
www.efsa.curopa.eu.

ich 20. novembra 2012 vo forme reviznej spravy
Komisie tykajtcej sa slabého kmena virusu Zzltej mozaiky

cukety.

(5)  Z uvedenych roznych preskimani vyplynulo, ze od
pripravkov na ochranu rastlin s obsahom slabého
kmena virusu Zltej mozaiky cukety mozno ocakavat, Ze vo
vSeobecnosti spliiajii poziadavky stanovené v ¢lanku 5
ods. 1 pism. a) a b) a ¢ldnku 5 ods. 3 smernice
91/414/EHS najmi vzhladom na pouzitia, ktoré boli
preskiimané a podrobne opisané v reviznej sprave Komi-
sie. Preto je vhodné slaby kmen virusu Zltej mozaiky cukety
schvilif.

(6)  Schvaleniu by malo predchddzat primerané obdobie,
pocas ktorého by sa ¢lenskym Stitom a ziicastnenym
strandm umoznilo pripravit sa na splnenie novych pozia-
daviek vyplyvajticich zo schvalenia.

(7)  Bez toho, aby boli v dosledku schvélenia dotknuté povin-
nosti stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009, malo by
v§ak vzhladom na spec1f1cku situdciu  vzniknutt
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 obsahujicich slaby kmen virusu Zltej mozaiky cukety.
Clenské stity by podla potreby mali povolenia zmenit,
nahradit alebo zrusit. Odchylne od uvedeného obdobia
by sa malo poskytnit dlhsie obdobie na predloZenie
a vyhodnotenie aktualizovanej uplnej dokumenticie
podla prilohy 1II, ako sa stanovuje v smernici
91/414[EHS, v suvislosti s kazdym pripravkom na
ochranu rastlin a s kazdym predpokladanym pouzitim
v stlade s jednotnymi zdsadami.

(8)  Zo skusenosti so zaradovanim G¢innych litok hodnote-
nych v rdmci nariadenia Komisie (EHS) ¢. 3600/92
z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuju podrobné
pravidld na realiziciu prvého stupna 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 existujtcich
povoleni mozu vzniknat tazkosti, pokial ide o pristup
k ddajom. S cielom predist dalsim tazkostiam sa preto
zd4, Ze je potrebné objasnit’ povinnosti ¢lenskych Statov,
najmé povinnost overit, ¢i drzitel povolenia preukaze
pristup k dokumentdcii splfiajiicej poziadavky prilohy II
k uvedenej smernici. Tymto objasnenim sa vsak nestano-
vuji Ziadne nové povinnosti pre ¢lenské staty ani pre
drzitelov povoleni v porovnani so smernicami, ktoré sa

() U. v. ES L 366, 15.12.1992, s. 10.
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doteraz prijali a ktorymi sa meni a doplfia priloha I k
uvedenej smernici, alebo s nariadeniami, ktorymi sa
schvalujii Gi¢inné l4tky.

(9) V stlade s c¢ldankom 13 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 by sa priloha k Vykonavac1emu nariadeniu
Komlsle (EU) & 540/2011 z 25. médja 2011, ktorym sa
vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvilenych Géin-
nych latok ('), mala zodpovedajiicim sposobom zmenit

a doplnit.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1
Schvilenie G¢innej litky

Ucinn latka slaby kmen virusu Zltej mozaiky cukety $pecifikovand
v prilohe I sa schvaluje za podmienok stanovenych v uvedenej
prilohe.

Cldnok 2
Prehodnotenie pripravkov na ochranu rastlin

1. Clenské stity v sdlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009
v pripade potreby do 30. novembra 2013 zmenia a doplnia
alebo zrusia platné autorizdcie na pripravky na ochranu rastlin
s obsahom slabého kmena virusu zltej mozaiky cukety ako Gcinnej

latky.

Do uvedeného datumu overia najmd to, & st splnené
podmienky stanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu,
s vynimkou tych, ¢o st stanovené v stlpci s osob1tnym1 usta-
noveniami uvedenej prilohy, a ¢i drzitel povolenia md doku-
mentdciu  spliajicu  poziadavky prilohy I k smernici
91/414/EHS alebo k nej md pristup v stlade s podmienkami
v ¢lanku 13 ods. 1 az 4 uvedenej smernice a v ¢lanku 62
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské §taty opitovne prehodnotia
kazdy povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom

slabého kmena virusu Zltej mozaiky cukety ako jedinej ucinnej
latky alebo jednej z Viacer)’rch u¢innych latok, z ktorych boli
Vsetky najneskor do 31. mdja 2013 uvedené v prilohe k vyko-
navaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011, v silade s jednotnymi
zdsadami ustanovenymi v clinku 29 ods. 6 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 na zdklade dokumentdcie spliajicej poziadavky
prilohy II k smernici 91/414/EHS a s prihliadnutim na stlpec
o osobitnych ustanoveniach prilohy I k tomuto nariadeniu. Na
zdklade uvedeného hodnotenia urcia, & pripravok spliia
podmienky stanovené v clanku 29 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1107/20009.

Po tomto urceni ¢lenské $tdty:

a) v pripade pripravku s obsahom slabého kmena virusu Zltej
mozaiky cukety ako jedinej tc¢innej latky v pripade potreby
zmenia a doplnia alebo odoberti povolenie najneskor do
30. novembra 2014 alebo

b) v pripade pripravku s obsahom slabého kmetia virusu Zltej
mozaiky cukety ako jednej z viacerych Gcinnych latok podla
potreby zmenia a doplnia alebo odoberti povolenie do
30. novembra 2014 alebo do ddtumu urceného na takito
zmenu a doplnenie alebo odobratie v prislusnom akte alebo
aktoch, ktorymi sa prislusna latka alebo latky dopliajii do
prilohy I k smernici 91/414/EHS alebo ktorymi sa uvedend
litka alebo latky schvalujd, 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 dopliia v stlade s prilohou Il k tomuto nariadeniu.
Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti a ditum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtida ucinnost dvad51atym dnom po jeho

uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. jina 2013.

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

statoch.

V Bruseli 19. decembra 2012

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

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA 1

Bezny ndzov
Identifikacné ¢isla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum schvélenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

Slaby kmen virusu zltej
mozaiky cukety

Prirastkové ¢islo
ATCC: PV-593

neuvéadza sa

> 0,05 mg/l

1. jna 2013

31. mdja 2023

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvolédva ¢ldnok 29 ods. 6 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009, sa zohladiuji zdvery z reviznej spravy o slabom kmeni virusu zltej mozaiky
cukety finalizovanej 20. novembra 2012 Stilym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat, a najmd jej dodatky I a IL

Clenské stity venujii v rdmci tohto celkového hodnotenia osobitnt pozornost riziku pre
necielové rastliny, ak st plodiny infikované aj inym virusom, ktory mozu prendsat vosky.

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

() Dalsie podrobnosti o identite a Specifikdcii Gcinnej ldtky st uvedené v reviznej sprave.
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V Casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢ 540/2011 sa doplia tito polozka:

PRILOHA 1I

Cislo . Be{ip Y Nézov IUPAC Cistota (¥) Détum schvalenia Schvilenie plati do Osobitné ustanovenia
nézovldentifika¢né ¢isla
»30. slaby kmen virusu Zltej mozaiky cukety neuvadza sa > 0,05 mg/l 1. juna 2013 31. mdja 2023 Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvoldva

prirastkové ¢islo ATCC: PV-593

¢lanok 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009, sa
zohladfiuji zdvery z reviznej spravy o slabom kmeni virusu
zltej mozaiky cukety finalizovanej 20. novembra 2012 Stdlym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najma
jej dodatky I a 1L

Clenské 3taty venujii v rdmci tohto celkového hodnotenia
osobitnd pozornost riziku pre necielové rastliny, ak st
plodiny infikované aj inym virusom, ktory mozu prendsat
vosky.

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

(*) Dalsie podrobnosti o identite a Specifikdcii cinnej ldtky st uvedené v reviznej sprave.
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	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 1237/2012 z 19. decembra 2012, ktorým sa schvaľuje účinná látka slabý kmeň vírusu žltej mozaiky cukety v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní prípravkov na ochranu rastlín na trh a ktorým sa mení a dopĺňa príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 (Text s významom pre EHP)

