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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) &

22/2013

z 15. janudra 2013,

ktorym sa v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢

1107/2009 o uvddzani

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

a doplia priloha k vykonivaciemu nariadeniu Komisie (EU) &

540/2011

(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 uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS ('), a najmd na jeho ¢lanok 13 ods. 2 a cldnok
78 ods. 2,

kedze:

(1)

1
2

()
)
)
)

V stlade s ¢lankom 80 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU)
¢. 1107/2009 sa ma smernica Rady 91/414/EHS (%)
uplatiiovat, pokial ide o postup a podmienky
schvalovania a¢innych latok, v savislosti s ktorymi sa
pred 14. jonom 2011 prijalo rozhodnutie v silade
s ¢lankom 6 ods. 3 uvedenej smernice. V pripade cyflu-
metofénu st podmienky stanovené v ¢lanku 80 ods. 1
pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 splnené rozhod-
nutim Komisie 2010/244/EU (3).

Holandsko v stlade s ¢lankom 6 ods. 2 smernice
91/414/EHS dostalo 21. septembra 2009 Ziadost od
spolo¢nosti Otsuka Chemical Co. Ltd o zaradenie G¢innej
litky cyflumetofén do prilohy I k smernici 91/414/EHS.
Rozhodnutim 2010/244[EU sa potvrdilo, ze dokumen-
ticia je ,iplnd“ v tom zmysle, Ze v zdsade splia pozia-
davky tykajice sa tidajov a informdcii, ktoré st stanovené
v prilohdch II a Il k smernici 91/414/EHS.

Vplyv tejto acinnej litky na ludské zdravie, zdravie
zvierat a na Zivotné prostredie bol vyhodnoteny v stlade
s ustanoveniami ¢lanku 6 ods. 2 a 4 smernice
91/414(EHS, pokial ide o pouzitia navrhované Ziada-
telom. Uréeny spravodajsky clensky 3tit predlozil
12. novembra 2010 ndvrh hodnotiacej spravy.

Néavrh hodnotiacej spravy bol preskimany clenskymi
§taitmi a Eurdpskym tradom pre bezpe¢nost potravin
(dalej len ,trad?). Dia 16. decembra 2011 predlozil
trad Komisii svoj zdver z preskiimania tcinnej ldtky
cyflumetofén (*) z hladiska hodnotenia rizika pesticidov.
Clenské $tity a Komisia preskdmali ndvrh hodnotiacej
spravy a zéver uradu v rdmci Stdleho vyboru pre potra-
vinovy refazec a zdravie zvierat a dokoncili ho
20. novembra 2012 vo forme reviznej spravy Komisie
o cyflumetoféne.
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Z roznych preskimani vyplynulo, Ze od pripravkov na
ochranu rastlin s obsahom cyflumetofénu mozno ocaka-
vat, Ze vo vSeobecnosti splhaji poziadavky stanovené
v &édnku 5 ods. 1 pism. a) a b) a ¢&dnku 5 ods. 3
smernice 91/414/EHS, najmd vzhladom na sposoby
pouzitia, ktoré boli preskimané a podrobne opisané
v reviznej sprave Komisie. Preto je vhodné cyflumetofén
schvilit.

V stlade s cldnkom 13 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lainkom 6 a vzhladom
na stcasné vedecké a technické poznatky je vak nevyh-
nutné  stanovit urcité podmienky a obmedzenia.
Konkrétne je vhodné Ziadat dalsie potvrdzujice informaé-
cie.

Schvéleniu by malo predchddzat primerané obdobie,
pocas ktorého by sa clenskym Stitom a zucastnenym
strandm umoznilo pripravit sa na splnenie novych pozia-
daviek vyplyvajucich zo schvilenia.

Bez toho, aby boli v dosledku schvélenia dotknuté povin-
nosti stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009, malo by
vSak vzhladom na $pecifickd situdciu vzniknutd
prechodom od smernice 91/414/EHS k nariadeniu (ES)
¢. 1107/2009 platit nasledujice: ¢lenskym 3titom by sa
po schvileni malo poskytniit Sestmesacné obdobie, pocas
ktorého preskimaji povolenia pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom cyflumetofénu. Clenské 3tity by,
podla potreby, mali povolenia zmenit, nahradit alebo
zrusit. Odchylne od uvedeného obdobia by sa malo
poskytnut dlhsie obdobie na predloZenie a vyhodnotenie
aktualizovanej tplnej dokumenticie podla prilohy III,
ako sa stanovuje v smernici 91/414/EHS, v stvislosti
s kazdym pripravkom na ochranu rastlin a s kazdym
predpokladanym pouzitim, v stlade s jednotnymi zésa-
dami.

Zo skisenosti so zaradenim t¢innych litok hodnotenych
v ramci 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 vznikndt tazkosti, pokial' ide o pristup
k ddajom. S cielom predist dal§im tazkostiam sa preto
zdd, Ze je potrebné objasnif povinnosti ¢lenskych $titov,
najmd povinnost overit, ¢i drzitel povolenia preukdze
pristup k dokumentdcii, ktord spliia poziadavky stano-
vené v prilohe II k uvedenej smernici. Tymto objasnenim
sa viak nestanovuji Ziadne nové povinnosti pre ¢lenské
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Staty ani pre drzitelov povoleni v porovnani so smerni-
cami, ktoré sa doteraz prijali a ktorymi sa meni a dopliia
priloha T k uvedenej smernici, alebo s nariadeniami,
ktorymi sa schvaluji G¢inné latky.

(10) 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 dcin-
nych latok ('), mala zodpovedajicim sposobom zmenit
a doplnit.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1
Schvilenie d¢innej latky

Ucinnd litka cyflumetofén, ako je uvedend v prilohe I, sa
schvaluje za podmienok stanovenych v tejto prilohe.

Cldnok 2
Prehodnotenie pripravkov na ochranu rastlin

1.  Clenské staty v pripade potreby do 30. novembra 2013
zmenia a doplnia alebo odoberti platné povolenia pre pripravky
na ochranu rastlin s obsahom cyflumetofénu ako Gcinnej latky,
a to v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009.

Do tohto ddtumu overia najmi to, ¢i s splnené podmienky
stanovené v prilohe 1 k tomuto nariadeniu, s vynimkou
podmienok stanovenych v stlpci o osobitnych ustanoveniach
uvedenej,prﬂohy, a & drzitel povolenia md dokumentdciu,
ktord splita poziadavky prilohy II k smernici 91/414/EHS,
alebo k nej md pristup v stlade s podmienkami uvedenymi
v ¢ldnku 13 ods. 1 az 4 uvedenej smernice a v ¢lanku 62
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské Staty opdtovne prehodnotia
kazdy povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom cyflu-
metofénu ako jedinej dcinnej litky alebo jednej z viacerych
uc¢innych latok, z ktorych boli vietky najneskor do 31. mdja
2013 uvedené v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢ 540/2011, v stlade s jednotnymi zdsadami, na ktoré sa
odkazuje v clinku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009,
a to na zaklade dokumentdcie, ktord splia poziadavky prilohy
II k smernici 91/414/EHS, a s prihliadnutim na stlpec o osobit-
nych ustanoveniach prilohy I k tomuto nariadeniu. Na zdklade
tohto hodnotenia uréia, ¢i pripravok splia podmienky stano-
vené v ¢lanku 29 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Po tomto urceni clenské Staty:

a) v pripade pripravku s obsahom cyflumetofénu ako jedinej
G¢innej latky v pripade potreby zmenia a doplnia alebo
odoberti povolenie najneskor do 30. novembra 2014, alebo

b) v pripade pripravku s obsahom cyflumetofénu ako jednej
z viacerych w¢innych litok v pripade potreby zmenia
a doplnia alebo odoberti povolenie do 30. novembra 2014
alebo do ditumu urceného na takito zmenu a doplnenie
alebo odobratie v prislusnom akte alebo aktoch, ktorymi
sa prislusnd latka alebo latky dopliiaji do prilohy I k smer-
nici 91/414/EHS, alebo ktorymi sa tato prislusnd latka alebo
latky schvaluja, 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 doplna v stlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 4
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. juna 2013.

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

tatoch.

V Bruseli 15. janudra 2013

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

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA 1

Vseobecny ndzov,

Sl S Nézov IUPAC Cistota (1) Ddtum schvidlenia | Schvélenie plati do Osobitné ustanovenia

identifikacné cisla
Cyflumetofén 2-metoxyetyl (RS)-2-(4-tert-butylfenyl)- > 975 glkg 1. jan 2013 | 31. mdja 2023 | Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢linku 29 ods. 6 naria-
. 2-kyano-3-oxo-3-(a,a,a-trifluoro-o-tolyl) (racemickd denia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiuji zdvery z reviznej spriavy o cyflumetoféne
Cislo CAS 400882-07-7 | propionit zmes) dokoncenej 20. novembra 2012 Stalym vyborom pre potravinovy refazec a zdravie

Cislo CIPAC 721

zvierat, a najmd jej dodatky I a IL

Pri

tomto celkovom hodnoteni venujii ¢lenské tty osobitni pozornost:
— ochrane operdtorov a pracovnikov,

— ochrane podzemnych vod, ak sa ldtka pouziva v oblastiach s citlivymi
pOdnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— ochrane pitnej vody,
— riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvddzaji opatrenia na zniZenie
rizika.

Ziadatel predlozi potvrdzujtce informdcie, pokial ide o
a) pripadny mutagénny potencidl metabolitu B3 (2-(trifluérmetyl) benzamid) tym,
Ze vylaci vyznam in vivo G¢inkov zistenych in vitro prostrednictvom vhodného

skasobného protokolu;

b) dopliujtce informdcie na stanovenie akutnej referencnej davky pre metabolit
B3;

¢) dalsie ekotoxikologické stidie a hodnotenia tykajice sa vodnych stavovcov,
ktoré pokryvaji ich cely Zivotny cyklus.

Ziadatel predloz tieto informdcie Komisii, ¢lenskym stdtom a dradu do 31. méja
2015.

(") Dalsie podrobnosti o identite a Specifikdcii G¢innej ldtky st uvedené v reviznej sprave.

0T/T1 1

B

foxysdoang sruysoa Lupein

aun

¢10T'191



V Casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) €. 540/2011 sa doplfa tito polozka:

PRILOHA 1I

Cislo

Vseobecny ndzov,
identifikacné cisla

Nazov IUPAC

Cistota (*)

Détum schviélenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

231

Cyflumetofén

Cislo CAS 400882-07-7

Cislo CIPAC 721

2-metoxyetyl (RS)-
2-(4-tert-butylfe-
nyl)-2-kyano-3-
0x0-3-(a,a,a-trif-
luoro-o-tolyl)pro-
piondt

> 975 glkg (racemickd zmes)

1. jon 2013

31. mdja 2023

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku
29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 11072009, sa zohladiuji zdvery
z reviznej spridvy o cyflumetoféne dokonéenej 20. novembra
2012 Stdlym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat,
a najmd jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni venuji ¢lenské $tity osobitni
pozornost:

— ochrane operatorov a pracovnikov,

— ochrane podzemnych vod, ak sa ldtka pouziva v oblastiach
s citlivymi podnymi afalebo klimatickymi podmienkami,

— ochrane pitnej vody,

— riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvddzaji opatrenia
na zniZenie rizika, ako je pouzitie osobnych ochrannych
prostriedkov.

Ziadatel predlozi potvrdzujtice informacie, pokial ide o

a) pripadny mutagénny potencidl metabolitu B3 (2-(trifluérme-
tyl) benzamid) tym, Ze vylici vyznam in vivo G¢inkov ziste-
nych in vitro prostrednictvom vhodného skdsobného proto-
kolu (in vivo analyza Comet);

b) dopliujice informdcie na stanovenie akitnej referencnej
davky pre metabolit B3;

¢) dalsie ekotoxikologické 3stddie a hodnotenia tykajice sa
vodnych stavovcov, ktoré pokryvaji ich cely Zivotny cyklus.

Ziadatel predlozi tieto informdcie Komisii, ¢lenskym Stdtom
a uradu do 31. mdja 2015.°

(*) Dalsie podrobnosti o identite a Specifikdcii G¢innej ldtky st uvedené v reviznej sprave.
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	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 22/2013 z 15. januára 2013, 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 cyflumetofén a ktorým sa mení a dopĺňa príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 (Text s významom pre EHP)

