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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU)

& 1192/2013

z 22. novembra 2013,

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

. 1107/2009 o uvidzani

pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje #i¢innd litka tembotrion a ktorym sa meni priloha

k vykondvaciemu 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 uvadzani 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 ¢ldnok
78 ods. 2,

kedZe:

(1)  Pokial ide o postup a podmienky schvalovania, je
potrebné v stlade s ¢lankom 80 ods. 1 pism. a) naria-
denia (ES) ¢ 1107/2009 uplatiovat smernicu Rady
91/414/EHS (%) na ¢inné latky, v savislosti s ktorymi
sa pred 14. jinom 2011 prijalo rozhodnutie v stlade
s ¢lankom 6 ods. 3 uvedenej smernice. V pripade tembo-
trionu st podmienky uvedené v ¢lanku 80 ods. 1 pism.
a) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 splnené rozhodnutim
Komisie 2006/586/ES ().

(20  V stlade s ¢linkom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS
dostalo Rakisko 25. novembra 2005 od spolo¢nosti
Bayer CropScience AG Ziadost o zaradenie ucinnej
latky tembotrion do prilohy I k smernici 91/414/EHS.
Rozhodnutim 2006/586/ES sa potvrdilo, Ze dokumen-
ticia je ,Gplnd“ v tom zmysle, Ze v zdsade splia pozia-
davky tykajice sa ddajov a informdcii stanovenych
v prilohdch II a III k smernici 91/414/EHS.

(3)  Utinky tejto Gcinnej litky na Tudské zdravie, zdravie
zvierat a na Zivotné prostredie boli zhodnotené v stlade
s ustanoveniami ¢lanku 6 ods. 2 a 4 smernice
91/414[EHS, pokial ide o pouzitia navrhované Zziada-
tefom. Urceny spravodajsky clensky $tit predlozil
7. februdra 2007 ndvrh hodnotiacej spravy. Podla clanku

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

(3 Smernica Rady 91/414[EHS z 15. jila 1991 o uvddzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1).

(}) Rozhodnutie Komisie 2006/586/ES z 25. augusta 2006, ktorym sa
v zdsade uzndva Gplnost dokumentdcie predlozenej na podrobné
preskiimanie v zdujme mozného zaradenia chromafenozidu, halosul-
furonu, tembotrionu, valifenalu a slabého kmefa virusu Zltej
mozaiky cukety do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS (U. v.
EU L 236, 31.8.2006, s. 31).

11 ods. 6 nariadenia Komisie (EU) ¢. 188/2011 (#) bol
ziadatel 14. mdja 2012 poziadany o poskytnutxe dopliu-
jucich informdcii. V septembri 2012 predlozilo Rakisko
hodnotenie dopliujticich tidajov vo formdte aktualizova-
ného nédvrhu hodnotiacej spravy.

(4)  Navrh hodnotiacej spravy bol preskimany ¢lenskymi
§taitmi a Eurdpskym tradom pre bezpecnost potravin
(dalej len ,urad). Dna 6. marca 2013 predlozil drad
Komisii svoje zdvery z hodnotenia rizik Gcinnej latky
tembotrion () z hladiska pesticidov. Clenské stity
a Komisia preskimali ndvrh hodnotiacej spravy a zdvery
tradu v ramci Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat a dokonéili ho 3. oktébra 2013 vo
forme reviznej spravy Komisie o tembotrione.

(5)  Z roznych vykonanych preskimani vyplynulo, Ze od
pripravkov na ochranu rastlin s obsahom tembotrionu
mozno olakédvat, Ze vo vieobecnosti spliiajii poziadavky
stanovené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) a ¢lanku 5 ods.
3 smernice 91/414/EHS, najmd vzhladom na spdsoby
pouzitia, ktoré boli preskimané a podrobne opisané
v reviznej sprave Komisie. Preto je vhodné, aby sa tembo-
trion schvalil.

(6)  Schvéleniu 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.

(7)  Bez toho, aby boli v dosledku schvalenia dotknuté povin-
nosti stanovené v nariadeni (ES) ¢ 1107/2009 by vSak
malo vzhladom na spec1f1cku situdciu  vzniknutd
prechodom od smernice 91/414/EHS k nariadeniu (ES)
¢ 1107/2009 platit nasledujice: Clenskym Stdtom by sa
po schvéleni malo poskytnif Sestmesacné obdobie, pocas
ktorého preskiimaji povolenia pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom tembotrionu. Clenské stity by podla

(%) Nariadenie Komisie (EU) ¢. 188/2011 z 25. februdra 2011, ktorym
sa stanovuji podrobné pravidld vykondvania smernice Rady
91/414/EHS, pokial ide o postup posudzovania dcinnych ltok,
ktoré dva roky po ozndmeni uvedenej smernice neboli na trhu (U. v.
EU L 53, 26.2.2011, s. 51).

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11
www.efsa.europa.eu

(3):3131. K dispozicii online:


http://www.efsa.europa.eu
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potreby mali povolenia zmenif, nahradit alebo odobrat.
Odchylne od uvedeného terminu by sa malo poskytnit
dlhsie obdobie na predloZenie a hodnotenie tGplnej doku-
mentécie podla prilohy III, 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)  Skasenosti ziskané zo zaradenim Gcinnych latok postide-
nych v rdmci nariadenia Komisie (EHS) ¢. 3600/92 (') do
prilohy I k smernici 91/414/EHS ukdzali, ze pri vyklade
povinnosti  drzitelov  existujacich  povoleni mozu
vzniknat tazkosti, pokial ide o pristup k ddajom.
S ciefom predist dal§im tazkostiam sa preto zdd, Ze je
potrebné objasnit povinnosti ¢lenskych Statov, najma
povinnost overif, ¢i drzitel povolenia preukdze pristup
k dokumentdcii, ktord splia poziadavky stanovené
v prilohe I k uvedenej smernici. Tymto objasnenim sa
vSak nestanovuji Ziadne nové povinnosti pre clenské
Staty ani pre drzitelov povoleni v porovnani so smerni-
cami, ktoré sa doteraz prijali a ktorymi sa meni priloha
I k uvedenej smernici, alebo s nariadeniami, ktorymi sa
schvaluji G¢inné latky.

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

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie tcinnej litky

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

Cldnok 2
Prehodnotenie pripravkov na ochranu rastlin

1. Clenské stity v pripade potreby do 31. oktdbra 2014
zmenia alebo odoberti platné povolenia pre pripravky na
ochranu rastlin s obsahom tembotrionu ako dacinnej latky,
a to v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009.

(") Nariadenie Komisie (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym
sa stanovuji podrobné pravidld na realizdciu prvého stupna pracov-
ného programu, na ktory sa vztahuje clinok 8 (2) smernice Rady
91/414/EHS o umiestneni na trh pripravkov na ochranu rastlin (U. v.
ES L 366, 15.12.1992, s. 10). i

(3 Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) €. 540/2011 z 25. mdja 2011,
ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢, 1107/2009, pokial ide o zoznam schvilenych dcinnych litok
(U. v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1).

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

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské Staty opitovne prehodnotia
kazdy povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom
tembotrionu ako jedinej G¢innej latky alebo jednej z viacerych
tcinnych litok, z ktorych boli vSetky najneskor do 30. aprila
2014 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 zdklade dokumenticie, ktord splia poziadavky prilohy
Il k smernici 91/414/EHS, a s prihliadnutim na stfpec o osobit-
nych ustanoveniach prilohy I k tomuto nariadeniu. Na zdklade
tohto hodnotenia urcia, ¢i pripravok splna podmienky stano-
vené v ¢lanku 29 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Po tomto urceni Clenské Staty:

a) v pripade pripravku s obsahom tembotrionu ako jedinej
Gcinnej latky podla potreby zmenia alebo odobert povolenie
najneskor do 31. oktdbra 2015, alebo

b) v pripade pripravku s obsahom tembotrionu ako jednej
z viacerych w¢innych litok podla potreby zmenia alebo
odobert povolenie do 31. oktébra 2015 alebo do ddtumu
ureného na takito zmenu alebo odobratie v prislusnom
akte alebo aktoch, ktorymi sa prislusnd ldtka alebo latky
dopliiajii do prilohy I k smernici 91/414/EHS alebo ktorymi
sa tato prislusnd latka alebo latky schvalujii, podla toho, ¢o
nastane neskor.

Cldnok 3
Zmeny vykonivacieho nariadenia (EU) & 5402011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢ 540/2011 sa menf

v sulade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti a ditum uplatiiovania

Toto nariadenie nadobtda déinnost dvad51atym dnom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. médja 2014.
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Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 22. novembra 2013
Za Komisiu

predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA 1

Bezny nazov Identifikacné

cisla Nézov IUPAC Cistota (1) Détum schvélenia Schvilenie plati do Osobitné ustanovenia
Tembotrion 2-{2-chléro-4-mezyl-3- | = 945 glkg 1. mdj 2014 30. aprila 2024 Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvoldva clinok 29 ods. 6
& CAS 335104-84-2 [(2,2,2-trifludroeto- Tieto relevantné ngrladenla (ESV) ¢. .1107/ 2909, sa Zohla/dma zévery z reviznej sprvy o telpbo—
xy)metyl]benzoyl}cy- st > trione dokoncenej 3. oktébra 2013 Stdlym vyborom pre potravinovy retazec
& CIPAC 790 klohexan-1,3-dioén necistoty nesmu a zdravie zvierat a najmi jej dodatky I a II.

prekrocit urcitd hranicu
v technickom materidli:

toluén: < 10 g/kg
HCN: < 1 g/kg

Pri tomto celkovom postideni ¢lenské $taty venuji osobitnd pozornost:

a) ochrane operdtorov a pracovnikov;

b) riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvddzaji opatrenia na zniZenie

rizika.

() Dalsie podrobnosti o identite a Specifikdcii icinnej 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

Bezny ndzov Identifikacné
cisla

Nézov IUPAC

Cistota (*)

Détum schvdlenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

#99

Tembotrion
¢. CAS 335104-84-2
¢. CIPAC 790

2-{2-chléro-4-mezyl-3-
[(2,2,2-trifluéroetoxy)me-
tyl]benzoyl}jcyklohexan-1,3-
dién

> 945 glkg

Tieto relevantné necistoty
nesmd prekrocit urditd
hranicu v technickom
materiali:

toluén: < 10 g/kg

HCN: < 1 glkg

1. mdj 2014

30. aprila 2024

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok
29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnia zdvery
z reviznej spravy o tembotrione dokoncenej 3. oktobra 2013
Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
a najmi jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom postdeni ¢lenské 3tdty venuji osobitnd
pozornost:

a) ochrane operdtorov a pracovnikov;
b) riziku pre vodné organizmy.

Podmienky pouzitia by v pripade potreby mali zahfnat opat-
renia na zmiernenie rizika.

(*) Dalsie podrobnosti o identite a Specifikdcii cinnej ldtky st uvedené v reviznej sprave.
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	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 1192/2013 z 22. novembra 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 tembotrion a ktorým sa mení príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 (Text s významom pre EHP)

