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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) ¢ 922/2014
z 25. augusta 2014,

ktorym sa v siilade s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje Gcinnd litka metaflumizén a ktorym sa meni
priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho 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 najmi na jeho ¢lanok 13 ods. 2
a ¢lanok 78 ods. 2,

kedZe:

(1)  Pokial ide o postup a podmienky schvalovania, je potrebné v silade s cldnkom 80 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 uplatiiovat smernicu 91/414/EHS () na acinné latky, pre ktoré sa prijalo rozhodnutie v silade
s ¢lankom 6 ods. 3 uvedenej smernice pred 14. junom 2011. V pripade metaflumizénu st podmienky uvedené
v ¢lanku 80 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 splnené rozhodnutim Komisie 2006/517/ES (%).

(2)  V stlade s ¢linkom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS bola Spojenému kralovstvu 29. marca 2005 dorucend od
spolocnosti BASF SE Ziadost o zaradenie ucinnej litky metaflumizén do prilohy I k smernici 91/414/EHS.
Rozhodnutim 2006/517ES sa potvrdilo, Ze dokumentdcia je ,iplnd“ v tom zmysle, Ze v zdsade splia poziadavky
na Gdaje a informdcie stanovené v prilohach II a III k smernici 91/414/EHS.

(3)  Utinky tejto Gcinnej latky na ludské zdravie, zdravie zvierat a na Zivotné prostredie boli vyhodnotené v stlade
s ustanoveniami ¢ldnku 6 ods. 2 a 4 smernice 91/414/EHS, pokial ide o pouiivania navrhované Ziadatelom.
Urceny spravodajsky clensky stdt predlozil 29. marca 2005 ndvrh hodnotiacej sprévy. V sdlade s ¢ldnkom 11
ods. 6 nariadenia Komisie (EU) ¢. 188/2011 bol ziadatel 5. jila 2011 (*) poziadany o doplnenie informécii. Diia
8. jula 2012 predlozilo Spojené krilovstvo hodnotenie doplﬁujﬁcich tdajov vo forme aktualizovaného ndvrhu
hodnotiacej spravy.

(4)  Névrh hodnotiacej spravy bol preskiimany ¢lenskymi $tdtmi a Eur6pskym tiradom pre bezpecnost potravin (dalej
len ,urad”). Dna 13. septembra 2013 predlozil Grad Komisii svoje zdvery z hodnotenia t¢innej litky metaflu-
mizén (°) z hladiska rizika pesticidov. Clenské $tity a Komisia preskimali ndvrh hodnotiacej sprévy a zdvery
tradu v ramci Stdleho vyboru pre potravinovy refazec a zdravie zvierat a finalizovali ich 11. jila 2014 v rdmci
Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivé vo forme reviznej spravy Komisie o metaflumizéne.

(5)  Z roznych preskiimani vyplynulo, Ze od pripravkov na ochranu rastlin s obsahom metaflumizénu mozno
oCakédvat, Ze vo vSeobecnosti spliajii poziadavky stanovené v ¢ldnku 5 ods. 1 pism. a) a b) a cldnku 5 ods. 3
smernice 91/414/EHS, najmd vzhladom na sposoby pouzivania, ktoré boli preskiimané a podrobne opisané
v reviznej sprave Komisie. Preto je vhodné metaflumizén schvilit.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009,s. 1. ’

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

(®) Rozhodnutie Komisie 2006/517 /ES z 19. jila 2006, ktorym sa v zdsade uzndva tplnost dokumenta¢ného stiboru udajov predlozeného
na podrobné preskiimanie s cieflom mozného zaradenia metaflumizonu do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 201,
25.7.2006, s. 34).

(4 Nariadenie Komisie (EU) ¢. 188/2011 z 25. februdra 2011, ktorym sa stanovuji podrobne prav1dla vykonavama smernice Rady
91/414EHS, pokial ide o postup posudzovania Gcinnych litok, ktoré dva roky po ozndmeni uvedenej smernice neboli na trhu
(U.v.EUL 53,26.2.2011, 5. 51).

() Vestnik EFSA (EFSA]ournal) 2013;11(10):3373. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu.
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(6)  V stlade s ¢lankom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom na stcasné
vedecké a technické poznatky je viak potrebné stanovit urcité podmienky a obmedzenia. Je najmi vhodné poza-
dovat dalsie potvrdzujice informécie.

(7)  Pred schvilenim by sa mala poskytniit primerand lehota s ciefom umoznit ¢lenskym $titom a zainteresovanym
strandm, aby sa pripravili na splnenie novych poziadaviek vyplyvajtcich zo schvélenia.

(8)  Bez toho, aby boli v désledku schvélenia dotknuté povinnosti stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009, by vsak
vzhladom na $pecifickd situdciu sposobenti prechodom od smernice 91/414/EHS k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009
malo platit nasledujiice. Clenskym Stitom by sa po schvéleni mala poskytnit Sestmesacné lehota na preskimanie
autorizacif pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich metaflumizén. Clenské $téty by podla potreby mali autori-
zdcie zmenif, nahradit alebo zrusit. Odchylne od uvedenej lehoty by sa mala poskytnit dlhsia lehota na predlo-
Zenie a vyhodnotenie tiplnej dokumentacie 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 sdlade s jednotnymi zdsadami.

(9)  Zo skusenosti so zaradovanim G¢innych latok hodnotenych v rdmci nariadenia Komisie (EHS) €. 3600/92 (') do
prilohy I k smernici 91/414/EHS vyplyva, Ze pri vyklade povinnosti drzitelov existujicich autorizdcii moZu nastat
komplikicie, pokial ide o pristup k idajom. Aby sa predislo dalsim komplikcidm, je podla vietkého potrebné
objasnit povinnosti clenskych 3tatov, najmé povinnost overit, ¢i drzitel autorizacie preukdze pristup k dokumen-
tacii, ktord splita poziadavky stanovené v prilohe II k uvedenej smernici. Tymto objasnenim sa vak nestanovujt
7iadne nové povinnosti pre ¢lenské $tity ani pre drzitelov autorizicii v porovnani so smernicami, ktoré sa prijali
doteraz a ktorymi sa men{ priloha I k uvedenej smernici, alebo s nariadeniami, ktorymi sa schvaluji Gi¢inné 14tky.

(10) V stlade s clinkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 by sa priloha k vykondvaciemu nariadeniu
Komisie (EU) ¢. 540/2011 (3 mala zodpovedajicim sposobom zmenit.

(11)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potra-
viny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie G&innej latky

Ucinna litka metaflumizon Specifikovand v prilohe I sa schvaluje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Prehodnotenie pripravkov na ochranu rastlin

1.V silade s nariadenim (ES) ¢. 11072009 ¢lenské $tity v pripade potreby do 30. jiina 2015 zmenia alebo zrusia
existujlce autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom metaflumizénu ako Géinnej latky.

Do tohto ddtumu overia najma to, ¢i si splnené podmienky stanovené v prﬂohe I k tomuto nariadeniu, s vynimkou
podmienok vymedzenych v stlpci osobitnych ustanoveni v uvedenej prﬂohe a ¢i drzitel autorizdcie md dokumentdciu,
ktora spliia poziadavky prilohy Il k smernici 91/414[EHS, alebo k nej m4 pristup v sdlade s podmienkami uvedenymi
v ¢ldnku 13 ods. 1 az 4 uvedenej smernice a v ¢ldnku 62 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(") Nariadenie Komisie (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovujii podrobné pravidld na realizdciu prvého stupia pracov-
ného programu, na ktory sa vztahuje ¢ldnok 8 (2) smernice Rady 91/414/EHS o umiestneni na trh pripravkov na ochranu rastlin
(U.v.ESL366,15.12.1992,s. 10).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) & 540/2011 z 25. m4ja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych t¢innych litok (U. v. EUL 153, 11.6.2011,s. 1).
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2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské $tity opidtovne prehodnotia kazdy povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom
metaflumizénu bud ako jedinej dcinnej litky alebo jednej z viacerych dcinnych ldtok, z ktorych boli vietky najneskor
do 31. decembra 2014 uvedené v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011, a to v stlade s jednotnymi
zésadami, ako sa uvddza v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, na zdklade dokumentdcie splnajiicej pozia-
davky prilohy IIl k smernici 91/414/EHS a s prihliadnutim na stlpec osobitnych ustanoveni v prilohe I k tomuto naria-
deniu. Na zdklade tohto hodnotenia urcia, ¢i pripravok splia podmienky stanovené v ¢lanku 29 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009.

Po tomto urceni ¢lenské 3taty:

a) v pripade pripravku s obsahom metaflumizénu ako jedinej Gi¢innej latky podla potreby zmenia alebo zrusia autori-
zdciu najneskor do 30. jina 2016, alebo

b) v pripade pripravku s obsahom metaflumizénu ako jednej z viacerych G¢innych litok podla potreby zmenia alebo
zrusia autorizdciu do 30. jina 2016 alebo do ddtumu urceného na takito zmenu alebo zruSenie v prislusnom akte
alebo aktoch, ktorymi sa prislusnd latka alebo litky doplnaji do prilohy I k smernici 91/414/EHS, alebo ktorymi sa
tato prislusnd latka alebo latky schvalujd, podla toho, ¢o nastane neskor.

Cldnok 3
Zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 4
Nadobudnutie Wcinnosti a ditum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatituje sa od 1. janudra 2015.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 25. augusta 2014

Za Komisiu

predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA I

Vieobecny nazov,
identifikacné ¢&isla

IUPAC nédzov

Cistota (1)

Détum schviélenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

metaflumizén
CAS ¢. 139968-49-3
CIPAC ¢. 779

(EZ)-2'-[2-(4-cyanofenyl)-1-
(a,a,a-trifluéro-m-tolyl)
etylidén]-4-(trifluérometoxy)
karbanilohydrazid

> 945 glkg

(90-100 % E-izomér
(10-0 % E-izomér)

Tieto relevantné necistoty
nesmu prekrocit uréitd
hranicu:

hydrazin < 1 mg/kg

4-(trifluérometoxy)fenylizo-
cyandt < 100 mg/kg

toluén < 2 g/kg

1. janudra 2015

31. decembra 2024

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje
v lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢.1107/2009, sa
musia zohladnit zdvery reviznej spravy o metaflumi-
zéne, a najmi jej dodatky I a II, v zmysle znenia finali-
zovaného Stalym vyborom pre rastliny, zvieratd, potra-
viny a krmivd 11. jala 2014.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty
venovat osobitnd pozornost:

a) riziku pre ryby a organizmy usidlujice sa v sedimen-
toch;

b) riziku pre slimdky alebo vtdky Zziviace sa ddzdov-
kami.

V podmienkach pouZivania sa podla potreby uvadzaji
opatrenia na zniZenie rizika.

Ziadatel musf predlozit potvrdzujtice informdcie, pokial
ide o:

1. rovnocennost materidlu, ktory sa pouziva na tcely
toxikologickych a ekotoxikologickych $tadii s navr-
hnutou technickou $pecifikiciou;

2. informdcie o potencidli metaflumizénu, pokial ide
o bioakumuléciu vo vodnych organizmoch a biomag-
nifikdciu vo vodnych potravinovych retazcoch.

Ziadatel predloz{ Komisii, clenskym $tdtom a dradu pri-
slusné informdcie pozadované v bode 1. do 30. juna
2015 a informécie pozadované v bode 2. do 31. de-
cembra 2016.

(1) Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikcii G¢innej latky st uvedené v reviznej sprave.
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PRILOHA Il

01/TST 1

V Casti B k prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa priddva tito polozka:

Vseobecny ndzov,

Cislo AP IUPAC ndzov Cistota (*) Détum schvdlenia Schvilenie plati do Osobitné ustanovenia
identifikacné ¢isla
.78 | metaflumizén (EZ)-2'-[2-(4-cyanofenyl)-1- | = 945 g/kg 1. janudra 2015 | 31. decembra 2024 | Pri vykonavani jednotnych zdsad, na ktoré sa
CAS ¢. Vl 39968-49-3 (a,afa-,trifluér—'m—tplyl) (90 — 100 % E-izomér S)dkazuje v ¢lanku 29 (?dS. 6 n’ariad’enia) (ES)
CIPAC ¢. 779 etylidén]-4-(triflu6rometoxy) o ¢.1107/2009, sa musia zohladnit zdvery
karbanilohydrazid (10 - 0 % E-izomér) reviznej spravy o metaflumizéne, a najmi jej
Tieto relevantné necistoty dodatky I a II, v zmysle znenia finalizovaného
nesmii prekrocit uritti Stilym vyborom pre rastliny, zvieratd, potra-
hranicis: viny a krmivé 11. jula 2014.
hydrazin < 1 mg/kg Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské

3 . $taty venovat osobitnd pozornost:
4-(triflu6rometoxy)fenylizo- 4 P

cyandt < 100 mg/k a) riziku pre ryby a organizmy usidlujice sa

g j S8 v sedimentoch;

b) riziku pre slimaky alebo vtdky Ziviace sa
ddzdovkami.

toluén < 2 glkg

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

Ziadatel musi predlozit potvrdzujice infor-

mdcie, pokial ide o:

1. rovnocennost materialu, ktory sa pouziva
na Gcely toxikologickych a ekotoxikologic-
kych $tadif s navrhnutou technickou $peci-
fikdciou;

2. informdcie o potencidli metaflumizénu,
pokial ide o bioakumuldciu vo vodnych
organizmoch a biomagnifikdciu
vo vodnych potravinovych refazcoch.

own [oxysdoang yruisaa Aupein

Ziadatel predlozi Komisii, ¢lenskym $tatom
a uradu prislusné informdcie pozadované
v bode 1. do 30. jina 2015 a informacie
pozadované v bode 2. do 31. decembra
2016.

(*) Dalsie podrobnosti o identite a 3pecifikacii ticinnej latky st uvedené v reviznej spréve.
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