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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/2105
z 20. novembra 2015,

ktorym sa v siilade s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje dcinnd litka flumetralin ako litka, ktord sa md
nahradit, a ktorym sa meni vykonévacie nariadenie Komisie (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho 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 ¢ldnok 24 v spojeni
s ¢lankom 13 ods. 2 a ¢ldnkom 78 ods. 2,

kedze:

(1)  V silade s ¢lankom 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 bola Madarsku 3. aprila 2012 dorucend Zziadost
spolo¢nosti Exponent International Ltd. zastupujuce] spolo¢nost Syngenta Crop Protection AG o schvélenie
ucinnej latky flumetralin. V stlade s ¢lankom 9 ods. 3 uvedeného nariadenia ozndmilo 28. septembra 2012
Madarsko ako spravodajsky ¢lensky 3tdt Komisii prijatelnost ziadosti.

(2)  Spravodajsky clensky 3tat predlozil 30. oktébra 2013 Komisii ndvrh hodnotiacej spravy, ktorej kdpiu zaslal
Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad”) s postdenim, ¢i od danej Gcinnej litky mozno
ocakévat, Ze spliia kritérid schvélenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(3)  Urad postupoval v sulade s ¢lankom 12 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. V silade s ¢ldnkom 12 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 poziadal Ziadatela, aby ¢lenskym statom Komisii a samotnému udradu poskytol
dodatoéné informacie. V septembri 2014 predlozil spravodajsky clensky $tat dradu postdenie dodatocnych
informdcii vo forme aktualizovaného navrhu hodnotiacej spravy.

(4)  Urad ozndmil 20. novembra 2014 Ziadatelovi, ¢lenskym $tdtom a Komisii svoj zéver, ¢&i od Géinnej ldtky
flumetralin moZzno ocakévat, ze splna kritérid schvilenia stanovené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 ()
Urad svoje zdvery spristupnil aj verejnosti.

(5)  Ziadatelovi bolo umoznené predlozit pripomienky k reviznej sprave.

(6)  Komisia predlozila 29. mdja 2015 Stilemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd reviznu spravu
o flumetraline a navrh nariadenia, ktorym sa flumetralin schvaluje.

(7)  Zistilo sa, ze pokial ide o jedno alebo viaceré reprezentativne pouzitia najmenej jedného pripravku na ochranu
rastlin s obsahom danej G¢innej latky, a to najma poutzitia, ktoré boli preskiimané a ktoré si podrobne opisané
v reviznej sprave, doslo k splneniu kritérii schvilenia stanovenych v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/20009.
Uvedené kritérid schvalenia sa preto povazuji za splnené.

(8)  Vstlade s ¢lankom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢linkom 6 a vzhladom na sticasné
vedecké a technické poznatky je vSak potrebné stanovit urcité podmienky a obmedzenia. Predovsetkym je vhodné
pozadovat dalsie potvrdzujice informdcie.

(9)  Komisia viak povazuje flumetralin za ldtku, ktord sa md nahradit podla ¢linku 24 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Flumetrah’n je perzistentnd a toxickd litka v stlade s bodmi 3.7.2.1 a 3.7.2.3 prilohy II k nariadeniu (ES)

¢. 1107/2009, kedze polcas jej degradicie v sladkej vode je dlhsi ako 40 dni a dlhodobd koncentricia bez

pozorovaneho Gcinku na sladkovodné organizmy je nizsia ako 0,01 mg/l. Flumetralin preto spliia podmienku
stanovent v bode 4 druhej zardzke prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/20009.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009,s. 1.
(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(10):3816. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu.
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(10)  Je preto vhodné schvilit flumetralin ako latku, ktord sa md nahradit.

(11) V salade s clankom 24 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 je potrebné, aby sa latky, ktoré sa maja nahradit,
uvdadzali osobitne v nariadeni uvedenom v ¢linku 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Preto je vhodné
doplnit ¢ast E do prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (). Toto nariadenie by sa malo
preto zodpovedajicim sposobom zmenit.

(12) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie G¢innej litky ako litky, ktord sa md nahradit

Ucinnd latka flumetralin sa v stlade s ustanoveniami prilohy I schvaluje ako latka, ktord sa méd nahradit.

Cldnok 2
Zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

1.V ¢lanku 1 vykonavacieho nariadenia (EU) & 540/2011 sa druhy odsek nahridza tymto odsekom:

,U¢inné litky schvilené podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st uvedené v Casti B prilohy k tomuto nariadeniu.
Zikladné latky schvdlené podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st uvedené v casti C prﬂohy k tomuto nariadeniu.
Ucinné litky s nizkym rizikom schvilené podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 s uvedené v ¢asti D prilohy
k tomuto nariadeniu. Litky, ktoré sa majii nahradit, schvélené podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st uvedené
v Casti E prilohy II k tomuto nariadeniu.”

2. Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v sdlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Nadobudnutie a¢innosti

Toto nariadenie nadobida t¢innost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 20. novembra 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) & 5402011 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).



PRILOHA I

Vseobecny ndzov,
identifikacné ¢isla

IUPAC nazov

Cistota (1)

Datum schvélenia

Schvilenie plati
do

Osobitné ustanovenia

flumetralin
CAS ¢. 62924-70-3
CIPAC ¢. 971

N-etyl-N-(2-fluér-6-
chlérbenzyl)-2,6-dinitro-
4-(trifluérmetyl)anilin

980 glkg

necistota nitrozamin (vypo-
¢itand ako  dimetylnitro-
zoamin) nesmie prekrocit
0,001 g/kg v technickom
materiali

11. decembra
2015

11. decembra
2022

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zavery
reviznej spravy o flumetraline, a najma jej dodatky I a IL.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat oso-
bitnd pozornost:

a) ochrane prevadzkovatelov a pracovnikov a zaisteniu toho, aby
v podmienkach pouZivania bolo v ndlezitom pripade predpi-
sané pouZivanie primeranych osobnych ochrannych prostried-
kov;

b) ochrane podzemnej vody, ak sa G¢innd latka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami;

¢) riziku pre bylinoZravé cicavce;
d) riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouzivania musia byt v ndlezitom pripade uve-
dené opatrenia na zmiernenie rizika.

Ziadatel musf predlozit potvrdzujtce informacie, pokial ide o:

1. technickd $pecifikdciu vyrobenej Gic¢innej latky (na zéklade vy-
roby v komerénom rozsahuy);

2. stlad toxickych Sarzi s potvrdenou technickou $pecifikdciou.

Ziadatel predlozi Komisii, ¢lenskym $titom a tradu informicie
uvedené v bodoch 1 a 2 do 11. jina 2016.

(1) Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikacii Gi¢innej latky st uvedené v reviznej spréve.
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Do prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa doplia tito cast E:

PRILOHA Il

,CAST E

Litky, ktoré sa majii nahradit

Vseobecny nazov,
identifikacné ¢isla

IUPAC nazov

Cistota (1)

D4tum schvilenia

Schvilenie plati
do

Osobitné ustanovenia

1. | flumetralin
CAS ¢. 62924-70-3
CIPAC ¢. 971

N-etyl-N-(2-flu6r-6-
chlérbenzyl)-2,6-dinitro-
4-(trifluérmetyl)anilin

980 glkg

necistota nitrozamin (vypo-
¢itand ako  dimetylnitr6-
zoamin) nesmie prekrocit
0,001 g/kg v technickom
materidli

11. decembra
2015

11. decembra
2022

Pri vykonavani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje
v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia
zohladnit zdvery reviznej spravy o flumetraline, a najmi jej
dodatky I'a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské §tity venovat
osobitnd pozornost:

a) ochrane prevadzkovatelov a pracovnikov a zaisteniu
toho, aby v podmienkach pouzivania bolo v nélezitom
pripade predpisané pouZivanie primeranych osobnych
ochrannych prostriedkov,

b) ochrane podzemnej vody, ak sa a¢innd litka pouziva
v oblastiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi
podmienkami,

¢) riziku pre bylinozravé cicavce;

d) riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouzivania musia byt v naleZitom pripade

uvedené opatrenia na zmiernenie rizika.

Ziadatel musi predlozit potvrdzujice informacie, pokial ide

o:

1. technickd $pecifikdciu vyrobenej Gi¢innej latky (na zdklade
vyroby v komerénom rozsahu);

2. stlad toxickych Sarzi s potvrdenou technickou 3pecifika-
ciou.

Ziadatel predlozi Komisii, ¢lenskym $tdtom a tradu informa-
cie uvedené v bodoch 1 a 2 do 11. jina 2016.

(1) Dalgie podrobnosti o identite a $pecifikdcii G¢innej latky st uvedené v reviznej sprave.”
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