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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/360
z 28. februdra 2017,
ktorym sa meni vykonivacie nariadenie (EU) & 540/2011, pokial ide o podmienky schvilenia
acinnej litky buprofezin

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktdbra 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 ¢ldnok 21 ods. 3
druht alternativu a ¢ldnok 78 ods. 2,

kedze

(1) Smernicou Komisie 2011/6/EU (3) bol buprofezin ako Gcinna litka zaradeny do prilohy I k smernici Rady
91/414/EHS () pod podmienkou, ze dotknuté ¢lenské $tity zabezpecia, aby oznamovatel, na ziadost ktorého bol
buprofezin zaradeny do uvedenej prilohy, poskytol dalsie potvrdzujice informdcie tykajice sa faktorov
spracovania a premeny v posiudeni rizika spotrebitelov.

(2)  Ucinné litky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvilené podla nariadenia (ES)

7

1107/2009 a st uvedené v zozname v dasti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU)
540/2011 (4.

O O

(3)  Ziadatel predlozil 30. janudra 2013, t. j. v stanovenej lehote, Spojenému kralovstvu ako spravodajskému
¢lenskému $tdtu dodatocné informécie tykajiice sa faktorov spracovania a premeny.

(4)  Spojené kralovstvo vyhodnotilo dodatoéné informdcie predlozené Ziadatelom. Dna 9. septembra 2014 svoje
hodnotenie predlozilo ostatnym ¢lenskym $titom, Komisii a Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (dalej
len ,irad“) vo forme dodatku k ndvrhu hodnotiacej sprévy.

(5)  Komisia sa obrétila na urad, ktory predlozil svoje stanovisko k hodnoteniu rizika buprofezinu 28. jula 2015 (%).
Clenské 3téty a Komisia preskdmali ndvrh hodnotiacej sprévy, dodatok k nej a zdvery tradu v rdmci Stdleho
vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd a svoje preskimanie finalizovali 24. janudra 2017 vo forme
reviznej spravy Komisie o buprofezine.

(6)  Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k vysledkom reviznej spravy o buprofezine.

(7)  Podla Komisie z predlozenych dodato¢nych informécif vyplyva, Ze za podmienok spracovania pri vysokej teplote
sa buprofezin rozkladd na niekolko metabolitov vritane anilinu. Anilin je karcinogén, pri ktorom sa nedd vylacit
genotoxicky mechanizmus, a preto nie je mozné urcit prahovi hodnotu prijatelnej expozicie.

(8)  Komisia dospela k ndzoru, Ze neboli poskytnuté vSetky dalSie pozadované potvrdzujice informécie a Ze expozicii
spotrebitelov G¢inkom anilinu z konzumdcie spracovanych plodin sa dd zabrdnif iba zavedenim dalsich
obmedzeni. Konkrétne by sa pouZivanie buprofezinu malo obmedzit len na nejedlé plodiny.

(9)  Potvrdzuje sa, Ze Gcinnd litka buprofezin sa md povazovat za schvélenti podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.
S cielom minimalizovat expoziciu spotrebitelov Gi¢inkom anilinu je viak vhodné zmenit podmienky pouzivania
tejto cinnej latky.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1.

() Smernica Komisie 2011/6/EU z 20. janudra 2011, ktorou sa meni a doplia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit buprofezin ako
t¢inni litku (U. v. EUL 18, 21.1.2011, s. 38).

(*) Smernica Rady 91 /414/EHS z15.jila 1991 o uvédzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U.v.ESL230,19.8.1991,s.1).

(*) Vykonavaae nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. méja 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych téinnych latok (U.v. EUL 153, 11.6.2011,s. 1).

(’) Zaver z partnerského preskiimania hodnotenia rizik pesticidov na zdklade potvrdZUJuach tdajov predlozenych v stvislosti s ticinnou
latkou buprofezin. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(8): 4207, 24 s doi: 10.2903j.efsa.2015/4207.
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(10)  Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(11)  Clenskym $titom by sa mal poskytntif ¢as na zmenu alebo zrusenie autorizdcif na pripravky na ochranu rastlin
s obsahom buprofezinu.

(12) Pokial ide o pripravky na ochranu rastlin s obsahom buprofezinu, v pripade ktorych ¢lenské stity v stlade
s ¢lankom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 udelia akdkolvek dobu odkladu, toto obdobie by malo uplynat
najneskoér 21. jina 2018.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmena vykonévacieho nariadenia (EU) & 540/2011

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

Cldnok 2
Prechodné opatrenia

Clenské stity v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 v pripade potreby do 21. jina 2017 zmenia alebo zrusia
existujiice autorizdcie tykajiice sa pripravkov na ochranu rastlin s obsahom buprofezinu ako G¢innej latky.

Cldnok 3
Doba odkladu

Akdkolvek doba odkladu, ktorti poskytnd ¢lenské staty v sulade s ¢lankom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, musi byt
¢o najkratsia a uplynat najneskor do 21. jina 2018.

Cldnok 4
Nadobudnutie acinnosti

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
$tatoch.

V Bruseli 28. februdra 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Stlpec ,Osobitné ustanovenia® tykajiici sa buprofezinu v riadku 320 casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011 sa nahradza takto:

LCAST A
Mbze sa pouzivat len ako insekticid a akaricid na nejedlé plodiny.

CAST B

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia
zohladnit zdvery reviznej spravy o buprofezine, a najmi jej dodatky I a II, v zmysle znenia finalizovaného Stilym
vyborom pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské taty venovat osobitnii pozornost:

— bezpecnosti operdtorov a pracovnikov a zabezpecit, aby v podmienkach pouzivania bolo podla potreby uloZené
pouzivanie vhodnych osobnych ochrannych pomocok,

— uplatiovaniu primeranej ¢akacej lehoty v pripade striedajiicich sa plodin v sklenikoch,

— riziku pre vodné organizmy a zabezpecit, aby v podmienkach pouzivania boli podla potreby uloZené primerané
opatrenia na zniZenie rizika.

V podmienkach povolenia sa podla potreby uvedd opatrenia na zniZenie rizika.”
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