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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/855
z 18. mdja 2017,

ktorym sa meni vykonivacie nariadenie (EU) & 540/2011, pokial ide o podmienky schvilenia
acinnej litky diflubenzurén

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom 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
prva alternativu a ¢ldnok 78 ods. 2,

kedze

(1)  Smernicou Komisie 2008/69[ES (*) bola G¢innd latka diflubenzurén zaradend do prilohy I k smernici Rady
91/414[EHS ().

(2)  Ucinné litky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvalené podla nariadenia (ES)
1107/2009 a st uvedené v zozname v Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU)
540/2011 (4.

O O

(3)  V stlade so smernicou Komisie 2010/39/EU () mal Ziadatel, na ktorého Ziadost bol diflubenzurén zaradeny do
prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS, predlozit potvrdzujiice informdcie o necCistote a metabolite 4-chléranilin
(PCA) z hladiska ich mozného toxikologického vyznamu.

(4)  Ziadatel uvedené informécie predlozil Svédsku ako spravodajskému $tétu v lehote stanovenej na ich predlozenie.

(5)  Svédsko vyhodnotilo informacie predlozené Zziadatelom. Svoje hodnotenie predlozilo 20. decembra 2011
ostatnym Clenskym $tdtom, Komisii a Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad“) vo forme
dodatku k ndvrhu hodnotiacej spravy.

(6)  Komisia sa obrdtila na drad, ktory svoje stanovisko k hodnoteniu rizik podla potvrdzujicich informdcii
o diflubenzuréne predlozil 7. septembra 2012 (). Urad svoje zistenia tyka]uce sa diflubenzurénu ozndmil
ziadatelovi a Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil prlpomlenky k revxzne] spréve. Clenské $tity a Komisia
preskiimali ndvrh hodnotiacej spravy, dodatok k nej a zdver tradu v rdmci Stdleho vyboru pre potravinovy
refazec a zdravie zvierat a 16. jila 2013 svoje preskimanie finalizovali vo forme reviznej spravy Komisie
o diflubenzuréne.

(7)  Hoci $tadie genotoxicity ukdzali, Ze PCA je v prostredi in vivo genotoxicky a zdrovenl ide aj o karcinogén,
v §tididch na vhodnom modeli expozicie udi d¢inkom diflubenzurénu, a teda aj PCA ako metabolitu a nedistoty,
nebol pozorovany genotoxicky ani karcinogénny potencidl. Na zdklade informadcii, ktoré poskytol Ziadatel,
Komisia skonstatovala, Ze pozadované potvrdzujiice informdcie boli predlozené.

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

() Smernica Komisie 2008/69/ES z 1. jila 2008, ktorou sa meni a doplia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit klofentezin,
dikambu, difenokonazol, diflubenzurén, imazachin, lenacil, oxadiazén, pikloram a pyriproxyftén medzi tc¢inné litky (U. v. EU L 172,
2.7.2008,s. 9).

(*) Smernica Rady 91/414/EHS z 15.jdla 1991 o uvadzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, 5. 1).

(*) Vykonavac1e nariadenie Komisie (EU) ¢.540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokial ide o zoznam schvdlenych Gcinnych ldtok (U v.EUL153,11.6.2011,s. 1).

() Smernica Komisie 2010/39/EU z 22. jiina 2010, ktorou sa meni a dopliia priloha I k smernici Rady 91/414/EHS, pokial ide o osobitné

ustanovenia tykajice sa Gcinnych litok klofentezin, diflubenzurén, lenacil, oxadiazén, pikloram a pyriproxyfén (U. v. EU L 156,

23.6.2010,s. 7

Eurépsky ﬁrad)pre bezpecnost potravin: Zdver z partnerského preskiimania potvrdzujicich Gdajov k G¢innej litke diflubenzurén

z hladiska vyhodnotenia rizika pesticidov. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2012) 10(9):2870. [26 s] doi:10.2903/j.efsa.2012.2870.

K dispozicii online: www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm.
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(8)  Vzhladom na genotoxické vlastnosti PCA zistené po predloZeni potvrdzujicich informdcii, ako aj na
karcinogénne vlastnosti PCA a absenciu prahovej hodnoty prijatelnej expozicie vSak trad vo svojom zévere zistil
nové riziko potencidlnej expozicie i¢inkom PCA ako rezidua.

(9)  Komisia iniciovala reviziu schvdlenia Gcinnej litky diflubenzurén. Komisia skonstatovala, Ze na zdklade vyssie
uvedenych novych vedeckych a technickych poznatkov existuji dokazy o tom, Ze schvilenie Gcinnej latky
diflubenzurén uZz nesplna kritérid schvélenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, pokial ide o jej
potencidlne $kodlivé Gcinky na zdravie ludi vyvolané expoziciou G¢inkom PCA ako rezidua. Vyzvala Ziadatela,
aby predlozil informdcie o moznej expozicii ti¢inkom PCA ako rezidua a ak sa expozicia potvrdi, aj postdenie
mozného toxikologického vyznamu.

(10)  Ziadatel uvedené informdcie predlozil Svédsku v lehote stanovenej na ich predlozenie.

(11)  Svédsko vyhodnotilo informécie predlozené Ziadatelom. Svoje hodnotenie predlozilo 23. jala 2014 vo forme
dodatku k ndvrhu hodnotiacej spravy dalsim ¢lenskym $tatom, Komisii a Gradu.

(12) Komisia sa obritila na trad, ktory svoje stanovisko k hodnoteniu rizk podla ddajov predlozenych na dcely
revizie schvdlenia diflubenzurénu predlozil 11. decembra 2015 (). Urad ozndmil svoje zistenia tykajice sa
diflubenzurénu Zziadatelovi.

(13) Komisia sa domnieva, Ze informdcie predlozené v procese revizie nepreukdzali prijatelnost rizika z moznej
expozicie spotrebitelov i¢inkom PCA ako rezidua. V pripade niektorych rastlin a hospodarskych zvierat bola
preukdzand najmi pritomnost PCA v metabolickych cestich, pricom nemozno vylacit aj iné pripady. Navyse zo
§tadii vyplynula vyraznd transformdacia rezidui diflubenzurénu na PCA za podobnych alebo rovnakych
podmienok ako v procesoch sterilizdcie potravin, pri¢om tdto transforméciu nebolo mozné vylucit pri domacom
spracovani.

(14) Vzhladom na genotoxické a karcinogénne vlastnosti PCA a absenciu prahovej hodnoty prijatelnej expozicie sa
nestanovilo, Ze expozicia spotrebitelov tc¢inkom PCA ako rezidua sposobend pouzitim, ktoré je v stlade
s osvedCenymi fytosanitdirnymi postupmi, nemd Ziadne $kodlivé ucinky. KedZe sa toxikologické referencné
hodnoty pre PCA nedaji stanovit, a preto nemozno urcif ani Ziadne bezpecné hladiny rezidui, malo by sa
zabranit akejkolvek expozicii spotrebitelov a¢inkom PCA.

(15) Komisia vyzvala ziadatela, aby predloZil svoje pripomienky k reviznej sprave. Pripomienky Ziadatela nedokazali
rozptylit obavy o bezpecnost spotrebitelov v pripade expozicie Gi¢inkom PCA.

(16) Clenské stity a Komisia preskdmali ndvrh hodnotiacej spravy, dodatok k nej a zdver tiradu v rdmci Stdleho
vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd a svoje preskimanie finalizovali 23. marca 2017 vo forme
reviznej spravy Komisie o diflubenzuréne.

(17) Komisia dospela k zdveru, Ze expoziciu spotrebitelov t¢inkom PCA mozno vylicit iba zavedenim dalich
obmedzeni. Konkrétne by sa pouzivanie diflubenzurénu malo obmedzit len na nejedlé plodiny, pricom plodiny
oetrené diflubenzurénom by sa nemali dostat do potravinového a krmivového refazca. S cielom minimalizovat
expoziciu spotrebitelov i¢inkom PCA je preto vhodné zmenit podmienky pouZivania diflubenzurénu.

(18)  Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(19)  Clenskym Stdtom by sa mal poskytnif ¢as na zmenu alebo zrusenie autorizdcii pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom diflubenzurénu.

(20)  Pokial' ide o pripravky na ochranu rastlin s obsahom diflubenzurénu, v suvislosti s ktorymi ¢lenské Staty
povoluji odklad v silade s clinkom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, jeho trvanie nesmie byt dlhsie ako
15 mesiacov po nadobudnuti d¢innosti tohto narjadenia.

(") Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin: Zdver z partnerského preskiimania revizie schvélenia i¢innej latky diflubenzurén, pokial ide
o metabolit PCA. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(8):4222. [30 s] doi:10.2903j.efsa.2015.4222. K dispozicii online: www.efsa.
europa.eu/efsajournal.htm.
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(21)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

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

V Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 5402011 sa v siedmom stlpci ,Osobitné ustanovenia“ nahradza
znenie polozky 174 tykajiicej sa diflubenzurénu takto:

,Moze sa pouzivat len ako insekticid na nejedlych plodindch.

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvoldva clanok 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢.1107/2009, sa

zohladiujii zédvery reviznej spravy o diflubenzuréne zmenenej 23. marca 2017 Stdlym vyborom pre rastliny,

zvieratd, potraviny a krmivd, a najmd jej dodatky I a II.

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

— Specifikdcii komer¢ne vyrdbaného technického materidlu, ktord musi byt potvrdend a doloZend prislusnymi
analytickymi dajmi. SkaiSobny materidl pouzity v dokumentoch tykajicich sa toxicity sa porovndva a overuje
s touto $pecifikdciou technického materidlu,

— ochrane vodnych a suchozemskych organizmov a necielovych clankonozcov vritane véiel,

— moznej nedmyselnej expozicii potravindrskych a kfmnych plodin ¢inkom diflubenzurénu z pouzitia na
nejedlych plodindch (napr. undsanym postrekom),

— ochrane pracovnikov, obyvatelov a inych pritomnych osob.

Clenské 3tdty zabezpecia, aby sa plodiny osetrované diflubenzurénom nedostali do potravinového a krmivového
retazca.

V podmienkach pouzitia musia byt podla potreby uvedené vhodné opatrenia na zmiernenie rizika.“

Cldnok 2
Prechodné opatrenia

Clenské §téty v sdlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 podla potreby najneskor 8. septembra 2017 zmenia alebo zrusia
existujiice autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom diflubenzurénu ako tcinnej latky.

Cldnok 3

Odklad
Akykolvek odklad, ktory poskytnt ¢lenské stity v sdlade s ¢ldnkom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, musi byt ¢o
najkrat$f a uplynit najneskor 8. septembra 2018.

Cldnok 4

Nadobudnutie icinnosti

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



19.5.2017 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 128/13

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

Statoch.

V Bruseli 18. méja 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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