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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) & 1334/2014
ze dne 16. prosince 2014,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddéni

pfipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje cinnd litka gama-cyhalothrin, méni pfiloha

provddéciho nafizeni Komise (EU) €. 540/2011 a umoziuje clenskym stitim prodlouzit docasnd
povoleni udélend pro uvedenou G¢innou litku

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrueni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 a ¢l. 78
odst. 2 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1) V souladu s ¢l. 80 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se smérnice Rady 91/414/EHS (}) pouzije na
postupy a podminky schvalovani t¢innych latek, o nichz bylo pfijato rozhodnuti podle ¢l. 6 odst. 3 uvedené
smérnice pfed 14. ¢ervnem 2011. U gama-cyhalothrinu byly podminky ¢l. 80 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 splnény rozhodnutim Komise 2004/686ES (°).

(2)  Vsouladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS obdrzelo Spojené kralovstvi dne 4. listopadu 2003 od spole¢nosti
Cheminova A[S Zddost o zafazen{ U¢inné latky gama-cyhalothrin do pfilohy I smérnice 91/414/EHS. Rozhod-
nutim 2004/686/ES bylo potvrzeno, Ze je piislusnd dokumentace ,uplnd“, tzn. Ze v podstaté vyhovuje poza-
davkim na tdaje a informace stanovenym v pfilohach II a IIl smérnice 91/414/EHS.

(3)  Ucinky této G&inné ldtky na zdravi lidi a zvifat a na Zivotni prostiedi byly posouzeny v souladu s ustanovenimi
¢l. 6 odst. 2 a 4 smérnice 91/414[EHS pro pouziti navrhovand zadatelem. Clensky stdt urcéeny jako zpravodaj —
Spojené krdlovstvi — predlozil dne 25. ledna 2008 ndvrh zpravy o posouzeni. V souladu s ¢l. 11 odst. 6 nafizeni
Komise (EU) ¢. 188/2011 (*) byly od Zzadatele vyzddany dodate¢né informace. Hodnoceni dodate¢nych tdajd,
které provedlo Spojené krélovstvi, bylo predloZeno ve formatu dodatku k uvedenému navrhu zprévy o posouzeni
dne 13. zafi 2012.

() Ut vést. L 309, 24.11.2009, s. 1. )

(*) Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh (UE. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).

(*) Rozhodnuti Komise 2004/686/ES ze dne 29. zaF{ 2004, kterym se v podstaté uzndva tplnost dokumentace ptredlozené pro podrobné
Setfeni s ohledem na pfipadné zaclenéni proquinazidu, IKI-220 (flonicamidu) a gama-cyhalothrinu do p#lohy I smérnice Rady
91/414/EHS (Uf. vést. L 313,12.10.2004, 5. 21).

(*) Natizeni Komise (EU) ¢. 188/2011 ze dne 25. inora 2011, kterym se stanovi provddéci pravidla ke smérnici Rady 91/414/EHS, pokud
jde o postup posuzovéni Gcinnych ltek, které nebyly uvedeny na trh do dvou let ode dne ozndmeni uvedené smérnice (Uf. vést. L 53,
26.2.2011,s. 51).
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(4)  Uvedeny ndvrh zprdvy o posouzeni byl prezkouman ¢lenskymi stity a Evropskym ufadem pro bezpecnost
potravin (déle jen ,dfad®). Utad pfedlozil Komisi svu) zavér o hodnoceni rizik G¢inné latky gama-cyhalothrin (!)
z hlediska pesticidi dne 4. tinora 2014. Ndvrh zprdvy o posouzeni a zdvér Gfadu byly prezkoumdny ¢lenskymi
stity a Komisi v rdmci Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva a dokonceny dne 10. fijna 2014
v podobé zpravy Komise o pfezkoumdni gama-cyhalothrinu.

(5)  Z roznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze piipravky na ochranu rostlin obsahujici gama-cyhalothrin
mohou obecné spliiovat pozadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a b) a v ¢l. 5 odst. 3 smérnice 91/414/EHS,
zejména pokud jde o pouziti, kterd byla zkoumdna a podrobné popsana ve zpravé Komise o pfezkoumadni. Proto
je vhodné gama-cyhalothrin schvilit.

(6)  V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 téhoZz nafizeni a s ohledem na
soucasny stav védeckych a technickych poznatku je viak nezbytné stanovit urcité podminky a omezeni. Zejména
je vhodné vyzadat si dalsi potvrzujici informace.

(7)  Pred schvdlenim je tfeba poskytnout clenskym stitim a zdcastnénym strandm pfiméfené obdobi, které jim
umozni pfipravit se na plnéni novych pozadavkd, které ze schvéleni vyplynou.

(8)  Aniz jsou v dasledku schvéleni dotéeny povinnosti stanovené nafizenim (ES) ¢ 1107/ 2009, mélo by vzhledem ke
konkrétni situaci vzniklé pfechodem od smérnice 91/414/EHS k nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 platit ndsledujici.
Clenskym statim by po schvileni mélo byt poskytnuto Sestimésicni obdobi, ve kterém prezkoumaji povolenf
piipravkd na ochranu rostlin obsahujicich gama-cyhalothrin. Clenské stity by piipadné mély povoleni zménit,
nahradit nebo odejmout. Odchylné od uvedené lhity by pro pfedlozeni a zhodnoceni tiplné dokumentace podle
piilohy III, jak je stanoveno ve smérnici 91/414/EHS, mélo byt pro kazdy ptipravek na ochranu rostlin a pro
kazdé navrhované pouzit{ v souladu s jednotnymi zdsadami poskytnuto delsi obdobi.

(9)  ZkuSenosti z pfedchozich zafazeni G¢innych latek, posouzenych v ramci nafizeni Komise (EHS) ¢. 3600/92 (3,
do piilohy I smérnice 91/414/EHS ukdzaly, ze pii vykladu povinnosti drziteld stdvajicich povoleni mohou vzni-
knout problémy, pokud jde o pfistup k ddajim. Aby se predeslo dalsim tézkostem, zdd se proto byt nezbytné
ujasnit povinnosti clenskych statd, zejména povinnost ovéfit, ze drZitel povoleni md pfistup k dokumentaci spliu-
jici pozadavky piilohy II uvedené smérnice. Ve srovndni se smérnicemi, které byly dosud prijaty a kterymi se méni
piiloha I uvedené smérnice, nebo s nafizenimi schvalujicimi G¢inné latky vsak toto ujasnéni neuklddd clenskym
statim ani drZziteldm povoleni Zadné nové povinnosti.

(10) V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 by piiloha provddéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 540/2011 (}) méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

(11)  Je rovnéz vhodné umoznit clenskym stdttim, aby prodlouzily docasnd povoleni pro p¥ipravky na ochranu rostlin
obsahujici gama-cyhalothrin, a poskytnout jim tak dobu nezbytnou ke splnéni povinnosti stanovenych v tomto
nafizeni, pokud jde o uvedend docasnd povoleni.

(12)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Schvileni i¢inné latky

Ucinnd litka gama-cyhalothrin, specifikovand v pifloze I, se schvaluje za podminek stanovenych v uvedené piiloze.

() Evropsky tifad pro bezpecnost potravin, 2014. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
gamma-cyhalothrin. EFSA Journal 2014;12(2):3560, 93 s. d0i:10.2903j.efsa.2014.3560.
() Natizenf Komise (EHS) ¢. 3600/92 ze dne 11. prosince 1992, kterym se stanovi provdéci pravidla pro prvni etapu pracovniho programu
podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS o uvédéni pripravkii na ochranu rostlin na trh (Ur vést. L 366,15.12.1992, 5. 10).
é) Provadec1 nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvalenych Gicinnych latek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).
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Cldnek 2
Pfehodnoceni pfipravka na ochranu rostlin

1.V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 clenské stity do 30. zafi 2015 v piipadé potieby zméni nebo odejmou
stdvajici povoleni pro ptipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou latku gama-cyhalothrin.

Do uvedeného dne zejména ovéf, zda jsou splnény podminky piilohy I tohoto nafizeni, s vyjimkou podminek stanove-
nych ve sloupci o zvldstnich ustanovenich uvedené piilohy, a zda drzitel povoleni ma dokumentaci ¢i piistup k dokumen-
taci spliujici pozadavky piilohy II smérnice 91/414/EHS v souladu s podminkami ¢l. 13 odst. 1 az 4 uvedené smérnice
a ¢lanku 62 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

2. Odchylné od odstavce 1 clenské stity v souladu s jednotnymi zdsadami stanovenymi v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)

¢. 1107/2009 piehodnoti kazdy povoleny piipravek na ochranu rostlin obsahujici gama-cyhalothrin jako jedinou
ucinnou latku, nebo jako jednu z nékolika a¢innych latek, které byly viechny nejpozdéji do 31. biezna 2015 uvedeny
v pfiloze provadéciho nafizeni (EU) ¢ 540/2011, a to na zdkladé dokumentace spliiujici pozadavky piilohy III
smérnice 91/414/EHS a pii zohlednéni sloupce o zvldstnich ustanovenich piilohy I tohoto nafizeni. Na zakladé tohoto
hodnoceni urdi, zda pFipravek spliiuje podminky stanovené v ¢l. 29 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Po tomto urceni postupuji ¢lenské staty takto:

a) pokud pfipravek obsahuje gama-cyhalothrin jako jedinou G¢innou latku, povoleni v ptipadé potieby zméni nebo
odejmou do 30. zdf{ 2016; nebo

b) pokud ptipravek obsahuje gama-cyhalothrin jako jednu z nékolika Gi¢innych latek, povoleni v piipadé potieby zméni
nebo odejmou do 30. zd¥{ 2016 nebo do data stanoveného pro tuto zménu ¢i odnéti v pfislusném aktu nebo aktech,
jimiz se piislusnd latka nebo latky zafazuji do pfilohy I smérnice 91/414/EHS nebo jimiz se piislusna litka nebo
latky schvaluji, podle toho, co nastane pozdéji.

Cldnek 3
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Priloha provédéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s piilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 4
ProdlouZeni stivajicich docasnych povoleni

Clenské staty mohou prodlouzit stavajici docasnd povoleni pro ptipravky na ochranu rostlin obsahujici gama-cyhalothrin
na obdobi koncici nejpozdéji dnem 30. zaii 2016.

Cldnek 5

Vstup v platnost a pouzitelnost

Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne 1. dubna 2015.

Clanek 4 se viak pouzije od data vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 16. prosince 2014.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Konec platnosti

Obecny ndzev, identifikaéni ¢isla Nézev podle ITUPAC Cistota (1) Datum schvaleni schvaleni Zvlastni ustanoveni
Gama-cyhalothrin (S)-a-kyano-3-fenoxybenzyl > 980 glkg 1. dubna 2015 | 31. bfezna 2025 | Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad zminénych v ¢l. 29
CAS 76703-62-3 (1R,3R)-3-[(Z)-2-chlor-3,3, 3-trif- odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény
luorpropenyl]-2,2-dimethylcyklo- zavéry zpravy o prezkoumdni gama-cyhalothrinu, a zejmé-
CIPAC 768 propankarboxyldt nebo na dodatky I a II k uvedené zprdvé, dokoncené ve Stalém

(S)-a-kyano-3-fenoxybenzyl (1R)-
cis-3-[(Z)-2-chlor-3,3,3-trifluor-
propenyl]-2,2-dimethylcyklopro-
pankarboxylat

vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva
dne 10. fjna 2014.

Pti tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat

zvlastni pozornost:

a) bezpecnosti obsluhy a pracovniki;

b) riziku pro vodni organismy.

Podminky pouziti musi v piipadé potieby zahrnovat

opatfeni ke zmirnéni rizika.

Zadatel piedlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

1) analytické metody pro sledovani rezidui v télnich tekuti-
ndch, tkdnich a environmentdlnich matricich;

2) toxikologicky profil metaboliti CPCA, PBA a PBA(OH);

3) dlouhodobé riziko pro volné Zijici savce;

4) potencidl biomagnifikace v pozemnich a vodnich
potravnich fetézcich.

Zadatel piedlozi pifslusné informace Komisi, ¢lenskym

statim a tGfadu do 31. bfezna 2017.

(') Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné litky jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumdni.

¥/09¢ 1
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PRILOHA Il

V &sti B piilohy provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se dopliuje novd polozka, kterd zni:

Obecny nazev,

Cislo e
! identifikac¢ni Cisla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvéleni

Konec platnosti
schvilen{

Zvlastni ustanoveni

,82 | Gama-cyhalothrin
CAS 76703-62-3
CIPAC 768

(S)-a-kyano-3-fenoxybenzyl
(1R,3R)-3-[(Z)-2-chlor-3,3, 3-trif-
luorpropenyl]-2,2-dimethylcyklo-
propankarboxylat nebo
(S)-a-kyano-3-fenoxybenzyl (1R)-
cis-3-[(Z)-2-chlor-3,3, 3-trifluor-
propenyl]-2,2-dimethylcyklopro-
pankarboxylat

> 980 g/kg

1. dubna 2015

31. biezna 2025

P¥ uplatiiovdni jednotnych zdsad zminénych v ¢l. 29
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény
zavéry zprdvy o piezkoumdni gama-cyhalothrinu, a ze-
jména dodatky I a II k uvedené zpravé, dokoncené ve
Stalém vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva
dne 10. fijna 2014.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi clenské stdty

vénovat zvlastni pozornost:

a) bezpecnosti obsluhy a pracovnikd;

b) riziku pro vodni organismy.

Podminky pouziti musi v ptipadé potieby zahrnovat

opatfeni ke zmirnéni rizika.

Zadatel predlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

1) analytické metody pro sledovani rezidui v télnich
tekutindch, tkdnich a environmentédlnich matricich;

2) toxikologicky profil metabolitt CPCA, PBA a PBA
(OH);

3) dlouhodobé riziko pro volné Zijici savce;

4) potencidl biomagnifikace v pozemnich a vodnich
potravnich Fetézcich.

Zadatel piedlozi pfislusné informace Komisi, ¢lenskym

statdm a Gfadu do 31. bfezna 2017."

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o piezkoumdni.
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