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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 1334/2014
z0 16. decembra 2014,

ktorym sa v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uvadzani

pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje G¢innd litka gama-cyhalotrin a ktorym sa meni

priloha k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011, a ktorym sa clenskym $titom povo-
Tuje prediZit platnost docasnych autorizicii udelenych pre uvedent tcinnd litku

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho 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 najmé na jeho ¢ldnok 13 ods. 2
a ¢lanok 78 ods. 2,

kedze

(1)  Pokial ide o postup a podmienky schvalovania, je potrebné v silade s ¢clinkom 80 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 uplatiiovat smernicu 91/414/EHS (} na ac¢inné latky, pre ktoré sa prijalo rozhodnutie v stlade
s ¢lankom 6 ods. 3 uvedenej smernice pred 14. jinom 2011. V pripade gama-cyhalotrinu st podmienky uvedené
v ¢ldnku 80 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 splnené rozhodnutim Komisie 2004/686/ES (%).

(2)  Vstlade s ¢lankom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS bola Spojenému krélovstvu 4. novembra 2003 dorucend od
spolo¢nosti Cheminova A[S Ziadost o zaradenie G¢innej ldtky gama-cyhalotrin do prilohy I k smernici
91/414/EHS. Rozhodnutim 2004/686/ES sa potvrdilo, Ze dokumentdcia je ,Gplnd“ v tom zmysle, Ze v zdsade
splia poziadavky na tdaje a informdcie stanovené v prilohdch II a IIl k smernici 91/414/EHS.

(3)  Ucinky tejto tcinnej 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 pouzitia navrhované Ziadatelom. Urceny
svpravoda]sky ¢lensky stat, ktorym bolo Spojené kralovstvo, predlozﬂ 25. janudra 2008 ndvrh hodnotiacej spravy.
Ziadatel bol v stlade s ¢linkom 11 ods. 6 nariadenia Komisie (EU) ¢. 188/2011 (*) poziadany o poskytnutie dopl-
fwjicich informdcif. Spojené kralovstvo predlozilo 13. septembra 2012 hodnotenie dopliiujicich tdajov vo forme
doplnku k nédvrhu hodnotiacej spravy.

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

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

(*) Rozhodnutie Komisie 2004/686/ES z 29. septembra 2004 o zdsadnom uznani tplnosti dokumentacie predloZenej na podrobné preski-
manie na G¢ely mozného zaradenia proquinazidu, IKI-220 (flonicamidu) a gama-cyhalothrinu do prilohy I smernice Rady 91/414/EHS
(U.v.EUL313,12.10. 2004, s. 21).

(4 Nariadenie Komisie (EU) ¢. 1882011 z 25. februdra 2011, ktorym sa stanovujd podrobne prav1dla vykondvania smernice Rady
91/414EHS, pokial ide o postup posudzovania Gcinnych ltok, ktoré dva roky po oznimeni uvedenej smernice neboli na trhu
(U.v.EUL 53,26.2.2011,s. 51).
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(4)  Névrh hodnotiacej sprévy bol preskiimany clenskymi $tdtmi a Eurépskym tGradom pre bezpecnost potravin (dalej
len ,trad*). Urad predlozil Komisii 4. februdra 2014 svoje zévery z hodnotenia rizik Gcinnej latky gama- cyhalo-
trin (') z hladiska pesticidov. Clenské staty a Komisia preskiimali ndvrh hodnotiacej sprévy a zavery tGradu v rdmci
Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd a finalizovali ich 10. oktébra 2014 vo forme reviznej
spravy Komisie o gama-cyhalotrine.

(5)  Z roznych preskiimani vyplynulo, Ze od pripravkov na ochranu rastlin s obsahom gama-cyhalotrinu mozno
ocakavat, Ze vo vSeobecnosti splilaji poziadavky stanovené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) a ¢lanku 5 ods. 3
smernice 91/414/EHS, najmi pokial ide o pouzitia, ktoré boli preskiimané a podrobne opisané v reviznej sprave
Komisie. Preto je vhodné gama-cyhalotrin schvalit.

(6)  V silade 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 informdcie.

(7)  Pred schvalenim by sa mala poskytniit primerand lehota s cielom 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 spésobentl prechodom od smernice 91/414/EHS k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009
malo platit nasledujtice: Clenskym $tétom by sa po schvdleni mala poskytnit estmesacnd lehota na preskiimanie
autorizcif pripravkov na ochranu rastlin s obsahom gama-cyhalotrinu. Clenské stity by podla potreby mali auto-
rizdcie zmenit, nahradit alebo zrusit. Odchylne od uvedenej lehoty by sa mala poskytndt dlhsia lehota na predlo-
Zenie a vyhodnotenie tplnej 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 stlade s jednotnymi zdsadami.

(9)  Zo skusenosti so zaradovanim Géinnych latok hodnotenych v rdmci nariadenia Komisie (EHS) ¢. 3600/92 (3) do
prilohy I k smernici 91/414/EHS vyplyva, Ze pri vyklade povinnosti drzitelov existujicich autorizacii moZu nastat
komplikécie, pokial ide o pristup k tidajom. Aby sa predislo dalsim komplikdcidm, je podla vSetkého potrebné
objasnit povinnosti clenskych statov, najmé povinnost overit, ¢i drzitel autorizacie preukdze pristup k dokumen-
técii, ktord spliia poziadavky stanovené v prilohe II k uvedenej smernici. Tymto objasnenim sa viak nestanovuji
ziadne nové povinnosti pre ¢lenské Staty ani pre drzitelov autorizicii v porovnani so smernicami, ktoré sa prijali
doteraz a ktorymi sa meni priloha I k uvedenej smernici, alebo s nariadeniami, ktorymi sa schvaluji ti¢inné latky.

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

(11) Okrem toho je vhodné povolit clenskym stitom predizenie platnosti docasnych autorizcii udelenych pre
pripravky na ochranu rastlin s obsahom gama-cyhalotrinu, aby sa im poskytol ¢as potrebny na splnenie povin-
nosti stanovenych v tomto nariadeni, pokial ide o tieto docasné autorizacie.

(12)  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 litky
Ucinnd litka gama-cyhalotrin $pecifikovand v prilohe I sa schvaluje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

(") Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin, 2014. Zaver z partnerského preskimania hodnotenia rizik d¢innej litky gama-cyhalotrin
z hladiska pesticidov. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(2):3560 [93 s]. d0i:10.2903 j.efsa.2014.3560.

(¥ Nariadenie Komisie (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovujti podrobné prav1dla na realizdciu prvého stupnia pracov-
ného programu, na ktory sa vztahuje ¢ldnok 8 ods. 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) & 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).
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Cldnok 2
Prehodnotenie pripravkov na ochranu rastlin

1.V salade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 clenské $tity v pripade potreby do 30. septembra 2015 zmenia alebo
zrusia existujice autorizécie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom gama-cyhalotrinu ako d¢innej latky.

Do tohto ddtumu overia najma to, ¢i st splnené podmienky stanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu, s vynimkou
podmienok vymedzenych v stlpci osobitnych ustanoveni v uvedenej prilohe, a ¢i drZitel autorizicie md dokumentaciu,
ktord splna poziadavky prilohy II k smernici 91/414/EHS, alebo k nej ma pristup v stlade s podmienkami uvedenymi
v ¢ldnku 13 ods. 1 az 4 uvedenej smernice a v ¢ldnku 62 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské stity prehodnotia kazdy autorizovany pripravok na ochranu rastlin s obsahom
gama-cyhalotrinu bud’ ako jedinej G¢innej litky, alebo ako jednej z viacerych G¢innych 1dtok, z ktorych boli vSetky najne-
skor do 31. marca 2015 uvedené v prilohe k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011, a to v stlade s jednotnymi
zésadami, ako sa uvddza v clanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, na zdklade dokumentdcie splfajiicej pozia-
davky prilohy III 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 ¢ldnku 29 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009.

Po tomto urceni ¢lenské 3taty:

a) v pripade pripravku s obsahom gama-cyhalotrinu ako jedinej Gi¢innej litky podla potreby zmenia alebo zrusia autori-
zdciu najneskor do 30. septembra 2016 alebo

b) v pripade pripravku s obsahom gama-cyhalotrinu ako jednej z viacerych d¢innych latok podla potreby zmenia alebo
zruia autorizdciu do 30. septembra 2016 alebo do ddtumu urceného na takito zmenu alebo zrusenie v prislusnom
akte alebo aktoch, ktorymi sa prislusnd ltka alebo latky dopliiaji do prilohy I k smernici 91/414/EHS, alebo ktorymi
sa tdto 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
Predizenie platnosti existujiicich doasnych autorizicii
Clenské 3tity mozu predizit platnost existujiicich docasnych autorizacii tykajicich sa pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom gama-cyhalotrinu na obdobie konciace najneskor 30. septembra 2016.
Cldnok 5
Nadobudnutie G&innosti a ditum zacatia uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Uplatiiuje sa od 1. aprila 2015.

Clanok 4 sa viak uplatiiuje od détumu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Stdtoch.

V Bruseli 16. decembra 2014

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Vseobecny nézov, identifikacné

csla [UPAC ndzov Cistota (1) Déatum schvilenia | Schvdlenie plati do Osobitné ustanovenia
gama-cyhalotrin [(S)-(3-fenoxyfenyl) (kyano)metyl]- > 980 glkg 1. april 2015 31. marca 2025 | Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvoldva ¢ld-
CAS & 76703-62-3 (1R,3R)-2,2-dimetyl-3-((Z)-3,3,3- nok 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢.1107/2009, sa musia
N trifluér-2-chlérpropenyl)cyklopro- zohladnif zdvery reviznej sprdvy o gama-cyhalotrine
CIPAC ¢. 768 pankarboxyldt alebo a najmd jej dodatky I a II, v zmysle znenia finalizovaného

[(S)-(3-fenoxyfenyl) (kyano)metyl]-
(1R)~cis-2,2-dimetyl-3-((2)-3,3,3-
trifludr-2-chlérpropenyl)cyklopro-
pankarboxylat

Stdlym vyborom pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd
10. okt6bra 2014.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat
osobitnd pozornost:

a) bezpecnosti operdtorov a pracovnikov;

b) riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouzivania musia byt v ndleZitom pripade
uvedené opatrenia na zmiernenie rizika.

Ziadatel musi predlozif potvrdzujice informécie, pokial
ide o:

1. analytické metédy na monitorovanie rezidui v telesnych

tekutinach, tkanivich a v environmentdlnych matri-
ciach;

2. toxikologicky profil metabolitov CPCA, PBA a PBA
(OH);

3. dlhodobé riziko pre volne Zijiice cicavce;

4. moznost biomagnifikicie v suchozemskych a vo
vodnych potravinovych retazcoch.

Ziadatel predlozi prislusné informdcie Komisii, clenskym

Stitom a tradu do 31. marca 2017.

(1) Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikacii Gi¢innej latky st uvedené v reviznej spréve.
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V Casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) &. 540/2011 sa doplia tto polozka:

PRILOHA Il

Bezny ndzov,

Cislo identifikacné ¢&isla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum schvélenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

,82 | gama-cyhalotrin
CAS ¢. 76703-62-3
CIPAC ¢. 768

[(5)-(3-fenoxyfenyl)(kyano)metyl]-
(IR,3R)-2,2-dimetyl-3-((2)-3,3.3-
triflu6r-2-chlérpropenyl)cyklopro-
pankarboxylat alebo
[(5)-(3-fenoxyfenyl)(kyano)metyl]-
(1R)~cis-2,2-dimetyl-3-((Z)-3,3,3-
trifluér-2-chlérpropenyl)cyklopro-
pankarboxylat

> 980 g/kg

1. april 2015

31. marca 2025

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvoldva
¢lanok 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢.1107/2009, sa musia
zohladnif zdvery reviznej sprdvy o gama-cyhalotrine
a najmd jej dodatky I a II, v zmysle znenia finalizovaného
Stalym vyborom pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivad
10. oktdbra 2014.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Stdty
venovat osobitnt pozornost:

a) bezpecnosti operdtorov a pracovnikov;

b) riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouzivania musia byt v ndleZitom
pripade uvedené opatrenia na zmiernenie rizika.

Ziadatel musi predlozit potvrdzujice informécie, pokial
ide o:

1. analytické metédy na monitorovanie rezidui v teles-

nych tekutindch, tkanivich a v environmentalnych
matriciach;

2. toxikologicky profil metabolitov CPCA, PBA a PBA
(OH);

3. dlhodobé riziko pre volne Zzijiice cicavce;

4. moznost biomagnifikicie v suchozemskych a vo
vodnych potravinovych retazcoch.

Ziadatel predlozi prislusné informécie Komisii, ¢lenskym

$tatom a tradu do 31. marca 2017.“

(1) Dalgie podrobnosti o identite a $pecifikdcii G¢innej latky sd uvedené v reviznej sprave.
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	VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) č. 1334/2014 zo 16. decembra 2014, ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje účinná látka gama-cyhalotrín a ktorým sa mení príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011, a ktorým sa členským štátom povoľuje predĺžiť platnosť dočasných autorizácií udelených pre uvedenú účinnú látku (Text s významom pre EHP) 

