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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 350/2013
zo 17. aprila 2013,

ktorym sa v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje G¢innd litka bixafén a ktorym sa meni priloha
k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 z 21. oktdbra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS ('), a najmd na jeho ¢lanok 13 ods. 2 a ¢ldnok
78 ods. 2,

kedZe:

(1)  V stlade s ¢lankom 80 ods. 1 pism. a) nariadenia Rady
(ES) €. 11072009 sa ma smernica 91/414/EHS (?) uplat-
novat, pokial' ide o postup a podmienky schvalovania
ucinnych latok, v stvislosti s ktorymi sa pred 14. jinom
2011 prijalo rozhodnutie v stlade s ¢ldinkom 6 ods. 3
uvedenej smernice. V pripade bixafénu st podmienky
uvedené v ¢ldnku 80 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES)
¢ 1107/2009  splnené  rozhodnutim  Komisie
2009/700/ES ().

(2)  V stlade s ¢linkom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS
dostalo Spojené kralovstvo 8. oktobra 2008 Ziadost od
spolo¢nosti Bayer CropScience o zaradenie G¢innej latky
bixafén do prilohy I k smernici 91/414/EHS. Rozhod-
nutim 2009/700[ES sa potvrdilo, Ze dokumentdcia je
,uplnd“ v tom zmysle, Ze v zdsade splia poziadavky
tykajuce sa udajov a informdcii, ktord st stanovené
v prilohdch II a III k smernici 91/414/EHS.

(3)  Utinky tejto acinnej litky na ludské zdravie, zdravie
zvierat a na zivotné prostredie boli vyhodnotené v stilade
s ustanoveniami clanku 6 ods. 2 a 4 smernice
91/414[EHS, pokial ide o pouzitia navrhované Zziada-
telom. Urceny spravodajsky ¢lensky stdt predlozil 19. jila
2011 néavrh hodnotiacej spravy.

(4)  Navrh hodnotiacej spravy bol preskimany clenskymi
§tditmi a Eurépskym dradom pre bezpecnost potravin
(dalej len ,urad“). Dna 15. oktébra 2012 predlozil drad
Komisii svoj zdver z preskiimania G¢innej latky bixa-
fén (*) z hladiska hodnotenia rizika pesticidov. Clenské
Stity a Komisia preskimali ndvrh hodnotiacej spravy
a zdver tradu v rdmci Stdleho vyboru pre potravinovy

1 EU L 309, 24.11.2009, s. 1.

O U.v.

() U.v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1.

(}) U.v. EU L 240, 11.9.2009, s. 32.

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2012; 10(11):2917. K dispozicii online:
www.efsa.curopa.eu.

retazec a zdravie zvierat a ndvrh hodnotiacej sprivy
dokondili 15. marca 2013 vo forme reviznej spravy
Komisie o bixaféne.

(5)  Z roznych preskiimani vyplynulo, Ze od pripravkov na
ochranu rastlin s obsahom bixafénu moZno ocakdvat, Ze
vo vSeobecnosti spliiaju poziadavky stanovené v ¢lanku 5
ods. 1 pism. a) a b) a ¢ldnku 5 ods. 3 smernice
91/414[EHS, najmi vzhladom na spdsoby pouzitia,
ktoré boli preskimané a podrobne opisané v reviznej
sprave Komisie. Preto je vhodné bixafén schvilit.

(6) V stlade s c¢ldnkom 13 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢ldinkom 6 a vzhladom
na stcasné vedecké a technické poznatky je vak nevyh-
nutné stanovit urcité podmienky a obmedzenia.

(7)  Schvéleniu by malo predchddzat primerané obdobie,
pocas ktorého by sa ¢lenskym §titom a zdcastnenym
strandm umoznilo pripravit sa na splnenie novych pozia-
daviek vyplyvajticich zo schvilenia.

(8)  Bez toho, aby boli v dosledku schvélenia dotknuté povin-
nosti stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009, by vSak
malo vzhladom na S3pecifickii situdciu sposobent
prechodom od smernice 91/414/EHS k nariadeniu (ES)
¢. 1107/2009 platit nasledujice: ¢lenskym $taitom by sa
po schvéleni malo poskytniit Sestmesacné obdobie, pocas
ktorého preskimaji povolenia pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom bixafénu. Clenské 3tity by podla
potreby mali povolenia zmenit, nahradit alebo odobrat.
Odchylne od uvedeného obdobia by sa malo poskytnit
dlhsie obdobie na predlozenie a vyhodnotenie aktualizo-
vanej uplnej dokumentdcie podla prilohy 1II, ako sa
stanovuje v smernici 91/414/EHS, v stvislosti s kazdym
pripravkom na ochranu rastlin a s kazdym predpokla-
danym pouzitim v stlade s jednotnymi zdsadami.

9) Zo skisenosti so zaradovanim t¢innych litok hodnote-
nych v rdmci nariadenia Komisie (EHS) ¢. 3600/92
z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovujii podrobné
pravidld na realiziciu prvého stupna pracovného
programu, na ktory sa vztahuje ¢ldnok 8 ods. 2 smernice
Rady 91/414/EHS o umiestneni na trh pripravkov na
ochranu rastlin (°), do prilohy I k smernici 91/414/EHS
vyplyva, Ze pri vyklade povinnosti drzitelov existujiicich
povoleni mozu vzniknat tazkosti, pokial ide o pristup
k tdajom. S cielom predist dalsim tazkostiam sa preto
zd4, Ze je potrebné objasnit povinnosti ¢lenskych statov,
najmé povinnost overit, ¢i drzitel povolenia preukaze
pristup k dokumentdcii, ktord spliia poziadavky stano-
vené v prilohe IT k uvedenej smernici. Tymto objasnenim

() U. v. ES L 366, 15.12.1992, s. 10.
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sa vak nestanovuju Ziadne nové povinnosti pre clenské
Staty ani pre drzitelov povoleni v porovnani so smerni-
cami, ktoré sa doteraz prijali a ktorymi sa meni priloha
I k uvedenej smernici, alebo s nariadeniami, ktorymi sa
schvalujii Gi¢inné latky.

(100 V stlade s cldnkom 13 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 by sa priloha k Vykonavac1emu nariadeniu
Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa
vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvilenych Géin-
nych latok (), mala zodpovedajicim sposobom zmenit.

(11)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sulade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy refazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie d¢innej latky

Ucinnd latka bixafén $pecifikovand v prilohe I sa schvaluje za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Prehodnotenie pripravkov na ochranu rastlin

1. Clenské stity v sdlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009
v pripade potreby do 31. marca 2014 zmenia alebo odoberti
existujiice povolenia tykajice sa pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom bixafénu ako Gcinnej latky.

Do tohto ditumu overia najmi to, & sd splnené podmienky
stanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu splnené, s vynimkou
podmienok stanovenych v stlpci o osobitnych ustanoveniach
uvedenej prilohy a ¢i drzitel povolenia md dokumentaciu,
ktord spliia p021adavky prilohy II k smernici 91/414/EHS,
alebo k nej md pristup v sdlade s podmienkami uvedenymi
v cldnku 13 ods. 1 az 4 uvedenej smernice a v ¢lanku 62
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské $tity opdtovne prehodnotia
kazdy povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom bixa-
fénu ako jedinej Gcinnej latky alebo jednej z viacerych acinnych
latok, z ktorych boli vetky najneskor do 30. septembra 2013
uvedené v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011, v sulade s jednotnymi zdsadami, na ktoré sa
odkazuje v cldnku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009,
a to na zdklade dokumentdcie, ktord splha poziadavky prilohy
II k smernici 91/414/EHS a s prihliadnutim na stlpec o osobit-
nych ustanoveniach prilohy I k tomuto nariadeniu. Na zdklade
tohto hodnotenia urcia, ¢i pripravok splna podmienky stano-
vené v ¢ldnku 29 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009.

Po tomto urceni ¢lenské $tdty:

a) v pripade pripravku s obsahom bixafénu ako jedinej Gcinnej
latky v pripade potreby zmenia alebo odoberti povolenie
najneskor do 31. marca 2015 alebo

b) v pripade pripravku s obsahom bixafénu ako jednej z viace-
rych ac¢innych ldtok v pripade potreby zmenia alebo
odobert povolenie najneskor do 31. marca 2015 alebo do
ditumu uréeného na takito zmenu alebo odobratie
v prislusnom akte alebo aktoch, ktorymi sa prislusnd ldtka
alebo litky doplnaji do prilohy I k smernici 91/414/EHS,
alebo ktorymi sa tdto prislusnd litka alebo latky schvalujd,
podla toho, ktory z tychto ditumov nastane neskor.

Cldnok 3
Zmeny vykonivacieho nariadenia (EU) & 540/2011
Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa menf
v stlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.
Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti a ditum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtda G&innost dvadsiatym diom nasledu-

jacim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. oktobra 2013.

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

statoch.

V Bruseli 17. aprila 2013

() U.v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1.

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA 1

Vseobecny nazov, identifikacné

cisla Nézov IUPAC Cistota (1) Datum schvélenia Koniec platnosti schvalenia Osobitné ustanovenia
Bixafén N-(3',4’-dichl6r-5-fluérbife- > 950 g/kg 1. oktébra 2013 30. septembra 2023 Pri vykonavani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvolava ¢lanok
5 CAS: 581809-46-3 nyl-2-yl)-3-(difluérmetyl)-1- 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiuja zdvery
“ ) e metylpyrazol-4-karboxamid reviznej spravy o bixaféne dokoncenej 15. marca 2013
¢ CIPAC: 819 Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat,

a najmi jej dodatky I a IL.

Pri tomto celkovom posideni ¢lenské 3tity venuji osobitnt
pozornost:

a) rezidudm bixafénu a jeho metabolitov v striedajicich sa
plodindch;

b) ochrane podzemnej vody, ked sa ldtka pouziva v oblastiach
s citlivou podou afalebo citlivymi klimatickymi podmien-
kami;

¢) riziku pre vodné organizmy;
d) riziku pre podu a organizmy Zijice v sedimentoch.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvadzaji opat-
renia na zniZenie rizika.

(1) Dalsie podrobnosti o identite a Specifikdcii cinnej ldtky st uvedené v reviznej sprave.
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V Casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢ 540/2011 sa doplia tito polozka:

PRILOHA 1I

Vseobecny ndzov,

Cislo identifikac¢né cisla

Nézov IUPAC

Cistota (*)

Détum schvilenia

Koniec platnosti schvalenia

Osobitné ustanovenia

,43 Bixafén
¢. CAS: 581809-46-3
¢. CIPAC: 819

N-(3',4'-dichl6r-5-fluér-
bifenyl-2-yl)-3-(difluérme-
tyl)-1-metylpyrazol-4-
karboxamid

> 950 gfkg

1. oktdbra 2013

30. septembra 2023

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvoldva
cldnok 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009, sa
zohladnujii zdvery reviznej spravy o bixaféne dokon-
Cenej 15. marca 2013 Stilym vyborom pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat, a najmd jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom postdeni clenské 3tity venuja
osobitnti pozornost:

a) rezidudm bixafénu a jeho metabolitov v striedajticich
sa plodindch;

b) ochrane podzemnej vody, ked sa litka pouziva
v oblastiach s citlivou podou afalebo citlivymi klima-
tickymi podmienkami;

¢) riziku pre vodné organizmy;
d) riziku pre podu a organizmy Zijice v sedimentoch.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvddzaji
opatrenia na zniZenie rizika.”

(*) Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikdcii G¢innej litky st uvedené v reviznej sprave.
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	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 350/2013 zo 17. apríla 2013, 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 bixafén a ktorým sa mení príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 (Text s významom pre EHP)

