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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 1330/2014
z 15. decembra 2014,

ktorym sa v siilade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje acinnd litka meptyldlnokap a ktorym sa meni
priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretefom na nariadenie Eur6pskeho 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 ¢lanok 13 ods. 2
a ¢ldanok 78 ods. 2,

kedZe:

(1)  Pokial ide o postup a podmienky schvalovania, je potrebné v silade s cldnkom 80 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 uplatiiovat smernicu 91/414/EHS () na acinné latky, pre ktoré sa prijalo rozhodnutie v silade
s ¢lankom 6 ods. 3 uvedenej smernice pred 14. jinom 2011. V pripade meptyldinokapu st podmienky uvedené
v ¢lanku 80 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 splnené rozhodnutim Komisie 2006/589/ES (%).

(2)  V stlade s clinkom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS bola Spojenému kralovstvu 12. augusta 2005 dorucend od
spolo¢nosti Dow AgroSciences Ltd. Ziadost o zaradenie ucinnej litky meptyldinokap do prilohy I k smernici
91/414/EHS. Rozhodnutim 2006/589/ES sa potvrdilo, Ze dokumentdcia je ,Gplnd“ v tom zmysle, Ze v zdsade
spla 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
spravodajsky clensky stat, ktorym bolo Spojené kralovstvo, predlozil 25. oktébra 2006 navrh hodnotiacej spravy.
V stlade s ¢linkom 11 ods. 6 nariadenia Komisie (EU) ¢. 1882011 (%) bol ziadatel 17. mdja 2011 poziadany
o poskytnutie dopliujtcich informdcii. Spojené krlovstvo predlozilo 10. augusta 2012 hodnotenie dopliiujicich
udajov vo forme aktualizovaného navrhu hodnotiacej spravy.

(4)  Névrh hodnotiacej sprévy bol preskiimany clenskymi $tdtmi a Europskym tradom pre bezpecnost potravin (dalej
len ,drad*). Urad predlozil Komisii 26. novembra 2013 svoje zavery (°) z hodnotenia rizik G¢innej litky meptyldi-
nokap z hladiska pesticidov. Clenské $taty a Komisia preskimali ndvrh hodnotiacej spravy a zévery tradu v rdmci
Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd a finalizovali ich 10. oktobra 2014 vo forme reviznej
spravy Komisie o meptyldinokape.

(5)  Z roznych preskimani vyplynulo, Ze od pripravkov na ochranu rastlin s obsahom meptyldinokapu mozno
oCakédvat, ze vo vSeobecnosti spliajii poziadavky stanovené v ¢ldnku 5 ods. 1 pism. a) a b) a ¢ldnku 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 meptyldinokap schvilit.

(6)  V stlade s ¢lankom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom na stcasné
vedecké a technické poznatky je vSak potrebné stanovit urcité podmienky a obmedzenia. Je najmi vhodné poza-
dovat dalsie potvrdzujtce informdcie.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009,s. 1. ’

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

(®) Rozhodnutie Komisie 2006/589 /ES z 31. augusta 2006, ktorym sa v zdsade uzndva tiplnost dokumentacnych stiborov tidajov predloze-
nych na podrobné preskiimanie v zdujme mozného zaradenia aviglycinu HCl, mandipropamidu a meptyldinokapu do prﬂohyI k smerni-
ciRady 91/414/EHS (U.v. EU L 240, 2.9.2006, 5. 9).

(4 Nariadenie Komisie (EU) ¢. 188/2011 z 25. februdra 2011, ktorym sa stanovuji podrobne prav1dla vykonavama smernice Rady
91/414EHS, pokial ide o postup posudzovania Gcinnych litok, ktoré dva roky po ozndmeni uvedenej smernice neboli na trhu
(U.v.EUL 53,26.2.2011, 5. 51).

() Vestnik EFSA (EFSA ]ournal) (2014) 12(1):3473. K dispozicii online na: www.efsa.europa.eu.
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(7)  Pred schvalenim by sa mala poskytniit primerana lehota s cielom umoznit ¢lenskym $titom a zainteresovanym
strandm, aby sa pripravili na splnenie novych poziadaviek vyplyvajiicich zo schvilenia.

(8)  Bez toho, aby boli v désledku schvélenia dotknuté povinnosti stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009, by vsak
vzhladom na $pecifickd situdciu sposobenti prechodom od smernice 91/414/EHS k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009
malo platit nasledujice: Clenskym Stitom by sa po schvaleni mala poskytnit Sestmesacnd lehota na preskiimanie
autorizacif pripravkov na ochranu rastlin s obsahom meptyldinokapu. Clenské $téty by podla potreby mali autori-
zdcie zmenif, nahradif alebo zrusit. Odchylne od uvedenej lehoty by sa mala poskytnit dlhsia lehota na predlo-
Zenie a vyhodnotenie tiplnej 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 sdlade s jednotnymi zdsadami.

(9)  Zo skisenosti so zaradovanim téinnych latok hodnotenych v rdmci nariadenia Komisie (EHS) ¢. 3600/92 (!) do
prilohy I k smernici 91/414/EHS vyplyva, Ze pri vyklade povinnosti drzitelov existujicich autorizdcii moZu nastat
komplikdcie, pokial ide o pristup k ddajom. Aby sa predislo dalsim komplikicidm, je podla vietkého potrebné
objasnit povinnosti clenskych statov, najmé povinnost overit, ¢i drzitel autorizacie preukdze pristup k dokumen-
técii, ktord splita 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 stlade s clinkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 by sa priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie
(EU) ¢. 540/2011 (3 mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariaden{ st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potra-
viny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie G¢innej latky

Ucinn4 litka meptyldinokap $pecifikovand v prilohe I sa schvaluje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Prehodnotenie pripravkov na ochranu rastlin

1.V stlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 clenské Stity v pripade potreby do 30. septembra 2015 zmenia alebo
zrusia existujlce autorizacie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom meptyldinokapu ako ucinnej latky.

Do tohto ddtumu overia najmi 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 autorizdcie md dokumentdciu,
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 ¢lanku 62 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

2. Odchylne od odseku 1 clenské stity prehodnotia kazdy autorizovany pripravok na ochranu rastlin s obsahom

meptyldinokapu bud ako jedinej G¢innej latky, alebo ako jednej z viacerych uc1nnych latok, z ktorych boli vSetky najne-

skor do 31. marca 2015 uvedené v prilohe k Vykonavac1emu nariadeniu (EU) ¢ 540/2011, a to v stlade s Jednotnym1

zdsadami, ako sa uvddza v ¢linku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, na zdklade dokumentdcie spliiajicej pozia-

davky prilohy III k smernici 91 /414/EHS a s prihliadnutim na stlpec osobitnych ustanoveni v prilohe I k tomuto naria-

demu Na zéklade tohto hodnotenia urcia, ¢i pripravok spifia podmienky stanovené v &lanku 29 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009.

(") 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) & 540/2011 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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Po tomto urceni ¢lenské 3taty:

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

b) v pripade pripravku s obsahom meptyldinokapu ako jednej z viacerych Géinnych litok podla potreby zmenia alebo
zrusia autorizdciu do 30. septembra 2016 alebo do ddtumu urceného na takdto zmenu alebo zrusenie v prislusnom
akte alebo aktoch, ktorymi sa prisluina litka alebo litky 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
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.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 15. decembra 2014

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I
Vseobecny ndzov, , . Déatum Schvalenie L, .
identifikadné cisla IUPAC nazov Cistota (1) schvélenia plati do Osobitné ustanovenia
meptyldinokap zmes 75 — 100 % [(RS)- | = 900 g/kg (zmes trans- 1. april 2015 31. marca Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29 ods. 6
2-(1-metylheptyl)-4,6- | a cis-izomérov v defino- 2025 nariadenia (ES) ¢.1107/2009, sa musia zohladnit zdvery reviznej spravy

CAS ¢. 6119-92-2
CIPAC ¢. 811

dinitrofenyl]-krotondtu
a 25— 0 % [(RS)-2-(1-
metylheptyl)-4,6-dinitro-
fenyl]-izokrotondtu

vanom pomere v intervale
od 25:1 do 20:1)

Relevantna necistota:

{2,6-dinitro-4-[(4RS)-
oktan-4- yl]fenyl}-(2EZ)-
but-2-enodt

max. obsah: 0,4 g/kg

o meptyldinokape a najmi jej dodatky I a II, v zmysle znenia finalizova-
ného Stdlym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat 16. méja
2014.

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

a) riziku pre operatorov;

b) riziku pre vodné bezstavovce.

V podmienkach pouZivania musia byt v ndlezitom pripade uvedené

opatrenia na zmiernenie rizika.

Ziadatel musf predlozit potvrdzujice informécie, pokial ide o

a) postdenie expozicie podzemnych vod ucinkom metabolitov, akymi
st kyselina (3RS)-3-(2-hydroxy-3,5-dinitrofenyl)butinova (X103317)
a kyselina (2RS)-2-(2-hydroxy-3,5-dinitrofenyl)propanova
(X12335709);

b) mozny vplyv akejkolvek preferencnej degradicie afalebo konverzie

zmesi izomérov na postidenie rizika pre pracovnikov, spotrebitelov
a Zivotné prostredie.

Ziadatel predloz{ Komisii, ¢lenskym $tdtom a Gradu informacie uvedené
v pism. a) do 31. marca 2017 a informdcie uvedené v pism. b) dva roky
po prijati osobitnych usmerneni zo strany Komisie.

(1) Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikcii G¢innej latky st uvedené v reviznej sprave.

88/65¢ T
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PRILOHA II
V Casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) &. 540/2011 sa doplia tto polozka:
Cislo _ Bezny ndzov, Nazov ITUPAC Cistota (1) Ditum Koniec ?latposti Osobitné ustanovenia
identifikacné ¢isla schvalenia schvdlenia
.80 | meptyldinokap zmes 75— 100 % [(RS)- | = 900 g/kg (zmes trans- 1. april 2015 31. marca Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvoldva ¢ld-
2-(1-metylheptyl)-4,6- | a cis-izomérov v defino- 2015 nok 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢.1107/2009, sa musia

CAS ¢. 6119-92-2
CIPAC ¢. 811

dinitrofenyl]-krotondtu
a 25— 0 % [(RS)-2-(1-
metylheptyl)-4,6-dinitro-
fenyl]-izokrotonétu

vanom pomere v intervale
od 25:1 do 20:1)

Relevantna necistota:

12,6-dinitro-4-[(4RS)-
oktdn-4- yl]fenyl}-(2EZ)-
but-2-enodt

max. obsah: 0,4 g/kg

zohladnif zdvery reviznej spravy o meptyldinokape a najmi
jej dodatky 1 a II, v zmysle znenia finalizovaného Stilym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat 16. mdja
2014.

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

a) riziku pre operdtorov;
b) riziku pre vodné bezstavovce.

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

Ziadatel musi predlozit potvrdzujtice informécie, pokial ide o:

a) posudenie expozicie podzemnych véd Géinkom metabo-
litov, akymi s kyselina (3RS)-3-(2-hydroxy-3,5-dinitro-
fenyl)butdnova (X103317) a kyselina (2RS)-2-(2-hydroxy-
3,5-dinitrofenyl)propdnova (X12335709);

b) mozny vplyv akejkolvek preferencnej degradicie afalebo
konverzie zmesi izomérov na posidenie rizika pre pracov-
nikov, spotrebitelov a Zivotné prostredie.

Ziadatel predlozi Komisii, ¢lenskym stitom a tdradu infor-
mdcie uvedené v pism. a) do 31. marca 2017 a informdcie
uvedené v pism. b) dva roky po prijati osobitnych usmerneni
zo strany Komisie.“

(1) Dalgie podrobnosti o identite a $pecifikdcii G¢innej latky sd uvedené v reviznej sprave.
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