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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU)

¢ 144/2014

zo 14. februdra 2014,

ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢

. 1107/2009 o uvidzani

pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje G¢innd litka valifenaldt a ktorym sa meni priloha

k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) &

. 5402011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trth a o zrueni smernic Rady 79/117/EHS
a 91/414[EHS (), a najmi na jeho ¢ldnok 13 ods. 2 a ¢ldnok
78 ods. 2,

kedzZe:

(1)  Pokial ide o postup a podmienky schvalovania, je
potrebné v stlade s ¢lankom 80 ods. 1 pism. a) naria-
denia (ES) ¢ 1107/2009 uplatiovat smernicu Rady
91/414/EHS (3 na &linné latky, v savislosti s ktorymi
sa pred 14. janom 2011 prijalo rozhodnutie v stilade
s clankom 6 ods. 3 uvedenej smernice. V pripade valife-
naldtu sti rozhodnutim Komisie 2006/586ES (}) splnené
podmienky uvedené v ¢ldnku 80 ods. 1 pism. a) naria-
denia (ES) ¢ 1107/2009.

(2)  V sdlade s clankom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS bola
2. septembra 2005 Madarsku dorucend Ziadost spolo¢-
nosti Isagro S.p.A. () o zaradenie tGcinnej latky valifenaldt
do prilohy I k smernici 91/414/EHS. Rozhodnutim
2006/586/ES sa potvrdilo, ze dokumentdcia je ,Gplnd”
v tom zmysle, Ze v zésade spliia poziadavky tykajiice
sa udajov a informdcii stanovenych v prilohdch II a III
k smernici 91/414/EHS.

(3)  Utinky tejto Géinnej litky na ludské zdravie, zdravie
zvierat a Zivotné prostredie boli posidené v stlade s

() U.v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1.

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

(}) Rozhodnutie Komisie 2006/586/ES z 25. augusta 2006, ktorym sa
v zdsade uzndva ﬁplnost’ dokumentdcie predlozenej na podrobné
preskiimanie v zdujme mozného zaradenia chromafenozidu, halosul-
furonu, tembotrionu, valifenalu a slabého kmena virusu Zzltej
mozaiky cukety do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS (U. v.
EU L 236, 31.8.2006, s. 31).

() Dna 17. jina 2013 spolo¢nost Isagro S.p.A. informovala Komisiu,
Ze vlastnictvo G¢innej ldtky sa previedlo na spolo¢nost Belchim Crop
Protection SA/NV.

ustanoveniami ¢lanku 6 ods. 2 a 4 smernice
91/414[EHS, pokial ide o pouzitia navrhované Zziada-
telom. Uréeny spravodajsky clensky stat predlozil
19. februdra 2008 ndvrh hodnotiacej sprdvy. Podla
¢lnku 11 ods. 6 nariadenia Komisie (EU) ¢. 188/2011 (%)
bol ziadatel 18. jula 2011 poziadany o poskytnutie
dopliujicich  informdcil. V aprili 2012 predlozilo
Madarsko dopliujice tidaje vo forme aktualizovaného
ndvrhu hodnotiacej spravy.

(4)  Néavrh hodnotiacej spravy preskimali clenské Staty
a Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len
Jurad). Dna 31. mdja 2013 predlozil trad Komisii
svoje zdvery z posudenia G¢innej latky valifenaldt ()
z hladiska rizika pesticidov. Clenské §tity a Komisia
preskiimali ndvrh hodnotiacej sprivy a zdvery uradu
v ramci Stdleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat a toto preskiimanie uzavreli 13. decembra 2013
vo forme reviznej spravy Komisie o valifenaldte.

(5)  Z roznych preskiimani vyplynulo, Ze od pripravkov na
ochranu rastlin s obsghom valifenaldtu moZno ocakévat,
Ze vo vSeobecnosti splitajii poziadavky stanovené v ¢lanku
5 ods. 1 pism. a) a b) a ¢lanku 5 ods. 3 smernice
91/414[EHS, najmd vzhladom na pouzitia, ktoré boli
preskiimané a podrobne opisané v reviznej sprave Komi-
sie. Preto je vhodné valifenaldt schvalit.

(6) V stlade s cldnkom 13 ods. 2 nariadenia (ES)
& 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom
na stcasné vedecké a technické poznatky je vak nevyh-
nutné stanovit urcité podmienky a obmedzenia. Je
vhodné najmi ziadat dalsie potvrdzujiice informadcie.

(7)  Pred schvdlenim by sa mala poskytnat primerand lehota
s ciefom umoznif clenskym Stitom a zainteresovanym
strandm, aby sa pripravili na splnenie novych poziadaviek
vyplyvajicich zo schvélenia.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 188/2011 z 25. februara 2011, ktorym

sa stanovuji podrobné pravidld vykondvania smernice Rady
91/414[EHS, pokial ide o postup posudzovania ucinnych latok,
ktoré dva roky po oznameni uvedenej smernice neboli na trhu (U. v.
EU L 53, 26.2.2011, s. 51).

(°) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2009) 11(6):3253. K dispozicii online:
www.efsa.curopa.cu
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(8) Bez toho, aby boli v dosledku schvélenia dotknuté povin-
nosti stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009, by vsak
malo vzhladom na konkrétnu = situdciu vzniknutd
prechodom od smernice 91/414/EHS k nariadeniu (ES)

¢. 1107/2009 platit toto: ¢lenskym Stditom by sa po

schvaleni malo poskytniit Sestmesaéné obdobie, pocas
ktorého preskamajii autorizdcie pripravkov na ochranu
rastlin obsahujtcich valifenaldt. Clenské staty by podla
potreby mali autorizicie zmenit, nahradit alebo zrusit.

Odchylne od uvedenej lehoty by sa malo poskytnat

dlhsie obdobie na predloZenie a postdenie tplnej doku-

mentdcie podla prilohy III, ako sa stanovuje v smernici
91/414[EHS, v suvislosti s kazdym pripravkom na
ochranu rastlin a s kazdym urcenym pouzitim v stilade

s jednotnymi zdsadami.

(9)  Skasenosti ziskané zo zaradeni dcinnych litok postde-
nych v rdmci nariadenia Komisie (EHS) ¢. 3600/92 (1) do
prilohy I k smernici 91/414/EHS ukazali, Ze pri vyklade
povinnosti  drzitelov  existujicich autorizcii mozu
vzniknit tazkosti, pokial ide o pristup k tdajom. Aby
sa predislo dalsim tazkostiam, je podla vsetkého
potrebné objasnif povinnosti ¢lenskych Stitov, najmad
povinnost overit, ¢ drzitel autorizdcie preukdze pristup
k dokumentacii, ktord spliia poziadavky stanovené
v prilohe II k uvedenej smernici. Tymto objasnenim sa
vSak nestanovuji Ziadne nové povinnosti pre clenské
$tity ani pre drzitelov autorizdcii v porovnani so smer-
nicami, ktoré sa doteraz prijali a ktorymi sa meni priloha
I k uvedenej smernici, alebo nariadeniami, ktorymi sa
schvalujii t¢inné latky.

(10) V stlade s cldnkom 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 nariadeni st v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie G¢innej latky

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

(") Nariadenie Komisie (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym
sa stanovuji podrobné pravidld na realizdciu prvého stupfia pracov-
ného programu, na ktory sa vztahuje clinok 8 (2) smernice Rady
91/414/EHS o umiestneni na trh pripravkov na ochranu rastlin (U. v.
ES L 366, 15.12.1992, s. 10). .

(®) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011,
ktorym sa vykondva nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych tcinnych litok
. v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1).

Cldnok 2
Prehodnotenie pripravkov na ochranu rastlin

1. Clenské stity v pripade potreby do 31. decembra 2014
zmenia alebo zrusia platné autorizicie pre pripravky na ochranu
rastlin s obsahom valifenaldtu ako G¢innej latky v stlade s naria-
denim (ES) 1107/2009.

Do tohto ditumu overia najmi to, ¢i s splnené podmienky
stanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu, s vynimkou
podmienok stanoven)?ch v stlpci o osobitn)'rch ustanoveniach
uvedenej prilohy, a ¢i drzitel autorizicie md dokumentaciu,
ktord splna p021adavky prilohy II k smernici 91/414/EHS,
alebo k nej ma pristup, a to 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 valifena-
ldtu ako jedinej ucinnej latky alebo jednej z viacerych ucinnych
latok, z ktorych boli vSetky najneskor do 30. jina 2014
uvedené v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011, v stlade s jednotnymi zdsadami uvedenymi
v clanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009, na zdklade
dokumenticie splnajiicej pomadavky prilohy III k smernici
91/414[EHS a s prihliadnutim na stlpec o osobitnych ustano-
veniach prilohy I k tomuto nariadeniu. Na zéklade tohto hodno-
tenia urcia, G pripravok splia podmienky stanovené v clanku
29 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Po tomto urceni ¢lenské $tdty:

a) v pripade pripravku s obsahom valifenaldtu ako jedinej
ucinnej latky v pripade potreby zmenia alebo zrusia povo-
lenie najneskdr do 31. decembra 2015 alebo

=z

v pripade pripravku s obsahom valifenalitu ako jednej
z viacerych G¢innych ldtok podla potreby zmenia alebo
zrusia autorizdciu do 31. decembra 2015 alebo do ddtumu
urceného na takiito zmenu alebo zrusenie v prislusnom akte
alebo aktoch, ktorymi sa prislusnd latka alebo latky dopliiaja
do prilohy I k smernici 91/414/EHS, alebo ktorymi sa tdto
prislusna latka alebo latky schvalujd, podla toho, ¢o nastane
neskor.

Cldnok 3
Zmeny vykonéivacieho nariadenia (EU) &. 5402011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa menf
v stlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.
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Cldnok 4

Nadobudnutie G¢innosti a ditum uplatiiovania

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. jula 2014.

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

V Bruseli 14. februdra 2014

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA 1

Vseobecny ndzov,

e % IUPAC nédzov Cistota (1) Détum schvilenia Schvilenie plati do Osobitné ustanovenia

identifikacné cisla
valifenalat Metyl N-(izopropoxykarbonyl)-L-valyl- > 980 g/kg 1. jala 2014 30. jina 2024 Pri vykondvani jednotnych zdsad uvedenych
CAS ¢ 283159-90-0 (3RS)-3-(4-chlérofenyl)-f-alanindt v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009
CIPAC & 857 sa zohladiuju zévery reviznej spravy o valifenaldte

¢

dokoncenej 13. decembra 2013 Stdlym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, a najmi
jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské Stity
venujl osobitnii pozornost riziku pre vodné orga-
nizmy.

V podmienkach pouZivania sa podla potreby

uvadzaji opatrenia na zniZenie rizika.

Ziadatel  predkladd potvrdzujice informécie,
pokial ide o potencidl metabolitu S5 kontami-
novat podzemni vodu.

Oznamovatel predlozi prislusné informdcie Komi-
sii, clenskym $tdtom a tradu do 30. juna 2016.

(1) Dalgie podrobnosti o totoznosti a Specifikcii G¢innej latky st uvedené v reviznej sprave.
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V Casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) €. 540/2011 sa doplfa tito polozka:

PRILOHA 1I

Vseobecny ndzov,

Clislo identifikacné cisla

IUPAC ndzov

Cistota (¥)

Détum schviélenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

»70 valifenaldt
CAS ¢. 283159-90-0
CIPAC ¢. 857

Metyl N-(izopropoxykarbonyl)-L-valyl-
(3RS)-3-(4-chlérofenyl)-f-alanindt

> 980 g/kg

1. jila 2014

30. jina 2024

Pri vykondvani jednotnych zdsad uvedenych

v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009
sa zohladfiuji zdvery reviznej spravy o valifena-
late dokoncenej 13. decembra 2013 Stalym
vyborom pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat, a najmi jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské Staty
venuji osobitnti pozornost riziku pre vodné
organizmy.

V podmienkach pouZivania sa podla potreby
uvddzajd opatrenia na zniZenie rizika.

Ziadatel predkladd potvrdzujice informicie,
pokial ide o potencidl metabolitu S5 kontami-
novat podzemnd vodu.

Oznamovatel predlozi prislusné informécie
Komisii, ¢lenskym $tdtom a tradu do 30. jina
2016."

(*) Dalsie podrobnosti o totoznosti a $pecifikacii tcinnej litky st uvedené v reviznej sprave.
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	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 144/2014 zo 14. februára 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 valifenalát a ktorým sa mení príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 (Text s významom pre EHP)

