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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2016/146
zo0 4. februdra 2016,

ktorym sa v siillade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ . 1107/2009 o uvadzani

pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvilenie cinnej latky lambda-cyhalotrin ako

litky, ktord sa md nahradif, a ktorym sa_meni priloha k vykonivaciemu nariadeniu (EU)
& 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktdbra 2009 o uvadzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 20 ods. 1,

kedze

(1) Schvélenie G¢innej litky lambda-cyhalotrin v zmysle casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU)
¢. 540/2011 () plati do 30. juna 2016.

(2)  Ziadost o obnovenie zaradenia G¢innej litky lambda-cyhalotrin do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS () bola

predlozend v silade s ¢lankom 4 nariadenia Komisie (EU) ¢ 1141/2010 () v rdmci lehoty stanovenej
v uvedenom ¢lanku.

(3)  Ziadatel predlozil dopliujiicu dokumenticiu vyzadovanii v silade s ¢lankom 9 nariadenia (EU) ¢. 1141/2010.
Spravodajsky clensky stat skonstatoval, Ze Ziadost je tplnd.

(4)  Spravodajsky clensky stit pripravil spravu z hodnotenia obnoveného zaradenia na zdklade konzulticie so
spoluspravodajskym ¢lenskym Stitom a 28. februdra 2013 ju predlozil Eurépskemu tradu pre bezpecnost
potravin (dalej len ,Grad”) a Komisii.

(5)  Urad postupll spravu z hodnotenia obnoveného zaradenia Ziadatelovi a ¢lenskym $tdtom na pripomienkovanie
a prijaté pripomienky postipil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliujticu sithrnnt dokumentéciu verejnosti.

(6)  Urad oznamil 11. marca 2015 Komisii revidovant verziu svojich zdverov z 23. aprila 2014 () o tom, & mozno
ocakdvat, ze lambda-cyhalotrin bude splnat kritérid schvdlenia stanovené v c¢lanku 4 nariadenia (ES)

¢. 1107/2009. Komisia predlozila 28. mdja 2015 ndvrh reviznej spravy o litke lambda-cyhalotrin Stilemu
vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva.

(7)  V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimélne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom danej uc¢innej litky sa dospelo k zdveru, Ze kritérid schvélenia uvedené v ¢lanku 4 st splnené.
Uvedené kritéria schvalenia sa preto povazuji za splnené.

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

A Vykonavac1e nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. méja 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych Géinnych latok (U. v.EUL 153,11.6.2011,s. 1).

(*) Smernica Rady 91/41 4/EHS z 15.jila 1991 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U.v.ESL230,19.8.1991,5.1)

(4 Nariadenie Komisie (EU) ¢. 1141/2010 zo 7. decembra 2010, ktorym sa ustanovuje postup na obnovenie zaradenia druhej skupiny
tcinnych litok do prilohy Ik smernici Rady 91/414/EHS a vytvara zoznam takychto ldtok (U. v. EU L 322, 8.12.2010, 5. 10).

(’) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(5):3677. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu.
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(12)

(14)

Hodnotenie rizik v pripade obnovenia schvilenia litky lambda-cyhalotrin vychddza z obmedzeného poctu
reprezentativnych pouziti, ktoré viak neobmedzuji pouzitia, na ktoré mozu byt pripravky na ochranu rastlin
s obsahom latky lambda-cyhalotrin povolené. Preto je vhodné zrusit obmedzenie tykajice sa pouzitia ako
insekticidu.

Komisia viak povazuje lambda-cyhalotrin za latku, ktord sa ma nahradif podla ¢lanku 24 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009. Prijatelnd troven expozicie operdtora (AOEL) je vyrazne niZ$ia nez pri vacSine schvalenych
uc¢innych litok v rdmci skupiny insekticidov. Lambda-cyhalotrin je navySe bioakumulativna a toxickd latka
v stilade s bodmi 3.7.2.2 a 3.7.2.3 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 11072009, kedZe biokoncentracny faktor je
vyssi nez 2 000 a dlhodobd koncentricia bez pozorovaného tcinku na sladkovodné organizmy je nizSia nez
0,01 mg/l. Lambda-cyhalotrin preto splia podmienky stanovené v prvej a druhej zardzke bodu 4 prilohy II

k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009.

V stilade s ¢lankom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom na stcasné
vedecké a technické poznatky je potrebné stanovit urcité podmienky. Predovietkym je vhodné pozadovat dalsie
potvrdzujice informécie.

Preto je vhodné obnovit schvilenie latky lambda-cyhalotrin ako latky, ktord sa ma nahradit.

V stlade s ¢lankom 20 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 13 ods. 4 by sa priloha
k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 mala zodpovedajicim sposobom zmenit.

Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2015/1885 (') sa predizil ditum uplynutia platnosti schvalenia G¢innej
litky lambda-cyhalotrin do 30. jina 2016, aby sa postup obnovenia mohol dokoncit pred ditumom uplynutia
platnosti jej schvilenia. Avsak vzhladom na to, Ze rozhodnutie o obnoveni bolo prijaté pred predlzenym
datumom uplynutia platnosti, toto nariadenie by sa malo uplatiiovat od 1. aprila 2016.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmiv4,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Obnovenie schvilenia d¢innej latky ako litky, ktord sa md nahradit

Schvilenie ti¢innej latky lambda-cyhalotrin ako latky, ktord sa md nahradit, sa obnovuje podla prilohy 1.

Cldnok 2

Zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

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

(') Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2015/1885 z 20. oktébra 2015, ktorym sa meni vykon4vacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial

ide o predfzenie obdobi schvélenia tcinnych ldtok 2,4-D, acibenzolar-S-metyl, amitrol, bentazén, cyhalofop-butyl, dikvét, esfenvalerit,
famoxadén, flumioxazin, DXP KE 459 (flupyrsulfurén-metyl), glyfozdt, iprovalikarb, izoproturén, lambda-cyhalotrin, metalaxyl-M,
metsulfurén-metyl, pikolinafén, prosulfuron, pymetrozin, pyraflufén-etyl, tiabendazol, tifensulfurén-metyl a triasulfurén
(U v.EUL276,21.10.2015,s. 48).
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Cldnok 3
Nadobudnutie G¢innosti a ditum uplatfiovania
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. aprila 2016.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vsetkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 4. februdra 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Vieobecny ndzov,

Schvilenie plati

identifikacné &isla Nézov IUPAC Cistota (1) Dé4tum schvdlenia do Osobitné ustanovenia
lambda-cyhalotrin Zmes (1:1): 900 g/kg 1. april 2016 31. marca Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvoldva ¢ldnok 29 ods. 6
2023 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiuji zavery z reviznej spravy

CAS ¢. 91465-08-6
CIPAC ¢. 463

(R)-a-kyano-3-fenoxyben-
zyl-(1S,3S)-3-[(Z)-2-chlor-
3,3,3-trifluérpropenyl]-2,2-
dimetylcyklopropankarbo-
xyldtu a (S)-a-kyano-3-feno-
xybenzyl (1R,3R)-3-[(Z)-2-
chlér-3,3,3-trifluérprope-
nyl]-2,2-dimetylcyklopro-
pankarboxyldtu alebo (R)-a-
kyano-3-fenoxybenzyl (1S)-
cis-3-[(Z)-2-chl6r-3,3, 3-tri-
fluérpropenyl]-2,2-dimetyl-
cyklopropankarboxylatu

a (S)-a-kyano-3-fenoxyben-
zyl (1R)-cis-3-[(Z)-2-chlér-
3,3,3-trifluérpropenyl]-2,2-
dimetylcyklopropankarbo-
xyldtu

o lambda-cyhalotrine, a najmai jej dodatky I a IL.

Pri tomto celkovom postdeni ¢lenské taty venujii osobitnti pozornost:
a) ochrane operdtorov, pracovnikov a ostatnych pritomnych osob;

b) metabolitom, ktoré sa mozu vytvorit v spracovanych komoditéch;
¢) riziku pre vodné organizmy, cicavce a necielové ¢lankonozce.

V podmienkach pouzivania by podla potreby mali byt uvedené opatrenia
na zniZenie rizika.

Ziadatelia predkladaja tieto potvrdzujtce informdcie, pokial ide o:

1. systematické preskiimanie s cielom postdit dostupné dokazy o moz-
nych t¢inkoch spermii z expozicie G¢inkom latky lambda-cyhalotrin
s pouzitim dostupnych usmerneni (napr. usmerneni EFSA k systematic-
kému prehodnocovaniu posudkov, 2010);

2. toxikologické informdcie na postdenie toxikologického profilu meta-
bolitov V (PBA) a XXIII (PBA(OH)).

Ziadatelia musia predlozit uvedené informacie Komisii, ¢lenskym $tdtom
a tiradu do 1. aprila 2018.

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

01/0¢ 1

[3s ]
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PRILOHA Il

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa menf takto:
1. V Casti A sa vypusta zdpis 12 tykajuci sa lambda-cyhalotrinu;

2. VcastiE sa dopfﬁa tento zapis:

910C°C’S

Vseobecny ndzov, identifi-

Schvilenie plati

S Nazov IUPAC Cistota (1) Détum schvélenia Osobitné ustanovenia
ka¢né cisla do
lambda-cyhalotrin A zmes (1:1): 900 g/kg 1. april 2016 31. marca Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29
CAS & 91465-08-6 2023 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnuji zdvery z re-

CIPAC ¢. 463

(R)-a-kyano-3-fenoxy-
benzyl-(1S,3S)-3-[(Z)-2-
chlér-3,3,3-trifluérpro-
penyl]-2,2-dimetylcyklo-
propankarboxylatu

a (S)-a-kyano-3-fenoxy-
benzyl (1R,3R)-3-[(Z)-2-
chlér-3,3,3-trifluérpro-
penyl]-2,2-dimetylcyklo-
propankarboxylatu
alebo (R)-a-kyano-3-fe-
noxybenzyl (1S)-cis-3-
[(Z)-2-chlér-3,3,3-triflu-
6rpropenyl]-2,2-dime-
tylcyklopropankarboxy-
latu a (S)-a-kyano-3-fe-
noxybenzyl (1R)-cis-3-
[(Z)-2-chlér-3,3,3-triflu-
6rpropenyl]-2,2-dime-
tylcyklopropankarboxy-
latu

viznej spravy o lambda-cyhalotrine, a najma jej dodatky I a IL.

Pri tomto celkovom posideni ¢lenské $tity venujii osobitnt po-
zornost:

a) ochrane operdtorov, pracovnikov a ostatnych pritomnych
0sob;

b) metabolitom, ktoré sa mozu vytvorit v spracovanych komodi-
tach;

c) riziku pre vodné organizmy, cicavce a necielové clankonozce.

V podmienkach pouzivania by podla potreby mali byt uvedené
opatrenia na zniZenie rizika.

Ziadatelia predkladaja tieto potvrdzujice informécie, pokial ide
o:

1. systematické preskimanie s ciefom posadit dostupné dokazy
o moznych w¢inkoch spermii z expozicie G¢inkom latky
lambda-cyhalotrin s pouzitim dostupnych usmerneni (napr.
usmerneni EFSA k systematickému prehodnocovaniu posud-
kov, 2010);

2. toxikologické informdcie na postdenie toxikologického profilu
metabolitov V (PBA) a XXIII (PBA(OH)).

Ziadatelia musia predlozit uvedené informacie Komisii, clenskym
Stitom a tradu do 1. aprila 2018.*

(1) Dalie podrobnosti o identite a $pecifikcii Gcinnej latky st uvedené v reviznej sprave.

[3s ]
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	VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2016/146 zo 4. februára 2016, ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní prípravkov na ochranu rastlín na trh obnovuje schválenie účinnej látky lambda-cyhalotrín ako látky, ktorá sa má nahradiť, a ktorým sa mení príloha k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 (Text s významom pre EHP) 

