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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/835,
12. mirts 2024,

millega pikendatakse toimeaine trineksapaki (viljendatuna etiiiiltrineksapakina) heakskiitu vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusele (EU) nr 1107/2009 ning muudetakse komisjoni
rakendusmiirust (EL) nr 540/2011

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta méarust (EU) nr 11072009 taimekaitsevahendite
turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, (') eriti selle artikli 20
16iget 1,

ning arvestades jargmist:
(1)  Komisjoni direktiiviga 2006/64/EU (?) kanti toimeaine trineksapak ndukogu direktiivi 91/414/EMU () I lisasse.

(2)  Direktiivi 91/414/EMU I lisasse kantud toimeained loetakse maaruse (EU) nr 11072009 alusel heaks kiidetuks ja
need on loetletud komisjoni rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 (%) lisa A osas.

(3)  Rakendusmdiruse (EL) nr 540/2011 lisa A osa kohaselt aegub toimeaine trineksapaki heakskiit 15. detsembril 2024.

(4)  Referentliikmesriigile Leedule ja kaasreferentliikmesriigile Litile esitati kooskdlas komisjoni rakendusmairuse (EL)
nr 844/2012 () artikliga 1 selles artiklis sitestatud ajavahemiku jooksul taotlus toimeaine trineksapaki
(vdljendatuna etiiiiltrineksapakina) heakskiidu pikendamiseks.

(5)  Taotleja esitas rakendusmédruse (EL) nr 8442012 artikli 6 kohaselt ndutavad tdiendavad toimikud referentliik-
mesriigile, kaasreferentlifkmesriigile, komisjonile ja Euroopa Toiduohutusametile (edaspidi ,toiduohutusamet®).
Referentliikmesriik leidis, et taotlus on vastuvoetav.

(6)  Referentliikmesritk koostas kaasreferentlikmesriigiga konsulteerides pikendamist kasitleva hindamisaruande
kavandi ning esitas selle 31. martsil 2017 toiduohutusametile ja komisjonile. Referentliikmesriik tegi pikendamise
hindamisaruande kavandis ettepaneku pikendada etiiiiltrineksapaki heakskiitu.

() ELTL 309, 24.11.2009, Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 |oj.

() Komisjoni 18. juuli 2006. aasta direktiiv 2006/64/EU, millega muudetakse ndukogu direktiivi 91/414/EMU klopiiraliidi, tsiiprodiniili,
fosetiiiili ja trineksapaki lisamisega toimeainete hulka (ELT L 206, 27.7.2006, 1k 107, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2006/64/oj).

() Noukogu 15. juuli 1991. aasta direktiiv 91/414/EMU taimekaitsevahendite turuleviimise kohta (EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

(Y Komisjoni 25. mai 2011. aasta rakendusmairus (EL) nr 540/2011, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérust (EU)
nr 1107/2009 seoses heakskiidetud toimeainete loeteluga (ELT L 153, 11.6.2011, lk 1, ELL: http://data.europa.eufelireg_impl/2011]
540/0j).

() Komisjoni 18. septembri 2012. aasta rakendusmdiirus (EL) nr 844/2012, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruses (EU) nr 11072009 (taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta) ette ndhtud toimeainete heakskiidu pikendamise menetluse
rakendamiseks vajalikud sdtted (ELT L 252, 19.9.2012, lk 26, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/0j).
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(7)  Toiduohutusamet tegi tdiendava kokkuvdtliku toimiku tildsusele kittesaadavaks. Samuti edastas toiduohutusamet
pikendamist kasitleva hindamisaruande kavandi taotlejale ja litkmesriikidele mérkuste esitamiseks ning algatas selle
kohta avaliku konsultatsiooni. Toiduohutusamet edastas saadud mirkused komisjonile.

(8)  16. mirtsil 2018 esitas toiduohutusamet komisjonile oma jarelduse (°) etiiiiltrineksapaki eeldatava vastavuse kohta
médruse (EU) nr 11072009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumidele.

(9)  Komisjon esitas esialgse pikendamisaruande etiiiiltrineksapaki kohta alalisele taime-, looma-, toidu- ja
soodakomiteele 23. oktoobril 2018.

(10) Toiduohutusamet joudis oma jdrelduses seisukohale, et endokriinseid hdireid pd&hjustavate omaduste
kindlakstegemise ajutised kriteeriumid, mis on sitestatud madruse (EU) nr 1107/2009 II lisa punktis 3.6.5, ei ole
tdidetud. Siiski oli toiduohutusamet tuvastanud ka andmeliinki ja seetdttu ei saanud ta endokriinseid hdireid
pohjustavate omaduste hindamist 16pule viia.

(11) Komisjoni méddrusega (EL) 2018/605 (') muudeti maaruse (EU) nr 1107/2009 II lisa ja kehtestati uued teaduslikud
kriteeriumid endokriinseid hdireid pohjustavate omaduste kindlakstegemiseks. Seega palus komisjon
toiduohutusametil rakendusmédruse (EL) nr 844/2012 artikli 14 16ike la esimese 16igu kohaselt ajakohastada
hinnangut endokriinseid héireid pdhjustavate omaduste kohta ja nduda taotlejalt vajaduse korral lisateavet.

(12) 8. juunil 2023 esitas toiduohutusamet komisjonile oma ajakohastatud jirelduse (%) etiiiiltrineksapaki eeldatava
vastavuse kohta maaruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumidele. Toiduohutusamet
joudis oma jdrelduses seisukohale, et etiiiiltrineksapak ei vasta endokriinseid hiireid pdhjustavate omadustega aine
kriteeriumidele.

(13) Komisjon esitas pikendamist kisitleva aruande ajakohastatud kavandi etiiiltrineksapaki kohta alalisele taime-,
looma-, toidu- ja s66dakomiteele 12. juulil 2023.

(14) Komisjon palus taotlejal esitada oma mérkused toiduohutusameti jarelduste kohta ning vastavalt rakendusmaaruse
(EL) nr 8442012 artikli 14 15ike 1 kolmandale 1digule ka pikendamist kisitleva aruande kohta. Taotleja esitas oma
mirkused ning need on pdhjalikult 1dbi vaadatud ja arvesse vdetud.

(15)  Vahemalt iihe etiiiiltrineksapakki sisaldava taimekaitsevahendi {the vdi mitme iseloomuliku kasutusega seoses on
leidnud kinnitust, et maaruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sdtestatud heakskiitmise kriteeriumid on tdidetud.

(16) Seepirast on asjakohane pikendada trineksapaki (viljendatuna etiiiiltrineksapakina) heakskiitu.

(17) Kuigi etiiltrineksapaki heakskiidu pikendamist kasitlev riskihindamine p&hineb piiratud arvul iseloomulikel
kasutustel, ei sea see piiranguid nendele kasutustele, mida etiiiiltrineksapakki sisaldavate taimekaitsevahendite puhul
voidakse lubada. Seepdrast on asjakohane iiksnes taime kasvuregulaatorina kasutamise piirang kaotada.

(18) Mddruse (EU) nr 1107/2009 artikli 14 1dike 1 kohaselt ja koostoimes artikliga 6 ning teaduse ja tehnika arengut
arvestades oleks siiski vaja kehtestada teatavad tingimused ja piirangud. Eelkdige on asjakohane kehtestada tehnilises
materjalis leiduva kahe toksikoloogiliselt olulise lisandi konkreetsed piirnormid ja nduda kinnitavat teavet veetotle-
misprotsesside moju kohta pinnavees leiduvatele etiiiiltrineksapaki ja selle metaboliitide jaakidele, kui pinnavett
voetakse joogiveeks, kuna asjakohased juhised ei olnud heakskiidu pikendamise taotluse esitamise ajal
kattesaadavad.

(®) EFSA (Euroopa Toiduohutusamet), 2016, ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance

trinexapac (variant evaluated trinexapac-ethyl)‘, EFSA Journal 2018; 16(4):5229. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2018.5229.

() Komisjoni 19. aprilli 2018. aasta madrus (EL) 2018/605, millega muudetakse madruse (EU) nr 1107/2009 II lisa ja sitestatakse
teaduslikud kriteeriumid endokriinsiisteemi héireid pdhjustavate omaduste kindlakstegemiseks (ELT L 101, 20.4.2018, 1k 33, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/605/0j).

(*) EFSA (Euroopa Toiduohutusamet), 2023, ,Conclusion on updated peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
trinexapac (variant evaluated trinexapac-ethyl)*, EFSA Journal 2023; 21(6):8082, 26 lk. https://doi.org[10.2903j.efsa.2023.8082.
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(19) Rakendusmaddrust (EL) nr 540/2011 tuleks seega vastavalt muuta.
(20) Komisjoni rakendusmaiirusega (EL) 2023/689 (°) pikendati trineksapaki heakskiidu kehtivusaega 15. detsembrini
2024, et pikendamismenetluse saaks 16pule viia enne konealuse toimeaine heakskiidu aegumist. Vottes arvesse, et

konealuse toimeaine heakskiidu pikendamise otsus vdeti vastu siiski enne heakskiidu pikendatud kehtivusaja
16ppkuupdeva, tuleks kdesolevat maarust kohaldada alates sellest varasemast kuupéevast.

(21) Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Toimeaine heakskiidu pikendamine

Kéesoleva mairuse [ lisas kirjeldatud toimeaine trineksapaki heakskiitu pikendatakse vastavalt nimetatud lisas sdtestatud
tingimustele.

Artikkel 2
Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

Rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva maaruse II lisale.

Artikkel 3
Joustumine ja kohaldamise alguskuupiev
Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. maist 2024.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 12. mirts 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

(’) Komisjoni 20. mirtsi 2023. aasta rakendusmaarus (EL) 2023689, millega muudetakse komisjoni rakendusmaarust (EL) nr 540/2011
seoses toimeainete Bacillus subtilise ((Cohn 1872) tiivi QST 713), Bacillus thuringiensis subsp. aizawai (tiived ABTS-1857 ja GC-91),
Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis’e (serotiitip H-14, tivi AM65-52), Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki (tiived ABTS 351, PB 54,
SA 11, SA 12 ja EG 2348), Beauveria bassiana (tiived ATCC 74040 ja GHA), klodinafopi, Cydia pomonella Granulovirus'e (CpGV),
tstiprodiniili, dikloroprop-P, fenpiiroksimaadi, fosetiiiili malatiooni, mepanipiiriimi, metkonasooli, metrafenooni, pirimikarbi,
piiridabeeni, piirimetaniili, rimsulfurooni, spinosaadi, Trichoderma asperellum’i (varem ,T. harzianum®, tiived 1CC012, T25 ja TV1),
Trichoderma atroviride (varem ,T. harzianum®, tivvi T11), Trichoderma gamsii (varem ,T. viride®, tiivi ICC080), Trichoderma harzianum’i
(tived T-22 ja ITEM 908), triklopiiiiri, trineksapaki, tritikonasooli ja tsiraami heakskiidu kehtivusaja pikendamisega (ELT L 91,
29.3.2023, Ik 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/689/0j).
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I LISA
Uldnimetus, tunnuskoodid IUPACi nimetus Puhtus (') Heakskiitmine Heakskiit.mise Erisdtted
aegumine
Etiiiltrineksapak etiiiil (1RS,4EZ)- > 950 g/kg 1. mai 2024 30.aprill 2039 | Madruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1ikes 6 osutatud

CASinr 95266-40-3
CIPACinr 732.202

4-tsitklopropiiiil
(hiidroksii)
metiileen-3,5-dioksot-
siikloheksaankarboksii-
laat

Jargmiste lisandite

sisaldus tehnilises

materjalis ei tohi iiletada

jargmist:

— tolueen: 3 g/kg

— etiiil (1RS)-
3-hiidroksii-5-oksot-
siikloheks-3-een-
1-karboksiilaat
(CGA158377):6glkg

iihtsete  pohimdtete rakendamisel — vdetakse —arvesse
etiiiiltrineksapaki kohta koostatud pikendamisaruandes
esitatud jareldusi, eelkdige selle I ja II liidet.

Uldhindamisel ~peavad liikmesriigid ~p&orama erilist
tihelepanu:

— taimekaitsevahendites kasutatava tehnilise materjali spet-
sifikatsioonile, eelkdige samavairsuse hindamisel kooskd-
las mééruse (EU) nr 1107/2009 artikliga 38;

— toiduga tarbitava koguse hindamisele, vottes arvesse
etitiltrineksapaki metaboliitide jadke ja tootlemise moju;

— etiitiltrineksapaki metaboliitide jadkide sisaldust, kui
pohku kasutatakse loomasoodana.

Kasutustingimused holmavad piiranguid pohu s66tmisel
loomadele ja vajaduse korral riskivihendusmeetmeid.

Taotleja peab esitama 1. aprillks 2026 komisjonile,
liikkmesriikidele ja toiduohutusametile kinnitava teabe
veetootlemisprotsesside moju kohta pinnavees esinevatele
etiiiltrineksapaki ja selle metaboliitide jddkidele, kui
pinnaveest saadakse joogivett.

(") Tdiendavad andmed toimeaine identifitseerimiseks ja toimeaine omadused on esitatud pikendamisaruandes.

14
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IT LISA
Rakendusmdiruse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse jargmiselt.
1) A osast jdetakse vilja kanne 132 trineksapaki kohta;
2) B osasse lisatakse jirgmine kanne:
Number Uldnimetus., IUPACi nimetus Puhtus (') Heakskiitmine Heakskiit.mise Erisdtted
tunnuskoodid aegumine
,169 | Etiitiltrineksapak etiiiil (IRS,4EZ)- > 950 g/kg 1. mai 2024 30. aprill 2039 | Mééruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 6 osutatud

4-tstiklopropiiiil

CASi nr 95266403 | idroksi)

CIPACinr 732.202

laat

metiileen-3,5-dioksot-
sitkloheksaankarboksii-

Jargmiste lisandite sisaldus
tehnilises materjalis ei tohi
tiletada jargmist:

— tolueen: 3 g/kg

— etiil (1RS)-
3-hiidroksii-5-oksotsii-
kloheks-3-een-1-kar-
boksiilaat
(CGA158377): 6 g/kg

ithtsete pohimdtete rakendamisel vdetakse arvesse
etiitiltrineksapaki kohta koostatud pikendamisaruandes
esitatud jareldusi, eelkdige selle I'ja II liidet.

Uldhindamisel peavad likmesriigid podrama erilist

tahelepanu:

— taimekaitsevahendites kasutatava tehnilise materjali
spetsifikatsioonile, eelkdige samavaidrsuse hindamisel
kooskdlas madruse (EU) nr 1107/2009 artikliga 38;

— toiduga tarbitava koguse hindamisele, vottes arvesse
etiiiiltrineksapaki metaboliitide jadke ja tootlemise
moju;

— etiiiiltrineksapaki metaboliitide jadkide sisaldust, kui
pohku kasutatakse loomasoodana.

Kasutustingimused holmavad piiranguid pShu so6tmisel

loomadele ja vajaduse korral riskivihendusmeetmeid.

Taotleja peab esitama 1. aprilliks 2026 komisjonile,

liikmesriikidele ja toiduohutusametile kinnitava teabe

veetootlemisprotsesside  moju  kohta  pinnavees
esinevatele etiitiltrineksapaki ja selle metaboliitide
jadkidele, kui pinnaveest saadakse joogivett.”

(") Tdiendavad andmed toimeaine identifitseerimiseks ja toimeaine omadused on esitatud pikendamisaruandes.

veoTeel “111d
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