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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/835
z 12. marca 2024,

ktorym sa v sidlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 obnovuje
schvilenie Gcinnej litky trinexapak vo forme trmexapak -etylu a ktorym sa meni vykondvacie
nariadenie Komisie (EU) &. 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 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 20 ods. 1,

kedze

(1)

()

Smernicou Komisie 2006/64/ES () sa trinexapak zaradil ako uac¢innd ldtka do prilohy I k smernici
Rady 91/414/EHS ().

Ucmne litky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvédlené podla nariadenia (ES)
¢.1107/2009 a uvadzajii sa v Casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (¥).

Platnost schvilenia Gcinnej ldtky trinexapak, ako sa stanovuje v ¢asti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011, sa konéi 15. decembra 2024.

V stlade s ¢linkom 1 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 8442012 () bola v lehote stanovenej v uvedenom
¢lanku predlozena Litve ako spravodajskému ¢lenskému §tatu a Lotyssku ako spoluspravodajskému ¢lenskému $tatu
ziadost o obnovenie schvélenia Gi¢innej ldtky trinexapak, konkrétnejsie vo forme etyl esteru s ndzvom trinexapak-
etyl.

V silade s clinkom 6 vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 predlozil Ziadatel pozadovand dopliujicu
dokumenticiu spravodajskému ¢lenskému 3tdtu, spoluspravodajskému ¢lenskému $tdtu, Komisii a Eurépskemu
tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad®). Spravodajsky ¢lensky $tét skonstatoval, Ze Ziadost je pripustnd.

Spravodajsky clensky $tat vypracoval v spoluprici so spoluspravodajskym ¢lenskym $titom ndvrh hodnotiacej
spravy o obnoveni schvélenia a 31. marca 2017 ho predloZil dradu a Komisii. Spravodajsky ¢lensky $tit vo svojom
ndvrhu hodnotiacej spravy o obnoveni schvélenia navrhol obnovit schvdlenie trinexapak-etylu.

U.v.EUL 309, 24.11.2009, 5. 1, ELL http://data.europa. eu/eli/reg/2009/1107/0j

Smernica Komisie 2006/64/ES z 18. )ula 2006, ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit clopyralid,
cyprodinil, fosetyl a trinexapak medzi ticinné litky (U. v. EU L 206, 27.7.2006, s. 107, ELL http: [/data.europa.eu/eli/dir/2006/64/0j).
Smernica Rady 91/414[EHS z 15. jila 1991 o uvidzan{ pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1, ELL
http://data.europa.eufeli/dir/1991/414/oj).

Vykonavaae nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) &. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvilenych G¢innych litok (U. v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL http://data.europa.eufeli/
reg_impl/2011/540/oj).

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovujd ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gi¢innych ldtok podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, 5. 26, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2012/844/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/835/oj
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Urad spristupnil dopliiujicu sthrnnti dokumentéciu verejnosti. Zaroven zaslal navrh hodnotiacej spravy o obnoveni
schvélenia Ziadatelovi a ¢lenskym $titom na pripomienkovanie a zacal o flom verejni konzultdciu. Prijaté
pripomienky tirad posttipil Komisii.

Diia 16. marca 2018 ozndmil trad Komisii svoje zdvery () o tom, & mozno ocakdvat, Ze trinexapak-etyl splfa
kritérid schvélenia stanovené v ¢linku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Komisia predlozila 23. oktobra 2018 ndvrh spravy o obnoveni schvélenia trinexapak-etylu Stilemu vyboru pre
rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva.

(10)  Urad vo svojom zavere dospel k zdveru, ze predbezné kritérid stanovené v bode 3.6.5 prilohy II k nariadeniu (ES)

¢. 1107/2009 na urcenie vlastnosti narasajicich endokrinny systém neboli splnené. Zistil viak aj chybajiice tidaje,
a preto nemohol dokoncit postdenie vlastnosti narisajicich endokrinny systém.

(11) Nariadenim Komisie (EU) 2018/605 (') sa zmenila priloha II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 zavedenim novych

vedeckych kritérii urcovania vlastnosti nardsajtcich endokrinny systém. Komisia preto v sdlade s clinkom 14
ods. la prvym pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 poziadala trad, aby aktualizoval
postdenie vlastnosti nartsajicich endokrinny systém a v pripade potreby poziadal Ziadatela o dodatocné
informdcie.

(12) Dna 8. jna 2023 ozndmil trad Komisii svoje aktualizované zavery (*) o tom, ¢i mozno ocakdvat, Ze trinexapak-etyl

plna kritérid schvalenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Urad vo svojom zdvere konstatoval, Ze
trinexapak-etyl nesplfia kritérid na to, aby sa této ldtka povazovala za ldtku s vlastnostami nartsajicimi endokrinny
systém.

(13) Komisia 12. jula 2023 predlozila aktualizovany ndvrh sprdvy o obnoveni schvalenia trinexapak-etylu Stdlemu

vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva.

(14) Komisia vyzvala zZiadatela, aby predlozil svoje pripomienky k zdveru tradu a v sdlade s ¢linkom 14 ods. 1 tretim

pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 844[2012 aj k spréve o obnoveni schvélenia. Ziadatel predlozil
svoje pripomienky, ktoré boli dokladne preskimané a zohl'adnené.

(15) V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimdlne jedného pripravku na ochranu rastlin

s obsahom trinexapak-etylu sa dospelo k zdveru, Ze kritérid schvalenia uvedené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES)
¢.1107/2009 st splnené.

(16) Preto je vhodné obnovit schvélenie ti¢innej latky trinexapak vo forme trinexapak-etylu.

(17) Hoci hodnotenie rizika v pripade obnovenia schvdlenia trinexapak-etylu vychddza z obmedzeného poctu

reprezentativnych pouziti, neobmedzuji sa tym pouzitia, na ktoré mozu byt pripravky na ochranu rastlin
s obsahom trinexapak-etylu povolené. Preto je vhodné zrusit obmedzenie tykajice sa pouzitia len ako rastového
reguldtora rastlin.

(18) V sulade s ¢lankom 14 ods. 1 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. Predovsetkym je vhodné
stanovit $pecifické maximalne limity pre dve toxikologicky vyznamné necistoty v technickom materidli a poZadovat
potvrdzujiice informadcie o vplyve procesov tpravy vody na charakter rezidui trinexapak-etylu a jeho metabolitov
pritomnych v povrchovych vodach pri ziskavani pitnej vody z povrchovej vody, kedze v ¢ase podania Ziadosti
o obnovenie schvalenia nebolo k dispozicii vhodné usmernenie.

EFSA (Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
trinexapac (variant evaluated trinexapac-ethyl) [Zaver z partnerského preskiimania d¢innej latky trinexapak (postideny variant trinexapak-
etyl) z hladiska posidenia rizika pesticidov]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(4):5229, https://doi.org/10.2903/j.
efsa.2018.5229.

Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa menf priloha II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 stanovenim
vedeckych kritérif urcovania vlastnost{ narisajiicich endokrinny systém (U. v. EU L 101, 20.4.2018, s. 33, ELI http://data.europa.eu/
eli/reg/2018/605/0j).

EFSA (Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin), 2023. Conclusion on updated peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
trinexapac (variant evaluated trinexapac-ethyl) [Zaver z aktualizovaného partnerského preskimania Gcinnej latky trinexapak (posideny
variant trinexapak-etyl) z hladiska postidenia rizika pesticidov]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(6):8082, 26 ss., https:/[doi.org|
10.2903j.efsa.2023.8082.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/835/oj
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(19)  Vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajticim spdsobom zmenit.

(20)  Vykonévacim nariadenim Komisie (EU) 2023/689 (°) sa obdobie platnosti schvalenia trinexapak-etylu predizilo do
15. decembra 2024, aby bolo mozné dokon¢it postup obnovenia schvélenia pred uplynutim obdobia platnosti
schvélenia uvedenej dcinnej ldtky. KedZe sa vak rozhodnutie o neobnoveni schvélenia uvedenej Gcinnej ldtky
prijima pred uplynutim uvedeného predfzeného obdobia platnosti schvélenia, toto nariadenie by sa malo zacat
uplatiiovat pred uvedenym diiom.

(21) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia d¢innej latky

Schvilenie Gcinnej latky trinexapak Specifikovanej v prilohe I k tomuto nariadeniu sa obnovuje za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Zmena vykonavacieho nariadenia (EU) & 540/2011

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

Cldnok 3
Nadobudnutie G¢innosti a ddtum za&iatku uplatiiovania

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. mdja 2024.

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

V Bruseli 12. marca 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2023/689 z 20. marca 2023, ktorym sa men{ vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial
ide o predizenie obdobf platnosti schvélenia tcinnych litok Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmef QST 713, Bacillus thuringiensis subsp.
Aizawai kmene ABTS-1857 a GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. Israeliensis (sérotyp H-14) kment AM65-52, Bacillus thuringiensis
subsp. Kurstaki kmene ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 a EG 2348, Beauveria bassiana kmene ATCC 74040 a GHA, klodinafop, Cydia
pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlérprop-P, fénpyroximdt, fosetyl, malatién, mepanipyrim, metkonazol, metrafenén,
pirimikarb, pyridabén, pyrimetanil, rimsulfurén, spinosad, Trichoderma asperellum (predtym T. harzianum) kmene 1CC012, T25 a TV1,
Trichoderma atroviride (predtym T. harzianum) kmefi T11, Trichoderma gamsii (predtym T. viride) kmen ICC080, Trichoderma harzianum
kmene T-22 a ITEM 908, triklopyr, trinexapak, tritikonazol a zirdim (U. v. EU L 91, 29.3.2023, s. 1, ELL: http://data.europa.cu/eli]
reg_impl/2023/689/0j).
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PRILOHA I

Bezny ndzov, identifika¢né
isla

Nézov IUPAC

Cistota (")

Détum schvélenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Trinexapak-etyl

CAS ¢. 95266-40-3
CIPAC ¢. 732.202

etyl 4-[cyklopropyl
(hydroxy)
metylidén]-3,5-dioxocy-
clohexdnkarboxylat

> 950 g/kg

Nasledujtce necistoty

nesmu prekrocit tieto

hodnoty v technickom

materidli:

— toluén: 3 g/kg

— etyl (1RS)-3-hydroxy-
5-oxocyklohex-3-én-
1-karboxylat
(CGA158377): 6 gJkg

1. méj 2024

30. april 2039

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje
v ¢ldnku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia
zohladnit zdvery spravy o obnoveni schvélenia trinexapak-
etylu, a najmé dodatky I a I k uvedenej sprave.

Pri celkovom posadeni clenské $tity venuji osobitni
pozornost:

— $pecifikécii technického materidlu pouzitého v priprav-
koch na ochranu rastlin, najmi pri vykondvani postdeni
rovnocennosti v silade s ¢ldnkom 38 nariadenia (ES)
¢.1107/2009,

— posudeniu prijmu spotrebitela zo stravy s prihliadnutim
na rezidud metabolitov trinexapak-etylu a na vplyv spra-
covania,

— hladiny rezidui metabolitov trinexapak-etylu, ak sa ako
krmivo pre zvieratd pouZiva slama.

Podmienky pouZzivania zahffiaji obmedzenia tykajice sa
kfmenia zvierat slamou a v pripade potreby opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatel musi do 1. aprila 2026 predlozit Komisii, ¢lenskym
Stdtom a tiradu potvrdzujiice informdcie, pokial ide o vplyv
procesov Gpravy vody na charakter rezidui trinexapak-etylu
a jeho metabolitov pritomnych v povrchovych vodach pri
ziskavani pitnej vody z povrchovej vody.

() Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikdcii Gi¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni jej schvélenia.

AS
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PRILOHA II

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni takto:

1. V Casti A sa vypusta zdznam 132 tykajiici sa trinexapak-etylu.

2. V CastiB sa dop[ﬁa tento zdznam:

~

Bezny nazov,
identifika¢né ¢isla

Nézov IUPAC

Cistota ()

Datum schvélenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

»169.

Trinexapak-etyl

CAS €. 95266-40-3
CIPAC ¢. 732.202

etyl 4-[cyklopropyl
(hydroxy)
metylidén]-3,5-dioxocy-
clohexdnkarboxylat

> 950 g/kg
Nasledujtce nedistoty
nesmtl prekrocit tieto
hodnoty v technickom
materidli:

— toluén: 3 g/kg

— etyl (1RS)-3-hydroxy-
5-oxocyklohex-3-én-
1-karboxylat
(CGA158377): 6 glkg

1. méj 2024

30. april 2039

Pri vykondvani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje
v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009, sa
musia zohladnit zdvery spravy o obnoveni schvilenia
trinexapak-etylu, a najmé dodatky I a Il k uvedenej sprave.

Pri celkovom postdeni ¢lenské Stity venujii osobitnii

pozornost:

— S$pecifikdcii technického materidlu pouzitého v pri-
pravkoch na ochranu rastlin, najma pri vykonavani
postideni rovnocennosti v stilade s ¢lankom 38 naria-
denia (ES) €. 1107/2009,

— posudeniu prijmu spotrebitela zo stravy s prihliadnu-
tim na rezidud metabolitov trinexapak-etylu a na
vplyv spracovania,

— hladiny rezidui metabolitov trinexapak-etylu, ak sa
ako krmivo pre zvieratd pouziva slama.

Podmienky pouzivania zahfnaji obmedzenia tykajtce sa

kfmenia zvierat slamou a v pripade potreby opatrenia na

zmiernenie rizika.

Ziadatel musi do 1. aprila 2026 predlozit Komisii,

Clenskym $taitom a dradu potvrdzujice informdcie,

pokial ide o vplyv procesov tpravy vody na charakter

rezidui trinexapak-etylu a jeho metabolitov pritomnych

v povrchovych vodich pri ziskavani pitnej vody

z povrchovej vody.”

() Dalgie podrobnosti o identite a Specifikdcii G¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni jej schvélenia.
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