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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2016/370
z 15. marca 2016,

ktorym sa v siilade s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) € 1107/2009 o uvidzani

pripravkov na ochranu rastlin na trh schvalu]e ucinnd latka plnoxaden meni priloha

k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011 a &lenskym 3titom povoluje prediZenie
platnosti docasnych autorizécii udelenych pre uvedeni d¢innd litku

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

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 13 ods. 2
a ¢lanok 78 ods. 2,

kedze:

(1)  Pokial ide o postup a podmienky schvalovania, je potrebné v silade s ¢linkom 80 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 uplatnovat smernicu Rady 91/414/EHS () na uc¢inné latky, pre ktoré sa prijalo rozhodnutie
v stilade s ¢ldnkom 6 ods. 3 uvedenej smernice pred 14. jinom 2011. V pripade pinoxadenu boli podmienky

uvedené v c¢lanku 80 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢ 1107/2009 splnené rozhodnutim Komisie
2005/459[ES ().

(2)  V stlade s c¢ldnkom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS prijalo Spojené krdlovstvo 31. marca 2004 ziadost
spolo¢nosti Syngenta Crop Protection AG o zaradenie Gcinnej litky pinoxaden do prilohy I k smernici
91/414[EHS. Rozhodnutim 2005/459[ES sa potvrdilo, Ze dokumentdcia je ,iplnd“ v tom zmysle, Ze v zdsade
splha poziadavky na tdaje a informdcie stanovené v prilohdch II a IIl k smernici 91/414/EHS.

(3)  Ucinky tejto Gcinnej latky na Tudské zdravie, zdravie zvierat a Zivotné prostredie boli postdené v stlade s ustano-
veniami ¢ldnku 6 ods. 2 a 4 smernice 91/414/EHS, pokial ide o pouzZivania navrhované Zziadatelom. Urceny
spravoda]sky ¢lensky $tdt, ktorym bolo Spojené kralovstvo, predlozﬂ 30. novembra 2005 ndvrh hodnotlace]
spravy. V stlade s clinkom 11 ods. 6 nariadenia Komisie (EU) ¢. 188/2011 (*) bol ziadatel 6. juna 2011
poziadany o doplnenie informécii. Spojené krélovstvo predlozilo 30. janudra 2012 hodnotenie dopliujicich
tdajov vo forme doplnku k névrhu hodnotiacej spravy.

(4)  Ndvrh hodnotiacej sprévy bol preskumany ¢lenskymi $tdtmi a Eurépskym tradom pre bezpecnost potravin (dalej
len ,arad*). Urad predlozil 14. jina 2013 Komisii svoje zavery () z partnerského preskiimania hodnotenia rlzﬂ<
Ucinnej latky pinoxaden z hladlska pesticidov. Clenské stity a Komisia preskdmali ndvrh hodnotiacej sprévy
a zdvery tradu v rdmci Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivé a finalizovali ich 29. janudra
2016 vo forme reviznej spravy Komisie o pinoxadene.

(5)  Z roznych postdeni vyplynulo, Ze od pripravkov na ochranu rastlin s obsahom pinoxadenu mozno ocakavat, zZe
vo vSeobecnosti spliaju poziadavky stanovené v ¢ldnku 5 ods. 1 pism. a) a b) a ¢ldnku 5 ods. 3 smernice
91/414/EHS, najmi pokial ide o spdsoby pouzivania, ktoré boli posidené a podrobne opisané v reviznej sprave
Komisie. Preto je vhodné pinoxaden schvilit.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009,s. 1. ’

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

(®) Rozhodnutie Komisie 2005459 /ES z 22.jtna 2005, ktorym sa v zdsade uzndva tiplnost dokumentacného stiboru udajov predlozeného
na podrobné preskiimanie s cielom mozného zaradenia pinoxadenu do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 160,
23.6.2005,5.32).

(*) Nariadenie Komisie (EU) ¢. 188/2011 z 25. februdra 2011, ktorym sa stanovuju podrobne prav1dla vykonavama smernice Rady
91/414EHS, pokial ide o postup posudzovania Gcinnych latok ktoré dva roky po ozndmeni uvedenej smernice neboli na trhu
(U.v.EUL53,26.2.2011,s. 51).

(*) Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin, 2013. Zaver z partnerského preskimania hodnotenia rizik G¢innej litky pinoxaden z hladiska
pesticidov. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013); 11(6):3269,s 112, doi:10.2903/j.efsa.2013.3269.
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(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. Predov3etkym je vhodné
pozadovat dalsie potvrdzujtice informdcie.

(7)  Pred schvilenim by sa mala poskytniit primerand lehota s ciefom umoznit ¢lenskym $titom a zainteresovanym
strandm, aby sa pripravili na splnenie novych poziadaviek vyplyvajtcich zo schvélenia.

(8)  Bez toho, aby boli v désledku schvélenia dotknuté povinnosti stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009, by vsak
vzhladom na konkrétnu situdciu vzniknutd prechodom od smernice 91/414/EHS k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009
malo platit nasledujice: ¢lenskym $tdtom by sa po schvdleni mala poskytntt Sestmesacnd lehota na preskimanie
autorizdcii pripravkov na ochranu rastlin s obsahom pinoxadenu. Clenské 3tity by podla potreby mali autorizacie
zmenif, nahradit alebo zrusit. Odchylne od uvedenej lehoty by sa mala poskytnit dlhsia lehota na predlozenie
a vyhodnotenie dplnej dokumenticie 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 skasenosti so zaradovanim G¢innych latok hodnotenych v rdmci nariadenia Komisie (EHS) €. 3600/92 (') do
prilohy I k smernici 91/414/EHS vyplyva, ze pri vyklade povinnosti drZite[ov existujicich autorizdcii mézu
nastat komplikdcie, pokial ide o pristup k tidajom. Aby sa predislo dalsim komplikdcidm, je podla vsetkého
potrebné objasnit povinnosti clenskych 3tdtov, najmd povinnost overit, ¢i drzitel autorizacie preukdze pristup
k dokumentdcii, ktord splia poziadavky stanovené v prilohe II k uvedenej smernici. Tymto objasnenim sa vsak
nestanovuji Ziadne nové povinnosti pre ¢lenské stity 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 ¢inné latky.

(10)  V stlade s clinkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 by sa priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie
(EU) €. 540/2011 (%) mala zodpovedajiicim spdsobom zmenit.

(11) Je tiez vhodné umoznit ¢lenskym 3titom predlzit doCasné autorizicie udelené pripravkom na ochranu rastlin
s obsahom pinoxadenu s cielom poskytnif im cas potrebny na splnenie povinnosti stanovenych v tomto
nariadent, pokial ide o uvedené docasné autorizdcie.

(12) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie G¢innej litky

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

Cldnok 2
Prehodnotenie pripravkov na ochranu rastlin

1. Do 31. decembra 2016 clenské Stity podla potreby zmenia alebo zrusia existujiice autorizdcie tykajiice sa
pripravkov na ochranu rastlin s obsahom pinoxadenu ako t¢innej ltky v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1107/20009.

(") Nariadenie Komisie (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovujii podrobné pravidld na realizdciu prvého stupna
pracovného programu, na ktory sa vztahuje ¢ldnok 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS o umiestneni na trh pripravkov na ochranu
rastlin (U. v.ES L 366, 15.12.1992, 5. 10).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykonava 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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Do tohto ditumu overia najmi to, ¢i sa splnené podmlenky stanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu s vynimkou
podmienok vymedzenych v stipci osobitnych ustanoveni v uvedenej prllohe a i drzitel autorizdcie md dokumenticiu,
ktord splita p021adavky prilohy II k smernici 91/414/EHS, alebo k nej md pristup v stlade s podmienkami uvedenymi
v ¢lanku 13 ods. 1 az 4 uvedenej smernice a v ¢ldnku 62 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

2. Odchylne od odseku 1 clenské staty prehodnotia kazdy autorizovany pripravok na ochranu rastlin s obsahom
plnoxadenu bud ako jedinej G¢innej latky, alebo ako jednej z viacerych ucmnych latok, z ktorych boli vietky najneskor
do 30. juna 2016 uvedene v prilohe k Vykonavac1emu nariadeniu (EU) & 540/2011, a to v sdlade s Jednotnyml
zasadaml ako sa uvddza v clanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, na ziklade dokumentdcie spliiajicej
poziadavky prilohy III k smernici 91 /414/EHS a s prihliadnutim na stlpec osobitnych ustanoveni v prilohe I k tomuto
nariadeniu. Na zklade tohto hodnotenia urcia, ¢i pripravok splia podmienky stanovené v clinku 29 ods. 1 nariadenia
(ES) €. 1107/2009.

Po tomto urceni ¢lenské 3taty:

a) v pripade pripravku s obsahom pinoxadenu ako jedinej Gi¢innej latky podla potreby zmenia alebo zrusia autorizaciu
najneskor do 31. decembra 2017 alebo

b) v prl'pade pripravku s obsahom pinoxadenu ako jednej z viacerych déinnych litok podla potreby zmenia alebo zrusia
autorizdciu do 31. decembra 2017 alebo do datumu ur¢eného na takdto zmenu alebo zrusenie v prislusnom akte,
resp. aktoch, ktorymi sa prislusnd litka alebo latky doplna)u do prilohy I k smernici 91/414/EHS alebo ktorymi sa
tato 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
Predizenie platnosti existujiicich doasnych autorizicii

Clenské 3tity mozu predizit platnost existujiicich docasnych autorizicif tykajicich sa pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom pinoxadenu na obdobie, ktoré sa skonéi najneskor 31. decembra 2017.

Cldnok 5
Nadobudnutie G¢innosti a ddtum uplatfiovania
Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. jula 2016 s vynimkou ¢lanku 4, ktory sa uplatiiuje odo dna nadobudnutia i¢innosti tohto nariadenia.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 15. marca 2016

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Vseobecny ndzov,
identifikacné ¢&isla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum schvélenia

Schvilenie plati
do

Osobitné ustanovenia

Pinoxaden
CAS ¢. 243973-20-8
CIPAC . 776

8-(2,6-dietyl-p-tolyl)-
1,2,4,5-tetrahydro-7-oxo-
7H-pyrazolo[1,2-d][1,4,5]
oxadiazepin-9-yl-2,2-di-
metylpropionat

> 970 glkg

max. obsah toluénu:
1 glkg

1.jdl 2016

30. jtina 2026

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery re-
viznej spravy o pinoxadene, a najmi jej dodatky I a II, v zmysle
znenia finalizovaného Stilym vyborom pre rastliny, zvieratd, potra-
viny a krmivd 29. janudra 2016.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské §tity venovat oso-
bitnd pozornost ochrane podzemnych vod, ked sa tito latka pou-
ziva v regiénoch s citlivymi podnymi ajalebo klimatickymi pod-
mienkami.

Prislugné clenské Staty musia v pripade potreby vykonat programy
monitorovania na tcely preverenia potencidlnej kontamindcie pod-
zemnej vody metabolitom M2 v citlivych zénach.

Ziadatel musf predlozit potvrdzujtice informécie, pokial ide o:

a) validovand met6édu analyzy metabolitov M11, M52, M54, M55
a M56 v podzemnej vode;

b) relevantnost metabolitov M3, M11, M52, M54, M55 a M56,
ako aj prislusné posudenie rizik v pripade spodnych vod, ak je
pinoxaden klasifikovany nariadenim (ES) ¢ 1272/2008 ako
H361d (podozrenie z poskodzovania nenarodeného dietata).

Ziadatel musi Komisii, ¢lenskym $tdtom a tiradu predlozZit prislusné
informdcie stanovené v pismene a) do 30. jina 2018 a informdcie
stanovené v pismene b) do Siestich mesiacov od ozndmenia rozhod-
nutia o klasifikdcii pinoxadenu v zmysle nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (2).

(1) Dalsie podrobnosti o identite a 3pecifikdcii Gicinnej latky st uvedené v reviznej spréve.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikcii, ozna¢ovani a baleni litok a zmesi, o zmene, doplnenf a zrugeni smernic 67/548/EHS a 1999/45[ES a o
zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1).

01/0L 1

[3s ]
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PRILOHA Il

Do ¢asti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 5402011 sa vkladd tito polozka:

Vieobecny nézov,

Cislo identifika¢né ¢isla

Nézov IUPAC

Cistota (¥)

Datum schvélenia

Schviélenie plati

do

Osobitné ustanovenia

.97 pinoxaden
CAS ¢. 243973-20-8
CIPAC ¢. 776

8-(2,6-dietyl-p-tolyl)-
1,2,4,5-tetrahydro-7-
oxo-7H-pyrazolo[1,2-d]
[1,4,5]oxadiazepin-9-yl-
2,2-dimetylpropionat

> 970 glkg

max. obsah to-

luénu: 1 glkg

1.jal 2016

30. jina 2026

Pri vykonédvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢linku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢.1107/2009, sa musia zohladnit zdvery
reviznej spravy o pinoxadene, a najmd jej dodatky I a II, v zmysle
znenia finalizovaného Stdlym vyborom pre rastliny, zvieratd, po-
traviny a krmiva 29. janudra 2016.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat oso-
bitnd pozornost ochrane podzemnych vod, ked sa tdto litka pou-
ziva v regiénoch s citlivymi pédnymi afalebo klimatickymi pod-
mienkami.

Prislusné ¢lenské $taty musia v pripade potreby vykonat programy
monitorovania na Glely preverenia potencidlnej kontaminicie
podzemnej vody metabolitom M2 v citlivych zénach.

Ziadatel musi predlozit potvrdzujtice informécie, pokial ide o:

a) validovani metédu analyzy metabolitov M11, M52, M54,
M55 a M56 v podzemnej vode;

b) relevantnost metabolitov M3, M11, M52, M54, M55 a M56,
ako aj prislusné postidenie rizik v pripade spodnych vod, ak je
pinoxaden klasifikovany nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 ako
H361d (podozrenie z poskodzovania nenarodeného dietata).

Ziadatel musi Komisii, ¢lenskym $tdtom a tradu predlozit prislus-
né informdcie stanovené v pismene a) do 30. juna 2018 a infor-
mécie stanovené v pismene b) do Siestich mesiacov od ozndmenia
rozhodnutia o klasifikicii pinoxadenu v zmysle nariadenia (ES)
¢.1272/2008.

(*) Dalsie podrobnosti o identite a 3pecifikacii Gicinnej litky st uvedené v reviznej spréve.

910T°¢91
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