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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/370
ze dne 15. bfezna 2016,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvidéni

piipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje d¢innd litka pinoxaden, méni p¥iloha providéciho

nafizeni Komise (EU) ¢ 540/2011 a umoziiuje lenskym stitiim prodlouzit docasnd povoleni
udélend pro uvedenou icinnou litku

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrudeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 a ¢l. 78
odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1) Podle ¢l. 80 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se smérnice Rady 91/414/EHS () pouZije na postupy
a podminky schvalovani G¢innych latek, o nichz bylo pfijato rozhodnuti podle ¢l. 6 odst. 3 uvedené smérnice
pfed 14. ¢ervnem 2011. U pinoxadenu byly podminky ¢l. 80 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnény
rozhodnutim Komise 2005/459/ES (%).

(2)  Dne 31. bfezna 2004 obdrzelo Spojené kralovstvi v souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS od spole¢nosti
Syngenta Crop Protection AG Zzddost o zafazeni G¢inné litky pinoxaden do piilohy I smérnice 91/414/EHS.
Rozhodnutim 2005/459/ES bylo potvrzeno, Ze je piislusnd dokumentace ,0plnd“, tzn. Ze v zdsadé vyhovuje
pozadavkiim na tdaje a informace stanovenym v ptilohdch II a IIl smérnice 91/414/EHS.

(3)  Utinky uvedené Gcinné litky na zdravi lidi a zvifat a na Zzivotni prostiedi byly posouzeny v souladu
s ustanovenimi ¢l. 6 odst. 2 a 4 smérnice 91/414/EHS pro pouziti navrhovand 7adatelem. Clensky stdt urceny
jako zpravodaj, tj. Spojené kralovstvi, pfedlozil dne 30. listopadu 2005 navrh zprévy o posouzeni. V souladu
s ¢l. 11 odst. 6 nafizeni Komise (EU) ¢. 188/2011 (*) byly dne 6. Cervna 2011 od Zadatele vyzddany dodate¢né
informace. Hodnoceni dodate¢nych ddajti, které provedlo Spojené krélovstvi, bylo ptedlozeno ve formdtu
dodatku k uvedenému navrhu zpravy o posouzeni dne 30. ledna 2012.

(4)  Uvedeny ndvrh zpravy o posouzeni byl prezkoumdn clenskymi stity a Evropskym tfadem pro bezpecnost
potravin (dale jen ,Gfad). Ufad predlozil Komisi sviij zdvér () o piezkumu hodnoceni rizik Géinné litky
pinoxaden z hlediska jejtho pouziti jako pesticidu dne 14. ¢ervna 2013. Navrh zprvy o posouzeni a zdvér tfadu
byly pfezkoumdny clenskymi staty a Komisi v rdmci Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva
a dokonceny dne 29. ledna 2016 v podobé zprdavy Komise o pfezkoumdni pinoxadenu.

(5)  Z rtznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze piipravky na ochranu rostlin obsahujici pinoxaden mohou
obecné spliovat pozadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a b) a v ¢l. 5 odst. 3 smérnice 91/414/EHS,
zejména pokud jde o pouziti, kterd byla zkoumdna a podrobné popsana ve zpravé Komise o pfezkoumadni. Proto
je vhodné pinoxaden schvalit.

() UF.vést.L 309,24.11.2009,s. 1.

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni piipravké na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).

(®) Rozhodnuti Komise 2005/459/ES ze dne 22. ¢ervna 2005, kterym se v zdsad¢ uzndva dplnost dokumentace pfedlozené k podrobnému
zkouméni vzhledem k piipadnému zafazeni pinoxadenu do piflohy I smérnice Rady 91/414[EHS (UF. vést. L 160, 23.6.2005, s. 32).

(*) Nafizeni Komise (EU) ¢. 188/2011 ze dne 25. tinora 2011, kterym se stanovi provadéci pravidla ke smérnici Rady 91/414/EHS, pokud
jde o postup posuzovani Gcinnych litek, které nebyly uvedeny na trh do dvou let ode dne ozndmenf uvedené smérnice (UF. vést. L 53,
26.2.2011,s.51).

(*) Evropsky tfad p)ro bezpecnost potravin, 2013. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
pinoxaden. EFSA Journal 2013;11(6):3269, 112 5. d0i:10.2903j.efsa.2013.3269.
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(6)  Vsouladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je vSak nezbytné stanovit ur¢ité podminky a omezeni. Zejména je vhodné
vyzddat si dal$f potvrzujici informace.

(7)  Pred schvdlenim je tfeba poskytnout clenskym stitim a zdcastnénym strandm pfiméfené obdobi, které jim
umozni pfipravit se na plnéni novych pozadavk, které ze schvéleni vyplynou.

(8)  Aniz jsou v dusledku schvaleni dot¢eny povinnosti stanovené nafizenim (ES) ¢. 1107/2009, mélo by vzhledem ke
konkrétni situaci vzniklé pfechodem od smérnice 91/414/EHS k nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 platit ndsledujici.
Clenskym statiim by po schvileni mélo byt poskytnuto Sestimésicni obdobi, ve kterém prezkoumaji povoleni
piipravkd na ochranu rostlin obsahujicich pinoxaden. Clenské stity by pifpadné mély povoleni zménit, nahradit
nebo odejmout. Odchylné od uvedené lhity by pro pfedloZeni a posouzeni Gplné dokumentace podle piilohy III,
jak je stanoveno ve smérnici 91/414/EHS, mélo byt pro kazdy pfipravek na ochranu rostlin a pro kazdé
navrhované pouziti v souladu s jednotnymi zdsadami poskytnuto delsi obdobi.

(9)  ZkuSenosti z pfedchozich zafazeni G¢innych litek posouzenych v ramci nafizeni Komise (EHS) ¢. 3600/92 (') do
piilohy I smérnice 91/414/EHS ukézaly, Ze pfi vykladu povinnosti drziteld stdvajicich povoleni mohou vzniknout
problémy, pokud jde o piistup k Gdajim. Aby se pfedeslo dal$im problémim, zdd se proto byt nezbytné ujasnit
povinnosti ¢lenskych stdtd, zejména povinnost ovéfit, Ze drzitel povoleni ma pfistup k dokumentaci spliujici
pozadavky piilohy II uvedené smérnice. Ve srovndni se smérnicemi, které byly dosud pfijaty a kterymi se méni
piiloha I uvedené smérnice, a s nafizenimi schvalujicimi G¢inné litky vsak toto ujasnéni neuklddd clenskym
statim ani drzitelim povoleni zZddné nové povinnosti.

(10) V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 by ptiloha provddéctho nafizeni Komise (EU)
¢. 540/2011 (3) méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.

(11) Ddle je vhodné povolit ¢lenskym stitim prodlouzeni docasnych povoleni udélenych pro piipravky na ochranu
rostlin obsahujici pinoxaden, aby ¢lenské staty ziskaly cas pottebny ke splnéni povinnosti stanovenych v tomto
nafizeni, pokud jde o uvedend docasna povoleni.

(12)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Schvileni i¢inné latky

Ucinnd latka pinoxaden, specifikovand v ptiloze I, se schvaluje za podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Prehodnoceni pfipravki na ochranu rostlin

1.V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 clenské stity do 31. prosince 2016 v piipadé potieby zméni nebo
odejmou stavajici povoleni pro p¥pravky na ochranu rostlin obsahujici d¢innou litku pinoxaden.

(") Nafizeni Komise (EHS) ¢. 3600/92 ze dne 11. prosince 1992, kterym se stanovi provadéci pravidla pro prvni etapu pracovniho

programu podle ¢&l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS o uvadén{ pfipravkd na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 366, 15.12.1992,
s. 10).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych ti¢cinnych latek (Uf. vést. L 153,11.6.2011, s. 1).
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Do tohoto dne zejména ovéf, zda jsou splnény podminky pfilohy I tohoto nafizeni, s vyjimkou podminek stanovenych
ve sloupci o zvldstnich ustanovenich uvedené piilohy, a zda drzitel povoleni md dokumentaci ¢i p¥istup k dokumentaci
splijici pozadavky piilohy II smérnice 91/414/EHS v souladu s podminkami ¢l. 13 odst. 1 aZ 4 uvedené smérnice
a ¢lanku 62 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

2. Odchylné od odstavce 1 ¢lenské stity v souladu s jednotnymi zdsadami stanovenymi v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 piehodnoti kazdy povoleny piipravek na ochranu rostlin obsahujici pinoxaden jako jedinou u¢innou
latku, nebo jako jednu z nékolika G¢innych latek, které byly vSechny do 30. ¢ervna 2016 uvedeny v piiloze provadéciho
nafizeni (EU) ¢ 540/2011, a to na zdkladé dokumentace splijici pozadavky piilohy III smérnice 91/414/EHS a pfi
zohlednéni sloupce o zvldstnich ustanovenich pfilohy I tohoto nafizeni. Na zdkladé tohoto hodnoceni urdi, zda
piipravek spliiuje podminky stanovené v ¢l. 29 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Po tomto urceni postupuji ¢lenské staty takto:

a) pokud pfipravek obsahuje pinoxaden jako jedinou u¢innou ltku, povoleni v piipadé potieby zméni nebo odejmou
do 31. prosince 2017, nebo

b) pokud piipravek obsahuje pinoxaden jako jednu z nékolika G¢innych latek, povoleni v ptipadé potieby zméni nebo
odejmou do 31. prosince 2017 nebo do data stanoveného pro tuto zménu & odnéti v piislusném aktu nebo aktech,
jimiz se prislusnd litka nebo ldtky zafazuji do pfilohy I smérnice 91/414/EHS nebo jimiz se piislusnd litka nebo
latky schvaluji, podle toho, co nastane pozdégji.

Cldnek 3
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Priloha provédéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s piflohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 4
ProdlouZeni stivajicich docasnych povoleni

Clenské stity mohou prodlouzit stévajici docasnd povoleni pro pifpravky na ochranu rostlin obsahujici pinoxaden na
obdobi konéici nejpozdéji dnem 31. prosince 2017.

Cldnek 5
Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. Cervence 2016 s vyjimkou ¢ldnku 4, ktery se pouzije ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 15. bfezna 2016.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Obecny ndzev,

Konec platnosti

identifikagni csla Nézev podle IUPAC Cistota (1) Datum schvaleni schvalent Zvlastni ustanoveni
Pinoxaden 8-(2,6-diethyl-p-tolyl)- > 970 glkg 1.¢ervence2016 | 30.cervna 2026 | Pii uplatiiovani jednotnych zasad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
CAS 243973-20-8 1,2,4,5-tetrahydro-7-0x0- | \rooo e et to- ¢ 1107/2009 mpsf}b)'rt zohlednény zdvéry zpr/évy 0 Pfezkoun}énf
7H-pyrazolo[1,2-d][1,4,5] | | enu 1 Ik pinoxadenu, a zejména dodatky I a II k uvedené zprave, dokoncené
CIPAC 776 8/kg

oxadiazepin-9-yl 2,2-di-
methylpropionat

ve Stilém vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne
29. ledna 2016.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvldstni
pozornost ochrané podzemnich vod, pokud se tato ldtka pouziva
v oblastech s citlivymi ptidnimi a/nebo klimatickymi podminkami.

Dotéené ¢lenské stity v piipadé potfeby provedou programy moni-
torovani za Gcelem ovéfeni mozné kontaminace podzemnich vod
metabolitem M2 v citlivych oblastech.

Zadatel piedlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

a) validovanou metodou analyzy metabolitt M11, M52, M54,
M55 a M56 v podzemnich vodach;

b) vyznam metabolitd M3, M11, M52, M54, M55 a M56 a odpovi-
dajici posouzeni rizika pro podzemni vody, pokud je pinoxaden
podle nafizeni (ES) ¢ 1272/2008 Kklasifikovin jako H361d
(Podezfeni na poskozeni plodu v téle matky).

Zadatel predlozi Komisi, ¢lenskym stdtim a Gfadu piislusné infor-
mace stanovené v pismeni a) do 30. ¢ervna 2018 a informace sta-
novené v pismeni b) do Sesti mésici od ozndmeni rozhodnuti o kla-
sifikaci pinoxadenu podle nafizeni Evropského parlamentuj a Rady
(ES) ¢ 1272/2008 ().

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci tcinné latky jsou uvedeny ve zpravé o piezkoumadni.
(3 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni litek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45[ES a o zméné naii-

zeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ur. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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PRILOHA 1l

V &asti B piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se dopliuje nova polozka, kterd znf:

Obecny ndzev,

Konec platnosti

Cislo dentifikacni cisla Nézev podle [UPAC Cistota (¥) Datum schvaleni schvaleni Zvlastni ustanoveni
.97 Pinoxaden 8-(2,6-diethyl-p-tolyl)- | = 970 g/kg 1.¢ervence2016 | 30.cervna 2026 | P uplatiovdni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni
CAS 243973-20-8 1,2,4,5-tetrahydro-7- Maximélni ob- (ES) ¢. 1107/ 2009 musf b,)’ft zohlednény zdvéry zprdvy o pfegkou-
oxo-7H-pyrazolo[1,2-d] | . 1" Slienu mén{ pinoxadenu, a zejména dodatky I a I k uvedené zpravé, do-
CIPAC 776

[1,4,5]oxadiazepin-9-yl
2,2-dimethylpropionat

1 glkg

koncené ve Stalém vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva
dne 29. ledna 2016.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi clenské stity vénovat
zvlastni pozornost ochrané podzemnich vod, pokud se tato latka
pouzivd v oblastech s citlivymi padnimi a/nebo klimatickymi
podminkami.

Dotcené ¢lenské staty v piipadé potieby provedou programy mo-
nitorovani za dcelem ovéfeni mozné kontaminace podzemnich
vod metabolitem M2 v citlivych oblastech.

Zadatel predlozi potvrzujici informace, pokud jde o

a) validovanou metodou analyzy metabolitt M11, M52, M54,
M55 a M56 v podzemnich vodach;

b) vyznam metabolitd M3, M11, M52, M54, M55 a M56 a odpo-
vidajici posouzeni rizika pro podzemni vody, pokud je pinoxa-
den podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovan jako H361d
(Podezteni na poskozeni plodu v téle matky).

Zadatel predlozi Komisi, ¢lenskym stitiim a Gfadu piislusné infor-
mace stanovené v pismeni a) do 30. ¢ervna 2018 a informace sta-
novené v pismeni b) do Sesti mésict od oznameni rozhodnuti
o klasifikaci pinoxadenu podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

(*) Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci u¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumdni.
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