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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2016/370
od 15. oZujka 2016.

o odobravanju aktivne tvari pinoksadena u skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009 Europskog

parlamenta i Vijeéa o stavljanju na trZiSte sredstava za zastitu bilja, o izmjeni Priloga Provedbenoj

uredbi Komisije (EU) br. 540/2011 i o dopuStanju drzavama clanicama da produlje privremena
odobrenja izdana za tu aktivnu tvar

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijea od 21. listopada 2009. o stavljanju na
trziste sredstava za zastitu bilja i stavljanju izvan snage direktiva Vijeca 79/117/EEZ i 91/414/EEZ ('), a posebno njezin
¢lanak 13. stavak 2. i ¢lanak 78. stavak 2.,

bududi da:

(1) U skladu s ¢lankom 80. stavkom 1. tockom (a) Uredbe (EZ) br. 1107/2009 Direktiva Vijeca 91/414[EEZ (3
primjenjuje se, u odnosu na postupak i uvjete za odobravanje, na aktivne tvari za koje je odluka donesena u
skladu s ¢lankom 6. stavkom 3. te Direktive prije 14. lipnja 2011. Odlukom Komisije 2005/459/EZ (*) potvrdeno
je da pinoksaden ispunjava uvjete iz ¢lanka 80. stavka 1. tocke (a) Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

(2) U skladu s ¢lankom 6. stavkom 2. Direktive 91/414/EEZ Ujedinjena Kraljevina je 31. oZujka 2004. od trgovackog
drustva Syngenta Crop Protection AG primila zahtjev za uvrstenje aktivne tvari pinoksadena u Prilog I. Direktivi
91/414/EEZ. Odlukom 2005/459/EZ potvrdeno je da je dokumentacija ,cjelovita” te se moZe smatrati da u
nacelu ispunjava zahtjeve u pogledu podataka i informacija iz priloga II. i IIl. Direktivi 91/414/EEZ.

(3)  Za tu su aktivnu tvar ocijenjeni ucinci na zdravlje ljudi, zdravlje Zivotinja te na okoli§ u skladu s odredbama iz
¢lanka 6. stavaka 2. i 4. Direktive 91/414/EEZ za uporabe koje je predlozio podnositelj zahtjeva. Imenovana
drzava ¢lanica izvjestiteljica, Ujedinjena Kraljevina, dostavila je 30. studenoga 2005. nacrt izvjes¢a o ocjeni. U
skladu s ¢lankom 11. stavkom 6. Uredbe Komisije (EU) br. 188/2011 () dana 6. lipnja 2011. od podnositelja
zahtjeva zatraZene su dodatne informacije. Ocjena dodatnih podataka koju je provela Ujedinjena Kraljevina
dostavljena je u obliku dopuna nacrtu izvje$ca o ocjeni 30. sije¢nja 2012.

(4)  Nacrt izvjeS¢a o ocjeni pregledale su drzave clanice i Europska agencija za sigurnost hrane (dalje u tekstu:
»Agencija”). Agencija je 14. lipnja 2013. Komisiji dostavila svoj zakljucak (*) o stru¢nom pregledu procjene rizika
aktivne tvari pinoksaden u pesticidima. Taj su nacrt izvjeS¢a o ocjeni i zaklju¢ak Agencije pregledale drzave
¢lanice i Komisija u okviru Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za Zivotinje te su ga finalizirale
29. sijecnja 2016. u obliku izvjes¢a Komisije o pregledu za pinoksaden.

(5)  Razna su ispitivanja pokazala kako se za sredstva za zastitu bilja koja sadrzavaju pinoksaden mozZe ocekivati da u
nalelu ispunjavaju zahtjeve utvrdene u ¢lanku 5. stavku 1. tockama (a) i (b) te clanku 5. stavku 3. Direktive
91/414[EEZ, posebno u pogledu uporaba koje su ispitane i detaljno opisane u izvjes¢u Komisije o pregledu. Stoga
je primjereno odobriti pinoksaden.

() SLL 309,24.11.2009., str. 1.

(*) Direktiva Vijeca 91/414/EEZ od 15. srpnja 1991. o stavljanju sredstava za zastitu bilja na trziste (SL L 230, 19.8.1991,, str. 1.).

() Odluka Komisije 2005/459/EZ od 22. lipnja 2005. o nacelnom priznavanju cjelovitosti dokumentacije dostavljene na detaljno
razmatranje s ciljem moguceg uvrstenja pinoksadena u Prilog L. Direktivi Vije¢a 91/414/EEZ (SLL 160, 23.6.2005., str. 32.).

(*) Uredba Komisije (EU) br. 188/2011 od 25. veljace 2011. o utvrdivanju detaljnih pravila za provedbu Direktive Vijea 91/414/EEZ u
pogledu postupka ocjene aktivnih tvari koje nisu bile na trzistu u dvije godine nakon priopéenja o toj Direktivi (SL L 53, 26.2.2011.,
str. 51).

Q) Europzka agencija za sigurnost hrane, 2013. Zakljucak o stru¢nom pregledu procjene opasnosti od pesticida s aktivnom tvari
pinoksadenom. EFSA Journal (2013.);11(6):3269, 112. str. doi:10.2903j.efsa.2013.3269.
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U skladu s ¢lankom 13. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 u vezi s njezinim ¢lankom 6. te s obzirom na
postojeca znanstvena i tehnicka saznanja, potrebno je medutim postaviti odredene uvjete i ogranicenja. Posebno
je primjereno zatraziti dodatne potvrdne informacije.

Prije izdavanja odobrenja drzavama ¢lanicama i zainteresiranim stranama treba omoguditi primjereno razdoblje
za pripremu za ispunjavanje novih zahtjeva koji proizlaze iz odobrenja.

Ne dovodedi u pitanje obveze predvidene Uredbom (EZ) br. 1107/2009 koje proizlaze iz odobrenja i uzimajuéi u
obzir posebnu situaciju nastalu prijelazom s Direktive 91/414/EEZ na Uredbu (EZ) br. 1107/2009, trebalo bi se
primijeniti sljedece. Drzavama ¢lanicama bi nakon izdavanja odobrenja trebalo omoguditi Sestomjesecni rok za
pregled odobrenja za sredstva za zastitu bilja koja sadrzavaju pinoksaden. Drzave ¢lanice trebale bi prema potrebi
mijenjati, zamijeniti ili povuéi odobrenja. Odstupajuéi od tog roka, trebalo bi predvidjeti dulje razdoblje za
dostavu 1 ocjenu cjelovite dokumentacije iz Priloga III, kako je utvrdeno u Direktivi 91/414/EEZ, za svako
sredstvo za zastitu bilja i svaku predvidenu uporabu u skladu s jedinstvenim nacelima.

Iskustvo steCeno uvrstenjem aktivnih tvari ocijenjenih u okviru Uredbe Komisije (EEZ) br. 3600/92 (') u Prilog L
Direktivi 91/414/EEZ pokazalo je da mozZe doci do poteskoca u tumacenju obveza nositelja postoje¢ih odobrenja
u pogledu pristupa podacima. Stoga je, radi izbjegavanja daljnjih poteskoca, potrebno pojasniti obveze drzava
¢lanica, a posebno obvezu provjere ima li nositelj odobrenja pristup dokumentaciji koja ispunjava zahtjeve iz
Priloga II. toj Direktivi. Medutim tim se pojasnjenjem drzavama ¢lanicama ili nositeljima odobrenja ne nameéu
nove obveze u odnosu na do sada donesene direktive o izmjeni Priloga I. toj Direktivi ili uredbe o odobravanju
aktivnih tvari.

U skladu s ¢lankom 13. stavkom 4. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 trebalo bi na odgovarajuéi nadin izmijeniti Prilog
Provedbenoj uredbi Komisije (EU) br. 540/2011 (3.

Isto tako je primjereno drzavama ¢lanicama dopustiti produZenje privremenih odobrenja za sredstva za zastitu
bilja koja sadrzavaju pinoksaden, kako bi im se omogudilo dovoljno vremena za ispunjivanje obveza propisanih u
ovoj Uredbi u pogledu navedenih privremenih odobrenja.

Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Odobravanje aktivne tvari

Aktivna tvar pinoksaden, kako je odredeno u Prilogu I, odobrava se u skladu s uvjetima utvrdenim u tom Prilogu.

1.

Clanak 2.

Ponovna ocjena sredstava za zastitu bilja

U skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009 drzave clanice prema potrebi do 31. prosinca 2016. mijenjanju ili

oduzimaju postojeca odobrenja za sredstva za zastitu bilja koja sadrzavaju pinoksaden kao aktivnu tvar.

(") Uredba Komisije (EEZ) br. 3600/92 od 11. prosinca 1992. o utvrdivanju detaljnih pravila za provedbu prve faze programa rada iz
¢lanka 8. stavka 2. Direktive Vijeca 91/41 4/EEZ o stavljanju sredstava za zastitu bilja na trZiste (SLL 366, 15.12.1992,, str. 10.).

(%) Provedbena uredba Komisije (EU) br. 540/2011 od 25. svibnja 2011. o provedbi Uredbe (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i
Vije¢a u pogledu popisa odobrenih aktivnih tvari (SLL 153,11.6.2011., str. 1.).



16.3.2016. Sluzbeni list Europske unije L 70/9

Do tog datuma posebno provjeravaju jesu li ispunjeni uvjeti iz Priloga I. ovoj Uredbi, uz iznimku onih navedenih u
stupcu o posebnim odredbama tog Priloga, te posjeduje li nositelj odobrenja dokumentaciju odnosno ima li pristup
dokumentaciji koja ispunjava zahtjeve iz Priloga II. Direktivi 91/414/EEZ u skladu s uvjetima iz ¢lanka 13. stavaka 1.
do 4. te Direktive i ¢lanka 62. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

2. Odstupajuéi od stavka 1., za svako odobreno sredstvo za zastitu bilja koje sadrzava pinoksaden kao jedinu aktivnu
tvar ili kao jednu od vise aktivnih tvari koje su najkasnije do 30. lipnja 2016. uvritene u Prilog Provedbenoj uredbi (EU)
br. 540/2011 drzave clanice ponovno ogcjenjuju proizvod, u skladu s jedinstvenim nacelima iz clanka 29. stavka 6.
Uredbe (EZ) br. 11072009, na temelju dokumentacije koja ispunjava zahtjeve iz Priloga IIl. Direktivi 91/414/EEZ i
uzimajudi u obzir stupac s posebnim odredbama iz Priloga . ovoj Uredbi. Na temelju te ocjene moraju utvrditi ispunjava
li sredstvo uvjete utvrdene u ¢lanku 29. stavku 1. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

Nakon $to to utvrde drzave ¢lanice:

(@) u slucaju sredstva koje sadrzava pinoksaden kao jedinu aktivnu tvar, prema potrebi, mijenjaju ili oduzimaju
odobrenje najkasnije do 31. prosinca 2017.; ili

(b) u slucaju da sredstvo sadrzava pinoksaden kao jednu od nekoliko aktivnih tvari, prema potrebi moraju izmijeniti ili
povudi odobrenje do 31. prosinca 2017. ili do datuma utvrdenog za takvu izmjenu ili povlacenje u odgovarajuéem
aktu ili aktima kojima su predmetna tvar ili tvari uvrStene u Prilog I. Direktivi 91/414/EEZ ili kojima su predmetna
tvar ili tvari odobrene, ovisno o tome $to je nastupilo kasnije.

Clanak 3.
Izmjene Provedbene uredbe (EU) br. 540/2011

Prilog Provedbenoj uredbi (EU) br. 540/2011 mijenja se u skladu s Prilogom II. ovoj Uredbi.

Clanak 4.
Produljenje postojeéih privremenih odobrenja

Drzave ¢lanice mogu produZiti postojeCa privremena odobrenja za sredstva za zastitu bilja koja sadrzavaju pinoksaden
najkasnije do 31. prosinca 2017.

Clanak 5.
Stupanje na snagu i datum primjene
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ona se primjenjuje od 1. srpnja 2016., osim ¢lanka 4., koji se primjenjuje od stupanja ove Uredbe na snagu.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 15. oZujka 2016.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG 1.

Uobicajeni naziv,
identifikacijski brojevi

Kemijski naziv prema
IUPAC-u

Cistoca (1)

Datum odobrenja

Prestanak
odobrenja

Posebne odredbe

pinoksaden
CAS br. 243973-20-8
CIPAC br. 776

8-(2,6-dietil-p-tolil)-
1,2,4,5-tetrahidro-7-okso-
7H-pirazolo[1,2-d][1,4,5]
oksadiazepin-9-il 2,2-di-
metilpropionat

> 970 glkg

Najvedi udio toluena
1 g/kg

1. srpnja 2016.

30. lipnja
2026.

Za provedbu jedinstvenih nacela iz clanka 29. stavka 6. Uredbe
(EZ) br. 1107/2009 uzimaju se u obzir zakljucci izvjeséa o pregledu
za pinoksaden, a posebno njegovi dodaci I i II. u zavrinoj verziji
donesenoj u Stalnom odboru za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje 29. sijeCnja 2016.

U toj cjelokupnoj ocjeni drzave ¢lanice moraju obratiti posebnu po-
zornost na zastitu podzemnih voda, ako se aktivna tvar primjenjuje
u podrucjima s osjetljivim tlom i/ili nepovoljnim klimatskim uvje-
tima.

Predmetne drzave clanice prema potrebi provode programe prace-

nja radi provjere moguceg onecid¢enja podzemnih voda metaboli-
tom M2 u osjetljivim zonama.

Podnositelj zahtjeva dostavlja potvrdne informacije o sljedeCem:

(a) potvrdenoj metodi analize metabolita M11, M52, M54, M55
i M56 u podzemnim vodama;

(b) vaznosti metabolita M3, M11, M52, M54, M55 i M56 i odgo-
varajuée procjene rizika za podzemne vode ako se pinoksaden
razvrstava u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 kao H361d
(sumnja na mogu¢nost $tetnog djelovanja na nerodeno dijete).

Podnositelj zahtjeva Komisiji, drzavama ¢lanicama i Agenciji do-
stavlja relevantne informacije utvrdene u tocki (a) do 30. lipnja
2018., a informacije utvrdene u tocki (b) u roku od Sest mjeseci od
obavijesti o odluci o razvrstavanju pinoksadena u skladu s Ured-
bom (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i vijeca ().

(") Dodatni podaci o identifikaciji i specifikaciji aktivne tvari dostupni su u izvjes¢u o pregledu.
(& Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/EEZ i Direktive
1999/45[EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (SL L 353, 31.12.2008., str. 1.).

01/0L 1

[¥H ]
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U dijelu B Priloga Provedbenoj uredbi (EU) br. 540/2011 dodaje se sljede¢i unos:

PRILOG II.

. Uobicajeni naziv, Kemijski naziv prema e . Prestanak
Broj identifikacijski brojevi [UPAC-u Cistoca (*) Datum odobrenja odobrenja Posebne odredbe
297 pinoksaden 8-(2,6-dietil-p-tolil)- > 970 glkg 1. srpnja 2016. 30. lipnja Za provedbu jedinstvenih nacela iz ¢lanka 29. stavka 6. Uredbe
1,2,4,5-tetrahidro-7- 2026. (EZ) br. 1107/2009 uzimaju se u obzir zakljucci izvjeséa o pre-

CAS br. 243973-20-8
CIPAC br. 776

okso-7H-pirazolo[1,2-d]
[1,4,5]oksadiazepin-9-il
2,2-dimetilpropionat

Najveéi udio to-
luena 1 g/kg

gledu za pinoksaden, a posebno njegovi dodaci I i II. u zavr$noj
verziji donesenoj u Stalnom odboru za bilje, Zivotinje, hranu i
hranu za Zivotinje 29. sije¢nja 2016.

U toj cjelokupnoj ocjeni drzave ¢lanice moraju obratiti posebnu
pozornost na zastitu podzemnih voda, ako se aktivna tvar primje-
njuje u podrucjima s osjetljivim tlom ifili nepovoljnim klimatskim
uvjetima.

Predmetne drzave ¢lanice prema potrebi provode programe prace-

nja radi provjere moguceg onecis¢enja podzemnih voda metaboli-
tom M2 u osjetljivim zonama.

Podnositelj zahtjeva dostavlja potvrdne informacije o sljedecem:

(a) potvrdenoj metodi analize metabolita M11, M52, M54, M55
i M56 u podzemnim vodama;

(b) vaznosti metabolita M3, M11, M52, M54, M55 i M56 i odgo-
varajule procjene rizika za podzemne vode ako se pinoksaden
razvrstava u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008
kao H361d (sumnja na mogucénost Stetnog djelovanja na ne-
rodeno dijete).

Podnositelj zahtjeva Komisiji, drzavama ¢lanicama i Agenciji do-
stavlja relevantne informacije utvrdene u tocki (a) do 30. lipnja
2018., a informacije utvrdene u tocki (b) u roku od Sest mjeseci
od obavijesti o odluci o razvrstavanju pinoksadena u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1272/2008.”

(*) Dodatni podaci o identifikaciji i specifikaciji aktivne tvari dostupni su u izvjeséu o pregledu.
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