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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 1176/2013
z 20. novembra 2013,

ktorym sa v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje G¢innd litka pyroxsulim a ktorym sa meni priloha
k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvéddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trth a o zrudeni smernic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS ('), a najmd na jeho ¢ldnok 13 ods. 2 a ¢ldnok
78 ods. 2,

kedze:

(1)  Pokial ide o postup a podmienky schvalovania, je
potrebné v stlade s ¢lankom 80 ods. 1 pism. a) naria-
denia (ES) ¢ 1107/2009 wuplatiiovat  smernicu
91/414/EHS (3 na @linné litky, v savislosti s ktorymi
sa pred 14. jinom 2011 prijalo rozhodnutie v stlade
s ¢lankom 6 ods. 3 uvedenej smernice. V pripade pyrox-
sulimu sG rozhodnutim Komisie 2007/277[ES (%)
splnené podmienky uvedené v ¢lanku 80 ods. 1 pism.
a) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(2)  V stlade s ¢linkom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS
prijalo Spojené kralovstvo 28. februdra 2006 od spolo¢-
nosti Dow AgroSciences GmbH Ziadost o zaradenie
ucinnej latky pyroxsuldim do prilohy I k smernici
91/414/EHS. Rozhodnutim 2007/277[ES sa potvrdilo,
ze dokumentdcia je ,Gplnd“ v tom zmysle, Ze v zdsade
splita poziadavky tykajice sa tidajov a informdcii, stano-
vené v prilohdch I a III k smernici 91/414/EHS.

(3)  Utinky tejto Gcinnej litky na Tudské zdravie, zdravie
zvierat a na Zivotné prostredie boli vyhodnotené v
stulade s ustanoveniami ¢ldnku 6 ods. 2 a 4 smernice

() U.v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1.

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

(}) Rozhodnutie Komisie 2007/277[ES z 20. aprila 2007, ktorym sa
v zdsade uzndva Uplnost dokumenticie predlozenej na podrobné
preskiimanie v sdvislosti s moznym zaradenim pyroxsulimu do
prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 116, 4.5.2007,
s. 59).

91/414[EHS, pokial ide o pouzitia navrhované Zziada-
tefom. Uréeny spravodajsky clensky $tit predlozil
20. marca 2008 ndvrh hodnotiacej sprivy. V sdlade
s Clankom 11 ods. 6 nariadenia Komisie (EU)
¢. 188/2011 (%) bol ziadatel 5. jala 2012 poziadany
o doplnenie informécii. V novembri 2012 predlozilo
Spojené kralovstvo hodnotenie dopliujicich tdajov vo
forme aktualizovaného névrhu hodnotiacej spravy.

(4 Néavrh hodnotiacej spravy bol preskimany clenskymi
§taitmi a Eurdpskym tradom pre bezpe¢nost potravin
(dalej len ,arad“). Dia 3. aprila 2013 predlozil drad
Komisii svoje zdvery z hodnotenia tc¢innej litky pyrox-
suldm (°) z hladiska rizika pesticidov. Clenské stity
a Komisia preskiimali ndvrh hodnotiacej spravy a zavery
tiradu v rdmci Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat a dokoncili ho 3. oktébra 2013 vo
forme reviznej spravy Komisie o pyroxsuldme.

(5)  Z roznych vykonanych preskiimani vyplynulo, Ze od
pripravkov na ochranu rastlin s obsahom pyroxsuldmu
mozno olakdvat, Ze vo vieobecnosti spliiaji poziadavky
stanovené v ¢ldnku 5 ods. 1 pism. a) a b) a v ¢lanku 5
ods. 3 smernice 91/414EHS, najma pokial ide o sposoby
pouzitia, ktoré boli preskimané a podrobne opisané
v reviznej sprave Komisie. Preto je vhodné pyroxsulim
schvalit.

(6) V stlade s cldnkom 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. Je
najmé vhodné pozadovat dalsie potvrdzujice informécie.

(7)  Pred schvdlenim by sa mala poskytnat primerand lehota
s ciefom umoznif clenskym Stitom a zainteresovanym
strandm, aby sa pripravili na splnenie novych poziadaviek
vyplyvajicich zo schvélenia.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 188/2011 z 25. februara 2011, ktorym

sa stanovuji podrobné pravidld vykondvania smernice Rady
91/414[EHS, pokial ide o postup posudzovania ucinnych latok,
ktoré dva roky po oznameni uvedenej smernice neboli na trhu (U. v.
EU L 53, 26.2.2011, s. 51).

(>} Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013); 11(4):3182. K dispozicii online:
www.efsa.curopa.cu
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(8) Bez toho, aby boli v dosledku schvélenia dotknuté povin-
nosti stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009, by vsak
vzhladom na 3pecifickii situdciu spdsobent prechodom
od smernice 91/414/EHS k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009
malo platit nasledujtce: ¢lenskym Stitom by sa po schvé-
leni mala poskytnit Sestmesacnd lehota na preskiimanie
autorizdcii pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich
pyroxsuldm. Clenské $tity by podla potreby mali autori-
zdcie upravit, nahradit alebo odobrat. Odchylne od
uvedeného terminu by sa mala poskytnit dlhsia lehota
na predlozenie a vyhodnotenie Uplnej dokumenticie
podla prilohy MI, ako sa stanovuje v smernici
91/414[EHS, v suvislosti s kazdym pripravkom na
ochranu rastlin a s kazdym predpokladanym pouzitim
v stlade s jednotnymi zdsadami.

(9)  Zo skusenosti so zaradovanim ucinnych litok hodnote-
nych v rdmci nariadenia Komisie (EHS) ¢. 3600/92 (1) do
prilohy I k smernici 91/414/EHS vyplyva, Ze pri vyklade
povinnosti drzitelov platnych autorizdcii mézu vznikat
tazkosti, pokial ide o pristup k ddajom. Aby sa predislo
dal$im tazkostiam, je zrejme potrebné objasnit povin-
nosti ¢lenskych $titov, najmd povinnost overit, ¢i drzitel
autorizicie preukdze pristup k dokumentdcii, ktord splia
poziadavky stanovené v prilohe II k uvedenej smernici.
Tymto objasnenim sa vSak nestanovuji Ziadne nové
povinnosti pre ¢lenské Staty ani pre drzitelov autorizcii
v porovnani so smernicami, ktoré sa doteraz prijali
a ktorymi sa meni priloha I k uvedenej smernici, alebo
s nariadeniami, ktorymi sa schvaluji ¢inné latky.

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

(11)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie G¢innej latky

Ucinnd litka pyroxsulim 3pecifikovana v prilohe I sa schvaluje
za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

(") Nariadenie Komisie (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym
sa stanovuji podrobné pravidld na realizdciu prvého stupiia pracov-
ného programu, na ktory sa vztahuje clanok 8 ods. 2 smernice Rady
91/414/EHS o uvéddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v.
ES L 366, 15.12.1992, s. 10). .

(®) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011,
ktorym sa vykondva nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych tcinnych litok
. v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1).

Cldnok 2
Prehodnotenie pripravkov na ochranu rastlin

1.V sdlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 clenské stity
v pripade potreby do 31. oktébra 2014 zmenia alebo zrusia
existujice autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom
pyroxsuldmu ako G¢innej latky.

Do tohto ditumu overia najmi to, ¢i s splnené podmienky
stanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu, s vynimkou
podmienok stanoven)?ch v stlpci osobitn}'/ch ustanoveni
v uvedenej prilohe, a ¢i drzitel autorizdcie md dokumentdciu,
ktora splna poziadavky prilohy II k smernici 91/414/EHS, alebo
k nej ma pristup v sulade s podmienkami uvedenymi v ¢lanku
13 ods. 1 az 4 uvedenej smernice a v ¢ldnku 62 nariadenia (ES)
¢. 1107/20009.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské stity prehodnotia kazdy
autorizovany pripravok na ochranu rastlin s obsahom pyroxsu-
ldmu bud ako jedinej Gcinnej latky, alebo ako jednej z viacerych
Gcinnych latok, z ktorych boli vSetky najneskor do 30. aprila
2014 uvedené v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU)

¢. 540/2011/EHS, a to v stlade s jednotnymi zdsadami, ako
sa uvddza v clanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009,
na zdklade dokumenticie spliajiicej poziadavky prilohy III
k smernici 91/414[EHS a s prihliadnutim na stlpec osobitnych
ustanoveni v prilohy I k tomuto nariadeniu. Na zdklade tohto
hodnotenia urcia, ¢ pripravok splna podmienky stanovené
v Clanku 29 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Po tomto urceni ¢lenské Stdty:

a) v pripade pripravku s obsahom pyroxsulimu ako jedinej
Ucinnej latky podla potreby zmenia alebo zrusia autorizdciu
najneskor do 31. oktébra 2015, alebo

=z

v pripade pripravku s obsahom pyroxsuldimu ako jednej
z viacerych G¢innych litok podla potreby zmenia alebo
zrusia autorizdciu do 31. oktobra 2015 alebo do ddtumu
urceného na takiito zmenu alebo zrusenie v prislusnom akte
alebo aktoch, ktorymi sa prislusnd latka alebo latky dopliiaja
do prilohy I k smernici 91/414/EHS, alebo ktorymi sa tto
prislusna latka alebo latky schvalujd, podla toho, ¢o nastane
neskor.

Cldnok 3
Zmeny vykonéivacieho nariadenia (EU) &. 5402011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa menf
v stlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.
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Cldnok 4

Nadobudnutie G¢innosti a ditum uplatiiovania

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. mdja 2014.

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

V Bruseli 20. novembra 2013

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA 1

Koniec platnosti

Bezny ndzov, identifikacné ¢isla Nézov IUPAC Cistota (1) Détum schvilenia . Osobitné ustanovenia
schvilenia
Pyroxsuldm N-(5,7-dimetoxy[1,2,4]triazo- > 965 glkg 1. mdj 2014 30. april 2024 Pri vykondvani jednotnych zdsad, ako sa uvddza v ¢lanku 29 ods. 6

lo[1,5-a]pyrimidin-2-yl)-2-
metoxy-4-(trifluérometyl)pyri-
din-3-sulfonamid

CAS ¢. 422556-08-9
CIPAC ¢. 793

nariadenia (ES) €. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery z reviznej
spravy o pyroxsuldme, a najmi jej dodatky I a II, v zmysle znenia
finalizovaného Stilym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat 3. oktdbra 2013.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské Stity venovat
osobitnii pozornost:

a) riziku pre podzemni vodu, ked sa i¢innd ldtka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi podnymi alebo klimatickymi podmienkami;

b) riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené
opatrenia na zmiernenie rizika.

Ziadatel musi predlozit potvrdzujice informécie, pokial ide o:

1. toxikologicky vyznam necistoty Cislo 3 (ako sa uvddza v reviznej
sprave);

2. akiitnu toxicitu metabolitu PSA;
3. toxikologicky vyznam metabolitu 6-Cl-7-OH-XDE-742.

Ziadatel musf predlozit tieto informacie Komisii, clenskym $titom
a tradu do 30. aprila 2016.

(1) Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikdcii G¢innej litky st uvedené v reviznej sprave.
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V Casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) €. 540/2011 sa doplfa tito polozka:

PRILOHA 1I

Cislo Bezny “ézof’,’ identifikacné Nézov IUPAC Cistota (¥) Dét'um' Koniec p latposti Osobitné ustanovenia
cisla schvalenia schvalenia
.01 Pyroxsuldm N-(5,7-dimeto- > 965 glkg 1. mdj 2014 30. april 2024 Pri vykondvani jednotnych zdsad, ako sa uvddza v clanku 29 ods. 6
. xy[1,2,4]triazolo[1,5- nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnif zdvery z reviznej
CAS ¢. 422556-08-9 S P . ISP .
a]pyrimidin-2-yl)-2- spravy o pyroxsuldme, a najmi jej dodatky I a II, v zmysle znenia
CIPAC & 793 metoxy-4-(trifluérome- finalizovaného Stdlym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie

tyl)pyridin-3-sulfonamid

zvierat 3. oktdbra 2013.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Stity venovat osobitnd
pozornost:

a) riziku pre podzemni vodu, ked sa G¢innd ldtka pouZiva v oblas-
tiach s citlivymi podnymi alebo klimatickymi podmienkami;

b) riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouzivania musia byt v nélezitom pripade uvedené
opatrenia na zmiernenie rizika.

Ziadatel musi predlozit potvrdzujtice informdcie, pokial ide o

1. toxikologicky vyznam necistoty ¢islo 3 (ako sa uvddza v reviznej
sprave);

2. akdtnu toxicitu metabolitu PSA;
3. toxikologicky vyznam metabolitu 6-Cl-7-OH-XDE-742.

Ziadatel musi predloZit tieto informacie Komisii, clenskym $tdtom
a uradu do 30. aprila 2016.“

(*) Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikdcii G¢innej litky st uvedené v reviznej sprave.
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	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 1176/2013 z 20. novembra 2013, ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje účinná látka pyroxsulám a ktorým sa mení príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 (Text s významom pre EHP)

