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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/725
z 24. aprila 2017,

ktorym sa v siillade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvdidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvilenie d&innej latky mezotrién 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 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 20 ods. 1,

kedZe:

(1)  Smernicou Komisie 2003/68/ES () sa mezotrion zaradil ako G¢innd litka do prilohy I k smernici Rady
91/414[EHS ().

(2)  Ucinné litky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvalené podla nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 a st uvedené v zozname v Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU)
& 540/2011 (4.

(3)  Platnost schvilenia G¢innej litky mezotrion v zmysle Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢ 540/2011 uplynie 31. jila 2017.

(4)  Ziadost o obnovenie schvalenia G¢innej ldtky mezotrién bola predlozend v stlade s ¢ldnkom 1 vykonédvacieho
nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 (° ) v lehote stanovenej v uvedenom ¢lanku.

(5)  Ziadatel predlozil dopliujicu dokumenticiu, ktord sa vyZaduje podla ¢lanku 6 vykonavacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012. Spravodajsky ¢lensky Stdt skonstatoval, Ze Ziadost je Gplnd.

(6)  Spravodajsky clensky S$tdt vypracoval spravu z hodnotenia obnovenia na zdklade konzulticie so spoluspravo-
dajskym ¢lenskym $tdtom a 23. februdra 2015 ju predlozil Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (dalej len
»urad“) a Komisii.

7 Urad postapil spréavu z hodnotenia obnovenia Ziadatelovi a clenskym $tdtom na pripomienkovanie a prijaté
p pi sp Y prip prij
pripomienky posttpil Komisii. Urad takisto spristupnil doplfiujicu sihrnnii dokumentaciu verejnosti.

(8)  Urad oznamil 7. marca 2016 () Komisii svoje zdvery o tom, ¢i mozno olakdvat, Ze mezotrién spfﬁa kritérid
schvélenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Komisia predloZila 6. decembra 2016 ndvrh
spravy o obnoveni schvilenia mezotriénu Stalemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009,s. 1.

(*) Smernica Komisie 2003/ 68/ES z 11.jdla 2003, ktorou sa menf a dopliia smernica Rady 91/414/EHS z dovodu zaradenia nasledujtcich
G¢innych ldtok: trifloxystrobin, carfentrazon-etyl, mesotrion, fenamidon a isoxaflutol (U.v. EUL 177, 16.7.2003, 5. 12).

(*) Smernica Rady 91/414/EHS z 15.jtla 1991 o uvadzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, 5. 1).

(*) Vykonavac1e nariadenie Komisie (EU) ¢.540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide 0 zoznam schvélenych dcinnjch ldtok (U.v.EUL153,11.6.2011,s. 1).

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 8442012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovuji ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia d¢innych litok podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U.v. EUL 252, 19.9.2012, 5. 26).

(°) EFSA (Eur6psky tirad pre bezpecnost potravin), 2016. Zaver z partnerského preskiimania postdenia rizika pesticidov s G¢innou latkou
mezotrion. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(3):4419, 103 s doi:10.2903/j.efsa.2016.4419. K dispozicii online: www.efsa.europa.
eu.
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(9)  V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimélne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom mezotriénu sa dospelo k zdveru, Ze kritérid schvédlenia uvedené v cldnku 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 st splnené. Preto je vhodné schvélenie mezotriénu obnovit.

(10)  Postdenie rizika obnovenia schvdlenia mezotriénu vychddza z obmedzeného poctu reprezentativnych pouziti,
¢im sa vSak neobmedzuji pouzitia, pri ktorych mozno pripravky na ochranu rastlin s obsahom mezotriéonu
autorizovat. Preto nie je vhodné zachovat obmedzenie pouzitia len ako herbicidu.

(11)  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 stanovif ur¢ité podmienky a obmedzenia. Je najmd vhodné
pozadovat dalsie potvrdzujiice informdcie.

(12)  V stlade s ¢clinkom 20 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢ldnkom 13 ods. 4 by sa priloha
k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 mala zodpovedajicim sposobom zmenit.

(13)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2016/950 () sa predfiilo obdobie schvélenia mezotriénu do 31. jila
2017, aby sa postup obnovenia mohol dokoncit pred uplynutim platnosti schvilenia uvedenej latky. Kedze vsak
bolo rozhodnutie o obnoveni prijaté predo diiom tejto predlzenej platnosti schvalenia, malo by sa toto nariadenie
uplatiiovat od 1. jina 2017.

(14) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v siilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia ti¢innej litky
Schvilenie Gcinnej latky mezotrién Specifikovanej v prilohe I sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej
prilohe.
Cldnok 2
Zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

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

Cldnok 3
Nadobudnutie d¢innosti a defi zacatia uplatfiovania
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. juna 2017.

(') Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2016/950 z 15. jina 2016, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial ide
o predizenie obdobi schvélenia ucinnych ldtok 2,4-DB, beta-cyflutrin, karféntrazon-etyl, Coniothyrium minitans kmei CON/M/91-08
(DSM  9660), cyazofamid, deltametrin, dimeténamid-p, etofumezit, fenamidén, flufenacet, flurtamén, foramsulfurén, fostiazit,
imazamox, jodosulfurén, iprodién, izoxaflutol, linurén, hydrazid kyseliny maleinovej, mezotrién, oxasulfurén, pendimetalin, pikoxy-
strobin, siltiofam a trifloxystrobin (U. v.EU L 159, 16.6.2016, s. 3).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 24. aprila 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Bezny ndzov, identifika¢né
Cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Détum schvélenia

Koniec platnosti
schvilenia

Osobitné ustanovenia

mezotrién
CAS ¢.104206-82-8
CIPAC ¢. 625

mezotrién

2-[4-(metylsulfo-
nyl)-2-nitroben-
zoyl]cyklohexdn-
1,3-dién

> 920 g/kg

R287431 max. 2 mg/kg
R287432 max. 2 glkg
1,2-dichléretdn max. 1 g/kg

1. jtn 2017

31. médja 2032

Pri vykonédvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnif zavery
spravy o obnoveni schvélenia mezotriénu, a najmi dodatky I a II
k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat osobitni
pozornost:

— ochrane operdtorov,
— ochrane podzemnej vody v oblastiach s citlivymi podmienkami,
— ochrane cicavcov, vodnych organizmov a necielovych rastlin.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia
na zmiernenie rizika.

Ziadatel musf predlozif potvrdzujdce informécie, pokial ide o:
1. genotoxicky profil metabolitu AMBA;

2. sposob ucinku ucinnej latky potencidlne nartisajicej endokrinny
systém, najmd pri skiskach na drovni 2 a 3, ako sa v stcasnosti
uvadza v koncepénom ramci OECD (OECD 2012) a analyzuje vo
vedeckom stanovisku EFSA tykajiicom sa postdenia nebezpec-
nosti endokrinnych disruptorov;

3. ucinok procesov tpravy vody na charakter rezidui pritomnych
v povrchovych a podzemnych vodach pri ziskavani pitnej vody
z uvedenych vod.

Ziadatel musi Komisii, ¢lenskym $titom a dradu predlozit prislusné
informdcie poZadované v bode 1 do 1. jila 2017 a prislusné infor-
mécie pozadované v bode 2 do 31. decembra 2017. Ziadatel musi
Komisii, ¢lenskym §tdtom a tradu predlozit potvrdzujiice informécie
pozadované v bode 3 do dvoch rokov odo dia, ked Komisia uverej-
nila usmerfiujici dokument o hodnoteni Gcinku procesov Gpravy
vody na charakter rezidui pritomnych v povrchovych a podzemnych
vodach.

(1) Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikdcii Gicinnej latky st uvedené v reviznej spréve.
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PRILOHA II
Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa menf takto:
1. V Casti A sa vypusta polozka 61 tykajica sa mezotridonu.
2.V Casti B sa doplna tito polozka:
,112 | mezotrién mezotrién > 920 glkg 1. jGn 2017 31. mdja | Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢ldnku 29
2032 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery

CAS ¢. 104206-82-8
CIPAC ¢. 625

2-[4-(metylsulfo-
nyl)-2-nitroben-
zoyl]cyklohexdn-
1,3-dién

R287431 max. 2 mg/kg
R287432 max. 2 glkg
1,2-dichléretan max. 1 g/kg

spravy o obnoveni schvilenia mezotriénu, a najmi dodatky I a 1I
k uvedenej spréave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat oso-
bitnt pozornost:

— ochrane operitorov,

— ochrane podzemnej vody v oblastiach s citlivymi podmien-
kami,

— ochrane cicavcov, vodnych organizmov a necielovych rastlin.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatre-
nia na zmiernenie rizika.

Ziadatel musi predlozit potvrdzujtice informécie, pokial ide o:

1. genotoxicky profil metabolitu AMBA;

2. sposob uc¢inku ucinnej litky potencidlne nardsajicej endo-
krinny systém, najmi pri skiskach na drovni 2 a 3, ako sa
v stcasnosti uvddza v koncepénom rdmci OECD (OECD

2012) a analyzuje vo vedeckom stanovisku EFSA tykajicom sa
postidenia nebezpec¢nosti endokrinnych disruptorov;

3. G¢inok procesov Upravy vody na charakter rezidui pritomnych
v povrchovych a podzemnych vodich pri ziskavani pitnej
vody z uvedenych vod.

Ziadatel musi Komisii, ¢lenskym $titom a dradu predlozit prislus-
né informdcie pozadované v bode 1 do 1. jila 2017 a prislusné
informacie pozadované v bode 2 do 31. decembra 2017. Ziadatel
musi Komisii, ¢lenskym $tdtom a dradu predloZit potvrdzujiice
informdcie pozadované v bode 3 do dvoch rokov odo dna, ked
Komisia uverejnila usmernujiici dokument o hodnoteni té¢inku
procesov tipravy vody na charakter rezidui pritomnych v povrcho-
vych a podzemnych voddch.”
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