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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/1455
z 10. augusta 2017

o neobnoveni schvdlenia dwcinnej litky pikoxystrobin v silade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh, ako
aj o zmene prilohy k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 5402011

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 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 ¢lanok 20 ods. 1
a ¢lanok 78 ods. 2,

kedze:

(1)  Smernicou Komisie 2003/84[ES (%) sa pikoxystrobin 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 schvalenia G¢innej litky pikoxystrobin, ako sa uvadza v ¢asti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011, uplynie 31. oktébra 2017.

(4)  Ziadost o obnovenie schvélenia pikoxystrobinu bola predlozend v stilade s ¢ldnkom 1 vykondvacieho 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 $tit vypracoval hodnotiacu spravu o obnoveni na zdklade konzulticie so spoluspravo-
dajskym ¢lenskym $tdtom a 30. juna 2015 ju predlozil Eurdpskemu tradu pre bezpecnost potravin (dalej len
»arad®) a Komisii.

(7)  Urad postiipil hodnotiacu sprdvu o obnoveni ziadatelovi a clenskym Stdtom na pripomienkovanie a dorucené
pripomienky posttpil Komisii. Urad takisto spristupnil doplfiujicu sthrnnii dokumentaciu verejnosti.

(8)  Urad ozndmil 1. jina 2016 Komisii svoje zévery () o tom, ¢i mozno ocakdvat, Ze pikoxystrobin splni kritérid
schvélenia stanovené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Identifikovali sa tieto obavy: Nemozno vylucit
klastogénny a aneugénny potencidl metabolitu IN- H8612 ktory vznikd ako reziduum. Identifikovalo sa vysoké
riziko pre vodné organizmy a dazdovky v dosledku vystavenia pikoxystrobinu, ako aj pre cicavce Ziviace sa
ddzdovkami v dosledku vystavenia metabolitu IN-QDY63. Okrem toho sa postdene nedalo vo viacerych
oblastiach kompletne zrealizovat. Na zdklade ddajov dostupnych v dokumenticii nebolo mozné komplexne
postdit genotoxicitu pikoxystrobinu, v dosledku ¢oho sa nedali stanovit referenéné zdravotné hodnoty potrebné

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

(¥) Smernica Komisie 2003/84/ES z 25. septembra 2003, ktord meni a dopliia smernicu Rady 91/414[EHS a zaraduje flurtamone,
flufenacet, iodosulfuron, dimethenamid-p, picoxystrobin, fosthiazate a silthiofam ako G¢inné latky (U. v. ES L 247, 30.9.2003, s. 20).

(*) 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 trad pre bezpecnost potravin), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance picoxystrobin. (Zdver z partnerského preskimania tykajiceho sa Gcinnej ldtky pikoxystrobin z hladiska hodnotenia rizika
pesticidov.) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(6):4515,s. 26 d0i:10.2903j.efsa.2016.4515.
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na Gcely postdenia rizik. Preto nebolo mozné uskuto¢nit postidenie spotrebitelskych a nepotravinovych rizik.
Vzhladom na nekompletné posidenie genotoxického potencidlu pikoxystrobinu nebolo mozné uplne posudit
relevantnost necistot, ani to, do akej miery zodpovedaju Stidie toxicity technickej $pecifikdcii. Nebolo mozné
konstatovat ani absenciu endokrinnych t¢inkov sposobenych pikoxystrobinom. Nedalo sa kompletne zrealizovat
postdenie vyzivového rizika v stvislosti s vystavenim tc¢inkom metabolitov, kedZe na stanovenie toxikologického
profilu viacerych metabolitov st potrebné dalsie tidaje, v dosledku ¢oho sa nedalo odvodit vymedzenie rezidui na
Ucely postudenia rizik. Okrem toho sa na zdklade dostupnych tdajov nedal stanovit genotoxicky potencial
viacerych metabolitov, ktorych vyskyt sa predpokladd v podzemnej vode. Nebolo mozné kompletne zrealizovat
ani posudenie rizika sekunddrnej otravy, ktorému prostrednictvom vodného potravinového refazca celia vtaky
a cicavce.

(9)  Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k zdverom dradu. Komisia dalej Vyzvala Ziadatela,
aby predlozil pripomienky k nadvrhu spravy o obnoveni v silade s ¢lankom 14 ods. 1 tretim pododsekom

vykonavaciecho nariadenia (EU) ¢. 844[2012. Ziadatel predlozil svoje pripomienky, ktoré boli dokladne
preskiimané.

(10)  Napriek argumentom, ktoré Ziadatel uviedol, viak nebolo mozné vyvritit obavy tykajiice sa danej latky.

(11) Preto sa v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimélne jedného pripravku na ochranu
rastlin nedospelo k zdveru, Ze kritérid schvdlenia uvedené v ¢ldnku 4 st splnené. Schvélenie t¢innej litky pikoxy-
strobin by sa preto nemalo obnovit.

(12)  Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

(13)  Clenskym §titom by sa mal poskytnif dostatocny ¢as na zruSenie povoleni pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom pikoxystrobinu.

(14)  Pokial ide o pripravky na ochranu rastlin s obsahom pikoxystrobinu, v pripade ktorych ¢lenské stity v salade
s ¢lankom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 poskytnd akiikolvek dobu odkladu, by toto obdobie malo uplyndit
najneskor 30. novembra 2018.

(15)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2016950 (') sa predizil détum uplynutia platnosti schvalenia pikoxy-
strobinu do 31. oktébra 2017, aby sa postup obnovenia mohol dokoncit pred uplynutim obdobia schvilenia
uvedenej latky. Vzhladom na to, Ze k prijatiu rozhodnutia doslo pred tymto predlzenym ddtumom uplynutia
platnosti, toto nariadenie by sa malo zacat uplatiiovat ¢o najskor.

(16) Toto nariadenie nemd vplyv na predlozenie dalSej Ziadosti o schvilenie pikoxystrobinu v silade s ¢linkom 7
nariadenia (ES) ¢. 1107/20009.

(17)  Stdly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom.
Prijatie vykondvacieho aktu sa povazovalo sa nevyhnutné, a preto predseda predlozil jeho ndvrh odvolaciemu
vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Neobnovenie schvilenia d¢innej latky

Schvilenie ti¢innej latky pikoxystrobin sa neobnovuje.

(') 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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Cldnok 2
Prechodné opatrenia

Clenské stity zrusia povolenia pripravkov na ochranu rastlin s obsahom Gcinnej ldtky pikoxystrobin najneskor
30. novembra 2017.

Cldnok 3
Doba odkladu

Kazdd doba odkladu poskytnutd ¢lenskymi statmi v sdlade s ¢lankom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 musi byt ¢o
najkratsia a uplynat najneskor do 30. novembra 2018.

Cldnok 4
Zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

V ¢asti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa vypusta riadok 68 tykajtici sa pikoxystrobinu.

Clanok 5
Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobida tcinnost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

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

V Bruseli 10. augusta 2017

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER
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