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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2020/968
z 3. jdla 2020,

ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvilenie G¢innej latky pyrlproxyfen a ktorym sa
meni priloha k vykonivaciemu nariadeniu Komisie (EU) &. 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na narijadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmd na jeho ¢ldnok 20 ods. 1,

kedZe:

(1)  Smernicou Komisie 2008/69/ES (*) sa pyriproxyfén zaradil ako G¢innd litka do prilohy I k smernici Rady
91/414[EHS ().

(2) Ucmne litky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvdlené podla nariadenia (ES)
¢ 1107/2009 a uvadzajti sa v Casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 ().

(3)  Platnost schvilenia tcinnej litky pyriproxyfén, ako sa stanovuje v ¢asti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011, uplynie 31. decembra 2020.

(4)  V stlade s ¢lainkom 1 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) &. 844/2012 () bola v lehote stanovenej uvedenym
¢lankom predlozend ziadost o obnovenie schvélenia Gi¢innej litky pyriproxyfén.

(5)  Ziadatel predlozil dopliujiicu dokumentéciu, ktord sa vyzaduje podla ¢linku 6 vykondvacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012. Spravodajsky clensky §tat skonstatoval, Ze Ziadost je Gplnd.

(6)  Spravodajsky ¢lensky $tat vypracoval hodnotiacu spravu o obnoveni schvélenia na zdklade konzulticie so spoluspra-
vodajskym ¢lenskym §tdtom a 14. decembra 2017 ju predlozil Eurépskemu tiradu pre bezpecnost potravin (dalej len
»urad) a Komisii.

(7)  Urad spristupnil doplijticu sthrnnii dokumentéciu verejnosti. Urad takisto rozoslal hodnotiacu spravu o obnovent
schvilenia ziadatelom a ¢lenskym $titom na pripomienkovanie a zacal o nej verejni konzulticiu. Urad prijaté
pripomienky postipil Komisii.

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

() Smernica Komisie 2008/69[ES z 1. jila 2008, ktorou sa meni a doplia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit klofentezin,
dikambu, difenokonazol, diflubenzurén, imazachin, lenacil, oxadiazén, pikloram a pyriproxyfén medzi G¢inné litky (U. v. EU L 172,
2.7.2008, 5. 9).

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

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 11072009, pokial ide o zoznam schvélenych G¢innych litok (U. v. EUL 153, 11.6.2011, 5. 1).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovuji ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gi¢innych ldtok podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(8)  Urad 17. mdja 2019 oznamil Komisii svoj zver () o tom, ¢ moZno ocakavat, Ze pyriproxyfén spiia kritérid
schvélenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Komisia predlozila 21. oktobra 2019 ndvrh spravy
o obnoveni schvélenia pyriproxyfénu Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva.

(9)  Pokial ide o kritérid identifikdcie vlastnosti nardsajicich endokrinny systém zavedené nariadenim Komisie (EU)
2018/605 ('), zdver tradu naznacuje, Ze pyriproxyfén nie je endokrinny disruptor.

(10)  Komisia vyzvala ziadatela, aby predlozil svoje prlpomlenky k zdveru tradu a, v stllade s ¢ldnkom 14 ods. 1 tretim
pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) & 844/2012, k ndvrhu sprivy o obnoveni schvilenia. Ziadatel
predlozil svoje pripomienky, ktoré boli dokladne preskﬁmané.

(11) V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimdlne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom t¢innej latky pyriproxyfén sa dospelo k zdveru, Ze kritérid schvélenia uvedené v ¢lanku 4 nariadenia (ES)
¢.1107/2009 st splnené.

(12) Hodnotenie rizik na tcely obnovenia schvdlenia G¢innej litky pyriproxyfén vychddza z obmedzeného poctu
reprezentativnych pouziti, ktoré viak neobmedzuji pouzitia, pri ktorych mozno pripravky na ochranu rastlin
s obsahom pyriproxyfénu autorizovat.

(13) Preto je vhodné schvélenie pyriproxyfénu obnovit.

(14) 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 stanovit urcité podmienky. Je najmid vhodné ziadat dalsie
potvrdzujice informdcie.

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

(16)  Vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2019/1589 (%) sa predfzilo obdobie platnosti schvilenia pyriproxyfénu do
31. decembra 2020, aby sa postup obnovenia mohol dokon¢it pred uplynutim obdobia platnosti schvélenia
uvedenej dcinnej litky. Avsak vzhladom na to, Ze rozhodnutie o obnoveni schvilenia sa prijalo pred uplynutim
uvedeného predlzeného obdobia schvilenia, toto nariadenie by sa malo uplatfiovat od 1. augusta 2020, s vynimkou
ustanovenia tykajiceho sa obsahu toluénu uvedeného v stlpci ,Cistota“ tabulky v prilohe I, ktoré by sa malo
uplatiiovat od 1. augusta 2021.

(17) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia d¢innej latky

Schvilenie tcinnej latky pyriproxyfén sa obnovuje v stlade s prilohou .

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(7):5307. K dispozicii online: www.efsa.curopa.cu.

() Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha Il k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 stanovenim
vedeckych kritérii uréovania vlastnosti nartsajiicich endokrinny systém (U. v. EU L 101, 20.4.2018, 5. 33).

() Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2019/1 589 z 26. septembra 2019, ktorym sa meni vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 5402011,
pokial ide o predfzenie obdobia platnosti schvalenia tcinnych litok amidosulfurén, beta-cyflutrin, bifenox, chlorotolurén,
klofentezin, klomazén, cypermetrin, daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflubenzurén, diflufenikdn, fenoxaprop-P,
fénpropidin, fludioxonyl, flufenacet, fostiazat, indoxakarb, lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfurén, pikloram, prosulfokarb, pyriproxyfén,
tiofanat-metyl, triflusulfurén a tritosulfurén (U. v. EU L 248, 27.9.2019, s. 24).
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Cldnok 2
Zmeny vykonéivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

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

Cldnok 3
Nadobudnutie dG¢innosti a ddtum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatriuje sa od 1. augusta 2020.

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

V Bruseli 3. jula 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Vseobecny ndzov,
identifikacné &isla

IUPAC nézov

Cistota ()

Détum schvdlenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

pyriproxyfén
2-[1-(4-fenoxyfenoxy)
propan-2-yloxy]pyridin
CIPAC¢. 715

CAS ¢.95737-68-1.

Cislo EC (Einecs alebo
ELINCS): 429-800-1

4-fenoxyfenyl (RS)-2-
(2-pyridyloxy)propyl

éter

> 970 g/kg

od 1. augusta
2021 max. ne-
Cistota: toluén

5 glkg

1. august 2020

31.jdla 2035

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v clinku 29 ods. 6

nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery sprévy o obnoveni

schvilenia pyriproxyfénu, a najmé dodatky I a Il k uvedenej spréve.

Pri tomto celkovom hodnoteni venuji ¢lenské $tity osobitni pozornost:

— vystaveniu spotrebitelov d¢inkom rezidui pyriproxyfénu prostrednictvom
potravy,

— ochrane organizmov Zijicich v sedimentoch a vodnych organizmoyv,

— ochrane v¢iel.

Pokial ide o ochranu organizmov Zijicich v sedimentoch a vodnych organizmov,

na pripady pouzitia pripravkov na ochranu rastlin obsahujtcich pyriproxyfén vo

vonkaj$ich priestoroch ¢lenské $tity zahrnii do osobitnych podmienok vhodné

opatrenia na zniZenie rizika, napriklad ochranné pdsma bez postreku afalebo

zmiernenie Gletu postreku, s ciefom dosiahnut nizke riziko pre organizmy Zijice

v sedimentoch a vodné organizmy.

Pokial ide o ochranu v¢iel, na pripady pouzitia pripravkov na ochranu rastlin
obsahujticich pyriproxyfén vo vonkajsich priestoroch ¢lenské §tity zahrna do
$pecifickych podmienok obmedzenie pouzivania na obdobia mimo obdobia
kvitnutia plodin, ktoré st atraktivne pre véely, a vhodné opatrenia na zniZenie
rizika, napr. ochranné pasma bez postreku afalebo zmiernenie dletu postreku,
s cielom dosiahnut nizke riziko pre vcely a larvy véiel.

Ziadatel musi predlozit Komisii, ¢lenskym $titom a dradu potvrdzujice

informécie, pokial ide o vplyv procesov dpravy vody na charakter rezidui

pritomnych v povrchovej a podzemnej vode, ak sa z povrchovej vody ziskava
itna voda.

Ziadatel predlozi pozadované potvrdzujiice informdcie do dvoch rokov odo dna,

ked Komisia uverejni usmernujiici dokument o hodnoteni vplyvu procesov

upravy vody na charakter rezidui pritomnych v povrchovej a podzemnej vode.

() Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikdcii Gi¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvalenia.
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Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni takto:

1. V Casti A sa vypusta zdpis 179 tykajici sa pyriproxyfénu.

2. V ¢asti B sa doplfia tito polozka:

PRILOHA II

Vieobecny ndzov,

Cislo AP e IUPAC nédzov Cistota (') Détum schvélenia | Schvilenie plati do Osobitné ustanovenia
identifikacné ¢isla
,142 | pyriproxyfén 4-fenoxyfenyl > 970 glkg| 1.august 2020 31.jala 2035 | Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
2-[1-(4-fenoxyfeno- | (RS)-2-(2-pyridy- |Max.  neci- nariadenia (ES) ¢. 11072009, sa musia zohladnit zdvery sprdvy o obnoveni

xy)propan-2-yloxy]
pyridin

CIPAC¢. 715

CAS ¢. 95737-68-1.
Cislo EC (Einecs alebo
ELINCS):

429-800-1

loxy)propyl éter

stota: toluén

5 glkg

schvilenia pyriproxyfénu, a najmi dodatky I a Il k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni venuji ¢lenské $tity osobitnii pozornost:

— vystaveniu spotrebitelov ticinkom rezidui pyriproxyfénu prostrednictvom
potravy,

— ochrane organizmov Zijacich v sedimentoch a vodnych organizmov,

— ochrane vciel.

Pokial ide o ochranu organizmov Zijicich v sedimentoch a vodnych

organizmov, na pripady pouzitia pripravkov na ochranu rastlin obsahujtcich

pyriproxyfén vo vonkajsich priestoroch ¢lenské 3tity zahrnd do osobitnych

podmienok vhodné opatrenia na zniZenie rizika, napriklad ochranné pasma

bez postreku ajalebo zmiernenie dletu postreku, s cielom dosiahnut nizke

riziko pre organizmy Zijlce v sedimentoch a vodné organizmy.

Pokial ide o ochranu v¢iel, na pripady pouZitia pripravkov na ochranu rastlin
obsahujtcich pyriproxyfén vo vonkajsich priestoroch ¢lenské staty zahrna do
$pecifickych podmienok obmedzenie pouzivania na obdobia mimo obdobia
kvitnutia plodin, ktoré si atraktivne pre véely, a vhodné opatrenia na zniZenie
rizika, napr. ochranné pasma bez postreku a/alebo zmiernenie tletu postreku,
s cielom dosiahnut nizke riziko pre vcely a larvy vciel.

Ziadatel musi predlozit Komisii, ¢clenskym $tdtom a tradu potvrdzujice
informdcie, pokial ide o vplyv procesov tpravy vody na charakter rezidui
pritomnych v povrchovej a podzemnej vode, ak sa z povrchovej vody ziskava
pitnd voda.

Ziadatel predlozi pozadované potvrdzujtice informécie do dvoch rokov odo
dna, ked Komisia uverejni usmerfiujici dokument o hodnoteni vplyvu
procesov Upravy vody na charakter rezidui pritomnych v povrchovej
a podzemnej vode.”

() Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikacii G¢innej litky st uvedené v sprave o obnoveni schvilenia.
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