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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2016/389
zo 17. marca 2016,

ktorym sa v siillade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ . 1107/2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvilenie tcinnej latky acibenzolar-S-metyl
a ktorym sa meni priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho 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) Schvélenie Gc¢innej litky acibenzolar-S-metyl v zmysle casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU)
& 540/2011 () platf do 30. jina 2016.

(2)  Ziadost o obnovenie zaradenia tcinnej ldtky acibenzolar-S-metyl do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS ()
bola predlozend v silade s ¢linkom 4 nariadenia Komisie (EU) ¢. 1141/2010 () v ramci lehoty stanovenej
v uvedenom ¢ldnku.

(3)  Ziadatel predlozil dopliujiicu dokumenticiu, ktord sa vyzaduje podla ¢lanku 9 nariadenia (EU) ¢. 1141/2010.
Spravodajsky clensky 3tat skonstatoval, Ze Ziadost je Gplnd.

(4)  Spravodajsky clensky $tdt vypracoval spravu z hodnotenia obnoveného zaradenia na zdklade konzulticie so
spoluspravodajskym ¢lenskym §tdtom a 1. marca 2013 ju predlozil Eurépskemu tiradu pre bezpecnost potravin
(dalej len ,tirad”) a Komisii.

(5)  Urad postupll spravu z hodnotenia obnoveného zaradenia Ziadatelovi a clenskym $tdtom na pripomienkovanie
a prijaté pripomienky postipil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliujticu sithrnnt dokumentdciu verejnosti.

(6)  Dna 8. mdja 2014 (°) ozndmil Grad Komisii svoje zdvery o tom, ¢ mozno ofakdvat, ze acibenzolar-S-metyl spliia
kritérid schvélenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Komisia predlozila 12. decembra 2014
ndvrh reviznej spravy o acibenzolar-S-metyle Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd.

(7)  V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimdlne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom danej Gcinnej latky sa dospelo k zdveru, Ze kritérid schvalenia uvedené v ¢lanku 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 st splnené. Uvedené kritérid schvélenia sa preto povaZuji za splnené.

(8)  Preto je vhodné obnovit schvdlenie acibenzolar-S-metylu.

(9)  Hodnotenie rizik v pripade obnovenia schvélenia acibenzolar-S-metylu vychddza z obmedzeného poctu reprezen-
tativnych pouziti, ktoré viak neobmedzuji pouzitia, na ktoré moézu byt pripravky na ochranu rastlin s obsahom
acibenzolar-S-metylu povolené. Preto je vhodné zrusit obmedzenie tykajiice sa pouzitia ako aktivatora rastlin.

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

A Vykonavac1e nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. méja 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych Géinnych latok (U. v.EUL 153,11.6.2011,s. 1).

(*) Smernica Rady 91/41 4/EHS z 15.jila 1991 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U.v.ESL230,19.8.1991,s.1).

(4 Nariadenie Komisie (EU) ¢. 1141/2010 zo 7. decembra 2010, ktorym sa ustanovuje postup na obnovenie zaradenia druhej skupiny
tcinnych litok do prilohy Ik smernici Rady 91/414/EHS a vytvira zoznam takychto ldtok (U. v. EU L 322, 8.12.2010, 5. 10).

(’) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014); 12(8):3691. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu.
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(10) V stlade s ¢linkom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom na stcasné
vedecké a technické poznatky je potrebné stanovit urcité podmienky. Predovsetkym je vhodné pozadovat dalsie
potvrdzujice informécie.

(11)  V silade s ¢clinkom 20 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢ldnkom 13 ods. 4 by sa priloha
k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 5402011 mala zodpovedajicim spésobom zmenit.

(12) Vykonivacim nariadenim Komisie (EU) 2015/1885 () sa predizil ditum uplynutia platnosti schvilenia
acibenzolar-S-metylu, aby sa postup obnovenia mohol dokon¢it pred jeho uplynutim. Avsak vzhladom na to, Ze
rozhodnutie o obnoveni bolo prijaté pred predfzenym datumom platnosti schvélenia, toto nariadenie by sa malo
uplatiiovat od 1. aprila 2016.

(13) 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 d¢innej latky

Schvilenie Gc¢innej latky acibenzolar-S-metyl $pecifikovanej v prilohe I sa obnovuje za podmienok stanovenych v danej
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 Wcinnosti a ditum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. aprila 2016.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 17. marca 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(') Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2015/1885 z 20. oktébra 2015, ktorym sa meni vykon4vacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial
ide o predfzenie obdobi schvélenia tcinnych ldtok 2,4-D, acibenzolar-S-metyl, amitrol, bentazén, cyhalofop-butyl, dikvét, esfenvalerit,
famoxadén, flumioxazin, DXP KE 459 (flupyrsulfurén-metyl), glyfozdt, iprovalikarb, izoproturén, lambda-cyhalotrin, metalaxyl-M,
metsulfurén-metyl, pikolinafén, prosulfuron, pymetrozin, pyraflufén-etyl, tiabendazol, tifensulfurén-metyl a triasulfurén
(U v.EUL276,21.10.2015,s. 48).



PRILOHA I

Vseobecny ndzov,

Schvilenie plati

identifikacné cisla Nézov IUPAC Cistota (1) Dé4tum schvalenia do Osobitné ustanovenia
Acibenzolar-S-metyl S-metyl-benzo[1,2,3]tiadia- | 970 g/kg 1. april 2016 31. marca Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
zol-7-karbotioat 2031 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zavery

CAS ¢. 135158-54-2
CIPAC ¢. 597

toluén: max. 5 g/kg

reviznej spravy o acibenzolar-S-metyle, a najma jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat oso-
bitnd pozornost:

a) riziku pre spotrebitelov konzumadciou potravy;
b) ochrane previdzkovatelov a pracovnikov;
¢) riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouzivania musia byt v néleZitom pripade uve-
dené opatrenia na zmiernenie rizika.

Ziadatel musf do 1. jtina 2017 predlozit Komisii, clenskym $t4-
tom a dradu potvrdzujice informdcie, pokial ide o relevantnost
a reprodukovatelnost morfometrickych zmien pozorovanych
v mozocku plodov v stvislosti s expoziciou acibenzolar-S-metylu,
a informdcie o tom, ¢i tieto zmeny mozu byt vyvolané endokrin-
nym uc¢inkom. Predkladané informdcie musia zahfnat systema-
tické preskiimanie dostupnych doékazov postdenych na ziklade
usmernent, ktoré st k dispozicii (napr. usmerneni EFSA k systema-
tickému prehodnocovaniu posudkov, 2010).

(1) Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikacii Gi¢innej latky st uvedené v reviznej spréve.
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Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa menf takto:
1. V Casti A sa vypusta polozka 20 tykajica sa acibenzolar-S-metylu.

2. V Casti B sa doplna tito polozka:

PRILOHA Il

Bezny ndzov,

Koniec platnosti

Cislo o Nazov IUPAC Cistota (*) Détum schvilenia TR Osobitné ustanovenia
identifikacné ¢isla schvélenia
,98 | acibenzolar-S-metyl S-metyl-benzo[1,2,3]tiadia- | 970 glkg 1. april 2016 31. marca Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odka-
zol-7-karbotiodt 2031 zuje v Clanku 29 ods. 6 nariadenia (ES)

CAS ¢. 135158-54-2
CIPAC ¢. 597

toluén: max. 5 g/kg

¢. 1107/2009, sa musia zohladnif zdvery reviz-
nej spravy o acibenzolar-S-metyle, a najmi jej do-
datky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty
venovat osobitnti pozornost:

a) riziku pre spotrebitelov konzumdciou potravy;
b) ochrane prevadzkovatelov a pracovnikov;
¢) riziku pre vodné organizmy.

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

Ziadatel musi do 1. jtna 2017 predlozit Komisii,
¢lenskym $titom a tdradu potvrdzujice informdcie,
pokial ide o relevantnost a reprodukovatelnost mor-
fometrickych zmien pozorovanych v mozocku plo-
dov v stvislosti s expoziciou acibenzolar-S-metylu,
a informdcie o tom, ¢i tieto zmeny mozu byt vyvo-
lané endokrinnym t¢inkom. Predkladané informacie
musia zahfiiat systematické preskiimanie dostup-
nych doékazov postdenych na zdklade usmernent,
ktoré st k dispozicii (napr. usmerneni EFSA k syste-
matickému prehodnocovaniu posudkov, 2010).”

(*) Dalsie podrobnosti o identite a 3pecifikicii G¢innej ldtky st uvedené v reviznej spréve.
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