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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/ 370
z dnia 15 marca 2016 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej pinoksaden, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu

Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony

ro§lin, zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 oraz

w sprawie zezwolenia panstwom czlonkowskim na przedluzenie tymczasowych zezwolen
udzielonych na te substancje czynna

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.

dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rodlin i
91/414/EWG (Y), w szczeg6lnosci jego art. 13 ust. 2 oraz art. 78 ust. 2,

uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG i

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 dyrektywe Rady 91/414/EWG (3 nalezy
stosowa¢, w odniesieniu do procedury i warunkéw zatwierdzania, do substancji czynnych, dla ktérych przyjeto
decyzje zgodnie z art. 6 ust. 3 tej dyrektywy przed dniem 14 czerwca 2011 r. W przypadku pinoksadenu
warunki art. 80 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione decyzja Komisji
2005/459/WE ().

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG w dniu 31 marca 2004 r. Zjednoczone Krélestwo otrzymato od
przedsi¢biorstwa Syngenta Crop Protection AG wniosek o wlaczenie substancji czynnej pinoksaden do
zalgcznika [ do dyrektywy 91/414/EWG. W decyzji 2005/459/WE potwierdzono, ze wniosek jest ,kompletny”
w tym sensie, Ze zasadniczo spelnia wymogi dotyczace danych i informacji przewidziane w zalacznikach II
oraz III do dyrektywy 91/414/EWG.

Zgodnie z przepisami art. 6 ust. 2 i 4 dyrektywy 91/414/EWG dla wspomnianej substancji czynnej i dla
zastosowarl zaproponowanych przez wnioskodawce zostal oceniony wplyw na zdrowie ludzi i zdrowie zwierzat
oraz na $rodowisko. W dniu 30 listopada 2005 r. panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
(Zjednoczone Krélestwo) przedtozylo projekt sprawozdania z oceny. Zgodnie z art. 11 ust. 6 rozporzadzenia
Komisji (UE) nr 188/2011 (*) w dniu 6 czerwca 2011 r. od wnioskodawcy zazadano dodatkowych informacji.
Ocen¢ dodatkowych danych przez Zjednoczone Krélestwo przedlozono w formie addendéw do projektu
sprawozdania z oceny w dniu 30 stycznia 2012 r.

Projekt sprawozdania z oceny zostal zweryfikowany przez panstwa czltonkowskie i Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (zwany dalej ,Urzedem”). W dniu 14 czerwca 2013 r. Urzad przedstawil Komisji swoje
wnioski () z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji czynnej pinoksaden.
Projekt sprawozdania z oceny i wnioski Urzedu zostaly zweryfikowane przez pafistwa czlonkowskie oraz
Komisje w ramach Stalego Komitetu ds. RoSlin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz i sfinalizowane w dniu 29 stycznia
2016 r. w formie opracowanego przez Komisje sprawozdania z przegladu dotyczacego pinoksadenu.

Jak wykazaly rézne badania, mozna oczekiwa¢, ze $rodki ochrony roslin zawierajgce pinoksaden zasadniczo
spelniaja wymogi okre$lone w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) oraz art. 5 ust. 3 dyrektywy 91/414/EWG, w szczegdlnosci
w odniesieniu do zastosowan, ktore zostaly zbadane przez Komisje i wyszczegdlnione w jej sprawozdaniu
z przegladu. Nalezy zatem zatwierdzi¢ pinoksaden.

(') Dz.U.L309z24.11.2009,s. 1.

() Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
219.8.1991,s. 1).

(*) Decyzja Komisji 2005/459/WE z dnia 22 czerwca 2005 r. uznajaca zasadniczo kompletno§¢ dokumentacji przedtozonej do szczegé-
fowego badania w celu ewentualnego wlaczenia pinoxadenu do zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 160
2 23.6.2005,s. 32).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 188/2011 z dnia 25 lutego 2011 r. ustanawiajace szczegélowe zasady wdrazania dyrektywy Rady
91/414/EWG w odniesieniu do procedury oceny substancji czynnych, ktére nie znalazly si¢ w obrocie 2 lata po notyfikacji
przedmiotowej dyrektywy (Dz.U.L 532 26.2.2011,s. 51).

() Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci, 2013. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance pinoxaden” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej pinoksaden).
Dziennik EFSA 2013; 11(6):3269, 112 5. d0i:10.2903j.efsa.2013.3269.
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(6)  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia. Nalezy w szczeg6lnosci
zazadaé dodatkowych informacji potwierdzajacych.

(7)  Na zatwierdzenie nalezy przewidzie¢ rozsadnie dlugi termin, aby umozliwi¢ panstwom cztonkowskim i zaintere-
sowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zatwierdzenia.

(8)  Bez uszczerbku dla przewidzianych w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009 obowigzkéw wynikajacych z zatwier-
dzenia oraz biorgc pod uwage szczegdlng sytuacje powstala w wyniku przejscia od dyrektywy 91/414/EWG do
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, nalezy postanowié, co nastgpuje. Pafistwom czlonkowskim nalezy zapewni¢
sze$¢ miesiecy, liczac od daty zatwierdzenia, na dokonanie przegladu zezwolen dotyczacych $rodkéw ochrony
roélin zawierajacych pinoksaden. W stosownych przypadkach panstwa czlonkowskie powinny zmienié, zastapi¢
lub cofngé¢ te zezwolenia. Na zasadzie odstgpstwa od powyzszego terminu nalezy przyznaé wigcej czasu na
przedlozenie i ocene pelnej dokumentacji wyszczeg6lnionej w zalgczniku 111, zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG,
dla kazdego Srodka ochrony rolin i kazdego zamierzonego zastosowania, zgodnie z jednolitymi zasadami.

(9)  DosSwiadczenie zdobyte przy okazji wlaczania do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG substancji czynnych
ocenionych w ramach rozporzadzenia Komisji (EWG) nr 3600/92 (") pokazuje, ze moga pojawi¢ si¢ trudnosci
z interpretacja obowiazkéw spoczywajacych na posiadaczach dotychczasowych zezwoleri, a dotyczacych dostgpu
do danych. W celu uniknigcia dalszych trudnosci wydaje si¢ zatem konieczne wyjasnienie obowiazkoéw panstw
czfonkowskich, a w szczegélnosci obowigzku sprawdzenia, czy posiadacz zezwolenia ma dostep do
dokumentacji zgodnie z wymogami okreslonymi w zalgczniku II do wspomnianej dyrektywy. Wyjasnienie to nie
naklada jednak na panstwa czlonkowskie ani na posiadaczy zezwolen Zzadnych nowych obowiazkéw
w poréwnaniu z tymi, ktére naklada si¢ w przyjetych dotad dyrektywach zmieniajacych zalgcznik 1 do
wspomnianej dyrektywy lub w rozporzadzeniach zatwierdzajacych substancje czynne.

(10)  Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporza-
dzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (3).

(11) Nalezy réwniez umozliwi¢ panstwom czlonkowskim przedtuzenie tymczasowych zezwolenn udzielonych
w odniesieniu do $rodkéw ochrony roSlin zawierajacych pinoksaden, aby zapewni¢ im czas niezbedny do
wypelnienia obowigzkéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu dotyczacych tych tymczasowych zezwolen.

(12) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej
Z zastrzezeniem warunkéw wyszczegblnionych w tym zalaczniku zatwierdza si¢ substancje czynng pinoksaden
okreslong w zalgczniku L.
Artykut 2
Ponowna ocena $rodkéw ochrony roslin

1. Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 panstwa czlonkowskie w razie potrzeby zmieniaja lub cofaja
obowigzujace zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajace pinoksaden jako substancje czynna w terminie do dnia
31 grudnia 2016 r.

(") Rozporzadzenie Komisji (EWG) nr 3600/92 z dnia 11 grudnia 1992 r. ustanawiajace szczegblowe zasady realizacji pierwszego etapu

programu prac okreslonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG dotyczacej wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin
(Dz.U.L366215.12.1992,s. 10).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).
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Przed uplywem tego terminu pafistwa cztonkowskie w szczegdlnosci sprawdzajg, czy spelnione s warunki wymienione
w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia, z wyjatkiem warunkéw wskazanych w kolumnie dotyczacej przepiséw
szczegOtowych w tym zalgczniku, oraz czy posiadacz zezwolenia posiada dokumentacje spelniajaca wymogi zatacznika II
do dyrektywy 91/414/EWG albo ma do niej dostep, zgodnie z warunkami ustanowionymi w art. 13 ust. 1-4 tej
dyrektywy oraz w art. 62 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 panstwa czlonkowskie dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego
Srodka ochrony roélin zawierajacego pinoksaden jako jedyng substancje czynng lub jako jedna z kilku substancji
czynnych wyszczeg6lnionych w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 najpdzniej do dnia
30 czerwca 2016 r. zgodnie z jednolitymi zasadami okreslonymi w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
na podstawie dokumentacji zgodnej z wymogami okreslonymi w zataczniku IIl do dyrektywy 91/414/EWG i z uwzgled-
nieniem kolumny dotyczacej przepiséw szczegélowych w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia. Na podstawie
powyzszej oceny panstwa czlonkowskie okreslaja, czy Srodek ochrony roélin spelnia warunki ustanowione w art. 29
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Po dokonaniu tych ustalen panstwa czlonkowskie:

a) w przypadku Srodka zawierajacego pinoksaden jako jedyna substancje czynng — w razie potrzeby zmieniajg lub
cofajg zezwolenie najp6zniej do dnia 31 grudnia 2017 r.; lub

b) w przypadku Srodka zawierajacego pinoksaden jako jedna z kilku substancji czynnych — w razie potrzeby zmieniaja
lub cofajg zezwolenie do dnia 31 grudnia 2017 r. lub w terminie okreSlonym dla takiej zmiany lub cofniecia we
wlasciwym akcie lub aktach wlaczajacych odpowiednia substancje lub substancje do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG albo zatwierdzajacych odpowiednia substancje lub substancje, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat
jest pozniejsza.

Artykut 3
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4
Przedluzenie obowigzujacych tymczasowych zezwolen

Panistwa czlonkowskie moga przedtuzy¢ obowiazujace tymczasowe zezwolenia na Srodki ochrony roslin zawierajace
pinoksaden na okres koficzgcy si¢ najpdzniej dnia 31 grudnia 2017 r.

Artykut 5
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2016 r., z wyjatkiem art. 4, ktdry stosuje si¢ od daty wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 marca 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa, numery

Nazwa IUPAC

Czystosc (1)

Data zatwier-

Data wygas$nigcia

Przepisy szczegbltowe

identyfikacyjne dzenia zatwierdzenia
Pinoksaden 8-(2,6-dietylo-p-tolilo)- > 970 glkg 1 lipca 2016 r. 30 czerwca | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
1,2,4,5-tetrahydro-7- 2026 r. w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia

Nr CAS 243973-20-8
Nr CIPAC 776

okso-7H-pirazolo[1,2-d]
[1,4,5]oksadiazepino-9-
ylo 2,2-dimetylopropio-
nian

Maksymalna zawar-
to$¢ toluenu 1 g/kg

si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego pinoksadenu,
w szczegblnosci jego dodatki I i II, w wersji sfinalizowanej przez
Staly Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnoéci i Pasz w dniu 29 sty-
cznia 2016 r.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracaja szcze-
g6lng uwage na ochrong wdd podziemnych podczas stosowania
substancji w regionach o niestabilnych warunkach glebowych lub
klimatycznych.

Pafistwa czlonkowskie, ktorych to dotyczy, prowadza w stosownych
przypadkach programy monitorowania w celu weryfikacji poten-
cjalnego zanieczyszczenia woéd podziemnych metabolitem M2
w strefach podatnych na zagrozenia.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:

a) poddanej walidacji metody analizy metabolitéow M11, M52,
M54, M55 i M56 w wodach podziemnych;

b) znaczenia metabolitéw M3, M11, M52, M54, M55 i M56 oraz
odnosnej oceny ryzyka dla wod podziemnych, jesli pinoksaden
zostanie sklasyfikowany na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 12722008 jako H361D (podejrzewa sig, ze dziala szkodli-
wie na dziecko w tonie matki).

Whioskodawca przedklada Komisji, pafstwom czlonkowskim i
Urzedowi odpowiednie informacje okreSlone w lit. a) do dnia
30 czerwca 2018 r., a informacje okreslone w lit. b) w ciagu szes-
ciu miesigcy od notyfikacji decyzji dotyczacej klasyfikacji pinoksa-
denu na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1272/2008 ().

(") Dodatkowe dane szczegdtowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

01/0L 1
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ZALACZNIK I

W czgéci B zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa, oz Data zatwier- Data wygasnigcia . p
Numer numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystoé¢ (¥) dzenia satwierdzenia Przepisy szczegGlowe
.97 Pinoksaden 8-(2,6-dietylo-p-tolilo)- | = 970 g/kg 1 lipca 2016 . 30 czerweca | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktorych mowa

Nr CAS 243973-20-8
Nr CIPAC 776

1,2,4,5-tetrahydro-7-
okso-7H-pirazolo[1,2-d]
[1,4,5]oksadiazepino-9-
ylo 2,2-dimetylopropio-
nian

Maksymalna za-
warto$¢ toluenu

1 glkg

2026 1.

w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia
si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego pinoksa-
denu, w szczeg6lnosci jego dodatki 11 II, w wersji sfinalizowanej
przez Stalty Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz w dniu
29 stycznia 2016 r.

W swojej ogdlnej ocenie panistwa czlonkowskie zwracajg szcze-
g6lna uwage na ochrong wod podziemnych podczas stosowania
substancji w regionach o niestabilnych warunkach glebowych lub
klimatycznych.

Pafistwa czlonkowskie, ktérych to dotyczy, prowadza w stosow-
nych przypadkach programy monitorowania w celu weryfikacji
potencjalnego zanieczyszczenia wod podziemnych metabolitem
M2 w strefach podatnych na zagrozenia.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajgce dotyczace:

a) poddanej walidacji metody analizy metabolitow M11, M52,
M54, M55 i M56 w wodach podziemnych;

b) znaczenia metabolitow M3, M11, M52, M54, M55 i M56 oraz
odnosnej oceny ryzyka dla wéd podziemnych, jesli pinoksaden
zostanie sklasyfikowany na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 12722008 jako H361D (podejrzewa sie, ze dziata szkodli-
wie na dziecko w tonie matki).

Whioskodawca przedklada Komisji, panstwom czlonkowskim i
Urzedowi odpowiednie informacje okre§lone w lit. a) do dnia
30 czerwca 2018 r., a informacje okre$lone w lit. b) w ciagu szes-
ciu miesigcy od notyfikacji decyzji dotyczacej klasyfikacji pinoksa-
denu na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.”.

(*) Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/370 z dnia 15 marca 2016 r. w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej pinoksaden, zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczącym wprowadzania do obrotu środków ochrony roślin, zmiany załącznika do rozporządzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 oraz w sprawie zezwolenia państwom członkowskim na przedłużenie tymczasowych zezwoleń udzielonych na tę substancję czynną (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

