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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/1114
ze dne 22. Cervna 2017,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
piipravkd na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni ¢inné litky pendimethalin jako ldtky,
kterd se md nahradit, a méni pfiloha providéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414[EHS (!), a zejména na clanek 24 ve spojeni
s ¢l. 20 odst. 1 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Smérnici Komise 2003/31/ES () byl pendimethalin zafazen jako G¢innd litka do pfilohy I smérnice Rady
91/414[EHS ().

(2)  Ucinné litky zatazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naiizeni (ES)
¢. 1107/2009 a jsou uvedeny v ¢asti A piflohy provadéctho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvileni G¢inné latky pendimethalin, jak je stanoveno v ¢asti A piilohy provddéciho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skon¢i dnem 31. ervence 2017.

(4)  V souladu s ¢ldnkem 1 provddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhiité stanovené v uvedeném
¢lanku byla pfedloZena Zddost o obnoveni schvéleni pendimethalinu.

(5)  Zadatel piedlozil dopliiujici dokumentaci pozadovanou podle ¢linku 6 provddéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012.
Z4dost byla zpravodajskym ¢lenskym stitem shleddna tplnou.

(6)  Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym stitem hodnotici zprivu
o obnoveni a dne 4. tinora 2015 ji pfedlozil Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (dile jen ,Gfad”)
a Komisi.

(7)  Utad predal hodnotici zprévu o obnoveni Zadateli a clenskym stétim, aby se k ni vyjadiili, a obdrzené
ptipominky zaslal Komisi. Utad rovnéz zpiistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti.

(8)  Dne 17. bfezna 2016 ozndmil Gfad Komisi svijj zdvér ohledné toho, zda lze ocekdvat, Ze pendimethalin splni
kritéria pro schvileni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 (). Dne 6. prosince 2016 pfedlozila Komise
Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ndvrh zpravy o obnoveni schvileni pendimethalinu.

() Uf.vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Smérnice Komise 2003/31 /ES ze dne 11. dubna 2003, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gicelem zafazeni dGcinnych litek
2,4DB, betacyfluthrinu, cyfluthrinu, iprodionu, linuronu, maleinohydrazidu a pendimethalinu (Ut. vést. L 101, 23.4.2003, 5. 3).

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni piipravki na ochranu rostlin na trh (UF. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).

(*) Provéddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provad{ nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokud jde o seznam schvilenych dcinnych litek (Ur vést.L 153,11.6.2011,s. 1).

(’) Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zaii 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvéleni G¢innych ldtek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvddéni piipravkd na
ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 252, 19.9.2012, 5. 26).

(°) EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance pendimethalin. EFSA Journal 2016;14(3):4420, 212 s. d0i:10.2903j.efsa.2016.4420. K dispozici na internetové adrese: www.
efsa.europa.eu
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(9)  Zadateli byla poskytnuta moznost piedlozit k ndvrhu zprévy o obnoven{ schvaleni pfipominky.

(10) Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho & vice reprezentativnich pouziti alespon jednoho pifpravku na ochranu
rostlin obsahujictho pendimethalin jsou kritéria pro schvileni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
splnéna. Proto je vhodné schvéleni pendimethalinu obnovit.

(11)  Posouzeni rizik pro tcely obnoveni schvéleni pendimethalinu vychdzi z omezeného poctu reprezentativnich
pouziti, kterd v§ak neomezuji pouziti, pro néZ mohou byt p¥ipravky na ochranu rostlin obsahujici pendimethalin
povoleny. Proto je vhodné zrusit omezeni pouziti pouze jako herbicid.

(12) Komise viak povazuje pendimethalin za latku, kterd se md nahradit, podle ¢ldnku 24 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Pendimethalin je perzistentni a toxickd litka v souladu s body 3.7.2.1 a 3.7.2.3 piilohy II nafizeni (ES)
¢. 1107/2009, jelikoz polocas rozpadu v pudé je delsi nez 120 dntt a dlouhodobd koncentrace bez
pozorovaného t¢inku u sladkovodnich organismd je mensi nez 0,01 mg/l. Pendimethalin tedy spliiuje podminku

stanovenou v druhé odrdzce bodu 4 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.
(13)  Proto je vhodné obnovit schvileni pendimethalinu jako latky, kterd se md nahradit.

(14) V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je viak nezbytné stanovit urcité podminky a omezeni. Zejména je vhodné
vyzadat si dal$i potvrzujici informace.

(15) V souladu s ¢l. 20 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢l. 13 odst. 4 uvedeného nafizeni by piiloha
provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

(16) Provadécim nafizenim Komise (EU) 2017/841 (') byla prodlouzena doba platnosti schvéleni latky pendimethalin
do 31. cervence 2018, aby bylo mozno postup pro obnoveni schvileni této latky dokoncit pted uplynutim
platnosti jejtho schvileni. Avsak vzhledem k tomu, Ze pfed timto prodlouzenym datem skonceni platnosti bylo
pfijato rozhodnuti o obnoveni schvéleni, pouZije se toto nafizeni ode dne 1. zafi 2017.

(17)  Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni 6¢inné litky jako litky, kterd se md nahradit

Schvileni t¢inné latky pendimethalinu jako latky, kterd se md nahradit, se obnovuje podle ustanoveni v piiloze .

Cldnek 2
Zmény provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011

Priloha provédéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s piilohou II tohoto nafizeni.

(") Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/841 ze dne 17. kvétna 2017, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni dc¢innych latek alfa-cypermethrin, Ampelomyces quisqualis kmen: aq 10, benalaxyl, bentazon,
bifenazét, bromoxynil, karfentrazonethyl, chlorprofam, kyazofamid, desmedifam, dikvat, DPX KE 459 (flupyrsulfuron-methyl),
etoxazol, famoxadon, fenamidon, flumioxazin, foramsulfuron, Gliocladium catenulatum kmen: j1446, imazamox, imazosulfuron,
isoxaflutol, laminarin, metalaxyl-M, methoxyfenozid, milbemektin, oxasulfuron, pendimethalin, fenmedifam, pymetrozin, s-metolachlor
atrifloxystrobin (UF. vést. L 125, 18.5.2017, 5. 12).
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Cldnek 3
Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. zaF{ 2017.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 22. ¢ervna 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I
.oz AT Konec
Obecny nazev, identifikacni Nazev podle [UPAC Cistota (!) Datum platnosti Zvlastn{ ustanoveni
Cisla schvélen{ 1t
schvalen{
Pendimethalin N-(1-ethylpro- 900 g/kg 1.z4f 2017 | 31.srpna- | Pfi uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
CAS 40487-42-1 pyl)—2,§—dir1itr0— 1,2-dichlorethan 2024 C. 1107/2099 musi byt zohlednény Z,eivér),f zpravy o prezkoumdni pendimetha-
3,4-xylidin linu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.
CIPAC 357 < 1gfkg

Celkem N-Nitroso slou-
cenin: max. 100 ppm,
z toho N-Nitroso-pendi-
methalinu: < 45 ppm.

Pti svém celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvlastni pozornost:

— specifikaci komeréné vyrabéného technického materidlu, kterd musi byt po-
tvrzena a podlozena vhodnymi analytickymi tdaji. ZkuSebni materidl pou-
zity pro toxikologickou dokumentaci musi byt porovndn a ovéfen s ohledem
na specifikaci technického materidlu,

— ochrané obsluhy,
— ochrané ptakd, savch a vodnich organismdi.

Podminky pouziti musi v pi{padé potieby zahrnovat opatfeni ke zmirnéni ri-
zika.

Aby nebyla u provozovatele prekroCena pfijatelnd troveri expozice obsluhy
(AOEL), musi byt zejména noSeny osobni ochranné prostfedky jako rukavice,
kombinéza a bytelnd obuv.

Zadatel ptedlozi potvrzujici informace Komisi, ¢lenskym stdtim a diadu, pokud
jde o:

1. bioakumula¢ni potencidl, zejména spolehlivou hodnotu BCF pro slune¢nici
velkoploutvou (Lepomis macrochirus);

2. G¢inek procest ¢isténi odpadnich vod na povahu rezidui pfitomnych v po-
vrchovych a podzemnich vodéch, kdyz jsou Cerpany pro pitnou vodu.

Zadatel predlozi potvrzujici informace vyzadované v bodé 1 do 31. pro-
since 2018. Zadatel predlozi potvrzujici informace vyzadované v bodé 2 do
dvou let od doby, kdy Komise vydd pokyny k hodnoceni G¢inkd procesti ¢isténi
odpadnich vod na povahu rezidui pfitomnych v povrchovych a podzemich vo-
dach.

() Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumani.
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Priloha provddéctho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v &sti A se zruSuje polozka 53 pro pendimethalin;

2) v &asti E se vklddd nové polozka, kterd znf:

PRILOHA Il

Obecny nazev, identifikaéni

Datum schva-

Konec plat-

o Nézev podle IUPAC Cistota (1) . nosti schva- Zvlastni ustanoveni
&isla leni leni
.7 | Pendimethalin N-(1-ethylpro- 900 g/kg 1. zaif 2017 | 31.srpna- | Pfi uplatiovdni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
CAS 40487-42-1 py)-2,6-dinitro- | 1 5 i hlorethan 2024 ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o piezkoumani pen-
3,4-xylidin ’ dimethalinu, a zejména dodatky I a II uvedené zpravy.
CIPAC 357 < 1 glkg

Celkem N-Nitroso slou-
cenin: max. 100 ppm,
z toho N-Nitroso-pendi-
methalinu: < 45 ppm.

Pfi svém celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvlastni po-
Zornost:

— specifikaci komer¢né vyrdbéného technického materidlu, kterd musf
byt potvrzena a podlozena vhodnymi analytickymi tdaji. Zkusebni
materidl pouzity pro toxikologickou dokumentaci musi byt porov-
ndn a ovéfen s ohledem na specifikaci technického materidlu,

— ochrané obsluhy,
— ochrané ptakd, savcl a vodnich organismd.

Podminky pouziti musi v pfipadé potieby zahrnovat opatieni ke zmir-
néni rizika.

Aby nebyla u provozovatele piekrocena piijatelnd troven expozice ob-
sluhy (AOEL), musi byt zejména noeny osobni ochranné prostredky
jako rukavice, kombinéza a bytelnd obuv.

Zadatel predlozi potvrzujici informace Komisi, clenskym statiim a Gfadu,
pokud jde o:

1. bioakumulaé¢ni potencidl, zejména spolehlivou hodnotu BCF pro slu-
ne¢nici velkoploutvou (Lepomis macrochirus);

2. Gcinek procesi ¢isténi odpadnich vod na povahu reziduf pitomnych
v povrchovych a podzemnich vodach, kdyz jsou ¢erpany pro pitnou
vodu.
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Obecny ndzev, identifikaéni
isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schva-
leni

Konec plat-
nosti schvia-
leni

Zvlastni ustanoveni

Zadatel piedlozi potvrzujici informace vyzadované v bodé 1 do 31. pro-
since 2018. Zadatel predlozi potvrzujici informace vyzadované v bodé 2
do dvou let od doby, kdy Komise vydad pokyny k hodnoceni ti¢inkd pro-
cest Cisténi odpadnich vod na povahu rezidui pfitomnych v povrcho-
vych a podzemich vodach.”

(") Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkoumdni.
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	PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2017/1114 ze dne 22. června 2017, kterým se v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh obnovuje schválení účinné látky pendimethalin jako látky, která se má nahradit, a mění příloha prováděcího nařízení Komise (EU) č. 540/2011 (Text s významem pro EHP) 

