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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/1455
ze dne 10. srpna 2017,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
piipravki na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvileni ¢inné litky pikoxystrobin a kterym se
méni piiloha providéciho nafizeni Komise (EU) & 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fjna 2009 o uvddéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 a ¢l. 78
odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Smérnici Komise 2003/84/ES () byl pikoxystrobin zafazen jako w¢innd litka do pilohy 1 smérnice Rady
91/414/EHS ().

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

(3)  Platnost schvdleni ¢inné latky pikoxystrobin, jak je stanoveno v &asti A piilohy provadéctho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skonéi dnem 31. fijna 2017.

(4)  V souladu s ¢lankem 1 provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 (°) a ve lhtté stanovené v uvedeném
¢lanku byla pfedlozena Zadost o obnoveni schvéleni plkoxystrobmu.

(5)  Zadatel piedlozil doplitujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lanku 6 provddéciho naifzeni (EU) & 844/2012.
Z4dost byla zpravodajskym clenskym stitem shleddna tplnou.

(6)  Zpravodajsky clensky stit pfipravil po konzultaci se spoluzpravodajskym clenskym stitem hodnotici zpravu
o obnoveni a pfedlozil ji dne 30. ¢ervna 2015 Evropskému tifadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad”)
a Komisi.

(7)  Utfad piedal hodnotici zprdvu o obnoveni Zadateli a clenskym staitim, aby se k ni vyjadiili, a obdrzené
piipominky zaslal Komisi. Ufad rovnéz zpiistupnil souhrn dopliujici dokumentace veiejnosti.

(8)  Dne 1. ¢ervna 2016 ozndmil Gfad Komisi sviij zavér (°) ohledné toho, zda lze ocekdvat, Ze pikoxystrobin splni
kritéria pro schvdleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Byly zjistény tyto obavy: nelze vyloucit
klastogenni a aneugenni potencidl metabolitu IN-H8612 v podobé rezidua a bylo zjisténo vysoké riziko
vyplyvajici z expozice pikoxystrobinu pro vodni organismy a Zizaly a vysoké riziko vyplyvajici z expozice
metabolitu IN-QDY63 pro savce Zivici se Zizalami. Kromé toho fada oblasti hodnoceni nemohla byt dokoncena.
Na zédkladé ddaji dostupnych v dokumentaci se nepovazovalo za mozné dokoncit hodnoceni genotoxicity
pikoxystrobinu, nemohly tedy byt stanoveny referen¢ni hodnoty z hlediska ochrany zdravi pro pouziti

() Ut vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Smérnice Komise 2003/ 84/ES ze dne 25. z4f{ 2003, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gcelem zafazeni tcinnych ltek
flurtamonu, flufenacetu, jodosulfuronu, dimethenamidu-P, pikoxystrobinu, fosthiazétu a silthiofamu (Ut. vést. L 247, 30.9.2003, s. 20).

() 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 provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvilenych ¢innych litek (Ur vést.L153,11.6.2011,s. 1).

(’) Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/201 2 ze dne 18. zaf{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvéleni G¢innych ldtek podle nafizenf 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 tifad pro bezpecnost potravin), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance picoxy-
strobin. EFSA Journal 2016;14(6):4515, 26 5. d0i:10.2903j.efsa.2016.4515.
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pfi hodnoceni rizik, a proto nebylo mozné provést hodnoceni rizik pro spotfebitele a nedietirnich rizik.
Vzhledem k netiplnému hodnoceni genotoxického potencidlu pikoxystrobinu nemohlo byt dokonéeno porovnani
souladu studii toxicity s technickou specifikaci a nebylo mozné potvrdit vyznam necistot. Stejné tak nebylo
mozné ucinit zdvéry ohledné nepfitomnosti G¢inkt pikoxystrobinu zprostfedkovanych endokrinnim systémem.
Nemohlo byt dokonceno hodnocent rizik z dietdrntho ptjmu v disledku expozice metabolitim, nebot jsou tieba
dal3i tdaje pro urceni toxikologického profilu nékterych metabolitd; v dusledku toho nebylo mozné odvodit
definice rezidui pro Gcely hodnocen rizik. Na zdkladé dostupnych tdaji kromé toho nebylo mozné ucinit zévéry
ohledné genotoxického potencidlu nékolika metabolitd, jejichz vyskyt lze ocekdvat v podzemni vodé. A konecné
nemohlo byt dokonceno hodnoceni rizika sekunddrni otravy prostfednictvim vodniho potravinového fetézce pro
ptaky a savce.

(9)  Komise vyzvala zadatele, aby k zdvéru tfadu pfedlozil své pfipominky. Déle v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim
pododstavcem provédéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 vyzvala Zadatele, aby piedlozil piipominky k ndvrhu zprévy
o obnoveni. Zadatel pfedlozil své pfipominky, které byly ndsledné dikladné pfezkoumany.

(10) Navzdory argumenttim pfedlozenym Zadatelem v3ak nebylo mozné obavy tykajici se dotcené latky vyvratit.

(11) Proto nebylo stanoveno, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouzZiti alesponi jednoho ptipravku na
ochranu rostlin jsou kritéria pro schvéleni stanovend v ¢lanku 4 splnéna. Schvdleni G¢inné latky pikoxystrobin by
se tedy nemélo obnovit.

(12)  Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(13)  Clenskym stitiim by mél byt poskytnut dostate¢ny ¢as na odnéti povoleni pro piipravky na ochranu rostlin
obsahujici pikoxystrobin.

(14) U pripravkd na ochranu rostlin obsahujicich pikoxystrobin, v jejichz ptipadé clenské stity v souladu
s ¢lankem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 udéli odkladnou lhitu, by tato lhita méla uplynout nejpozdéji dne 30.
listopadu 2018.

(15) Provddécim nafizenim Komise (EU) 2016950 (') byla prodlouzena doba platnosti schvaleni pikoxystrobinu
do 31. fijna 2017, aby bylo mozné dokoncit proces obnovy schvéleni pted uplynutim platnosti schvdleni dané
latky. Vzhledem k tomu, Ze rozhodnut{ se pfijima pied timto dnem uplynuti prodlouzené platnosti schvaleni,
mélo by se toto nafizeni pouzit co nejdfive.

(16) Timto naf{zenim neni dotceno pfedloZeni dalsi zddosti o schvéleni pikoxystrobinu podle ¢lanku 7 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009.

(17) Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nezaujal stanovisko ve lhité stanovené piedsedou.
PovaZovalo se za nezbytné pijjmout provddéci pfedpis a piedseda pfedlozil ptedlohu provadéctho predpisu
odvolacimu vyboru k dal$imu projedndni. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Neobnoveni schvileni G¢inné latky

Schvilen{ t¢inné latky pikoxystrobin se neobnovuje.

(") Provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/950 ze dne 15. ervna 2016, kterym se méni provddéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni ¢innych latek 2,4DB, betacyfluthrinu, karfentrazonethylu, Coniothyrium minitans kmene
CON/M/91-08 (DSM 9660), kyazofamidu, deltamethrinu, dimethenamidu-P, ethofumesétu, fenamidonu, flufenacetu, flurtamonu,
foramsulfuronu, fosthiazdtu, imazamoxu, jodosulfuronu, iprodionu, isoxaflutolu, linuronu, maleinohydrazidu, mesotrionu,
oxasulfuronu, pendimethalinu, pikoxystrobinu, silthiofamu a trifloxystrobinu (Ut. vést. L 159, 16.6.2016, s. 3).
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Cldnek 2
Pfechodnd opatfeni

Clenské stity odejmou povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou ldtku pikoxystrobin nejpozdéji dne
30. listopadu 2017.

Cldnek 3
Odkladnd lhdta

Jakdkoli odkladnd lhtita udélend clenskymi stity v souladu s ¢ldnkem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt co
nejkratsi a uplyne nejpozdéji dne 30. listopadu 2018.

Cldnek 4
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

V &asti A prilohy provadéctho nafizeni (EU) €. 540/2011 se fadek 68, pikoxystrobin, zrusuje.

Cldnek 5
Vstup v platnost

Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stétech.

V Bruselu dne 10. srpna 2017.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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