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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/2065
ze dne 13. listopadu 2017,

kterym se potvrzuji podminky schvileni @cinné litky 8-hydroxychinolin stanovené v proviadécim
nafizeni (EU) & 540/2011 a méni provddéci nafizeni (EU) 2015/408, pokud jde o zafazeni d¢inné
litky 8-hydroxychinolin na seznam latek, které se maji nahradit

(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. f{jna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 pism. ¢),
¢l. 78 odst. 2 a ¢l. 80 odst. 7 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto déivodéim:

(1) Ucinnd litka 8-hydroxychinolin byla v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 schvilena providécim naiizenim
Komise (EU) €. 993/2011 () a je uvedena na seznamu v Cisti B piilohy provddéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 540/2011 (). V fadku 18 v dasti B piflohy provddéciho nafizeni (EU) €. 540/2011 je uvedeno: ,Povolena
mohou byt pouze pouziti jako fungicid a baktericid ve sklenicich*.

(2)  Dne 31. ledna 2014 podala spole¢nost Probelte S.A.U, na jejiz Zadost byl 8-hydroxychinolin schvilen, v souladu
s clankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 zddost o zménu podminek schvaleni G¢inné latky 8-hydroxychinolin
s cilem zrusit omezeni na pouziti ve sklenicich a povolit pouziti pfipravkii na ochranu rostlin obsahujicich
8-hydroxychinolin na polich. Dokumentace obsahujici informace o poZzadovaném rozsifeni pouziti byla

predlozena Spanélsku, které bylo nafizenim Komise (ES) & 1490/2002 (*) jmenovdno clenskym stdtem
zpravodajem.

(3)  Spanélsko posoudilo tdaje predlozené Zadatelem a piipravilo dodatek k navrhu hodnotici zprdvy. Dne
25. biezna 2015 postoupilo tento dodatek Komisi a Evropskému dfadu pro bezpecnost potravin (déle jen ,afad”).

(4)  Ufad zaslal dodatek zadateli a ostatnim clenskym statdm a zpfistupnil jej vefejnosti s tim, Ze na podani
pisemnych pfipominek poskytl lhitu 60 dnd.

(5)  Utad vzal v Gvahu dodatek k ndvrhu hodnotici zprvy a dne 29. dubna 2016 pfijal zavér () tykajici se
neomezeného venkovniho pouziti 8-hydroxychinolinu.

() Ut.vést.L 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Provadéci natizeni Komise (EU) ¢. 993/2011 ze dne 6. ¥jna 2011, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 o uvéadéni pipravkd na ochranu rostlin na trh schvaluje t¢innd litka 8-hydroxychinolin a méni piiloha provadéciho
nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (Ut. vést. L. 263,7.10.2011,s. 1).

(*) Provadéci 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 schvélenych tcinnych latek (Ut. vést. L. 153,11.6.2011, s. 1).

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 1490/2002 ze dne 14. srpna 2002, kterym se stanovi dal$i provddéci pravidla pro tieti etapu pracovniho
programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS a ménf se nafizeni (ES) ¢. 451/2000 (Uf. vést. L 224, 21.8.2002, 5. 23).

(’) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance 8hydroxyquinoline. EFSA Journal
2016;14(6):4493. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm.
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(6)  Soucasné Spanélsko piedlozilo Evropské agentufe pro chemické litky (ECHA) ndvrh harmonizované klasifikace
a oznacovani 8-hydroxychinolinu podle ¢ldnku 37 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ().
Vybor pro posuzovani rizik (RAC) agentury ECHA vydal k tomuto ndvrhu stanovisko (%), v némZz dospél
k zavéru, Ze tato G¢innd latka by méla byt klasifikovdna jako toxickd pro reprodukci kategorie 1B.

(7)  Utfad ve svém zdvéru konstatoval, Ze byly pozorovany urcité toxické tcinky na endokrinni orgdny. 8-hydroxy-
chinolin by proto mél byt rovnéz povazovan za latku s vlastnostmi, jeZ narusuji ¢innost endokrinniho systému.
Utad sdélil sviij zavér zadateli, ¢clenskym statGm a Komisi a zpFistupnil jej vefejnosti.

(8) S piihlédnutim k dodatku k ndvrhu hodnotici zpravy, ktery vypracoval ¢lensky stit zpravodaj, ke stanovisku
vyboru RAC agentury ECHA a k zdvéru afadu pfedlozila Komise dne 6. fijna 2017 Stdlému vyboru pro rostliny,
zvifata, potraviny a krmiva dodatek ke zpravé o pfezkoumadni a ndvrh nafizeni.

(90 Zadateli byla poskytnuta moznost predlozit pfipominky k dodatku ke zpravé o pfezkoumdni 8-hydroxychinolinu.
Zadatel predlozil své pfipominky a ty byly dikladné pfezkoumdny. Navzdory argumentim pfedloZenym
zadatelem vSak nebylo mozné vyvritit obavy uvedené v 6. a 7. bodé odtivodnéni.

(10)  V dasledku toho nebylo prokdzano, zZe Ize ocekdvat, Ze piipravky na ochranu rostlin obsahujici 8-hydroxychinolin
obecné spliuji pozadavky stanovené v clanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, nejsou-li dodrzena aktualné platnd
omezeni pro tuto tc¢innou latku.

(11) Posouzeni Zddosti o zménu podminek schvileni nelze povazovat za piezkum schvileni 8-hydroxychinolinu.
Podminky schvélen{ t¢inné latky 8-hydroxychinolin stanovené v fadku 18 v ¢asti B piflohy provddéciho nafizeni
(EU) ¢. 540/2011 by proto mély zistat beze zmény a mély by byt potvrzeny.

(12)  V souladu s ¢l. 80 odst. 7 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 obsahuje providéci nafizeni Komise (EU) 2015/408 ()
seznam ldtek zafazenych do piilohy I smérnice Rady 91/414/EHS (*) nebo schvilenych podle nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 na zdkladé pfechodnych ustanoveni ¢l. 80 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, které spliuji kritéria
stanovend v bodé 4 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 (seznam latek, které se maji nahradit). Protoze
8-hydroxychinolin, schvaleny v souladu s ¢l. 80 odst. 1 a 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, spliuje rovnéz kritéria
stanovend v Sesté a sedmé odrdzce bodu 4 pfilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, je vhodné zafadit uvedenou
uc¢innou latku na tento seznam. Provddéci nafizeni (EU) 2015/408 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem
zménéno.

(13)  Clenskym stattm by meélo byt poskytnuto piiméfené obdobi, aby se mohly pfizpfisobit ustanovenim tohoto
nafizeni, protoze nékteré zadosti o povoleni piipravkil na ochranu rostlin obsahujicich 8-hydroxychinolin mohou
byt téméf dokonceny a nebude u nich mozné provést srovnavaci posouzeni ve lhité stanovené v clanku 37
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Povinnost provést srovndvaci posouzeni pifpravkil na ochranu rostlin obsahujicich
latky, které se maji nahradit, stanovi ¢l. 50 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(14) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45ES a 0 zméné naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (U. vést. L 353, 31.12.2008, 5. 1).

(*) Opinion proposing harmonised classification and labelling at EU level of Quinolin-8-ol; 8hydroxyquinoline. ECHA 2015. K dispozici na
internetové adrese: www.echa.europa.eu.

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2015/408 ze dne 11. bifezna 2015 o provadéni ¢l. 80 odst. 7 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) & 1107/2009 o uvddénf piipravki na ochranu rostlin na trh a o sestaveni seznamu litek, které se majf nahradit (Uf. vést. L 67,
12.3.2015,s.18).

(*) Smérnice Rady z)e dne 15. Cervence 1991 o uvadéni pifpravké na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, 5. 1).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Potvrzeni podminek schvileni

Podminky schvéleni Gi¢inné latky 8-hydroxychinolin stanovené v fadku 18 v &asti B piilohy provadéciho nafizeni (EU)
¢. 540/2011 se potvrzuji.

Cldnek 2
Zména pfilohy provddéciho nafizeni (EU) 2015/408

Mezi polozku ,1-methylcyklopropen® a polozku ,aclonifen” se vklddd polozka ,8-hydroxychinolin®.

Cldnek 3
Odlozené uplatiiovini Clanku 2

Provadéci nafizeni (EU) 2015/408 ve znéni cldnku 2 se pro Gcely ¢l. 50 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 pouzije
pouze na zadosti o povoleni ptipravki na ochranu rostlin obsahujicich 8-hydroxychinolin podané po 4. dubnu 2018.

Cldnek 4
Vstup v platnost

Toto naifzeni 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 stitech.

V Bruselu dne 13. listopadu 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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