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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/710
ze dne 14. kvétna 2018,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
piipravkd na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni G¢inné litky silthiofam a kterym se méni
pfiloha provddéciho nafizeni Komise (EU) ¢&. 540/2011

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrusen{ smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 uvedeného
nafizenti,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Smérnici Komise 2003/84[ES () byl silthiofam zafazen jako a¢innd litka do piilohy I smérnice Rady
91/414[EHS ().

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

(3)  Platnost schvdleni w¢inné ldtky silthiofam, jak je stanoveno v ¢dsti A piilohy provadéciho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skonéi dnem 31. fijna 2018.

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

(5)  Zadatel piedlozil doplitujici dokumentaci pozadovanou podle ¢ldnku 6 provddéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012.
Z4dost byla ¢lenskym stétem zpravodajem shleddna dplnou.

(6)  Clensky stdt zpravodaj vypracoval po konzultaci s ¢lenskym stitem spoluzpravodajem hodnotici zpravu
o obnoveni a dne 22. ¢ervna 2015 ji pfedlozil Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad”)
a Komisi.

(7)  Utad predal hodnotici zprévu o obnoveni Zadateli a clenskym stitém, aby se k ni vyjddiili, a obdrzené
pfipominky zaslal Komisi. Utad rovnéz zp¥istupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti.

(8)  Dne 1. srpna 2016 ozndmil tifad Komisi sviij zdvér (°) ohledné toho, zda lze oekdvat, Ze silthiofam splnf kritéria
pro schvéleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Dne 22. bfezna 2018 piedlozila Komise Stilému
vyboru pro rostliny, zvitata, potraviny a krmiva ndvrh zprévy o obnoveni schvéleni silthiofamu.

(9)  Zadateli byla poskytnuta moznost piedlozit k ndvrhu zprévy o obnovenf schvaleni ptipominky.

() U vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Smérnice Komise 2003/ 84/ES ze dne 25. zafi 2003, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gcelem zafazeni tcinnych ltek
flurtamonu, flufenacetu, jodosulfuronu, dimethenamidu-P, pikoxystrobinu, fosthiaztu 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).

(*) 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 schvilenych ¢innych litek (Ur vést.L 153,11.6.2011,s. 1).

(’) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zdfi 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnovent schvéleni d¢innych ldtek podle nafizen{ 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 silthiofam. EFSA Journal 2016;14(8):4574, 59 s. d0i:10.2903 j.efsa.2016.4574. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.
europa.eu.
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(10) Bylo zjisténo, ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespon jednoho pifpravku na ochranu
rostlin obsahujiciho silthiofam jsou kritéria pro schvdleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
splnéna. Proto je vhodné schvélen silthiofamu obnovit.

(11)  Posouzeni rizik pro téely obnoveni schvélen silthiofamu vychdzi z omezeného poétu reprezentativnich pouziti,
kterd vS§ak neomezuji pouzit{, pro néZ mohou byt piipravky na ochranu rostlin obsahujici silthiofam povoleny.
Proto je vhodné zrusit omezeni pouZiti pouze jako herbicid.

(12)  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 urc¢ité podminky a omezeni. Zejména je vhodné
vyzadat si dal$i potvrzujici informace.

(13) Priloha provddéciho nafizeni (EU) & 540/2011 by proto méla byt odpovidajicim zpsobem zménéna.

(14)  Provadécim nafizenim Komise (EU) 2017/1511 (') byla prodlouZena doba platnosti schvaleni latky silthiofam do
31. ffjna 2018, aby bylo mozZno postup pro obnoveni schvaleni této latky dokoncit pted uplynutim doby
platnosti jejtho schvaleni. AvSak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni bylo pfijato pfed datem konce
prodlouzené doby platnosti schvaleni, mélo by se toto nafizeni pouzit ode dne 1. ervence 2018.

(15) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,

potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni ucinné latky

Schvileni G¢inné latky silthiofam se obnovuje v souladu s ptilohou L

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

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s pfilohou II tohoto naffzeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ¢ervence 2018.

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

V Bruselu dne 14. kvétna 2018.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/1511 ze dne 30. srpna 2017, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni G¢innych latek 1-methylcyklopropen, beta-cyfluthrin, chlorthalonil, chlortoluron, cypermethrin,
daminozid, deltamethrin, dimethenamid-P, flufenacet, flurtamon, forchlorfenuron, fosthiazét, indoxakarb, iprodion, MCPA, MCPB,
silthiofam, thiofanat-methyl a tribenuron ([jf. vést. L 224,31.8.2017,s.115).



PRILOHA I

Obecny ndzev,

Konec platnosti

PbreT iy Nézev podle IUPAC Cistota (1) Datum schvaleni . Zvlastni ustanoveni
identifika¢ni ¢isla p schvdlen{
Silthiofam N-allyl-4,5-dimethyl-2- > 980 glkg 1. ¢ervence 2018 30. ¢ervna 2033 | Pfi uplatnovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
CAS: 175217-20-6 (trimethylsilyl)thiofen-3- ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zprdvy o obnoveni schvd-
’ karboxamid leni silthiofamu, a zejména dodatky I a I uvedené zprévy.
CIPAC: 635

Pti svém celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat zvlastni po-
ZOrnost:

— ochrané obsluhy,

— ochrané podzemnich vod v ohrozenych oblastech,

— ochrané ptakd, savcl a zizal.

Podminky pouziti musi v piipadé potieby zahrnovat opatfeni ke
zmirnéni rizika.

Zadatel predlozi Komisi, ¢lenskym stitim a dfadu potvrzujici infor-
mace, pokud jde o:

1. G&inek procest ¢isténi odpadnich vod na povahu rezidui pfitom-
nych v povrchovych a podzemnich vodéch, kdyz jsou povrchové
nebo podzemni vody Cerpdny pro pitnou vodu;

2. vyznam metabolitd M2 a M6, pficemZ se zohledni veskeré rele-
vantni klasifikace silthiofamu v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (%), zejména jeho klasifikace
jako latky toxické pro reprodukei kategorie 2.

Zadatel piedlozi informace uvedené v bodé 1 do dvou let poté, co
Komise zvefejni pokyny k hodnoceni t¢inku procest ¢isténi odpad-
nich vod na povahu rezidui ptitomnych v povrchovych a podzemnich
vodach, a informace pozadované v bodé 2 do jednoho roku po zve-
fejnéni stanoviska pfijatého Vyborem ECHA pro posuzovéni rizik
v souladu s ¢l. 37 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 ohledné silthio-
famu na internetovych strankdch Evropské agentury pro chemické
latky (ECHA).

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o piezkoumadni.
(%) Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a baleni ldtek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45[ES a 0 zméné na-

fizeni (ES) ¢. 1907/2006 (UF. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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Priloha provadéciho natizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v casti A se zrusuje polozka 70 pro silthiofam;

2) v &asti B se dopliuje novd polozka, kterd zni:

PRILOHA Il

Obecny ndzev,

Konec platnosti

C. identifikacni Ssla Nézev podle IUPAC Cistota (1) Datum schvaleni schvaleni Zylastni ustanoveni
,121 | Silthiofam N-allyl-4,5-dimethyl-2- > 980 g/kg | 1. Cervence 2018 | 30. Cervna 2033 | Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni
CAS: 175217-20-6 (trimethylsilyl)thiofen-3- (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zprdvy o obnoveni
' karboxamid schvileni silthiofamu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.
CIPAC: 635

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

— ochrané obsluhy,

— ochrané podzemnich vod v ohrozenych oblastech,

— ochrané ptakd, savch a Zizal.

Podminky pouziti musi v pfipadé potfeby zahrnovat opatfeni ke
zmirnéni rizika.

Zadatel predlozi Komisi, clenskym stétéim a diadu potvrzujici in-
formace, pokud jde o:

1. Gcinek procest ¢isténi odpadnich vod na povahu rezidui pii-
tomnych v povrchovych a podzemnich vodach, kdyz jsou po-
vrchové nebo podzemni vody Cerpany pro pitnou vodu;

2. vyznam metabolitd M2 a M6, pficemZ se zohledni veskeré re-
levantni klasifikace silthiofamu v souladu s naifizenim (ES)
¢. 1272/2008, zejména jeho klasifikace jako latky toxické pro
reprodukci kategorie 2.

Zadatel piedlozi informace uvedené v bodé 1 do dvou let poté,
co Komise zvefejni pokyny k hodnoceni G¢inku procest ¢isténi
odpadnich vod na povahu rezidui pfitomnych v povrchovych
a podzemnich vodéch, a informace pozadované v bodé 2 do jed-
noho roku po zvefejnéni stanoviska pfijatého Vyborem ECHA
pro posuzovani rizik v souladu s €. 37 odst. 4 nafzeni (ES)
¢. 1272/2008 ohledné silthiofamu na internetovych strankdch
Evropské agentury pro chemické latky (ECHA).“

(') Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkoumdni.
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