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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1264
ze dne 20. z4fi 2018,

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

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani 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. 20 odst. 1 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Smérnici Komise 2006/41/ES (}) byl pethoxamid zafazen jako w¢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 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 a jsou uvedeny v ¢asti A pilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvéleni G¢inné latky pethoxamid, jak je stanoveno v ¢asti A piflohy provddéciho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skon¢i dnem 31. ledna 2019.

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

(5)  Zadatel piedlozil doplitujici dokumentaci pozadovanou podle ¢ldnku 6 provddéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012.
Z4dost byla zpravodajskym ¢lenskym stdtem shleddna tplnou.

(6)  Zpravodajsky clensky stdt Vypracoval po konzultaci s ¢lenskym stitem spoluzpravodajem hodnotici zprivu
o obnoveni a dne 31. srpna 2016 ji predlozil Evropskému ufadu pro bezpecnost potravin (déle jen ,urad”)
a Komisi.

(7)  Utad predal hodnotici zprdvu o obnoveni zadatelim a clenskym stitdm, aby se k nf vyjidiili, a obdrzené
pfipominky zaslal Komisi. Utad rovnéz zpiistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti.

(8)  Dne 30. srpna 2017 ozndmil Gfad Komisi svij zdvér (°) ohledné toho, zda lze ocekdvat, Ze pethoxamid splni
kritéria pro schvdleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Dne 6. fjna 2017 piedlozila Komise
Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva navrh zpravy o obnoveni schvaleni pethoxamidu.

(9)  Zadateli byla poskytnuta moznost piedlozit k ndvrhu zprdvy o obnoveni schvaleni pfipominky.

(10) Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouzit{ alespont jednoho pipravku na ochranu
rostlin obsahujictho dcinnou latku pethoxamid jsou kritéria pro schvaleni stanovend v clanku 4 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 splnéna.

() Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Smérnice Komise 2006/41/ES ze dne 7. cervence 2006, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zafazeni Gcinnych litek
klothianidin a pethoxamid (Uf. vést. L 187, 8.7.2006, s. 24).

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. cervence 1991 o uvddéni piipravkii na ochranu rostlin na trh (Ut 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.L153,11.6.2011,s. 1).

(’) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zai 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnovent schvéleni d¢innych ldtek podle natizenf 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).

(°) EFSAJournal 2017;15(9):4981 [22 s.] K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.
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(11)  Proto je vhodné schvéleni pethoxamidu obnovit.

(12)  Posouzeni rizik pro ticely obnoveni schvaleni pethoxamidu vychdzi z omezeného poctu reprezentativnich pouziti,
kterd vSak neomezuji pouZiti, pro néz mohou byt piipravky na ochranu rostlin obsahujici pethoxamid povoleny.
Proto je vhodné zrusit omezeni pouziti pouze jako herbicid.

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

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

(15) Provadécim naf{zenim Komise (EU) 2018/84 (') byla prodlouzena doba platnosti schvaleni latky pethoxamid do
31. ledna 2019, aby bylo moZno postup pro obnoveni schvileni této Gcinné latky dokoncit pfed uplynutim
platnosti jejiho schvaleni. AvSak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni bylo pfijato pfed datem konce
prodlouzené doby platnosti schvaleni, mélo by se toto naf{zeni pouzit ode dne 1. prosince 2018.

(16) 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 pethoxamid se obnovuje v souladu s piilohou L.

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

Priloha 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. prosince 2018.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech clenskych stitech.

V Bruselu dne 20. zai{ 2018.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

() Provadéci naiizeni Komise (EU) 2018/84, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde o prodlouzeni doby platnosti
schvileni t¢innych litek chlorpyrifos, chlorpyrifos-methyl, klothianidin, slouceniny médi, dimoxystrobin, mankozeb, mekoprop-P,
metiram, oxamyl, pethoxamid, propikonazol, propineb, propyzamid, pyraklostrobin a zoxamid (Uf. vést. L 16, 20.1.2018, s. 8).



PRILOHA I

Obecny ndzev,

Konec platnosti

identifikacni isla Nizev podle IUPAC Cistota (1) Datum schvaleni schvéleni Zvldstni ustanoven{
Pethoxamid 2-chlor-N-(2-ethoxye- > 940 g/kg 1. prosince 30. listopadu | CAST A
CAS: 106700-29-2 thyl)-N-(2-methyl-1-fe- Necistoty: 2018 2033 Pouziti musi byt omezeno na jednu aplikaci kazdé dva roky na tomtéz poli
CIPAC: 665 nylprop-1-enyljacetamid Toluen: max v maximalni ddvce 1 200 g G¢inné latky na jeden hektar.

3 g/kg.

CASTB
Pfi uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)

¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o obnoveni schvéleni pe-
thoxamidu, a zejména dodatky I a Il uvedené zprévy.

Pfi svém celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvldstni pozor-
nost:

— riziku metaboliti pro podzemni vody, pouziva-li se pethoxamid v oblas-
tech s citlivymi ptidnimi a/nebo klimatickymi podminkami,

— riziku pro vodni organismy a Zizaly,

— riziku pro spotiebitele spojenému s rezidui v ndslednych plodindch
nebo v ptipadé nedrody.

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

Zadatel predlozi Komisi, clenskym stitim a dfadu potvrzujici informace,
pokud jde o:

1. vyznam metabolitdi, které se mohou vyskytovat v podzemnich vodach,
pficemz se zohledni veskeré relevantni klasifikace pethoxamidu v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (3), ze-
jména jeho klasifikace jako karcinogenu kategorie 2;

2. G¢inky procesit tipravy vody na povahu rezidui pfitomnych v pitné
vodg;

3. potencidl pethoxamidu pisobit jako endokrinni disruptor, pokud jde
o zptisob ucinku na $titnou Zldzu, a alespon udaje o mechanismu piso-
beni s cilem objasnit, zda existuje zptsob ¢inku jako endokrinniho di-
ruptoru pro $titnou Zzlazu.

Zadatel piedlozi informace vyzadované v bodé 1 do jednoho roku po zve-
fejnéni stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik Evropské agentury pro che-
mické litky v souladu s ¢l. 37 odst. 4 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1272/2008, pokud jde o pethoxamid a pozadované infor-
mace.
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Obecny ndzev,
identifikacni &isla

Nizev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvéleni

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

Zadatel ptedlozi informace pozadované v bodé 2 do dvou let poté, co Ko-
mise zvefejni pokyny k hodnoceni t¢inku procesti Gipravy vody na povahu
rezidui pfitomnych v povrchovych a podzemnich vodach.

Zadatel ptedlozi informace vyzadované v bodé 3 do 10. listopadu 2020
v souladu s naf{zenim Komise (EU) 2018/605 (%), kterym se mén{ pfiloha II
naifzeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védecka kritéria pro urceni vlast-
nosti vyvoldvajicich naruSeni ¢innosti endokrinniho systému, a se spole¢-
nymi pokyny pro identifikaci endokrinnich disruptort, které pfijal dfad
EFSA a agentura ECHA.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni schvaleni.
(%) Naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovdni a balenf ldtek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45[ES a o zméné naii-
zeni (ES) ¢. 1907/2006 (UF. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

() Naifzeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni pifloha Il nafizen (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védeckd kritéria pro urcenf vlastnostf vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinnfho
systému (UT. vést. L 101, 20.4.2018, s. 33).
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Priloha provadéciho natizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v &sti A se zruSuje polozka 122 pro pethoxamid;

2) v Casti B se dopliiuje nové polozka, kterd zni:

PRILOHA Il

Obecny nazev,

Konec platnosti

C. identifikacni cisla Nézev podle ITUPAC Cistota (1) Datum schvileni schvaleni Zvlastni ustanoveni
,127 | Pethoxamid 2-chlor-N-(2-ethoxye- > 940 glkg 1. prosince 30. listopadu | CAST A
thyl)-N-(2-methyl-1-fe- B 2018 2033 Pousiti { by od likaci kazdé d K
CAS: 106700-29-2 nylprop-1-enyl)acetamid Necistoty: ouziti musi byt omezeno na jednu aplikaci kazdé dva roky na

CIPAC: 665

Toluen: max.

3 g/kg.

tomtéZ poli v maximélni ddvce 1 200 g G¢inné litky na jeden
hektar.
CAST B
Pii uplatriovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni
(ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zprivy o obno-
veni schvéleni pethoxamidu, a zejména dodatky I a I uvedené
Zpravy.

Pii svém celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvlstni
pozornost:

— riziku metabolitt pro podzemni vody, pouziva-li se pethoxa-
mid v oblastech s citlivymi plidnimi a/nebo klimatickymi
podminkami,

— riziku pro vodni organismy a Zizaly,

— riziku pro spotfebitele spojenému s rezidui v naslednych plo-
dindch nebo v pi{padé netirody.

Podminky pouziti musi v pfipadé potieby zahrnovat opatieni ke
zmirnéni rizika.

Zadatel piedlozi Komisi, clenskym statiim a tfadu potvrzujici in-
formace, pokud jde o:

1. vyznam metabolitti, které se mohou vyskytovat v podzemnich
vodéch, pficemz se zohledni veskeré relevantni klasifikace pe-
thoxamidu v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (), zejména jeho klasifikace jako
karcinogenu kategorie 2;
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x Obecny nazev,

identifikacni cisla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvileni

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

2. Ucinky procest dpravy vody na povahu rezidui ptitomnych
v pitné vodé;

3. potencidl pethoxamidu plsobit jako endokrinni disruptor, po-
kud jde o zplsob ucinku na Stitnou Zzldzu, a alespon ddaje
o mechanismu plsobeni s cilem objasnit, zda existuje zptisob
t¢inku jako endokrinniho diruptoru pro $titnou Zzldzu.

Zadatel piedlozi informace vyzadované v bodé 1 do jednoho
roku po zvefejnéni stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik
Evropské agentury pro chemické latky v souladu s ¢l. 37 odst. 4
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008, po-
kud jde o pethoxamid a pozadované informace.

Zadatel predlozi informace pozadované v bodé 2 do dvou let
poté, co Komise zvefejni pokyny k hodnoceni G¢inku procest
Upravy vody na povahu rezidui ptitomnych v povrchovych a pod-
zemnich vodach.

Zadatel predlozi informace vyzadované v bodé 3 do 10. listo-
padu 2020 v souladu s nafizenim Komise (EU) 2018/605 (%), kte-
rym se méni piiloha II naffzen{ (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se
védecka kritéria pro ureni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢in-
nosti endokrinntho systému, a se spole¢nymi pokyny pro identi-
fikaci endokrinnich disruptort, které pfijal drad EFSA a agentura
ECHA.“

Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni schvaleni.
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovan{ a baleni ldtek a smési, o zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45[ES a o zméné na-

fizeni (ES) ¢. 1907/2006 (UF. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

Naffzeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni ptiloha II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védeckd kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich narusenf cinnosti endokrin-
niho systému (UF. vést. L 101, 20.4.2018, s. 33).
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