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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1265
ze dne 20. z4fi 2018,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
piipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje ¢innd litka fenpikoxamid a méni provddéci 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. f{jna 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. 13 odst. 2 uvedeného
nafizenti,

vzhledem k témto dévodtm:

(1) V souladu s ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 obdrzelo Spojené krélovstvi dne 2. prosince 2014 od
spolecnosti Dow AgroScience GmbH Zddost o schvdleni a¢inné latky fenpikoxamid.

(2)  Vsouladu s ¢l. 9 odst. 3 uvedeného nafizeni ozndmilo Spojené krélovstvi jakoZto zpravodajsky ¢lensky stat dne
13. ledna 2015 Zzadateli, ostatnim ¢lenskym statim, Komisi a Evropskému tGfadu pro bezpe¢nost potravin (dale
jen ,0fad“), Ze zddost je piijatelnd.

(3)  Dne 13. fijna 2016 ptedlozil zpravodajsky ¢lensky stit Komisi ndvrh zprdvy o posouzeni, v niZz posoudil, zda lze
ocekavat, zZe dotcend U¢innd latka splni kritéria pro schvileni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009,
a kopii této zpravy zaslal Gfadu.

(4)  Utad splnil podminky stanovené v ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. V souladu s ¢l. 12 odst. 3 nafizeni
(ES) ¢. 1107/2009 pozddal, aby zadatel pfedlozil ¢lenskym stitim, Komisi a Gfadu dodate¢né informace.
Posouzeni dodate¢nych informaci ze strany zpravodajského clenského stitu bylo tfadu pfedlozeno v podobé
aktualizovaného ndvrhu zprdvy o posouzeni dne 31. Cervence 2017.

(5)  Dne 22. prosince 2017 Gfad sdélil zadateli, clenskym stdttm a Komisi své zévéry (*) o tom, zda lze ocekdvat, ze
Gc¢innd latka fenpikoxamid splni kritéria pro schvaleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Utad své
zdvéry zpFistupnil vefejnosti.

(6)  Dne 23. bfezna 2018 pfedlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zprdvu
o pfezkumu fenpikoxamidu a pfedlohu nafizen{ o schvéleni fenpikoxamidu.

(7)  V pripadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouZiti alespon jednoho piipravku na ochranu rostlin obsahujictho
tuto acinnou latku, a zejména v piipadé pouziti, kterd byla posouzena a podrobné popsdna ve zpravé
o prezkumu, bylo stanoveno, Ze kritéria pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou
splnéna.

(8)  Proto je vhodné fenpikoxamid schvilit.

(9)  Vsouladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢ldnkem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je vSak nezbytné stanovit urcité podminky a omezeni. Zejména je vhodné
vyzddat si dal$f potvrzujici informace.

(10) V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna piiloha
provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ().

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

() UF.vést. L 309,24.11.2009,s. 1.

(*) EFSA (Evropsky ufad pro bezpecnost potravin), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance fenpicoxamid (XDE-777). EFSA Journal 2018;16(1):5146, 27 s. https://doi.org[10.2903 j.efsa.2018.5146.

() Provadéci natizeni Komise (EU) €. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizent Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych ti¢cinnych latek (Uf. vést. L 153,11.6.2011, s. 1).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5146
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PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
Schvileni 4¢inné latky
Ucinn latka fenpikoxamid, specifikovand v pifloze I, se schvaluje za podminek stanovenych v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Zména provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011

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

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 20. zai{ 2018.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Obecny ndzev,

Konec platnosti

identifikagni csla Nézev podle IUPAC Cistota (1) Datum schvaleni schvalent Zvlastni ustanoveni
Fenpikoxamid (3S,6S,7R,8R)-8-benzyl- | > 750 glkg 11. fijna 2018 | 11. fjjna 2028 | P¥ uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
CAS: 517875-34-2 3-{3-[(isobutyryloxy)rpe— ¢ 1107/200? rpusi byt zohlednény zévé,ry ZRrévy o ptezkoumdni fenpiko-
N thoxy]-4-methoxypyri- xamidu, a zejména dodatky I a Il uvedené zprévy.
CIPAC: 991

din-2-karboxamido}-6-
methyl-4,9-dioxo-1,5-
dioxonan-7-yl isobuty-
rat

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

— dopadu zpracovéni na posouzeni rizika pro spotiebitele,
— riziku pro vodni organismy.

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

Zadatel piedlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

1. technickou specifikaci technické ac¢inné latky (na zdkladé vyroby v ko-
mer¢nim méfitku) a soulad Sarzi pouzitych pii toxikologickych studiich
s potvrzenou technickou specifikaci;

2. G¢inek procest tpravy vody na povahu rezidui pftomnych v pitné
vodg;

3. potencidl fenpikoxamidu pisobit jako endokrinni disruptor, pokud jde
o zpusob G¢inku na $titnou 7ldzu, a zejména tidaje o mechanismu piso-
beni s cilem objasnit v souladu s body 3.6.5 a 3.8.2 piilohy II nafizeni
(ES) ¢. 1107/2009 ve znéni nafizeni Komise (EU) 2018/605 (3, zda
Ucinky zaznamenané ve studiich pfedloZenych pro téely schvaleni souvi-
seji ¢i nesouviseji se zptisobem Gcinku jako endokrinniho diruptoru pro
Stitnou zlazu.

Zadatel piedlozi Komisi, ¢lenskym stitim a Gfadu informace uvedené
v bodé 1 do dne 11. fijna 2019, v bodé 2 do 2 let poté, co Komise zvefejni
pokyny k hodnoceni t¢inku procestt dpravy vody na povahu rezidui pf-
tomnych v povrchovych a podzemnich vodach, a v bodé 3 do 10. listopadu
2020.

() Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ticinné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumani.
(%) Nafizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se mén{ pifloha II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védecka kritéria pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho
systému (UF. vést. L 101, 20.4.2018, s. 33).
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PRILOHA Il

V &asti B piilohy provadéctho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se dopliiuje nové polozka, kterd zni:

. Obecny ndzev,
identifikacni ¢isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvalen{

Konec platnosti
schvéleni

Zvlastni ustanoveni

,126 | Fenpikoxamid
CAS: 517875-34-2
CIPAC: 991

(35,68,7R,8R)-8-ben-
zyl-3-{3-[(isobutyry-
loxy)methoxy]-4-me-
thoxypyridin-2-kar-
boxamido}-6-me-
thyl-4,9-dioxo-1,5-
dioxonan-7-yl isobu-
tyrat

> 750 gkg

11. fijna 2018

11. fijna 2028

Pfi uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o prezkoumdni fen-
pikoxamidu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvlastni po-
Zornost:

— dopadu zpracovani na posouzeni rizika pro spotiebitele,
— riziku pro vodni organismy.

Podminky pouziti musi v pfipadé potfeby zahrnovat opatfeni ke zmir-

néni rizika.

Zadatel piedlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

1. technickou specifikaci technické ¢inné latky (na zdkladé vyroby
v komerénim méfitku) a soulad Sarzi pouzitych pfi toxikologickych
studiich s potvrzenou technickou specifikaci;

2. G¢inek procest dpravy vody na povahu rezidui ptitomnych v pitné
vodé;

3. potencidl fenpikoxamidu piisobit jako endokrinni disruptor, pokud
jde o zpusob ucinku na Stitnou 7ldzu, a zejména tidaje o mecha-
nismu pusobeni s cilem objasnit v souladu s body 3.6.5 a 3.8.2 pii-
lohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve znéni nafizeni Komise (EU)
2018/605 (%), zda Gc¢inky zaznamenané ve studiich predloZenych
pro Gcely schvdleni souviseji ¢i nesouviseji se zpiisobem tcinku
jako endokrinniho diruptoru pro $titnou Zldzu.

Zadatel predlozi Komisi, ¢lenskym stétdim a Gfadu informace uvedené
v bodé¢ 1 do dne 11. fjna 2019, v bodé 2 do 2 let poté, co Komise
zvefejni pokyny k hodnoceni Gc¢inku procesii tipravy vody na povahu
rezidui pfitomnych v povrchovych a podzemnich vodich, a v bodé 3
do 10. listopadu 2020.

(') Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci Gi¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o piezkoumdni.
() Naiizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni pifloha II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védecka kritéria pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho
systému (UT. vést. L 101, 20.4.2018, s. 33).
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