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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/1100
ze dne 27. Cervna 2019,

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

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani 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 zrueni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 a ¢l. 78
odst. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Smérnici Komise 2004/58/ES (}) byl desmedifam zafazen jako w¢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 schvaleni G¢inné litky desmedifam, jak je stanoveno v ¢asti A pfilohy provadéctho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skonéi dnem 31. Cervence 2020.

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

(5)  Zadatel piedlozil dopliiujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lanku 6 provaddéciho naiizeni (EU) & 844/2012.
Zpravodajsky ¢lensky stat shledal zddost Gplnou.

(6)  Zpravodajsky clensky stit vypracoval po konzultaci s ¢lenskym stitem spoluzpravodajem hodnotici zprivu
o obnoveni a dne 21. prosince 2016 ji predlozil Evropskému tfadu pro bezpeénost potravin (dile jen ,Gfad”)
a Komisi.

(7)  Utad predal hodnotici zprévu o obnoveni Zadateli a clenskym stitéim, aby se k ni vyjadiili, a obdrzené
pfipominky zaslal Komisi. Utad rovnéz zpfistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti.

(8)  Dne 10. ledna 2018 ozndmil tfad Komisi svij zavér (°) ohledné toho, zda Ize ocekdvat, Ze desmedifam splni
kritéria pro schvileni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

() Uf.vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Smérnice Komise 2004/58/ES ze dne 23. dubna 2004, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gicelem zafazeni G¢innych litek
alfacypermethrinu, benalaxylu, bromoxynilu, desmedifamu, ioxynilu a fenmedifamu (Uf. vést. L 120, 24.4.2004, s. 26).

(*) Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvddéni piipravkd 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 schvélenych tcinnych latek (Ut. vést. L. 153,11.6.2011, s. 1).

(’) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zaf{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvaleni t¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvddéni piipravkd na
ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252,19.9.2012, 5. 26).

(°) EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance desmedipham EFSA Journal 2018;16(1):5150 https:/[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/[pub/5150.
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Ufad upozornil na urcité konkrétni problémy. Zejména nebylo mozné vyloucit expozici spotiebitelt a/nebo
hospodaiskych zvifat reziduim obsahujicim volny a/nebo konjugovany anilin (klasifikovany jako mutagen
kategorie 2 a karcinogen kategorie 2) a expozici spotiebitelt reziduim s obsahem 4-aminofenolu (klasifikovaného
jako mutagen kategorie 2) prostiednictvim zivocisnych komodit. Utad navic dospél k zivéru, ze u vsech
reprezentativnich pouziti bylo zji§téno vysoké dlouhodobé riziko pro savce, kromé savct zZivicich se hmyzem,
kdyz vzorec pouziti zahrnuje pouze jednu aplikaci. Vysoké dlouhodobé riziko pro ptactvo bylo zjiténo
u reprezentativnich pouZiti u fepy cukrovky/tepy krmné, kdyZz vzorec pouziti zahrnuje dvé nebo tii aplikace.

Utad déle dospél k zdvéru, ze na zdkladé dostupnych informaci nelze dokonéit posouzeni vlastnosti narusujicich
¢innost endokrinniho systému.

Komise vyzvala Zadatele, aby predlozil své piipominky ke stanovisku tfadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tretim
pododstavcem provadéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 i k ndvrhu zprdvy o obnoveni. Zadatel pfedlozil své
pfipominky a ty byly dikladné pfezkoumadny.

Navzdory argumentim pfedloZzenym Zadatelem v3ak nebylo mozné obavy tykajici se dané G¢inné latky vyvratit.

Proto se v piipadé jednoho ¢&i vice reprezentativnich pouziti alespont jednoho pipravku na ochranu rostlin
nepotvrdilo, Ze jsou kritéria pro schvileni stanovend v clanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnéna. Je tedy
vhodné neobnovit schvéleni G¢inné latky desmedifam v souladu s ¢l. 20 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni.

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

Clenskym statiim by mél byt poskytnut dostate¢ny ¢as na odnéti povoleni pro piipravky na ochranu rostlin
obsahujici desmedifam.

Pokud clenské staty udéli v souladu s clankem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jakoukoli odkladnou lhdtu
u piipravks na ochranu rostlin obsahujicich desmedifam, méla by tato lhata uplynout nejpozdéji dne 1. ¢ervence
2020.

Provadécim nafizenim Komise (EU) 2019/707 (') byla prodlouzena doba platnosti schvileni desmedifamu do
31. Cervence 2020, aby bylo mozno dokoncit postup pro obnoveni schvéleni pfed uplynutim doby platnosti
schvileni uvedené latky. AvSak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o neobnoveni schvaleni bylo pfijato pfed
prodlouzenym datem skonceni jeho platnosti, mélo by se toto nafizeni pouZit co nejdiive.

Timto nafizenim neni dotfeno predloZeni dal$i zddosti o schvéleni desmedifamu podle ¢linku 7 naffzeni (ES)
¢. 1107/2009.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Neobnoveni schvileni d¢inné latky

Schvilen{ t¢inné litky desmedifam se neobnovuje.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/707 ze dne 7. kvétna 2019, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouZeni doby platnosti schvaleni G¢innych latek alfa-cypermethrin, beflubutamid, benalaxyl, benthiavalikarb, bifenazat, boskalid,
bromoxynil, kaptan, kyazofamid, desmedifam, dimethodt, dimethomorf, diuron, ethefon, etoxazol, famoxadon, fenamifos, flumioxazin,
fluoxastrobin, folpet, foramsulfuron, formetandt, metalaxyl-m, methiokarb, metribuzin, milbemektin, Paecilomyces lilacinus kmen 251,
fenmedifam, fosmet, pirimifos-methyl, propamokarb, prothiokonazol, s-metolachlor a tebukonazol (Ut. vést. L 120, 8.5.2019, s. 16).
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Cldnek 2
Zména provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011

V casti A piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se fadek 86, desmedifam, zruguje.

Cldnek 3
Pfrechodnd opatfeni

Clenské stity odejmou povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou litku desmedifam nejpozdéji dne
1. ledna 2020.

Cldnek 4
Odkladnd lhdta

Jakakoli odkladnd lhdta udélend ¢lenskymi stity v souladu s ¢ldnkem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 uplyne nejpozdéji
dne 1. ¢ervence 2020.

Cldnek 5
Vstup v platnost

Toto naffzeni vstupuje v platnost tietim 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 27. ¢ervna 20109.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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