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NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/1137
ze dne 3. Cervence 2019,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
pfipravki na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni ¢inné létky dimethenamid-P a kterym se
méni pfiloha provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢ 540/2011

(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 zrusen{ smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Smérnici Komise 2003/84/ES (* byl dimethenamid-P zafazen jako Gc¢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 naiizeni (ES)
¢. 1107/2009 a jsou uvedeny v ¢asti A pilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvéleni G¢inné latky dimethenamid-P, jak je stanoveno v ¢asti A ptilohy provddéciho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skon¢i dnem 31. fijna 2019.

(4)  V souladu s ¢lankem 1 provddéctho nafizeni Komise (EU) 8442012 (°) a ve lhaté stanovené v uvedeném
¢lanku byla pfedloZena Zadost o obnoveni schvéleni u¢inné latky dimethenamid-P.

(5)  Zadatel piedlozil doplitujici dokumentaci pozadovanou podle ¢linku 6 provédéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012.
Zpravodajsky ¢lensky stat shledal Zadost Gplnou.

(6)  Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci s ¢lenskym stitem spoluzpravodajem hodnotici zprivu
o obnoveni a dne 11. srpna 2016 ji piedlozil Evropskému dfadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”)
a Komisi.

() UF.vést.L 309,24.11.2009,s. 1.

(*) Smérnice Komise 2003/84/ES ze dne 25. zaif 2003, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zafazeni t¢innych latek
flurtamonu, flufenacetu, jodosulfuronu, dimethenamidu-P, pikoxystrobinu, fosthiazitu a silthiofamu (Uf. vést. L 247, 30.9.2003, s. 20).

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. cervence 1991 o uvddéni piipravki na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 230, 19.8.1991, 5. 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 dcinnych latek (Ur vést.L 153,11.6.2011,s. 1).

(’) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. z4f1 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoven{ schvéleni G¢innych ldtek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvddéni pifpravki na
ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).
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Utad piedal hodnotici zpravu o obnoveni Zadateli a ¢lenskym stittm, aby se k ni vyjadiili a obdrzené
pfipominky zaslal Komisi. Utad rovnéz zpiistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti.

Dne 12. dubna 2018 ozndmil Gfad Komisi sviij zdvér (°) ohledné toho, zda lze ocekdvat, Ze dimethenamid-P
splni kritéria pro schvéleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Dne 24. ledna 2019 pfedlozila
Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ndvrh zprdvy o obnoveni a ndvrh nafizeni
tykajici se dimethenamidu-P.

Pokud jde o kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinntho systému zavedend
nafizenim Komise (EU) 2018/605 ('), Gfad doSel k zdvéru, Ze vzhledem k védeckym diikazim je vysoce nepravdé-
podobné, ze by byl dimethenamid-P endokrinni disruptor, a Ze neni nutné provadét Zadné dodatecné studie.
Komise se proto domnivd, Ze dimethenamid-P nelze povazovat za litku s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni
¢innosti endokrinniho systému.

Komise vyzvala Zadatele, aby predlozﬂ své prlpommky ke stanovisku tfadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim
pododstavcem provddéctho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 i k navrhu zprévy o obnoveni. Zadatel predlozil své
pfipominky a Komise je peclivé pfezkoumala.

Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouZiti alespon jednoho piipravku na ochranu
rostlin obsahujictho G¢innou latku dimethenamid-P jsou kritéria pro schvéleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 splnéna. Proto je vhodné schvileni dimethenamidu-P obnovit.

Posouzen{ rizik pro obnoveni schvéleni G¢inné latky dimethenamid-P vychdzi z omezeného poctu reprezenta-
tivnich pouziti, coz vSak neomezuje pouziti, pro néZ mohou byt pfipravky na ochranu rostlin obsahujici
dimethenamid-P povoleny.

V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 ve spojeni s ¢linkem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je viak nezbytné stanovit ur¢ité podminky. Zejména je vhodné pozadovat
dal3i potvrzujici informace, pokud jde o tic¢inky procesti Gpravy vody na povahu rezidui pfitomnych v pitné vodg,
a doporucit ¢lenskym stdtim, aby v rdmci jakychkoli povoleni, kterd maji byt udélena, pfipadné vénovaly
pozornost ochrané obsluhy a pracovnikd, podzemnich vod, vodnich organismii a drobnych bylozravych savca.

V souladu s ¢l. 20 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢l. 13 odst. 4 uvedeného nafizeni by proto
méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna pifloha provadéciho naiizeni (EU) & 540/2011.

Provddécim nafizenim Komise (EU) 2018/1262 (%) byla prodlouzena doba platnosti schvdleni dimethenamidu-P
do 31. fjna 2019, aby bylo mozno dokoncit postup pro obnoveni schvileni pfed uplynutim doby platnosti
schvéleni uvedené tc¢inné latky. Vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni bylo pfijato pfed datem ukonceni
prodlouzené doby platnosti schvéleni, mélo by se toto nafizeni pouzit ode dne 1. zaF 2019.

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

(°) EFSA (Evropsky ufad pro bezpecnost potravin), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance dimethenamid-P, EFSA Journal 2018;16(4):5211.

(') Nafizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni prﬂoha Il nafizeni (ES) ¢. 11072009 a stanovi se védeckd
kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni cinnosti endokrinniho systému (Ur vést.L 101, 20.4.2018,s. 33).

(®) Provadéci natizeni Komise (EU) 2018/1262 ze dne 20. zaf{ 2018, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni G¢innych latek 1-methylcyklopropen, beta-cyfluthrin, chlorthalonil, chlortoluron, klomazon,
cypermethrin, daminozid, deltamethrin, dimethenamid-P, diuron, fludioxonil, flufenacet, flurtamon, fosthiazdt, indoxakarb, MCPA,
MCPB, prosulfokarb, thiofandt-methyl a tribenuron (Ut. vést. L 238, 21.9.2018, 5. 62).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
Obnoveni schvileni icinné latky

Schviéleni a¢inné latky dimethenamid-P, specifikované v piiloze I, se obnovuje za podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

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

Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s p¥ilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. zaf{ 2019.

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

V Bruselu dne 3. cervence 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Obecny nazev, identifika¢ni

P Nazev podle IUPAC
¢isla

Cistota (1)

Datum schvalen{

Konec platnosti
schvéleni

Zvlastni ustanoveni

(S)-2-chlor-N-(2,4-
dimethyl-3-thienyl)-N-
(2-methoxy-1-
methylethyl)acetamid

Dimethenamid-P
CAS 163515-14-8
CIPAC 638

> 930 g/kg

Nasledujici necistota je
povazovana za
vyznamnou

z toxikologického
hlediska a nesmi

v technickém materidlu
piekroit nize uvedenou
hodnotu:

1,1,1,2-Tetrachloroethan
(TCE): < 1,0 g/kg

1. zaif 2019

31. srpna 2034

Pii uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zprdvy o obnoveni schvé-
leni dimethenamidu-P, a zejména dodatky I a II uvedené zpravy.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvlastni
pozornost:

— ochrané obsluhy a pracovnikil a zajistit, aby podminky pouzit
zahrnovaly pouziti odpovidajicich osobnich ochrannych pro-
stredkd,

— ochrané podzemnich vod, zejména pokud jde o metabolity dime-
thenamidu-P,

— ochrané vodnich organismt a drobnych bylozravych savct.

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

Zadatel predlozi Komisi, ¢lenskym statiim a dfadu potvrzujici infor-
mace, pokud jde o acinek procesti dpravy vody na povahu rezidui
piitomnych v povrchovych a podzemnich vodach, kdyz jsou ¢erpany
pro ziskan{ pitné vody.

Zadatel ptedlo#{ pozadované informace do dvou let od data, kdy Ko-
mise zvefejnila pokyny k hodnoceni tG¢inku procesti Gpravy vody na
povahu rezidui pfitomnych v povrchovych a podzemnich vodach.

(') Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci Gi¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o piezkoumdni.
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Priloha provadéciho natizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:
1) v casti A se zrusuje polozka 67 pro dimethenamid-P;

2) v ¢asti B se dopliuje nova polozka, kterd zni:

PRILOHA Il

Cislo Obecny nazée{\;,l a1dent1f1kacn1 Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvélen{

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

(S)-2-chlor-N-(2,4-
dimethyl-3-thienyl)-N-
(2-methoxy-1-
methylethyl)acetamid

Dimethenamid-P
CAS 163515-14-8
CIPAC 638

2137

> 930 glkg

Nésledujici nedistota je
povazovdna za vyznam-
nou z toxikologického
hlediska a nesmi v tech-
nickém materidlu pfe-
kro¢it nize uvedenou
hodnotu:

1,1,1,2-Tetrachloroethan
(TCE): < 1,0 g/kg

1. zaif 2019

31. srpna 2034

Pfi uplattiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 na-
fizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry
zpravy o obnoveni schvileni dimethenamidu-P, a zejména
dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity véno-
vat zvlastni pozornost:

— ochrané obsluhy a pracovnikt a zajistit, aby podmin-
ky pouziti zahrnovaly pouziti odpovidajicich osob-
nich ochrannych prostiedka,

— ochrané podzemnich vod, zejména pokud jde o meta-
bolity dimethenamidu-P,

— ochrané vodnich organismt a drobnych bylozravych
savcil.

Podminky pouziti musi v piipadé potieby zahrnovat opa-
tien{ ke zmirnéni rizika.

Zadatel predlozi Komisi, ¢lenskym stitim a tGfadu po-
tvrzujici informace, pokud jde o tcinek procest tpravy
vody na povahu reziduf p¥itomnych v povrchovych a pod-
zemnich voddch, kdyz jsou Cerpany pro ziskdni pitné
vody.

Zadatel piedlozi pozadované informace do dvou let od
data, kdy Komise zvefejnila pokyny k hodnoceni déinku
procest Gpravy vody na povahu reziduf pfitomnych v po-
vrchovych a podzemnich vodach.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné litky jsou uvedeny ve zprdvé o prezkoumdni.”
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