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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/1265
z 20. septembra 2018,

ktorym sa v siilade s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje G¢innd litka fenplkoxamld a ktorym sa meni
vykondvacie nariadenie Komisie (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktdbra 2009 o uvadzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (), a najmi na jeho ¢ldnok 13 ods. 2,

kedze

(1) V sdlade s ¢lankom 7 ods. 1 nariadenia (ES) & 1107/2009 bola Spojenému krdlovstvu 2. decembra 2014
dorucend od spolo¢nosti Dow AgroScience GmbH Ziadost o schvélenie tG¢innej litky fenpikoxamid.

(2)  V sulade s ¢lankom 9 ods. 3 uvedeného nariadenia informovalo Spojené krdlovstvo ako spravodajsky ¢lensky $tat
13. janudra 2015 Zziadatela, ostatné ¢lenské staty, Komisiu a Eurépsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len
,urad®) o prijatelnosti Ziadosti.

(3)  Spravodajsky clensky $tat predlozil 13. oktobra 2016 Komisii ndvrh hodnotiacej spravy, ktorého képiu zaslal
tradu, s postudenim toho, ¢i od danej Gcinnej litky mozno ocakdvat, Ze splna kritérid schvélenia stanovené
v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(4 Urad postupoval v stilade s ¢lankom 12 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009 V silade s ¢ldnkom 12 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 poziadal Ziadatela, aby clenskym statom, Komisii a tradu poskytol dodato¢né
informacie. Spravodajsk)’/ ¢lensky stat predlozil 31. jila 2017 tradu hodnotenie dodato¢nych informdcii vo forme
aktualizovaného ndvrhu hodnotiacej spravy.

(5)  Da 22. decembra 2017 ozndmil trad Ziadatelovi, clenskym Stdtom a Komisii svoje zdvery () o tom, ¢i mozno
ocakavat e GCinnd litka fenpikoxamid spiia kritérid schvalenia stanovené v clinku 4 nariadenia (ES)
¢.1107/2009. Urad svoje zdvery spristupnil verejnosti.

(6)  Komisia predlozila 23. marca 2018 Stilemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd reviznu spravu
o fenpikoxamide a ndvrh nariadenia, ktorym sa fenpikoxamid schvaluje.

(7)  V savislosti s jednym alebo viacerymi reprezentativnymi pouZitiami asponl jedného pripravku na ochranu rastlin,
ktory obsahuje dant G¢innd latku, a najmd pouZzitiami, ktoré sa preskimali a podrobne opisali v reviznej sprave,
sa dospelo k zdveru, Ze kritérid schvalenia uvedené v ¢linku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st splnené.

(8)  Preto je vhodné fenpikoxamid schvilit.

(9)  V stlade s ¢ldnkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom na stiasné
vedecké a technické poznatky je vSak potrebné stanovit urcité podmienky a obmedzenia. Je najmi vhodné Ziadat
dalsie potvrdzujiice informdcie.

(10) V sulade s ¢lainkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 by sa priloha k vykonavaciemu nariadeniu Komisie
(EU) ¢. 540/2011 () mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

() U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) EFSA (Eur6psky trad pre bezpecnost potravin), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance fenpicoxamid XDE-777 [Zavery z partnerského preskiimania Gc¢innej latky fenpikoxamid (XDE-777) z hladiska postidenia
rizika pesticidov]. Vestnik EFSA (EFSA]ournal) (2018) 16(1):5146, 27 s, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5146.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) &. 5402011 z 25. m4ja 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych t¢innych litok (U. v. EUL 153,11.6.2011,s. 1).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5146
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie d¢innej litky
Ucinnd latka fenpikoxamid $pecifikovand v prilohe I sa schvaluje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Zmena vykonévacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobiida Gi¢innost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 20. septembra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Bezny nazov, identifika¢né

o Nézov IUPAC
Cisla

Cistota (1)

Datum schvélenia

Koniec platnosti
schvilenia

Osobitné ustanovenia

fenpikoxamid [2-[[(3S,7R,8R,9S)-7-
CAS &: 517875-34-2 | benzyl-9-metyl-8~(2-me-
tylpropanoyloxy)-2,6-
CIPAC ¢.: 991 dioxo-1,5-dioxondn-3-
yllkarbamoyl]-4-meto-
xypyridin-3-ylJoxyme-
tyl-2-metylpropanoat

> 750 g/kg

11. oktébra
2018

11. oktébra
2028

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
narjadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zavery reviznej spravy
o fenpikoxamide, a najma jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat osobitnt pozor-
nost:

— vplyvu spracovania na hodnotenie rizika pre spotrebitelov,
— riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouZivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatel musf predlozit potvrdzujtce informacie, pokial ide o:

1. technickd $pecifikdciu vyrobenej t¢innej latky (na zdklade vyroby v ko-
mer¢nom rozsahu) a stlad toxickych $arzi s potvrdenou technickou $pe-
cifikdciou;

2. vplyv procesov Upravy vody na charakter rezidui pritomnych v pitnej
vode;

3. potencidl fenpikoxamidu narusit endokrinny systém, pokial ide o spdsob
Gcinku na §titnu zlazu, pri¢om poskytne najmi mechanistické tidaje v sa-
lade s bodmi 3.6.5 a 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009
zmenenému nariadenim Komisie (EU) 2018/605 (3) na objasnenie, &i
Ucinky pozorované v §tadidch predloZenych na schvalenie suvisia alebo
nestivisia so sposobom ucinku nardsajicim endokrinnd funkciu $titnej
7lazy.

Ziadatel' predlozi Komisii, ¢lenskym $tditom a tiradu informécie uvedené

v bode 1 do 11. oktdbra 2019, v bode 2 do 2 rokov odo dna, ked Komisia

zverejni usmernujici dokument o hodnoteni vplyvu procesov tpravy vody

na charakter rezidui pritomnych v povrchovych a podzemnych vodach,

a v bode 3 do 10. novembra 2020.

() Dalsie podrobnosti o identite a Specifikcii ticinnej latky st uvedené v reviznej sprave.
(% Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha Il k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 stanovenim vedeckych kritérif urCovania vlastnosti nardsajtcich endokrinny systém.

(U.v.EU L 101, 20.4.2018, s. 33).
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PRILOHA Il

V casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa doplna této polozka:

Bezny ndzov, identifika¢né
Cisla

[el}

Nézov IUPAC

Cistota (1)

Détum schvalenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

,126 | fenpikoxamid
CAS ¢.: 517875-34-2
CIPAC ¢.: 991

[2-[[(3S,7R 8R,95)-7-
benzyl-9-metyl-8-(2-
metylpropanoyloxy)-
2,6-dioxo-1,5-dioxo-
nan-3-yl]karba-

moyl]-4-metoxypyri-
din-3-yl]oxymetyl-2-
metylpropanodt

> 750 gkg

11. oktébra
2018

11. oktébra
2028

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zavery reviz-
nej spravy o fenpikoxamide, a najma jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské §tity venovat osobitni
pozornost:

— vplyvu spracovania na hodnotenie rizika pre spotrebitelov,
— riziku pre vodné organizmy.

V podmienkach pouZivania sa musia podla potreby uviest opatrenia
na zmiernenie rizika.

Ziadatel musf predlozit potvrdzujtce informcie, pokial ide o:

1. technickd $pecifikdciu vyrobenej ti¢innej latky (na zdklade vyroby
v komerénom rozsahu) a stlad toxickych Sarzi s potvrdenou tech-
nickou pecifikdciou;

2. vplyv procesov tpravy vody na charakter rezidui pritomnych v pit-
nej vode;

3. potencidl fenpikoxamidu narusit endokrinny systém, pokial ide
o0 spdsob tc¢inku na $titnu Zlazu, pricom poskytne najmd mechani-
stické daje v sdlade s bodmi 3.6.5 a 3.8.2 prilohy II k nariadeniu
(ES) ¢ 1107/2009 zmenenému nariadenim Komisie (EU)
2018/605 (?) na objasnenie, ¢i G¢inky pozorované v §tudidch pred-
lozenych na schvilenie stivisia alebo nestvisia so spésobom té¢inku
nartdajicim endokrinnd funkciu $titnej zlazy.

Ziadatel predlozi Komisii, clenskym $titom a tdradu informdcie uve-

dené v bode 1 do 11. oktdbra 2019, v bode 2 do 2 rokov odo dna,

ked Komisia zverejni usmerfujiici dokument o hodnoteni vplyvu pro-
cesov dpravy vody na charakter rezidui pritomnych v povrchovych

a podzemnych vodich, a v bode 3 do 10. novembra 2020.¢

(1) Dalgie podrobnosti o identite a $pecifikdcii G¢innej latky st uvedené v reviznej sprave.

() Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa men{ priloha Il k nariadeniu (ES) & 1107/2009 stanovenim vedeckych kritérii ur¢ovania vlastnosti narGgajicich endokrinny systém.

(U.v. EU L 101, 20.4.2018, s. 33).
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