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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/158
ze dne 31. ledna 2019,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
piipravkd na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni G¢inné létky methoxyfenozid jako litky,
kterd se md nahradit, a méni pfiloha provddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414[EHS ('), a zejména na clanek 24 ve spojeni
s ¢l. 20 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodéim:

(1)  Smérnici Komise 2005/3/ES (}) byl methoxyfenozid zafazen jako w¢innd ldtka 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 Casti A piilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvaleni a¢inné litky methoxyfenozid, jak je stanoveno v &isti A piilohy provddéciho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skond¢i dnem 31. ¢ervence 2019.

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

(5)  Zadatel piedlozil doplitujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lanku 6 provddéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012.
Zpravodajsky clensky stat shledal Zddost tplnou.

(6)  Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym stitem hodnotici zpravu
o obnoveni a dne 4. srpna 2016 ji piedlozil Evropskému ufadu pro bezpe¢nost potravin (dile jen ,urad”)
a Komisi.

(7)  Utad piedal hodnotici zprdvu o obnoveni zadateli a clenskym stitlim, aby se k ni vyjadiili a obdrzené
pfipominky zaslal Komisi. Utad rovnéz zpiistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti.

(8)  Dne 10. srpna 2017 ozndmil tfad Komisi své zavéry (°) ohledné toho, zda lze ocekdvat, Ze methoxyfenozid splni
kritéria pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Dne 25. kvétna 2018 predlozila Komise
Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ndvrh zpravy o obnoveni schvileni methoxyfenozidu.

() Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Smérnice Komise 2005/3/ES ze dne 19. ledna 2005, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tGcelem zafazeni G¢innych litek
imazosulfuron, laminarin, metoxyfen021d a s-metachlor (UF. vést. L 20, 22.1.2005, 5. 19).

() 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):4978.
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(9)  Pokud jde o novd kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinntho systému zavedend
nafizenim Komise (EU) 2018/605 (’), které se stalo pouZitelnym dne 10. listopadu 2018, naznacuje zdvér tfadu,
Ze je vysoce nepravdépodobné, Ze methoxyfenozid je endokrinni disruptor, pokud jde o estrogenni, androgenni
a steroidogenni u¢inky. Kromé toho dostupné dikazy (zkouska metamorfézy obojzivelnikd) naznacuji, ze
methoxyfenozid pravdépodobné neni endokrinnim disruptorem, pokud jde o Géinky na $titnou zlizu. Komise se
proto domnivd, Ze methoxyfenozid nelze povaZovat za ldtku s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruSeni cinnosti
endokrinniho systému.

(10)  Zadateli byla poskytnuta moznost piedlozit k ndvrhu zprévy o obnovenf schvaleni pfipominky.

(11) Bylo zjisténo, Ze v pipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alesponi jednoho piipravku na ochranu
rostlin obsahujictho methoxyfenozid jsou kritéria pro schvaleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
splnéna. Proto je vhodné schvéleni methoxyfenozidu obnovit.

(12)  Posouzeni rizik pro tcely obnoveni schvéleni methoxyfenozidu vychdzi z omezeného poctu reprezentativnich
pouziti, kterd vSak neomezuji pouziti, pro néZ mohou byt p¥ipravky na ochranu rostlin obsahujici methoxy-
fenozid povoleny. Proto je vhodné zrusit omezeni pouZiti pouze jako insekticid.

(13) Komise vSak povazuje methoxyfenozid za litku, kterd se md nahradit, podle ¢linku 24 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009. Methoxyfenozid je perzistentni a toxickd litka podle bodu 3.7.2.1, resp. 3.7.2.3 ptilohy II nafizeni
(ES) €. 1107/2009, jelikoz polocas rozpadu v piidé a vodé je delsi nez 120 dnd a dlouhodobd koncentrace bez
pozorovaného uc¢inku u sladkovodnich organismd je mensi nez 0,01 mg/l. Methoxyfenozid tedy spliiuje
podminku stanovenou v druhé odrazce bodu 4 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(14) Proto je vhodné obnovit schvileni methoxyfenozidu jako latky, kterd se md nahradit, podle ¢lanku 24 nafizeni
(ES) & 1107/2009.

(15) V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je viak nezbytné stanovit urcité podminky a omezeni. Zejména je vhodné
omezit pouzivani pi{pravkid na ochranu rostlin obsahujicich methoxyfenozid na skleniky, aby se minimalizovala
expozice podzemnich vod a necilovych organismtl, a vyzadat si dalsi potvrzujici informace.

(16) Ackoli Ize na zdkladé dostupnych védeckych informacich shrnutych v zdvéru dfadu davodné ocekdvat, ze
methoxyfenozid velmi pravdépodobné nemd vlastnosti vyvoldvajici naruseni Cinnosti endokrinniho systému,
s cilem zvysit davéru v tento zavér by mél zadatel v souladu s bodem 2 odst. 2 pism. b) p¥ilohy II nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 predlozit aktualizované posouzeni piedlozenych informaci a pfipadné dalsi informace, aby se
potvrdila absence endokrinntho d¢inku na Stitnou Zlazu.

(17)  Priloha provadéciho natizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(18)  Provadécim nafizenim Komise (EU) 2018/917 (%) byla prodlouzena doba platnosti schvdleni methoxyfenozidu do
31. Cervence 2019, aby bylo mozno postup pro obnoveni schvdleni uvedené latky dokoncit pfed uplynutim
platnosti schvaleni. AvSak vzhledem k tomu, Ze pfed timto prodlouZenym datem skonceni platnosti bylo pfijato
rozhodnuti o obnoveni schvéleni, mélo by se toto nafizeni zacit pouZivat ode dne 1. dubna 2019.

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

(') Natizenf 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 vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému (Uf. vést. L 101, 20.4.2018, 5. 33).

(®) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018917 ze dne 27. ¢ervna 2018, kterym se méni provddéci natizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni ti¢innych latek alfa-cypermethrin, beflubutamid, benalaxyl, benthiavalikarb, bifenazat, boscalid,
bromoxynil, kaptan, karvon, chlorprofam, kyazofamid, desmedifam, dimethodt, dimethomorf, dikvat, ethefon, ethoprofos, etoxazol,
famoxadon, fenamidon, fenamifos, flumioxazin, fluoxastrobin, folpet, foramsulfuron, formetanat, Gliocladium catenulatum kmen: J1446,
isoxaflutol, metalaxyl-m, methiokarb, methoxyfenozid, metribuzin, milbemektin, oxasulfuron, Paecilomyces lilacinus kmen 251,
fenmedifam, fosmet, pirimifos-methyl, propamokarb, prothiokonazol, pymetrozin a s-metolachlor (Ut. vést. L 163, 28.6.2018, s. 13).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
Obnoveni schvileni i¢inné litky jako litky, kterd se md nahradit

Schvileni t¢inné latky methoxyfenozid jako latky, kterd se md nahradit, se obnovuje podle ustanoveni v pfiloze L.

Cldnek 2
Zmény 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 a pouzitelnost
Toto naifzenf vstupuje v platnost tietim dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. dubna 2019.

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

V Bruselu dne 31. ledna 2019.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Obecny nazev,

Konec platnosti

identifikacni cisla Nézev podle IUPAC Cistota (1) Datum schvaleni schvalent Zvlastni ustanoveni
Methoxyfenozid N-terc-butyl-N'-(3- > 970 glkg 1. dubna 2019 31. bfezna Povolena jsou pouze pouziti ve sklenicich.
CAS 161050-58-4 ?gthOI(y}-lo(-itohl.(éyl)- Nasledujici necistoty 2026 PH uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
CIPAC 656 >-Xylohydrazl nesmi v technickém ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zprdvy o ptezkoumdni methoxy-

materialu pfekrocit
tyto hodnoty:

Terc-butylhydrazin
< 0,001 g/kg

RH-116267 < 2 glkg

fenozidu, a zejména dodatky I a II uvedené zpravy.

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

— ochrané podzemnich vod, je-li tato litka pouZivdna v oblastech s citli-
vymi pudnimi a/nebo klimatickymi podminkami,

— riziku kumulace v padé,

organismdl.
Podminky pouziti musi v p¥ipadé potieby zahrnovat opatfeni ke zmirnéni
rizika.
Zadatel predlozi Komisi, clenskym statim a tfadu potvrzujici informace,

pokud jde o:

1. srovnavaci studii metabolismu in vitro tykajici se methoxyfenozidu do
1. dubna 2020;

2. G¢inku procest ¢isténi odpadnich vod na povahu rezidui pftomnych
v povrchovych a podzemnich vodich, kdyZz jsou Cerpany pro pitnou
vodu, do 2 let od pfijeti pokynii k hodnoceni i¢inkdl procesti ¢isténi od-
padnich vod na povahu rezidui pfitomnych v povrchovych a podzemich
vodach.

Zadatel rovnéz poskytne aktualizované posouzeni piedlozenych informaci
a ptipadné dalsi informace za Ucelem potvrzeni absence endokrinniho
ucinku na $titnou Zlazu v souladu s body 3.6.5 a 3.8.2 prilohy II nafizeni
(ES) €. 1107/2009, ve znéni nafizeni Komise (EU) 2018605 (?), do 1. Ginora
2021.

(') Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkumu.
(%) 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 vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinniho
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 casti A se zruSuje polozka 96 pro methoxyfenozid;

2) v &asti E se dopliuje nova polozka, kterd znf:

PRILOHA Il

Obecny ndzev,

Konec platnosti

C. identifikacni &isla Naézev podle IUPAC Cistota (1) Datum schvalen{ schvaleni Zvlastni ustanoveni
,11 | Methoxyfenozid N-terc-butyl-N'-(3- > 970 g/kg 1. dubna 2019 31. bfezna | Povolena jsou pouze pouZiti ve sklenicich.
methoxy-o-toluoyl)- 2026
CAS 161050-58-4 3,5-xylohydrazid Nasledujici Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)

CIPAC 656

necistoty nesmi

v technickém
materidlu pfekrocit
tyto hodnoty:

Terc-butylhydrazin
< 0,001 g/kg

RH-116267
<2 glkg

¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o prezkoumdni
methoxyfenozidu, a zejména dodatky I a I uvedené zprévy.

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

— ochrané podzemnich vod, je-li tato litka pouZivana v oblastech
s citlivymi ptidnimi a/nebo klimatickymi podminkami,

— riziku kumulace v padé,

— ochrané necilovych ¢lenovetl, organisma Zijicich v sedimentu
a vodnich organisma.

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

Zadatel piedlozi Komisi, clenskym stdtim a Gfadu potvrzujici infor-
mace, pokud jde o:

1. srovnéavaci studii metabolismu in vitro tykajici se methoxyfeno-
zidu do 1. dubna 2020;

2. G¢inku procest Cisténi odpadnich vod na povahu rezidui pii-
tomnych v povrchovych a podzemnich vodich, kdyz jsou Cer-
pany pro pitnou vodu, do 2 let od pfijeti pokynt k hodnoceni
uc¢ink procestt ¢isténi odpadnich vod na povahu rezidui pii-
tomnych v povrchovych a podzemich vodach.
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. Obecny nazev,
identifikacni cisla

Naézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schviéleni

Konec platnosti
schvélen{

Zvlastni ustanoveni

Zadatel rovnéz poskytne aktualizované posouzeni piedloZenych in-
formaci a pfipadné dalsi informace za dcelem potvrzeni absence
endokrinntho d¢inku na $titnou Zldzu v souladu s body 3.6.5
a 3.8.2 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, ve znéni nafizeni Ko-
mise (EU) 2018/605 (), do 1. tinora 2021.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ticinné latky jsou uvedeny ve zprdvé o prezkumu.
(%) Natizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se mén{ ptiloha II naiizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védeckd kritéria pro urcenf vlastnosti vyvolavajicich narusenf cinnosti endokrin-
niho systému (UF. vést. L 101, 20.4.2018, s. 33).
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