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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2020/968

ze dne 3. &ervence 2020,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni

piipravki na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni G¢inné latky pyriproxyfen a kterym se méni

pfiloha providéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvddéni piipravkii na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 uvedeného
naifzeni,

vzhledem k témto dtivodim:

(1)

Smérnici Komise 2008/69/ES () byl pyriproxyfen zafazen jako u¢innd litka do pFlohy I smérnice Rady
91/414[EHS ().

Ucinné latky zafazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naiizenf (ES) ¢. 1107/2009
a jsou uvedeny v &sti A piilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

Platnost schvéleni G¢inné latky pyriproxyfen, jak je stanoveno v ¢dsti A prilohy provddéciho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skon¢i dne 31. prosince 2020.

V souladu s ¢lankem 1 provaddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhaté stanovené v uvedeném ¢lanku
byla pfedloZena zddost o obnoveni schvéleni G¢inné latky pyriproxyfen.

Zadatel piedlozil doplitujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lanku 6 provadéciho naifzeni (EU) ¢ 844/2012.
Zpravodajsky clensky stat shledal zadost Gplnou.

Zpravodajsky ¢lensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym statem hodnotici zpravu
o obnoveni a dne 14. prosince 2017 ji pfedlozil Evropskému Giadu pro bezpecnost potravin (dile jen ,Gfad”)
a Komisi.

Utad zpfistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti. Utad rovnéz predal hodnotici zprévu o obnoveni
Zadatelim a clenskym statim, aby se k ni vyjadfili, a zahdjil o ni vefejnou konzultaci. Utad prfedal obdrzené
piipominky Komisi.

Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Smérnice Komise 2008/69/ES ze dne 1. ¢ervence 2008, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zafazeni ti¢innych latek
klofentezinu, dikamby, difenokonazolu, diflubenzuronu, imazachinu, lenacilu, oxadiazonu, pikloramu a pyriproxyfenu (Uf. vést.
L172,2.7.2008,s.9).

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni ptipravkd na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).
Provédéci 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 t¢innych litek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 8442012 ze dne 18. zdF{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvileni t¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvadéni ptipravka
na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(8)  Dne 17. kvétna 2019 ozndmil Gfad Komisi svijj zdvér (°) ohledné toho, zda Ize ocekdvat, Ze pyriproxyfen splni
kritéria pro schvéleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009. Dne 21. fijna 2019 piedlozila Komise
Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ndvrh zpravy o obnoveni schvileni pyriproxyfenu.

(9)  Pokud jde o kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému zavedend
nafizenim Komise (EU) 2018/605 ('), uvaddi zavér Gfadu, Ze pyriproxyfen neni endokrinni disruptor.

(10) Komise vyzvala Zadatele, aby predlozil své piipominky k zdvéru dfadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim
pododstavcem provadéctho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 i ke zpravé o obnoveni. Zadatel pfedlozil své pfipominky,
které byly dukladné pfezkoumadny.

(11) Bylo zjisténo, Ze v ptipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouzitf alespon jednoho piipravku na ochranu rostlin
obsahujictho G¢innou ldtku pyriproxyfen jsou kritéria pro schvéleni stanovend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES)
¢.1107/2009 splnéna.

(12) Posouzeni rizik pro obnoveni schvéleni G¢inné latky pyriproxyfen vychazi z omezeného poctu reprezentativnich
pouziti, coz vSak neomezuje pouziti, pro néZ mohou byt p¥ipravky na ochranu rostlin obsahujici pyriproxyfen
povoleny.

(13) Proto je vhodné schvéleni pyriproxyfenu obnovit.

(14) '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 vSak nezbytné stanovit ur¢ité podminky. Zejména je vhodné vyzadat si dalsi
potvrzujici informace.

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

(16) Provddécim nafizenim Komise (EU) 2019/1589 (¥) byla prodlouzena doba platnosti schvéleni pyriproxyfenu do
31. prosince 2020, aby bylo mozZno dokon¢it postup pro obnoveni schvédleni pfed uplynutim doby platnosti
schvaleni uvedené latky. AvSak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni schvéleni je pfijato pfed uplynutim
této prodlouzené doby platnosti schvéleni, mélo by se toto nafizeni pouZit ode dne 1. srpna 2020, s vyjimkou
ustanoveni tykajiciho se obsahu toluenu uvedeného ve sloupci ,Cistota“ v tabulce v p¥iloze I, kterd by se méla pouzit ode dne
1. srpna 2021.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni G¢inné latky

Schvaleni uc¢inné latky pyriproxyfen se obnovuje v souladu s p¥flohou L

(°) EFSA Journal 2018;16(7):5307; K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.

() Natizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni pfiloha II nafizeni (ES) ¢. 11072009 a stanovi se védeckd
kritéria pro uréenf vlastnosti vyvoldvajicich narusenf ¢innosti endokrinniho systému (UF. vést. L 101, 20.4.2018, 5. 33).

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/1589 ze dne 26. zafi 2019, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni ti¢innych latek amidosulfuron, beta-cyfluthrin, bifenox, chlortoluron, klofentezin, klomazon,
cypermethrin, daminozid, deltamethrin, dikamba, difenokonazol, diflubenzuron, diflufenikan, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil,
flufenacet, fosthiazdt, indoxakarb, lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfuron, pikloram, prosulfokarb, pyriproxyfen, thiofanat-methyl,
triflusulfuron a tritosulfuron (Uf. vést. L 248, 27.9.2019, s. 24).
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Cldnek 2
Zmény providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s pfilohou I tohoto nafizeni.

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

Pouzije se ode dne 1. srpna 2020.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 3. ervence 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
piedsedkyné



PRILOHA I

Obecny nézev, identifika¢ni

Konec platnosti

o Nazev podle IUPAC Cistota (1) Datum schvéleni . Zvlastni ustanoveni

Cisla schvélen{
Pyriproxyfen (4-fenoxyfenyl) > 970 g/kg 1.srpna 2020 | 31. Cewence 2035 | Pti uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
2-((1-(4-Fenoxyfenoxy) | [(2RS)-2-(2-pyridy- musi byt zohlednény zdvéry zpravy o obnoveni schvéleni pyriproxyfenu, a zejména
propan-2-yl)oxy)pyridin | loxy)propyl] ether od dodatky I a Il uvedené zpravy.
CIPAC 715 1. srpna 2021 Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat zvldstni pozornost:
CAS 95737-68-1 Max.  nedi- — dietdrni expozici spotiebitelt reziduim pyriproxyfenu,

Cislo ES (EINECS nebo
ELINCS) 429-800-1

stota: Toluen
5 glkg

Neer

— ochrané vcel.

Pokud jde o ochranu organismti Zijicich v sedimentu a vodnich organismd, pro
venkovni pouziti pfpravkd na ochranu rostlin obsahujicich pyriproxyfen ¢lenské
staity zahrnou do zvldstnich podminek vhodnd opatfeni ke zmirnéni rizika,
napiiklad neosetfend ochrannd pasma na poli a/nebo sniZeni dletu postiikové
kapaliny, aby bylo dosazeno nizkého rizika pro organismy Zijici v sedimentu
a vodni organismy.

Pokud jde o ochranu v¢el, pro venkovni pouziti piipravkii na ochranu rostlin
obsahujicich pyriproxyfen ¢lenské stity zahrnou do zvldstnich podminek
omezeni pouziti na obdobi mimo obdobi kvétu plodin pfitazlivych pro véely
a vhodnd opatfeni ke zmirnéni rizika, napfiklad neosetfend ochrannd pdsma na
poli a/nebo sniZeni tletu postiikové kapaliny, aby bylo dosaZeno nizkého rizika
pro véely a véeli larvy.

Zadatel predlozi Komisi, ¢lenskym stétéim a tGfadu potvrzujici informace, pokud
jde o G¢inek procest tipravy vody na povahu rezidui pfitomnych v povrchovych
a podzemnich vodach, kdyz jsou povrchové vody Cerpany pro pitnou vodu.
Zadatel predlozi pozadované potvrzujici informace do dvou let od data, kdy
Komise zvefejnila pokyny k hodnoceni tG¢inku procest tpravy vody na povahu
rezidui pfitomnych v povrchovych a podzemnich vodach.

() Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné ltky jsou uvedeny ve zprdvé o obnoveni schvéleni.

01/€1T 1

[S0]

arun Pyysdoraq YIuIsgA JUpaIN

0c0T’L9



Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v casti A se zruuje polozka 179 pro pyriproxyfen;

2) v ¢&asti B se dopliiuje nové polozka, kterd zni:

PRILOHA II

Obecny ndzev,

Konec platnosti

Cislo identifikacni &isla Nézev podle IUPAC |  Cistota (!) Datum schvéleni schvalent Zvlastni ustanoveni
,142 | Pyriproxyfen (4-fenoxyfenyl) |= 970 g/kg| 1.srpna2020 |31.¢ervence2035|Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
2-((1-(4-Fenoxyfe- | [(2RS)-2-(2-pyri- |Max.  nedi- ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zprivy o obnoveni schvdleni

noxy)propan-2-yl)
oxy)pyridin

CIPAC 715

CAS 95737-68-1
Cislo ES (EINECS nebo
ELINCS)

429-800-1

dyloxy)propyl]
ether

stota: Toluen
5 glkg

pyriproxyfenu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.
Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat zvlastni pozornost:
— dietdrni expozici spotiebitelt reziduim pyriproxyfenu,

Nas

Nvess

venkovni pouZiti pfipravkd na ochranu rostlin obsahujicich pyriproxyfen
Clenské staty zahrnou do zvldstnich podminek vhodnd opatieni ke zmirnéni
rizika, napiiklad neoSetfend ochrannd pasma na poli a/nebo snizeni uletu

Nees

v sedimentu a vodni organismy.

Pokud jde o ochranu v¢el, pro venkovni pouziti piipravki na ochranu rostlin
obsahujicich pyriproxyfen ¢lenské stity zahrnou do zvldstnich podminek
omezeni pouZiti na obdobi mimo obdobi kvétu plodin pfitazlivych pro véely
a vhodnd opatfeni ke zmirnéni rizika, napfiklad neosetfend ochrannd pasma
na poli a/nebo sniZeni tletu posttikové kapaliny, aby bylo dosazeno nizkého
rizika pro véely a véeli larvy.

Zadatel predlozi Komisi, clenskym stitiim a Gfadu potvrzujici informace,

pokud jde o wc¢inek procesii tpravy vody na povahu rezidui pfitomnych

v povrchovych a podzemnich vodach, kdyz jsou povrchové vody ¢erpany pro
itnou vodu.

Zadatel pfedlozi pozadované potvrzujici informace do dvou let od data, kdy

Komise zvefejnila pokyny k hodnoceni tcinku procesti tipravy vody na

povahu rezidui p¥tomnych v povrchovych a podzemnich vodach.”

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni schvéleni.
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