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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/1264
z 20. septembra 2018,

ktorym sa v siillade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) € 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvilenie d¢innej latky petoxamid a ktorym sa
meni priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho 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 20 ods. 1,

kedze:

(1)  Smernicou Komisie 2006/41/ES (}) sa petoxamid zaradil ako ac¢innd litka do prilohy I k smernici Rady
91/414/EHS ().

(2) Ucmne litky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvédlené podla nariadenia (ES)
¢ 1107/2009 a uvadzaji sa v casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (%).

(3)  Platnost schvilenia G¢innej litky petoxamid v zmysle casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011 uplynie 31. janudra 2019.

(4 Ziadost o obnovenie schvélenia petoxamidu bola predlozend v stlade s ¢linkom 1 vykondvacieho nariadenia
Komisie (EU) ¢. 844/2012 () v lehote stanovenej v uvedenom &lanku.

(5)  Ziadatel predlozil dopliujiicu dokumenticiu, ktord sa vyzaduje podla ¢linku 6 vykonavacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012. Spravodajsky ¢lensky Stdt skonstatoval, Ze Ziadost je tiplnd.

(6)  Spravodajsky clensky stit vypracoval hodnotiacu sprdvu o obnoveni schvédlenia na zdklade konzulticie so
spoluspravodajskym ¢lenskym $tatom a 31. augusta 2016 ju predlozil Eurépskemu dradu pre bezpecnost
potravin (dalej len ,Grad”) a Komisii.

(7)  Urad posttpil hodnotiacu spravu o obnoveni schvilenia Ziadatelovi a clenskym stitom na pripomienkovanie
a prijaté pripomienky postipil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliujticu sithrnni dokumentaciu verejnosti.

(8)  Urad oznamil 30. augusta 2017 Komisii svoj zdver () o tom, & moZno ocakdvat, Ze petoxamid bude spinat
kritérid schvélenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Komisia predlozila 6. oktébra 2017 ndvrh
spravy o obnoveni schvélenia petoxamidu Stalemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd.

(9)  Ziadatel mal moznost predlozit pripomienky k ndvrhu sprdvy o obnoveni schvélenia.

(10) V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimélne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom t¢innej latky petoxamid sa dospelo k zdveru, Ze kritérid schvélenia uvedené v ¢linku 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 st splnené.

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

() Smernica Komisie 2006/41 [ES zo 7. jula 2006, ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS s ciefom zaradit klotianidin
a petoxamid ako t¢inné litky (U. v. EUL 187, 8.7.2006, s. 24).

() Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jiila 1991 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U.v.ESL230,19.8.1991,s. 1).

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢.540[2011 z 25. maja 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych cinnych ldtok (U.v.EUL153,11.6.2011,s. 1).

() Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovu]u ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia dcinnych litok podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U.v. EU L 252, 19.9.2012, 5. 26).

(°) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(9):4981, 22 s. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu.
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(11)  Preto je vhodné schvélenie petoxamidu obnovit.

(12)  Postdenie rizika v pripade obnovenia schvélenia petoxamidu vychddza z obmedzeného poctu reprezentativnych
pouziti, ¢im sa vak neobmedzujii pouzitia, pri ktorych mozno pripravky na ochranu rastlin s obsahom
petoxamidu autorizovat. Preto je vhodné zrusit obmedzenie tykajiice sa pouzitia len ako herbicidu.

(13) V silade s ¢linkom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom na stcasné
vedecké a technické poznatky je vSak potrebné stanovit urcité podmienky a obmedzenia. Je najmid vhodné
pozadovat dalsie potvrdzujiice informdcie.

(14)  Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

(15) Vykonévacim nariadenim Komisie (EU) 2018/84 (') sa predizil datum uplynutia platnosti schvélenia petoxamidu
do 31. janudra 2019, aby sa postup obnovenia mohol dokoncit pred uplynuum platnost1 schvilenia uvedenej
Gcinnej latky. Aviak vzhladom na to, Ze rozhodnutie o obnoveni bolo prijaté pred tymto predfzenym ddtumom
uplynutia platnosti, toto nariadenie by sa malo uplatiiovat od 1. decembra 2018.

(16) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,

potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia t¢innej litky

Schvilenie Ui¢innej litky petoxamid sa obnovuje v stlade s prilohou L.

Cldnok 2
Zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) &. 540/2011

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

Cldnok 3
Nadobudnutie dcinnosti a ditum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. decembra 2018.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Stdtoch.

V Bruseli 20. septembra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2018/84 z 19. janudra 2018, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial ide
o predfzenie obdobi platnosti schvalenia t¢innych litok chlérpyrifos, chlérpyrifos-metyl, klotianidin, zltéeniny medi, dimoxystrobin,
mankozeb, mekoprop-P, metiram, oxamyl, petoxamid, propikonazol, propineb, propyzamid, pyraklostrobin a zoxamid (U. v. EU L 16,
20.1.2018,s. 8).



PRILOHA I

Bezny nazov, identifika¢né

Koniec platnosti

cisla Nazov IUPAC Cistota (1) Détum schvilenia schvélenia Osobitné ustanovenia
petoxamid N-(1-fenyl-2-metylprop- | = 940 g/kg 1. decembra 30. novembra | CAST A
CAS ¢ 106700-29-2 1-€n-1-yl)-N-(2-etoxye- Necistoty: 2018 2033 Pouzitie musi byt obmedzené na jednu aplikdciu kazdé dva roky na rovna-

CIPAC ¢. 665

tyl)-2-chléracetamid

toluén: max.

3 glkg

kom poli pri maximalnej davke 1 200 ¢ G¢innej latky na hektdr.
CAST B
Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6

nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zavery sprdvy o obnoveni
schvélenia petoxamidu, a najmd dodatky I a I k uvedenej sprave.

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

— riziku metabolitov v podzemnej vode, ak sa petoxamid pouZiva v oblas-
tiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— riziku pre vodné organizmy a ddzdovky,

— riziku pre spotrebitelov z rezidui v nasledujicich plodindch alebo v pri-
pade netrody.

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

Ziadatel musi predlozit Komisii, ¢lenskym $tdtom a tGradu potvrdzujtice in-
formécie, pokial ide o:

1. relevantnost metabolitov, ktoré sa mozu nachddzat v podzemnych vo-
déch, pricom zohladni vetky prislusné klasifikdcie petoxamidu v stlade
s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008 (3,
najmi ako karcinogénnej latky kategérie 2;

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

3. potencidl petoxamidu narusit endokrinny systém, pokial ide o spdsob
Gcinku na §titnu zlazu, priCom poskytne minimdlne mechanistické ddaje
na objasnenie, ¢i existuje spdsob Gcinku nardsajici endokrinnt funkciu
Stitnej zlazy.

Ziadatel predlozi informécie pozadované v bode 1 do jedného roka po uve-

rejneni stanoviska, ktoré prijal Vybor pre hodnotenie rizik agentiry Eurép-

skej chemickej agentiry v sdlade s ¢lankom 37 ods. 4 nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008, pokial ide o petoxamid

a pozadované informdcie.

810C°6°1¢C

(s ]

own foxsdoang yruisaa Kupein)

€/l8¢T 1



Bezny nazov, identifika¢né
Cisla

Nézov IUPAC

Cistota (1)

Datum schvélenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

Ziadatel predlozi informéicie pozadované v bode 2 do dvoch rokov odo
diia, ked Komisia zverejni usmernujiici dokument o hodnoteni vplyvu pro-
cesov upravy vody na charakter rezidui pritomnych v povrchovych a pod-
zemnych vodach.

Ziadatel predloZi informécie pozadované v bode 3 do 10. novembra 2020
v stilade s nariadenim Komisie (EU) 2018/605 (?), ktorym sa meni priloha II
k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 stanovenim vedeckych kritérii urCovania
vlastnosti nardsajicich endokrinny systém, a v stlade so spolo¢nym usmer-
fiovacim dokumentom na identifikdciu ldtok s vlastnostami nardsajicimi
endokrinny systém, ktory prijali EFSA a ECHA.

——
S
==

Dalgie podrobnosti o identite a Specifikdcii G¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni.
Nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o Klasifikdcii, oznacovani a baleni litok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/[ES

a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U.v.EU L 353, 31.12.2008, s. 1).
() Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha Il k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 stanovenim vedeckych kritérii urcovania vlastnosti nardsajicich endokrinny systém
(U.v. EU L 101, 20.4.2018, s. 33).
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Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa menf takto:

1. V Casti A sa vypusta polozka 122 tykajiica sa petoxamidu.

2. V Casti B sa doplna tito polozka:

PRILOHA Il

Bezny ndzov, identifika¢né

Koniec platnosti

I 0y Nézov IUPAC Cistota (1) Détum schvilenia SR Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia
,127 | petoxamid N-(1-fenyl-2-metylprop- | = 940 g/kg 1. decembra 30. novembra | CAST A
1-én-1-yl)-N-(2-et - 2018 2033
CAS ¢.106700-29-2 tyle)flz-c})lllgrac(etain?gye Negistoty: Pouzitie musi byt obmedzené na jednu aplikdciu kazdé dva roky

CIPAC ¢. 665

toluén: max.

3 glkg

na rovnakom poli pri maximalnej ddvke 1 200 g Gcinnej latky
na hektdr.

CAST B
Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje
v ¢lanku 29 ods. 6 narjadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zo-

hladnit zdvery spravy o obnoveni schvilenia petoxamidu, a najma
dodatky I a II k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské tity venovat oso-
bitnd pozornost:

— riziku metabolitov v podzemnej vode, ak sa petoxamid pou-
Ziva v oblastiach s citlivymi podnymi afalebo klimatickymi
podmienkami,

— riziku pre vodné organizmy a ddzdovky,

— riziku pre spotrebitefov z rezidui v nasledujicich plodindch
alebo v pripade netrody.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opa-
trenia na zmiernenie rizika.

Ziadatel musi predlozit Komisii, ¢lenskym §titom a tradu po-
tvrdzujtice informdcie, pokial ide o:

1. relevantnost metabolitov, ktoré sa moézu nachddzat v podzem-
nych vodich, pricom zohladni vSetky prislusné klasifikacie
petoxamidu v stlade s nariadenim Eurdpskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (?), najmi ako karcinogénnej
latky kategorie 2;
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. Bezny ndzov, identifika¢né

Koniec platnosti

Nézov IUPAC Cistota (1) Détum schvilenia IR
schvalenia

" Osobitné ustanovenia
Cisla

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

3. potencidl petoxamidu narusif endokrinny systém, pokial ide
o sposob ucinku na §titnu Zlazu, pricom poskytne minimalne
mechanistické tidaje na objasnenie, ¢i existuje sposob G¢inku
nart3ajici endokrinnt funkciu Stitnej zlazy.

Ziadatel predlozi informacie pozadované v bode 1 do jedného
roka po uverejneni stanoviska, ktoré prijal Vybor pre hodnotenie
rizik agentiry Eurdpskej chemickej agentiry v stlade s ¢lan-
kom 37 ods. 4 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 12722008, pokial ide o petoxamid a pozadované informdcie.

Ziadatel predlozi informécie pozadované v bode 2 do dvoch ro-
kov odo dnia, ked Komisia zverejni usmerfiujici dokument o hod-
noteni vplyvu procesov Gipravy vody na charakter rezidui pritom-
nych v povrchovych a podzemnych vodach.

Ziadatel predlozi informdcie pozadované v bode 3 do 10. no-
vembra 2020 v stdlade s nariadenim Komisie (EU) 2018/605 (%),
ktorym sa men{ priloha II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 stano-
venim vedeckych kritérii ur¢ovania vlastnosti nartidajicich endo-
krinny systém, a v stlade so spoloénym usmerfiovacim doku-
mentom na identifikdciu latok s vlastnostami nartSajicimi
endokrinny systém, ktory prijali EFSA a ECHA.*

Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikdcii acinnej latky s uvedené v spréve o obnoveni.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikicii, oznacovani a baleni ldtok a zmesi, o zmene, doplneni a zrusen{ smernic 67/548/EHS a 1999/45[ES
a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1).

Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa menf priloha II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 stanovenim vedeckych kritérii uréovania vlastnost{ nartsajiicich endokrinny systém
(U.v. EUL 101, 20.4.2018, s. 33).
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