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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019717
ze dne 8. kvétna 2019,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
piipravkd na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni d¢inné litky isoxaflutol a kterym se 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 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 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
nafizenti,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Smérnici Komise 2003/68/ES () byl isoxaflutol zafazen jako u¢innd litka do p#lohy 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 piflohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvdleni ¢inné latky isoxaflutol, jak je stanoveno v ¢&asti A piilohy provddéciho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skon¢i dnem 31. ervence 2019.

(4)  V souladu s ¢lankem 1 provadéctho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 (°) a ve lhaté stanovené v uvedeném
¢lanku byla pfedloZena Zadost o obnoveni schvéleni isoxaflutolu.

(5)  Zadatel piedlozil dopliiujici 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 28. ledna 2015 ji ptedlozil Evropskému tGfadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad”)
a Komisi.

(7)  Utad predal hodnotici zprévu o obnoveni Zadateli a ¢lenskym stitim, aby se k ni vyjadili, a obdrzené
pfipominky zaslal Komisi. Utad rovnéz zpiistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti.

(8)  Dne 18. tinora 2016 ozndmil Gfad Komisi sviij zavér (°) ohledné toho, zda lze ocekdvat, Ze isoxaflutol splni
kritéria pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Dne 12. Cervence 2016 pfedlozila Komise
Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva prvni ndvrh zpravy o obnoveni schvéleni isoxaflutolu.

() Uf.vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Smérnice Komise 2003/68 /ES ze dne 11. Cervence 2003, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ticelem zafazeni ti¢innych latek
trifloxystrobinu, karfentrazonethylu, mesotrionu, fenamidonu a isoxaflutolu (Ut. vést. L 177, 16.7.2003,s. 12).

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni piipravki na ochranu rostlin na trh (UF. 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.L 153,11.6.2011,s. 1).

(’) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zdfi 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnovent schvéleni d¢innych ldtek podle nafizen{ 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).

(°) EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance isoxaflutole. EFSA Journal 2016;14(3):4416, 115 s. d0i:10.2903j.efsa.2016.4416. K dispozici na internetové adrese: www.
efsa.europa.eu.
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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 ackoli nebyly k dispozici Zddné specifické studie pro necilové organismy, je na zdkladé védeckych dikazi
vysoce nepravdépodobné, ze isoxaflutol je endokrinni disruptor, a Ze neni nutné pfedlozit Zddné dodatecné
studie. Komise se proto domnivd, Ze isoxaflutol nelze povazovat za latku s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni
¢innosti endokrinniho systému.

(10) Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespon jednoho piipravku na ochranu
rostlin obsahujictho isoxaflutol jsou kritéria pro schvdleni stanovend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
splnéna.

(11)  Posouzeni rizik pro tcely obnoveni schvéleni isoxaflutolu vychdzi z omezeného poctu reprezentativnich pouziti,
kterd v8ak neomezuji pouziti, pro néZ mohou byt pipravky na ochranu rostlin obsahujici isoxaflutol povoleny.
Proto je vhodné nezachovat omezeni pouziti jako herbicid. Je tedy vhodné schvéleni isoxaflutolu obnovit.

(12)  Vsouladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢ldnkem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je vSak nezbytné stanovit urcité podminky a omezeni. Zejména je vhodné
vyzddat si dal$f potvrzujici informace.

(13) Na zdkladé¢ dostupnych védeckych informaci, které jsou shrnuty v zdvéru Gfadu, se Komise domnivd, Ze
isoxaflutol nemd vlastnosti vyvoldvajici narueni endokrinni &innosti. Aby se v3ak zvysila divéra v tento zdvér,
mél by Zadatel ptedlozit aktualizované posouzeni kritérii stanovenych v bodech 3.6.5 a 3.8.2 pfilohy II nafizeni
(ES) €. 1107/2009 ve znéni nafizeni (EU) 2018/605 v souladu s ptilohou II bodem 2.2 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 a v souladu s pokyny pro identifikaci endokrinnich disruptori (¥).

(14)  Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.
(15) Toto natizeni by se mé&lo pouzit od prvniho dne po datu skonceni platnosti schvéleni a¢inné latky isoxaflutol.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni i¢inné litky

Schvileni G¢inné latky isoxaflutol, specifikované v piiloze I, se obnovuje za podminek stanovenych v uvedené piiloze.

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

Priloha provddéciho nafizeni (EU) €. 540/2011 se méni v souladu s piilohou 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 od 1. srpna 2019.

() Nafizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni piiloha II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védeckd
kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich narugeni ¢innosti endokrinntho systému (Ut. vést. L 101, 20.4.2018, s. 33).

() Pokyny pro identifikaci endokrinnich disruptorti v souvislosti s nafizenimi (EU) ¢. 5282012 a (ES) ¢. 1107/2009. https:|/efsa.
onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2018.5311.


https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2018.5311
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 8. kvétna 2019.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Obecny ndzev,

Konec platnosti

identifikacni &sla Nézev podle IUPAC Cistota (1) Datum schvélen{ schvéleni Zvlastn{ ustanoveni
Isoxaflutol (5-cyklopropyl-1,2- | 2 972 g/kg 1. srpna 2019 31. ervence | Pfi uplatiovdni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
CAS 141112-29-0 oxazol-4-yl)(a,a,a- 2034 ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zprdvy o obnoveni schvaleni isoxaf-
N trifluor-2-mesyl-p- lutolu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.
CIPAC 575

tolyl)methanon

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat zvldstni pozornost:

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

— ochrané vodnich organismi, volné Zijicich saved a necilovych suchozem-
skych rostlin.

Podminky pouziti musi v pislusnych piipadech zahrnovat opatfeni ke zmir-
néni rizika.

Zadatel pfedlozi Komisi, ¢lenskym stitim a diadu potvrzujici informace, po-
kud jde o Géinek procesii dpravy vody na povahu rezidui pfitomnych v po-
vrchovych a podzemnich voddch, kdyZ jsou cerpény pro pitnou vodu. Zadatel
predlozi tyto informace do 2 let od data, kdy Komise zvefejnila pokyny k hod-
noceni G¢inku procest Gpravy vody na povahu rezidui pfitomnych v povrcho-
vych a podzemnich vodich.

Zadatel predlozi rovnéz aktualizované posouzeni s cilem potvrdit, Ze isoxaflu-
tol neni endokrinni disruptor ve smyslu boda 3.6.5 a 3.8.2 pfilohy II nafizeni
(ES) €. 1107/2009, ve znéni nafizeni Komise (EU) 2018/605, a v souladu s po-
kyny pro identifikaci endokrinnich disruptort (3) do 10. kvétna 2021.

(') Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné létky jsou uvedeny ve zprédvé o obnoveni schvéleni.
() Pokyny pro identifikaci endokrinnich disruptort v souvislosti s nafizenimi (EU) ¢. 528/2012 a (ES) ¢. 1107/2009, https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903 j.efsa.2018.5311.
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PRILOHA II —
N
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Priloha provadéciho natizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:
1) v &asti A se zruduje polozka 63 pro isoxaflutol;
2) v &asti B se dopliuje novd polozka, kterd zni:
o
,134 | Isoxaflutol (5-cyklopropyl-1,2- | > 972 g/kg 1. srpna 2019 31. Cervence | Pfi uplatiiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
CAS 141112-29-0 oxazol-4-yl)(a,a,0- 2034 ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy o obnoveni schvé-
trifluor-2-mesyl-p- len{ isoxaflutolu, a zejména dodatky I a I uvedené zpravy.

CIPAC 575 - ) ; P L oz . fup
tolylmethanon Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvlastni

pOZOI‘I’lOStI

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

— ochrané vodnich organismd, volné Zijicich savcii a necilovych su-
chozemskych rostlin.

Podminky pouziti musi v p¥islusnych pfipadech zahrnovat opatfent

ke zmirnéni rizika.

Zadatel predlozi Komisi, ¢lenskym stitGm a Gfadu potvrzujici infor-
mace, pokud jde o G¢inek procest Gpravy vody na povahu reziduf
pitomnych v povrchovych a podzemnich vodéach, kdyz jsou ¢erpany
pro pitnou vodu. Zadatel piedlozi tyto informace do 2 let od data,
kdy Komise zvefejnila pokyny k hodnoceni ¢inku procesi Gpravy
vody na povahu rezidui pfitomnych v povrchovych a podzemnich
vodach.

arun 9ysdoIag usA [upain

Zadatel piedlozi rovnéz aktualizované posouzeni s cilem potvrdit, Ze
isoxaflutol neni endokrinni disruptor ve smyslu bodt 3.6.5 a 3.8.2
piilohy II naffzeni (ES) ¢. 1107/2009, ve znéni naf{zeni Komise (EU)
2018605, a v souladu s pokyny pro identifikaci endokrinnich dis-
ruptort (*) do 10. kvétna 2021.

(*) Pokyny pro identifikaci endokrinnich disruptort v souvislosti s nafizenimi (EU) ¢. 528/2012 a (ES) ¢. 1107/2009, https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903 j.efsa.2018.5311."
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	PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2019/717 ze dne 8. května 2019, kterým se v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh obnovuje schválení účinné látky isoxaflutol a kterým se mění příloha prováděcího nařízení Komise (EU) č. 540/2011 (Text s významem pro EHP) 

