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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/835
ze dne 12. bfezna 2024,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 obnovuje
schvidleni c¢inné litky trinexapak, jako trinexapak-ethyl, a méni provddéci nafizeni Komise (EU)
& 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského 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 ¢l. 20 odst. 1 uvedeného
nafizent,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Smérnici Komise 2006/64/ES () byl trinexapak zafazen jako u¢innd litka do pfilohy I smérnice
Rady 91/414[EHS ().

Ucinné latky zafazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naiizeni (ES) ¢. 1107/2009
ajsou uvedeny v ¢dsti A piilohy provadéciho natizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

Platnost schvdleni ti¢inné latky trinexapak, jak je stanoveno v ¢asti A ptilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011,
skoné{ dne 15. prosince 2024.

V souladu s ¢lankem 1 provaddéciho natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhaté stanovené v uvedeném ¢lanku
byla Litvé jakoZto zpravodajskému clenskému stitu a Loty$sku jakoZto spoluzpravodajskému clenskému stitu
piedlozena zddost o obnoveni schvéleni ti¢inné latky trinexapak, konkrétnéji jako ethylesteru trinexapak-ethylu.

Zadatel ptedlozil zpravodajskému ¢lenskému statu, spoluzpravodajskému ¢lenskému stétu, Komisi a Evropskému
tfadu pro bezpecnost potravin (déle jen ,ifad”) dopliujici dokumentaci poZadovanou podle ¢lanku 6 provddéciho
nafizeni (EU) ¢. 844/2012. Zpravodajsky ¢lensky stat shledal zddost piijatelnou.

Zpravodajsky clensky stat vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym clenskym stitem ndvrh hodnotici
zprdvy o obnoveni a dne 31. bfezna 2017 jej piedlozil Gfadu a Komisi. Ve svém ndvrhu hodnotici zpravy
o obnoveni navrhl zpravodajsky ¢lensky stat obnovit schvéleni trinexapak-ethylu.

Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 oj.

Smérnice Komise 2006/64/ES ze dne 18. Cervence 2006, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcéelem zafazeni tcinnych
latek klopyralidu, cyprodinilu, fosetylu a trinexapaku (UF. vést. L 206, 27.7.2006, s. 107, ELL http://data.europa.eu]eli/dir/2006/6 4/oj).
Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1,
ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

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 schvélenych tcinnych litek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli]
reg_impl/2011/540/oj).

Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 8442012 ze dne 18. zdF{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvileni t¢innych latek 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, ELL: http://data.europa.eu/elifreg_impl/2012/844/0j).
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(7)  Utad zpfistupnil souhrn dopliiujici dokumentace veiejnosti. Urad rovnéz predal navrh hodnotici zprdvy o obnoveni
zadateli a ¢lenskym stdtiim, aby se k nému vyjadili, a zahdjil o ném vefejnou konzultaci. Obdrzené pfipominky tifad
pfedal Komisi.

(8)  Dne 16. biezna 2018 ozndmil Gfad Komisi svijj zavér (°) o tom, zda lze ocekdvat, Ze latka trinexapak-ethyl splni
kritéria pro schvéleni uvedend v ¢linku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/20009.

(9)  Dne 23. fijna 2018 piedlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ndvrh zpravy
o obnoveni schvéleni trinexapak-ethylu.

(10) Ve svém zdvéru afad konstatoval, Ze prozatimni kritéria stanovend v bodé 3.6.5 ptilohy II nai{zeni (ES)
¢. 1107/2009 pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému nebyla splnéna. Zjistil
viak také nedostatky v tidajich, a proto nemohl dokon¢it posouzeni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢innosti
endokrinntho systému.

(11) Nafizeni Komise (EU) 2018/605 () zménilo piilohu Il naf{zeni (ES) ¢. 1107/2009 piijetim novych védeckych kritérif
pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich narusen{ ¢innosti endokrinniho systému. Komise proto v souladu s ¢l. 14
odst. 1a prvnim pododstavcem provadéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 pozadala tfad, aby aktualizoval posouzeni
vlastnosti vyvoldvajicich naruSeni ¢innosti endokrinntho systému a v ptipadé potteby si od Zadatele vyzadal dalsi
informace.

(12) Dne 8. ¢ervna 2023 ozndmil Gfad Komisi svij aktualizovany zavér (¥) o tom, zda lze ocekavat, Ze ldtka trinexapak-
ethyl splni kritéria pro schvéleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Ve svém zdvéru tfad uved], Ze
trinexapak-ethyl nesplriuje kritéria pro to, aby byl povazovdn za latku s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni
¢innosti endokrinniho systému.

(13) Dne 12. Cervence 2023 predlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva aktualizovany
névrh zpravy o obnoveni schvaleni trinexapak-ethylu.

(14)  Komise vyzvala Zadatele, aby k zdvéru Gfadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim pododstavcem provddéciho nafizenf
(EU) ¢. 844/2012 i ke zprdvé o obnoveni pfedlozil své pfipominky. Zadatel predlozil své ptipominky, které byly
dtkladné posouzeny a zohlednény.

(15) Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alesponi jednoho ptipravku na ochranu rostlin
obsahujictho trinexapak-ethyl jsou kritéria pro schvdleni stanovend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnéna.

(16) Je proto vhodné obnovit schvaleni trinexapaku jako trinexapak-ethylu.

(17) 1 kdyZz posouzeni rizik pro obnoveni schvdleni trinexapak-ethylu vychdzi z omezeného poctu reprezentativnich
pouziti, neomezuje to pouZiti, pro néZ mohou byt pfipravky na ochranu rostlin obsahujici trinexapak-ethyl
povoleny. Proto je vhodné zrusit omezen{ pouziti pouze jako reguldtor rtistu rostlin.

(18) 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 urcité podminky a omezeni. Zejména je vhodné
stanovit zvlastni maximalni limity pro dvé toxikologicky vyznamné necistoty v technickém materidlu a pozadovat
potvrzujici informace o dopadu procest tipravy vody na povahu rezidui trinexapak-ethylu a jeho metabolitd
pfitomnych v povrchovych vodach pii odbéru povrchové vody pro pitnou vodu, nebot v dobé podani zadosti
o obnoveni schvileni nebyly k dispozici vhodné pokyny.

(®) EFSA (Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance trinexapac (variant evaluated trinexapac-ethyl). EFSA Journal 2018;16(4):5229. https://doi.org/10.2903j.efsa.2018.5229.

() Nafizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni pfiloha II nafizeni (ES) ¢. 11072009 a stanovi se védeckd
kritéria pro urcenf vlastnosti vyvolvajicich narugeni cinnosti endokrinntho systému (Uf. vést. L 101, 20.4.2018, s. 33, ELL http:/
data.europa.eu/elifreg/2018/605/0j).

(*) EFSA (Evropsky tifad pro bezpecnost potravin), 2023. Conclusion on updated peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance trinexapac (variant evaluated trinexapac-ethyl). EFSA Journal 2023;21(6):8082, 26 s. https://doi.org/10.2903/j.
efsa.2023.8082.
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(19) Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(20) Provddécim nafizenim Komise (EU) 2023/689 (°) byla prodlouzena doba platnosti schvéleni trinexapaku do
15. prosince 2024, aby bylo mozno dokonéit postup pro obnoveni schvileni pted uplynutim doby platnosti
schvélen{ uvedené Gc¢inné latky. Nicméné vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni schvéleni G¢inné latky bylo
piijato pfed prodlouZenym datem skonceni jeho platnosti, mélo by se toto nafizeni zacit pouzivat difve nez
k uvedenému datu.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni 4¢inné latky

Schvidleni Gc¢inné latky trinexapak, specifikované v ptiloze I tohoto nafizeni, se obnovuje za podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Zména 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 naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. kvétna 2024.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 12. bfezna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(°) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2023/689 ze dne 20. bfezna 2023, kterym se méni provddéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvileni ti¢innych ldtek Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmen QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai
kmeny ABTS-1857 a GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. istaeliensis (sérotyp H-14) kmen AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki
kmeny ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 a EG 2348, Beauveria bassiana kmeny ATCC 74040 a GHA, klodinafop, Cydia pomonella
granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlorprop-P, fenpyroximadt, fosetyl, malathion, mepanipyrim, metkonazol, metrafenon, pirimikarb,
pyridaben, pyrimethanil, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma asperellum (diive T. harzianum) kmeny ICC012, T25 a TV1, Trichoderma
atroviride (dfive T. harzianum) kmen T11, Trichoderma gamsii (dfive T. viride) kmen ICC080, Trichoderma harzianum kmeny T-22 a ITEM
908, triklopyr, trinexapak, tritikonazol a ziram (U¥. vést. L 91, 29.3.2023, s. 1, ELI http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/689/0j).
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PRILOHA I

Konec platnosti

Obecny nézsv , identifikacnf Nézev podle [UPAC Cistota (') Datum schvaleni . Zvlastni ustanoveni
Cisla schvaleni
Trinexapak-ethyl ethyl-(1RS,4EZ)- > 950 g/kg 1. kvétna 2024 30. dubna 2039 | Pfi uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni

CAS 95266-40-3
CIPAC 732.202

4-[cyklopropyl(hydroxy)
methylen]-3,5-dioxocyk-
lohexankarboxylat

Nasledujici necistoty

nesmi v technickém

materidlu prekrocit tyto

hodnoty:

— toluen: 3 g/kg

— ethyl-(1RS)-3-hyd-
roxy-5-oxocyklohex-
3-en-1-karboxylat
(CGA158377):6 gJkg

(ES) ¢ 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy
o obnoveni schvéleni trinexapak-ethylu, a zejména dodatky
I a Il uvedené zprévy.

Pfi svém celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat
zvlastni pozornost:

— specifikaci technického materidlu pouzitého v ptipravcich
na ochranu rostlin, zejména pfi provadéni posouzeni rov-
nocennosti v souladu s ¢ldnkem 38 nafizeni (ES)
¢.1107/2009,

— posouzeni pijmu spotiebitelt ze stravy s pfihlédnutim
k reziduim metabolitti trinexapak-ethylu a k dopadu zpra-
covani,

— mnozstvi rezidui metabolitt trinexapak-ethylu pfi pouziti
slamy jako krmiva pro zvifata.

Podminky pouzit{ mus{ v pfipadé potieby zahrnovat omezeni
pro krmeni zvifat slimou a opatfeni ke zmirnéni rizika.

Zadatel do 1. dubna 2026 piedlozi Komisi, ¢lenskym sttiim
a ufadu potvrzujici informace, pokud jde o ucinek procesi
tpravy vody na povahu rezidui trinexapak-ethylu a jeho
metabolitd pfitomnych v povrchovych vodach, kdyz jsou
erpany pro ziskan{ pitné vody.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci Gi¢inné latky jsou uvedeny ve zprdvé o obnoveni.

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

1) v &asti A se zruSuje polozka 132 pro trinexapak;

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

PRILOHA II

Konec platnosti

C . Obe.c.n y Vnéfzve’v y Nézev podle [UPAC Cistota (/) Datum schvéleni 0 Zvlastni ustanoveni
identifika¢ni ¢isla schvileni
,169 | Trinexapak-ethyl ethyl-(1RS,4EZ)- > 950 g/kg 1. kvétna 2024 | 30.dubna 2039 |Pii uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6

CAS 95266-40-3
CIPAC 732.202

4-[cyklopropyl(hydroxy)
methylen]-3,5-dioxocyk-
lohexankarboxylat

Nasledujici necistoty nesmi
v technickém materidlu
pekrocit tyto hodnoty:

— toluen: 3 g/kg

— ethyl-(1RS)-3-hydroxy-
5-oxocyklohex-3-en-
1-karboxylat
(CGA158377): 6 g/kg

nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry
zprdvy o obnoveni schvélen{ trinexapak-ethylu,
a zejména dodatky [ a Il uvedené zprévy.

Pii svém celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat

zvlatni pozornost:

— specifikaci technického materidlu pouzitého v pii-
pravcich na ochranu rostlin, zejména pfi provadéni
posouzeni rovnocennosti v souladu s ¢lankem 38
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009,

— posouzeni piijmu spotiebiteli ze stravy s ptihlédnu-
tim k reziduim metabolitl trinexapak-ethylu
a k dopadu zpracovani,

— mnozstvi rezidui metabolitd trinexapak-ethylu pfi
pouziti sldimy jako krmiva pro zvifata.

Podminky pouziti musi v piipadé potieby zahrnovat

omezeni{ pro krmeni zvifat slimou a opatfeni ke

zmirnéni rizika.

Zadatel do 1. dubna 2026 predlozi Komisi, clenskym

staitim a ufadu potvrzujici informace, pokud jde

o ucinek procesti tpravy vody na povahu rezidui

trinexapak-ethylu a jeho metabolitd piitomnych

v povrchovych vodach, kdyz jsou Cerpany pro ziskdni

pitné vody.“

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ticinné 1atky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni.
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