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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/150
ze dne 29. ledna 2025,

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

schvileni di¢inné litky mepikvit chlorid 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 ddvodtim:

(1)

Smérnici Komise 2008/108/ES () byl mepikvat chlorid zafazen jako w¢innd litka do piilohy I smérnice
Rady 91/414/EHS () pod ndzvem ,mepikvat".

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

Platnost schvdleni uvedené ac¢inné latky, jak je stanoveno v ¢asti A prilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011,
skon¢i dne 15. fijna 2025.

V souladu s ¢ldnkem 1 provddéciho natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhtité stanovené v uvedeném ¢lanku
byla Finsku jakozto zpravodajskému clenskému stitu a Estonsku jakoZto spoluzpravodajskému clenskému statu
piedloZena zddost o obnoveni schvdleni i¢inné latky mepikvat chlorid.

Zadatel predlozil zpravodajskému ¢lenskému stétu, spoluzpravodajskému ¢lenskému stétu, Komisi a Evropskému
ufadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad”) dopliujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lanku 6 provadéciho
nafizeni (EU) ¢. 844/2012. Zpravodajsky c¢lensky stat shledal tuto zZadost pfijatelnou.

Zpravodajsky clensky stat vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym clenskym stitem ndvrh hodnotici
zprdvy o obnoveni a dne 19. prosince 2018 jej pfedlozil tfadu a Komisi. Zpravodajsky ¢lensky stét ve svém ndvrhu
hodnotici zprdvy o obnoveni nemohl obnoveni schvéleni mepikvat chloridu navrhnout, nebot byly zapottebi dalsi
informace k vylouceni vlastnosti této ti¢inné latky vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému.

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

Smérnice Komise 2008/108/ES ze dne 26. listopadu 2008, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gicelem zafazeni Gi¢innych
litek flutolanilu, benfluralinu, fluazinamu, fuberidazolu a mepikvatu (Ut. vést. L 317, 27.11.2008, s. 6, ELL http://data.europa.eu/eli]
dir/2008/108/0j).

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni pfipravki na ochranu rostlin na trh (UF. vést. L 230, 19.8.1991, 5. 1,
ELL: http:/|data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

Provddéci 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 (Uf. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL http://data.europa.euleli/
reg_impl/2011/540/o0j).

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zaf{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvaleni t¢innych latek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 11072009, pokud jde o uvddéni pFipravki
na ochranu rostlin na trh (Ur. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2012/844/0j).
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(10)

(12)

(16)

Utad zpfistupnil souhrn dopliiujici dokumentace vefejnosti. Urad rovnéz predal navrh hodnotici zprévy o obnoveni
Zadateli a ¢lenskym statdm k pfipominkdm a zahdjil o ném vefejnou konzultaci. Obdrzené pfipominky tifad predal
Komisi.

Dne 20. dubna 2020 pozidal tfad Zadatele o dodate¢né informace o vlastnostech mepikvat chloridu vyvolavajicich
naru$eni ¢innosti endokrinniho systému podle ¢l. 13 odst. 3a prvniho pododstavce provadéciho natizeni (EU)
¢ 844/2012. Zadatel predlozil informace, které diadu umoznily dokoncit posouzeni toho, zda jsou splnéna
védeckd kritéria pro urceni vlastnost{ vyvoldvajicich narueni ¢innosti endokrinniho systému stanovend v bodé
3.6.5 a 3.8.2 piilohy Il nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, kterd byla zavedena nafizenim Komise (EU) 2018/605 (9).

V dubnu 2023 zpravodajsky c¢lensky stdt poskytl ifadu, ¢lenskym statéim a Komisi aktualizovany névrh hodnotici
zprdvy o obnoveni. Zpravodajsky clensky stdt ve svém aktualizovaném ndvrhu hodnotici zprdvy o obnoveni
zohlednil dodate¢né informace pfedlozené zadatelem ohledné kritérii pro identifikaci vlastnosti vyvoldvajicich
naruSeni ¢innosti endokrinniho systému a dospél k zdvéru, ze pokud jde o lidi, druhy savcd a jiné necilové
organismy, mepikvat chlorid takové vlastnosti nemd.

Dne 4. ¢ervence 2024 ozndmil tifad Komisi sviyj zavér (), ze kterého vyplynulo, Ze lze ocekévat, ze mepikvat chlorid
bude spliiovat kritéria pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Komise pfedlozila Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zprdvu o obnoveni a dne 2. ¥jna 2024
névrh tohoto nafizeni.

Komise vyzvala zadatele, aby k zdvéru ifadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim pododstavcem provadéciho nafizeni
(EU) & 844/2012 i ke zpravé o obnoveni predlozil své ptipominky. Zadatel piedlozil své piipominky, které byly
dtkladné posouzeny a zohlednény.

Bylo zji$téno, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouzit{ alesporti jednoho pfipravku na ochranu rostlin
obsahujictho ti¢innou latku mepikvat chlorid jsou kritéria pro schvéleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES)
¢.1107/2009 splnéna.

Proto je vhodné schvaleni mepikvat chloridu obnovit.

Ackoli posouzeni rizik pro obnoveni schvileni G¢inné litky mepikvat chlorid vychdzi z omezeného poctu
reprezentativnich pouziti, neomezuje to pouZiti, pro néz mohou byt pfipravky na ochranu rostlin obsahujici
mepikvat chlorid povoleny. Proto je vhodné nezachovat omezeni pouziti mepikvét chloridu pouze jako reguldtor
ristu rostlin.

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 a vysledek posouzeni rizik je vSak nezbytné stanovit ur¢ité podminky,
zejména s ohledem na specifikace technického materidlu a ochranu obsluhy. Konkrétni podminku, Ze ¢lenské staty
vénuji zvldstni pozornost reziduim v potravindch rostlinného a zivocisného ptivodu a hodnoti dietdrni expozici
spotfebiteld, jiz neni nutné zachovat, nebot z pfedbézného posouzeni rizik pro spotfebitele vyplynulo, Ze riziko je
piijatelné i pro kritické skupiny spotiebiteld.

(®) Natizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni pfiloha II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védeckd

kritéria pro urcen{ vlastnosti vyvoldvajicich narueni ¢innosti endokrinniho systému (Uf. vést. L 101, 20.4.2018, s. 33, ELI: http:/|
data.europa.eu/elijreg/2018/605/0j).

(') EFSA (Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin), 2024. Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance mepiquat
(evaluated variant mepiquat chloride). EFSA Journal 2024; 22(7): €8923 https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8923.
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(17) Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(18) Provddécim nafizenim Komise (EU) 2024/324 (°) byla prodlouzena doba platnosti schvileni mepikvdtu do
15. fijna 2025, aby bylo mozZno dokoncit postup pro obnoveni schvéleni pted uplynutim doby platnosti schvéleni
uvedené G¢inné latky. Nicméné vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni schvéleni uvedené acinné latky bylo
piijato pfed prodlouZenym datem skonceni jeho platnosti, mélo by se toto nafizeni zacit pouzivat difve nez
k uvedenému datu.

(19) Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni G¢inné litky
Schvileni G¢inné latky mepikvat chlorid, specifikované v piiloze 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 datum pouZitelnosti
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. bfezna 2025.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. ledna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(®) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/324 ze dne 19. ledna 2024, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvileni d¢innych litek benzovindiflupyr, bromukonazol, buprofezin, cyflufenamid, fluazinam,
fluopyram, flutolanil, lambda-cyhalothrin, mekoprop-P, mepikvat, metsulfuron-methyl, fosfan a pyraklostrobin (Ut. vést. L,
2024/324, 22.1.2024, ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2024/324/0j).
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PRILOHA I

Obecny ndzev,
identifika¢ni &isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvaleni

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

Mepikvit chlorid
CAS: 24307-26-4
CIPAC: 440.302

1,1-dimethylpiperidinium-
chlorid

> 990 g/kg (TC, suchy technicky
material, vypocitany teoreticky)

615-665 g|L (technicky
koncentrét, TK)

Necistota N-methylpiperidin
nesmi piekro¢it 3 g/kg

(v teoretickém mnozstvi susiny)
nebo 2 g/l (v technickém
koncentratu, TK).

1. bfezna 2025

29.Gnora2040

Pfi uplatiiovani jednotnych zasad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni
(ES) €. 1107/2009 se zohledni zévéry zpravy o obnoveni
schvéleni mepikvit chloridu, a zejména dodatky I a Il uvedené

Zpravy.

Pfi tomto celkovém posouzeni musi ¢lenské staty vénovat
zvlatni pozornost:

— specifikaci komer¢né vyrabéného technického materialu,

— ochrané obsluhy a zajistit, aby v podminkdch pouZziti bylo
zahrnuto pouziti odpovidajicich osobnich ochrannych
prostredkd.

Podminky pouziti musi v pfipadé potfeby zahrnovat opatieni
ke zmirnénf rizika.

(")  Daldi podrobnosti o identité a specifikaci i¢inné latky jsou uvedeny ve zprdvé o obnoveni schvileni.

SO

STOTT0¢ “1 7384 4N
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Ptiloha provadéciho naffzeni Komise (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v &asti A se zruSuje polozka 191 pro mepikvi;

2) v Casti B se dopliiuje nové polozka, kterd zni:

PRILOHA II

“ Obecny nézev, N4 dl . : . K latnosti o . .
Cislo ; denfi?irll();énr?izgi‘;la a?S;Apg ¢ Cistota (") Datum schviéleni Or;(zﬁgéfle :lf)s ! Zvlastni ustanoveni
,173 | Mepikvat chlorid 1,1-dimethyl- | =990 g/kg (TC, 1. bfezna 2025 | 29.Unora 2040 | PH uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
CAS: 24307-26-4 | piperidinium- | suchy technicky ¢.1107/2009 se zohledni zavéry zpravy o obnoveni schvileni mepikvat
CIPAC: 440.302 chlorid materidl, chloridu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.
vypocitany
teoreticky) Pfi tomto celkovém posouzeni musi ¢lenské staty vénovat zvlastni
pozornost:
(6tic5h_r161§lf ,g/ L — specifikaci komeréné vyrabéného technického materidlu,
koncen trz ¢, TK) — ochran¢ obsluhy a zajistit, aby v podminkach pouziti bylo zahrnuto
’ pouziti odpovidajicich osobnich ochrannych prostfedka.
lliictﬁt(l)t? I:r-i din Podminky pouziti musi v ptipadé potteby zahrnovat opatfeni ke zmirnéni
ypipenct rizika.
nesmi piekrocit
3 glkg

(v teoretickém
mnozstvi susiny)
nebo 2 g/l

(v technickém
koncentrétu, TK).

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