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NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/543
ze dne 1. dubna 2015,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
pfipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje 4&innd litka COS-OGA a méni pfiloha providdéciho
nafizeni Komise (EU) & 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 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. 22 odst. 1 ve spojeni
s ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

(6)

V souladu s ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 obdrzela Belgie dne 28. Cervna 2012 od spole¢nosti
FytoFend SA Zzddost o schvdleni Gc¢inné litky COS-OGA. V souladu s ¢l. 9 odst. 3 uvedeného nafizeni ozndmila
Belgie jako zpravodajsky clensky stit Komisi dne 5. prosince 2012, Ze zddost je piijatelnd.

Dne 19. prosince 2013 zpravodajsky ¢lensky stdt pfedloZil Komisi ndvrh zprdvy o posouzeni, v niZ posoudil, zda
lze ocekavat, Ze uvedend G¢innd latka splni kritéria pro schvéleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) €. 1107/2009,
a kopii této zpravy zaslal Evropskému Gfadu pro bezpecnost potravin (déle jen ,afad”).

Utad splnil podminky stanovené v ¢l. 12 odst. 1 naiizenf (ES) ¢. 1107/2009. V souladu s ¢l. 12 odst. 3 nafizenf
(ES) ¢. 1107/2009 Zadatele pozidal, aby clenskym stitim, Komisi a tfadu predlozil dodate¢né informace.
Posouzeni dodate¢nych informaci provedené zpravodajskym ¢lenskym stitem bylo predlozeno tfadu v podobé
aktualizovaného navrhu zpravy o posouzeni v zaf{ 2014.

Dne 1. ffjna 2014 diad sdélil Zadateli, clenskym stitiim a Komisi sv@ij zdvér o tom, zda lze ocekdvat, Ze Gc¢innd
litka COS-OGA splni kritéria pro schvidleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizen{ (ES) ¢. 1107/2009 (3). Ufad zpfistupnil
svij zavér vefejnosti.

Zadateli byla poskytnuta moznost predlozit ke zprdvé o piezkumu pfipominky.

Dne 11. prosince 2014 predlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zpravu
o pfezkumu tykajici se COS-OGA a ptedlohu nafizeni o schvileni COS-OGA.

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.
() EFSAJournal 2014;12(10):3868.
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V piipadé jednoho & vice reprezentativnich pouziti alespont jednoho piipravku na ochranu rostlin obsahujictho
tuto G¢innou ldtku, a zejména v piipadé pouziti, kterd byla posouzena a podrobné popsina ve zpravé
o prezkumu, bylo stanoveno, zZe kritéria pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou
splnéna. Uvedend kritéria pro schvileni se tudiz poklddaji za splnénd. Proto je vhodné COS-OGA schvilit.

Komise dile povazuje COS-OGA za ucinnou latku pFedstavujici nizké riziko podle ¢ldnku 22 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009. COS-OGA neni litkou vzbuzujici obavy a spliiuje podminky stanovené v bodé 5 piilohy II
naiizeni (ES) ¢. 1107/2009. COS-OGA je sloZena ze sloucenin pfirozené obsazenych v rostlinich a v nékterych
mikroorganismech a vSudypiitomnych v Zivotnim prostfedi. Ocekdvd se, Ze dodate¢né vystaveni lidi, zvifat
a zivotnitho prostiedi této latce vyplyvajici z pouziti schvélenych podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 bude
zanedbatelné ve srovndni s vystavenim ocekdvanym v redlnych pfirozenych situacich.

Proto je vhodné COS-OGA schvilit jako latku pfedstavujici nizké riziko. V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 by ptiloha providéctho naffzeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (*) méla byt odpovidajicim zptisobem
zménéna.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Schvileni ¢inné latky

Ucinnd litka COS-OGA, specifikovana v pifloze I, se schvaluje za podminek stanovenych v uvedené pifloze.

Cldnek 2

Zmény provadéciho nafizeni (EU) €. 540/2011

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s piilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3

Vstup v platnost a pouzitelnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 1. dubna 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Provadéci natizeni 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 ti¢cinnych latek (Uf. vést. L 153,11.6.2011, s. 1).



PRILOHA I

Obecny ndzev, identifi-

Nézev podle ITUPAC

Cistota (1)

Datum schviéleni

Konec platnosti

Zvlastni ustanoveni

ka¢ni ¢isla schvéleni
COS-0OGA Linedrni kopolymer a-1,4-D-galaktopyra- | > 915 g/kg 22. dubna 22. dubna Pii uplatiiovani jednotnych zdsad podle
nosyluronovych kyselin a methylestert 2015 2030 ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)

CAS: nepfidéleno
CIPAC: 979

galaktopyranosyluronovych kyselin

(9-20 jednotek) s linedrnim kopolymerem
B-1,4-navazanych 2-amino-2-deoxy-D-glu-
copyranozy a 2-acetamido-2-deoxy-D-glu-
copyranozy (5-10 jednotek)

Pomér OGA/COS v rozmezi 1
az 1,6,

stupefi polymerace COS v roz-
mezi 5 az 10,

stupefi polymerace OGA v roz-
mez{ 9 az 20,

stupent methylace OGA < 10 %,
stupen acetylace COS < 50 %.

¢. 1107/2009 musi byt zohlednény z4-
véry zpravy o pfezkoumdni COS-OGA,
a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

() Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumani.
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PRILOHA Il

V &asti D prilohy provddéciho nafizeni (EU) €. 540/2011 se dopliiuje novéd polozka, kterd zni:

Obecny nazev, identifi-

Konec platnosti

Cislo P Nazev podle IUPAC Cistota (¥) Datum schvéleni P Zvl&stni ustanoveni
kac¢ni ¢isla schvaleni
2 COS-0OGA Linedrni kopolymer a-1,4-D- > 915 glkg 22. dubna 22. dubna Pii uplatiiovani jednotnych zdsad podle
galaktopyranosyluronovych 2015 2030 ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)

CAS: nepfidéleno
CIPAC: 979

kyselin a methylestert galakto-
pyranosyluronovych kyselin
(9-20 jednotek) s linedrnim
kopolymerem f-1,4-navaza-
nych 2-amino-2-deoxy-D-glu-
copyranozy a 2-acetamido-2-
deoxy-D-glucopyranozy

(5-10 jednotek)

Pomér OGA/COS v rozmezi 1
az 1,6,

stupent polymerace COS v roz-

mezi 5 az 10,

stupefi polymerace OGA v roz-

mezi 9 az 20,
stupent methylace OGA < 10 %,
stupen acetylace COS < 50 %.

¢. 1107/2009 musi byt zohlednény z4-
véry zpravy o prezkoumdni COS-OGA,
a zejména dodatky I a II uvedené
zpravy.”

(*) Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci u¢inné latky jsou uvedeny ve zprdvé o prezkoumdni.
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