L 128/10 Utednt véstnik Evropské unie 19.5.2017

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/855
ze dne 18. kvétna 2017,

kterym se méni providéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde o podminky schvileni icinné litky
diflubenzuronu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni 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. 21 odst. 3 prvni
moznost a ¢l. 78 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Smérnici Komise 2008/69/ES () byl diflubenzuron zafazen jako w¢innd litka do pfilohy I smérnice Rady
91/414/EHS ().

(2)  Ucinné litky zafazené 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)  Podle smérnice Komise 2010/39/EU (*) mél Zadatel, na jehoz Zddost byl diflubenzuron zafazen do prilohy I
smérnice Rady 91/414/EHS, poskytnout potvrzujici informace, pokud jde o piipadny toxikologicky vyznam
neCistoty a metabolitu 4-chloranilinu (PCA).

(4)  Zadatel uvedené informace piedlozil v piislusné lhiité clenskému stitu zpravodaji Svédsku.

(5)  Svédsko informace predlozené Zadatelem posoudilo. Své posouzeni piedlozilo dne 20. prosince 2011 ve formé
dodatku k ndvrhu zpravy o hodnoceni ostatnim ¢lenskym stdtim, Komisi a Evropskému tifadu pro bezpe¢nost
potravin (ddle jen ,Grad").

(6)  Komise v dané véci konzultovala tfad, ktery dne 7. zaf{ 2012 predlozil sviij zdvér k posouzenf rizika ohledné
potvrzujicich informaci pro diflubenzuron (*). Ufad svd stanoviska k diflubenzuronu sdélil zadateli a Komise
zadatele vyzvala, aby ke zprdvé o piezkoumdni pfedlozil své pfipominky. Névrh zprévy o posouzeni, dodatek
a stanovisko ufadu byly pfezkoumadny ¢lenskymi stity a Komisi v ramci Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat a dokonceny dne 16. ¢ervence 2013 v podobé zpravy Komise o pfezkoumdni diflubenzuronu.

(7)  Prestoze z vysledkd studie genotoxicity vyplynulo, Ze PCA je genotoxicky in vivo a je karcinogenni, nebyl pi
studiich s vhodnym zvifecim modelem zjistén genotoxicky a karcinogenni potencidl pro expozici ¢lovéka
diflubenzuronu, a tudiz PCA jako metabolitu a neistoty. S ohledem na informace pfedlozené Zadatelem méla
Komise za to, Ze pozadované potvrzujici informace byly poskytnuty.

(") Ur. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Smérnice Komise 2008/69/ES ze dne 1. Cervence 2008, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gicelem zafazeni t¢innych latek
klofentezinu, dikamby, difenokonazolu, diflubenzuronu, imazachinu, lenacilu, oxadiazonu, pikloramu a pyriproxyfenu (Uf. vést. L 172,
2.7.2008,s.9).

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni piipravké na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).

(*) Provéadéci 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 latek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011,s. 1).

(°) Smérnice Komise 2010/39/EU ze dne 22. Cervna 2010, kterou se méni piiloha I smérnice Rady 91/414/ES, pokud jde o zvldstni
ustanoveni tykajici se acinnych latek klofentezinu, diflubenzuronu, lenacilu, oxadiazonu, pikloramu a pyriproxyfenu (Ut. vést. L 156,
23.6.2010,s. 7).

(®) European Food)Safety Authority; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of confirmatory data submitted for the
active substance diflubenzuron. EFSA Journal 2012;10(9):2870. [26 s.] doi:10.2903j.efsa.2012.2870. K dispozici na internetové
adrese: www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm.
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(8)  Vzhledem ke genotoxickym vlastnostem PCA zjisténym na zdkladé potvrzujicich informaci, karcinogennim
vlastnostem PCA a neexistenci prahové hodnoty pro p¥ipustnou expozici Gifad nicméné konstatoval nové obavy
ohledné ptipadné expozice PCA jako reziduu.

(9)  Komise zahdjila pfezkum schvdleni G¢inné latky diflubenzuron. Komise méla za to, Ze s ohledem na vyse
popsané nové védecké a technické poznatky je mozné, Ze schvileni G¢inné latky diflubenzuron jiz nespliuje
kritéria pro schvéleni stanovend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o jeji potencidlni $kodlivé
Gcinky na lidské zdravi prostiednictvim expozice PCA jako reziduu. Komise Zadatele vyzvala k predloZeni
informaci s ohledem na pfipadnou expozici PCA jako reziduu, a jestlize se expozice potvrdi, rovnéz s ohledem
na piipadny toxikologicky vyznam.

(10)  Zadatel uvedené informace v pifslusné Ihité predlozil Svédsku.

(11)  Svédsko informace predlozené Zadatelem posoudilo. Své posouzeni predlozilo dne 23. cervence 2014 ve formé
dodatku k ndvrhu zpravy o hodnoceni ostatnim ¢lenskym statim, Komisi a tfadu.

(12) Komise v dané véci konzultovala dfad, ktery dne 11. prosince 2015 piedlozil svilj zdvér k posouzeni rizika
ohledné tdaji pfedlozenych k pfezkoumdni schvileni pro diflubenzuron (!). Ufad svd stanoviska ohledné
diflubenzuronu sdélil zadateli.

(13) Komise se domnivd, Ze informace predlozené béhem pfezkumu neprokdzaly, Ze riziko potencidlni expozice
spotiebiteld PCA jako reziduu je pijatelné. Zejména byla prokdzdna pfitomnost PCA v metabolické drize
nékterych rostlin a hospoddrskych zvifat a nelze ji vyloucit ani u jinych. Studie kromé toho naznacily, Ze
v podobnych nebo stejnych podminkach, za nichz probihaji procesy sterilizace potravin, dochdzi k vyznamné
pfeméné rezidui diflubenzuronu na PCA, coz nelze vyloucit ani u zpracovatelskych postupti v domacnosti.

(14) Vzhledem ke genotoxickym a karcinogennim vlastnostem PCA a neexistenci prahové hodnoty pro ptipustnou
expozici nebylo mozné konstatovat, Ze expozice spotiebitelt PCA jako reziduu nemd p# pouziti této latky
v souladu s osvédCenymi fytosanitirnimi postupy zddné $kodlivé ticinky. Ponévadz pro PCA nelze uréit toxiko-
logické referen¢ni hodnoty, a proto ani nelze stanovit bezpe¢né limity rezidui, mélo by se pfedejit jakékoli
expozici spotfebiteltt PCA.

(15) Komise Zzadatele vyzvala, aby ke zprdvé o prezkoumdni predlozil své pfipominky. Obavy o bezpecnost
spotiebiteld v disledku expozice PCA se v ndvaznosti na piipominky Zadatele nijak nezmirnily.

(16) Navrh zpravy o posouzeni, dodatek a stanovisko tifadu byly ptezkoumdny ¢lenskymi stity a Komisi v rdmci
Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva a dokonceny dne 23. bfezna 2017 v podobé zprivy
Komise o pfezkoumadni diflubenzuronu.

(17) Komise dospéla k zdvéru, Ze expozici spotfebiteld PCA nelze vyloucit jinak nez uloZenim dalSich omezeni.
Predev$im by se pouziti diflubenzuronu mélo omezit vyhradné na nejedlé plodiny a jim oSetfené plodiny by se
nemély dostat do potravinového a krmivového fetézce. Aby se expozice spotiebiteld PCA snizila na minimum, je
tudiz vhodné zménit podminky pouzit{ diflubenzuronu.

(18)  Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(19)  Clenskym statiim by mél byt poskytnut urcity ¢as na zménu nebo odnéti povoleni pro pifpravky na ochranu
rostlin obsahujici diflubenzuron.

(20) U piipravki na ochranu rostlin obsahujicich diflubenzuron, pro néz clenské stity udéli odkladnou lhitu
v souladu s ¢lankem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, by tato lhita méla uplynout nejpozdgji 15 mésict po vstupu
tohoto nafizeni v platnost.

(") European Food Safety Authority; Conclusion on the peer review on the review of the approval of the active substance diflubenzuron
regarding the metabolite PCA. EFSA Journal 2015;13(8):4222. [30 s.] doi:10.2903 j.efsa.2015.4222. K dispozici na internetové adrese:
www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm.
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(21)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zména provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011

V polozce 174 tykajici se diflubenzuronu v &isti A piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se text v sedmém
sloupci ,Zvlastni ustanoveni“ nahrazuje timto:

,Povolena mohou byt pouze pouziti jako insekticid u nejedlych plodin.

Pii uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry

zpravy o prezkoumdni diflubenzuronu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy, pozménéné Stdlym vyborem pro

rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 23. bfezna 2017.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stty vénovat zvldstni pozornost:

— specifikaci komer¢né vyrabéného technického materidlu, kterd musi byt potvrzena a podloZena vhodnymi
analytickymi Gdaji. ZkuSebni materidl pouzity pro toxikologickou dokumentaci musi byt porovndn a ovéfen
s ohledem na specifikaci technického materidlu,

— ochrané vodnich organisma, suchozemskych organismi a necilovych ¢lenovc véetné véel,

— piipadné nezamyslené expozici potravinovych a krmnych plodin diflubenzuronu v dusledku pouziti této latky
u nejedlych plodin (napf. prostiednictvim dletu postiikové kapaliny),

— ochrané pracovnikti, mistnich obyvatel a osob v okoli.
Clenské stdty zajisti, aby se plodiny oetfené diflubenzuronem nedostaly do potravinového a krmivového fetézce.

Podminky pouziti musi v piipadé potieby zahrnovat pfiméfend opatfeni ke zmirnéni rizika.“

Cldnek 2
Pfrechodnd opatfeni
V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 clenské stity nejpozdéji do 8. zdif 2017 v piipadé potieby zméni nebo
odejmou stavajici povoleni pro pipravky na ochranu rostlin obsahujici d¢innou latku diflubenzuron.
Cldnek 3
Odkladnd Thata
Jakakoli odkladnd lhtita udélend clenskymi stity v souladu s ¢ldnkem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt co
nejkrat$i a uplyne nejpozdéji dne 8. zai{ 2018.
Cldnek 4
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 18. kvétna 2017.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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