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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/2105
ze dne 20. listopadu 2015,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
pfipravkil na ochranu rostlin na trh schvaluje G¢innd litka flumetralin jako litka, kterd se md
nahradit, a méni providéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011

(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 cldnek 24 ve spojeni
s ¢l. 13 odst. 2 a ¢l. 78 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  V souladu s ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 obdrzelo Madarsko dne 3. dubna 2012 od spolecnosti
Exponent International Ltd. jménem spole¢nosti Syngenta Crop Protection AG zddost o schvéleni a¢inné latky
flumetralin. V souladu s ¢l. 9 odst. 3 uvedeného nafizeni uvédomilo Madarsko jakoZto zpravodajsky clensky stat
dne 28. zdff 2012 Komisi o pfijatelnosti dané Zadosti.

(2)  Dne 30. fijna 2013 pfedlozil zpravodajsky ¢lensky stat Komisi navrh zpravy o posouzeni, jejiz kopie byla zasldna
téZ Evropskému tfadu pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ufad®), v niz hodnotil, zda dot¢end ¢innd latka maze
spliiovat kritéria pro schvaleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(3)  Utad splnil podminky stanovené v ¢l. 12 odst. 1 naifzen (ES) ¢. 1107/2009. V souladu s ¢l. 12 odst. 3 naifzenf
(ES) ¢. 1107/2009 pozddal, aby zadatel pfedlozil ¢lenskym stitim, Komisi a tfadu dodateéné informace.
Posouzeni dodate¢nych informaci provedené zpravodajskym ¢lenskym stitem bylo v zaif 2014 predlozeno tfadu
v podobé aktualizovaného ndvrhu zpravy o posouzeni.

(4)  Dne 20. listopadu 2014 Giad ozndmil 7adateli, ¢lenskym statGm a Komisi sviij zdvér ohledné ptredpokladu, zda
G¢innd ldtka flumetralin mtze spliiovat kritéria pro schvileni stanovend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 (3. Utad svijj zdvér zpfistupnil vefejnosti.

(5)  Zadateli byla poskytnuta moznost vznést ke zpravé o prezkumu své pfipominky.

(6)  Dne 29. kvétna 2015 predlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zpravu
o pfezkumu flumetralinu a predlohu nafizeni o schvéleni flumetralinu.

(7) S ohledem na jedno ¢i vice reprezentativnich pouZiti alespoi jednoho ptipravku na ochranu rostlin obsahujictho
dot¢enou ucinnou litku, a zvlasté pak pouziti, jez byla zkoumdna a podrobné popsina ve zpravé o ptrezkumu,
bylo zjisténo, Ze kritéria pro schvdleni stanovend v ¢linku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou splnéna. Uvedend
kritéria pro schvaleni se tudiz poklddaji za splnénd.

(8)  Vsouladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasny stav védeckych a technickych poznatkd je vSak nezbytné stanovit urcité podminky a omezeni. Zejména
je vhodné vyzadat si dalsi potvrzujici informace.

(9)  Komise vSak povazuje flumetralin za ldtku, kterd se md nahradit, podle ¢lanku 24 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Flumetralin je perzistentni a toxickd litka v souladu s body 3.7.2.1 a 3.7.2.3 prilohy II nafizeni (ES)
¢ 11072009, jelikoz polocas rozpadu ve sladké vodé je delsi nez 40 dnd a dlouhodobd koncentrace bez
pozorovaného G¢inku u sladkovodnich organismt je mensi nez 0,01 mg/l. Flumetralin tedy spliiuje podminku

stanovenou v druhé odrdzce bodu 4 ptilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/20009.

() Ut.vést.L 309, 24.11.2009, s. 1.
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(10)  Proto je vhodné schvilit flumetralin jako latku, kterd se md nahradit.

(11) V souladu s ¢l. 24 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se latky, které se maji nahradit, uvadéji samostatné
v nafizeni podle ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Je tudiz vhodné, aby se do piilohy provddéciho
nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (') doplnila &ist E. Uvedené nafizeni by proto mélo byt odpovidajicim
zptisobem zménéno.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Schvileni @cinné litky jako ldtky, kterd se ma nahradit

Ucinnd latka flumetralin uvedend v piiloze I se schvaluje jako latka, kterd se méd nahradit.

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

1.V ¢lanku 1 provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Ucinné litky schvalené podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou uvedeny v &asti B piflohy tohoto nafizen{. Zdkladni
litky schvilené podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou uvedeny v ¢asti C prilohy tohoto nafizeni. U¢inné latky

predstavujici nizké riziko schvilené podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou uvedeny v ¢dsti D prilohy tohoto
nafizeni. Litky, které se maji nahradit, schvdlené podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou uvedeny v ¢asti E piilohy
tohoto nafizeni.”

2. Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s piflohou II tohoto nafizeni.
Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po zvefejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 20. listopadu 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,

Konec platnosti

identifikagni csla Nézev podle IUPAC Cistota (1) Datum schvaleni schvalent Zvlastni ustanoveni
Flumetralin N-(2-chlor-6-fluorben- | 980 g/kg 11. prosince 11. prosince | Pfi uplatilovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni
CAS 62924-70-3 zyl)-N—ethylfa,a,a—trif-. Nedistota nitrosamin  (vy- 2015 2022 (ES) ¢ 1107/2Q09 mu51j b):rt zohlednény zavéry zpre%w o,pfezkou-
luor-2,6-dinitro-p-tolui- | | < "1 dimethylni- mani flumetralinu, a zejména dodatky I a I uvedené zpravy.
CIPAC 971 din p ) Y

trosamin) nesmi pfekrocit
0,001 g/kg v technickém
materidlu.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi clenské stity vénovat
zvlatni pozornost:

a) ochrané obsluhy a pracovniki a zajistit, aby podminky pouziti
v piipadé potieby zahrnovaly pouziti odpovidajicich osobnich
ochrannych prostiedkd;

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

¢) riziku pro bylozravé savce;

d) riziku pro vodni organismy.

Podminky pouziti musi v piipadé potreby zahrnovat opatfeni ke

zmirnéni rizika.

Zadatel piedlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

1. technickou specifikaci technické u¢inné litky (na zdkladé pro-
dukce v komerénim méfitku);

2. soulad 3arzi pouzitych pii toxikologickych studiich s potvrze-
nou technickou specifikaci.

Zadatel ptedlozi Komisi, ¢lenskym stitiim a tiadu informace sta-
novené v bodech 1 a 2 do 11. ¢ervna 2016.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o piezkoumadni.
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V piiloze provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se dopliuje nova ¢ast E, kterd zni:

Litky, které se maji nahradit

PRILOHA Il

,CAST E

Obecny nazev,
identifikacni &isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvalen{

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

1. | Flumetralin
CAS 62924-70-3
CIPAC 971

N-(2-chlor-6-fluorben-
zyl)-N-ethyl-a,a,a-trif-
luor-2,6-dinitro-p-tolui-
din

980 glkg

Necistota nitrosamin (vy-
pocteno jako dimethylni-
trosamin) nesmi piekrocit
0,001 g/kg v technickém
materidlu.

11. prosince
2015

11. prosince
2022

Pfi uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafi-
zeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy
o ptezkoumadni flumetralinu, a zejména dodatky I a II uve-
dené zpravy.

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

a) ochrané obsluhy a pracovnikd a zajistit, aby podminky
pouziti v pfipadé potieby zahrnovaly pouZiti odpovidaji-
cich osobnich ochrannych prostiedki;

b) ochrané podzemnich vod, je-li tato litka pouzivina v ob-
lastech s citlivymi padnimi a/nebo klimatickymi podmin-
kami;

¢) riziku pro bylozravé savce;
d) riziku pro vodni organismy.

Podminky pouziti musi v ptipadé potieby zahrnovat opa-
tien{ ke zmirnéni rizika.

Zadatel piedlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

1. technickou specifikaci technické G¢inné latky (na zdkladé
produkce v komerénim métitku);

2. soulad 3arzi pouzitych pii toxikologickych studiich s po-
tvrzenou technickou specifikaci.

Zadatel piedlozi Komisi, ¢lenskym stdtéim a Gfadu informace
stanovené v bodech 1 a 2 do 11. ¢ervna 2016.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumdni.”
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