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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/2198
ze dne 4. za¥i 2024,

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

schviéleni 4¢inné litky folpet a méni provadéci nafizeni Komise (EU) & 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni 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
nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Smérnici Komise 2007/5/ES (?) byl folpet zafazen jako G¢innd latka do pfilohy I smérnice Rady 91/414/EHS (%).

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

Platnost schvéleni u¢inné latky folpet, jak je stanoveno v &sti A piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011,
skon¢i dne 15. tinora 2025.

V souladu s ¢lankem 1 provddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhtité stanovené v uvedeném ¢lanku
byla Rakousku jakoZto zpravodajskému c¢lenskému stitu a Itdlii jakoZto spoluzpravodajskému ¢clenskému stitu
piedloZena zddost o obnoveni schvdleni G¢inné latky folpet.

Zadatel ptedlozil zpravodajskému ¢lenskému statu, spoluzpravodajskému clenskému stétu, Komisi a Evropskému
ufadu pro bezpec¢nost potravin (ddle jen ,Gfad”) dopliujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lanku 6 provadéciho
nafizeni (EU) ¢. 844/2012. Zpravodajsky ¢lensky stat shledal Zddost tiplnou.

Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym stitem ndvrh hodnotici
zpravy o obnoveni schvdleni a dne 14. bfezna 2018 jej pfedlozil ifadu a Komisi. Ve svém ndvrhu hodnotici zpravy
o obnoveni navrhl zpravodajsky ¢lensky stat obnovit schvileni folpetu.

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

Smérnice Komise 2007/5/ES ze dne 7. Ginora 2007 , kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ticelem zafazeni G¢innych latek
kaptanu, folpetu, formetandtu a methiokarbu (Ut. vést. L 35, 8.2.2007, s. 11, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2007/5/0j).

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

Provédéci 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).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2198/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2007/5/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/oj

CS

UF. vést. L, 5.9.2024

(17)

Utad rovnéz piedal ndvrh hodnotici zpravy o obnoveni Zadateli a ¢lenskym stittm, aby se k nému vyjadiili,
a obdrzené ptipominky zaslal Komisi. Utad rovnéz zp¥istupnil souhrn doplitujici dokumentace vefejnosti.

Dne 10. fjjna 2019 pozddal dfad Zadatele o dodate¢né informace o vlastnostech folpetu vyvoldvajicich naruseni
¢innosti endokrinntho systému podle ¢l. 13 odst. 3a prvniho pododstavce provadéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012.
Zadatel predlozil informace, které Gfadu umoznily dokoncit posouzeni toho, zda jsou splnéna védeckd kritéria pro
urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému stanovend v bodech 3.6.5 a 3.8.2 p¥ilohy II
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, kterd byla zavedena nafizenim Komise (EU) 2018/605 ().

V kvétnu 2022 zpravodajsky ¢lensky stat poskytl tfadu, ¢lenskym statdm a Komisi aktualizovany ndvrh hodnotici
zpravy o obnoveni. Ve svém aktualizovaném ndvrhu hodnotici zpravy o obnoveni zvézil zpravodajsky clensky stdt
dodate¢né informace tykajici se kritérii pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému
a navrhl obnoveni schvéleni folpetu.

Dne 12. ¢ervence 2023 ozndmil ifad Komisi svij zdvér (') ohledné toho, zda lze olekévat, Ze folpet splni kritéria pro
schvaleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/20009.

Komise ptedlozila Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 20. bfezna 2024 zpravu o obnoven{
schvéleni a dne 22. kvétna 2024 ndvrh tohoto nafizeni.

Komise vyzvala Zadatele, aby k zdvéru Gfadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim pododstavcem provadéciho nafizeni
(EU) ¢. 844/2012 i ke zpravé o obnoveni piedlozil své pfipominky. Zadatel piedloZil své pfipominky, které byly
dtkladné posouzeny a zohlednény.

Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouzit{ alesporti jednoho pfipravku na ochranu rostlin
obsahujictho G¢innou latku folpet jsou kritéria pro schvaleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
splnéna.

Ackoli posouzeni rizik pro obnoveni schvéleni G¢inné latky folpet vychdzi z omezeného poctu reprezentativnich
pouziti, neomezuje to pouZiti, pro néz mohou byt ptipravky na ochranu rostlin obsahujici folpet povoleny. Je tedy
vhodné nezachovat omezeni pouziti folpetu jako fungicid.

Je proto vhodné schvileni folpetu obnovit.

V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 11072009 ve spojeni s cldnkem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky a vysledek posouzeni rizik je vSak nezbytné stanovit urcité podminky.
Vzhledem k vysokému akutnimu riziku pro ryby a vodni bezobratlé zji§ténému v posouzeni rizik je vhodné
pozadovat minimdln{ opatfeni ke zmirnéni rizika na ochranu téchto vodnich organismia pfed expozici folpetu,
pokud vysledek posouzeni rizik provedeného pro konkrétni pouziti pfipravku na ochranu rostlin nenaznacuje, Ze
tato opatfeni ke zmirnéni rizika nejsou nutnd nebo mohou byt omezena. Kromé toho je za tcelem dokonceni
posouzeni expozice spotiebitelll zejména vhodné pozadat o potvrzujici informace ke stanoveni hodnot kyseliny
ftalové vyplyvajicich z pouziti folpetu s ptihlédnutim k pozadovym hodnotdm kyseliny ftalové v p3enici a je¢meni
béhem polnich pokust: tykajicich se rezidui pouze pro pouziti uvedend v dodatku II zpravy o obnoveni schvéleni.

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

() Nafizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se ménf pfiloha II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védecka

kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruSeni ¢innosti endokrinniho systému (Uf. vést. L 101, 20.4.2018, s. 33, ELL http://
data.europa.eu/elifreg/2018/605/0j).
(') EFSA Journal 2023, 21(8), s. 1-32. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2198/0j
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(18) Provddécim nafizenim Komise (EU) 2023/918 (}) byla prodlouzena doba platnosti schvéleni folpetu do
15. tinora 2025, aby bylo mozno dokoncit postup pro obnoveni schvdleni pfed uplynutim doby platnosti schvéleni
uvedené uc¢inné latky. Avsak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni bylo pfijato pied datem konce uvedené
prodlouzené doby platnosti schvileni, mélo by se toto nafizeni zacit pouZivat dfive nez k uvedenému datu.

(19) Opatieni stanovend timto nafizenim 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 folpet, 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. listopadu 2024.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 4. zaf{ 2024.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(®) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2023918 ze dne 4. kvétna 2023, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvileni G¢innych latek aklonifen, ametoktradin, beflubutamid, benthiavalikarb, boskalid, kaptan,
klethodim, cykloxydim, cyflumetofen, dazomet, diklofop, dimethomorf, ethefon, fenazachin, fluopikolid, fluoxastrobin,
flurochloridon, folpet, formetandt, Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus, hymexazol, kyselina indolylmdselnd, mandipropamid,
metalaxyl, metaldehyd, metam, metazachlor, metribuzin, milbemektin, paklobutrazol, penoxsulam, fenmedifam, pirimifos-methyl,
propamokarb, prochinazid, prothiokonazol, s-metolachlor, Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus, Trichoderma asperellum kmen T34
a Trichoderma atroviride kmen 1-1237 (Uf. vést. L 119, 5.5.2023, s. 160, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/918/0j).
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PRILOHA I

Obecny ndzev,
identifikac¢ni Cisla

Nézev podle IUPAC

Cistota (')

Datum schvdleni

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

Folpet

CAS 133-07-3
CIPAC 75

N-[(trichlormethyl)sul-
fanyl]ftalimid

2940 g/kg

Nasledujicinecistoty nesmivtech-
nickém materidlu ptekrocit tyto
hodnoty:

trichlor(chlorsulfanyl)me-
than (PCMM): 2 g/kg

tetrachlormethan: 2 g/kg
kaptan: 3 g/kg
sirouhlik: 2,5 g/kg

1. listopadu 2024

31. fijna 2039

Pfi uplatiovani jednotnych zasad podle ¢l. 29 odst. 6 nafi-
zeni (ES) ¢ 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry
zpravy o obnoveni schvéleni folpetu, a zejména dodatky
[ a Il uvedené zpravy.

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

— ochrané vodnich organismt, pfi¢emz je tfeba zajistit
minimélné 95% snizeni tletu postiiku v blizkosti vod-
nich atvarg, jako je naptiklad 20 metrova neosetend
néraznikovd zéna, pokud vysledek posouzeni rizik
provedeného pro konkrétni pouziti piipravku na
ochranu rostlin nenaznacuje, Ze tato opatfeni ke zmir-
néni rizika nejsou nutnd nebo mohou byt omezena,
protoZe nevznikaji Zddnd nepfijatelnd rizika zpiso-
bend tletem postiiku,

— ochrané obsluhy (napftiklad pouziti osobnich ochran-
nych prostiedkd pro obsluhu pfi michédni, plnéni
a aplikaci) a pracovnikd (pouziti pracovniho odévu
a ochrannych rukavic pro ¢innosti v terénu po apli-
kaci p¥pravku) a

— ochrané osob v okoli a mistnich obyvatel, a zajistit
pfitom, aby podminky pouzit{ zahrnovaly odpovida-
jici opatfeni ke zmirnéni rizika, jako je vybaveni
k omezeni tiletu postiiku s cilem minimalizovat expo-
zici.

Podminky pouziti musi v p¥ipadé potieby zahrnovat opa-
tfenf ke zmirnén rizika.

SO

YC0T'6°S 17394 0
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Obecny nézev,
identifika¢ni ¢isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (')

Datum schvéleni

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

Zadatel musf predlozit potvrzujici informace ke stanoveni
hodnot kyseliny ftalové vyplyvajicich z pouziti folpetu
s pfihlédnutim k pozadovym hodnotdm kyseliny ftalové
v pSenici a je¢meni béhem polnich pokust tykajicich se
rezidui pouze pro pouziti uvedend v dodatku II zpravy
o obnoveni schvileni.

Zadatel ptedlozi tyto informace Komisi, clenskym stétéim
a ufadu do 25. bfezna 2025.

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

7
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Priloha provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

(1) v &asti A se zrusuje polozka 146 pro folpet;

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

PRILOHA II

Obecny nézev,

Konec platnosti

Cislo identifikacni Nézev podle [UPAC Cistota (') Datum schvéleni schvalent Zvlastni ustanoveni
Cisla
,172 | Folpet N-[(trichlorme- | 2940 g/kg 1.listopadu2024 | 31.%{jna 2039 | Pfiuplatiiovanijednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizent (ES)
thyl)sulfanyl]fta- ; o = ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy o obnoveni
CAS limid Nasledujici  necistoty schvéleni folpetu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.
133-07-3 nesmi v technickém
CIPAC 75 materidlu pfekrocit tyto PFi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvldstni
hodnoty: pozornost:
— trichlor(chlorsulfa- — ochrané vodnich organismd, pficemz je tfeba zajistit
nyl)methan minimdlné 95% sniZeni uletu postiiku v blizkosti vodnich
(PCMM): 2 g/kg Gtvard, jako je naptiklad 20 metrovd neoSetfend
_ tetrachlormethan: naraznikovd zéna, pokud vysledek posouzeni rizik
2 gfkg ' provedeného pro konkrétni pouziti pfipravku na ochranu

kaptan: 3 g/kg
sirouhlik: 2,5 g/kg

rostlin nenaznaluje, Ze tato opatfeni ke zmirnéni rizika
nejsou nutnd nebo mohou byt omezena, protoze nevznikaji
7adnd nepfijatelnd rizika zptsobend tletem postiiku,

— ochrané obsluhy (napiiklad pouziti osobnich ochrannych
prostiedkd pro obsluhu pfi michdni, plnéni a aplikaci)
a pracovnikd (pouziti pracovniho odévu a ochrannych
rukavic pro ¢innosti v terénu po aplikaci piipravku) a

— ochrané osob v okoli a mistnich obyvatel, a zajistit pfitom,
aby podminky pouziti zahrnovaly odpovidajici opatfeni ke
zmirnéni rizika, jako je vybaveni k omezeni dletu postiiku
s cilem minimalizovat expozici.

Podminky pouziti musi v pfipadé potieby zahrnovat opatfeni ke
zmirnéni rizika.

SO
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Obecny ndzev,

Cislo identifikacni

Cisla

Nézev podle [UPAC

Cistota (1)

Datum schvaleni

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

Zadatel musf piedlozit potvrzujici informace ke stanoven{ hodnot
kyseliny ftalové vyplyvajicich z pouziti folpetu s pfihlédnutim
k pozadovym hodnotdm kyseliny ftalové v pSenici a jeCmeni
béhem polnich pokust tykajicich se rezidui pouze pro pouziti
uvedend v dodatku II zpravy o obnoven{ schvéleni.

Zadatel predloZi tyto informace Komisi, ¢lenskym stdtGim a Gfadu
do 25. biezna 2025.

0

Dali podrobnosti o identité a specifikaci ticinné latky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni schvileni.”
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