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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018185
ze dne 7. iinora 2018,

kterym se méni providéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde o podminky schvileni @i¢inné litky
penflufen

(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. 13 odst. 2 pism. c)
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 10312013 () byl penflufen schvédlen jako G¢innd latka a zafazen do
¢asti B prilohy provadéciho natizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (?). Schvéleni bylo omezeno na pouziti k oSetfeni
hliz sadbovych brambor pied sadbou nebo v jejim prabéhu s omezenim na jednu sadbu o$etfenou penflufenem
kazdy tieti rok na témze poli.

(2)  V souladu s ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ptedlozil vyrobce dané u¢inné litky, spole¢nost Bayer
CropScience AG, dne 13. kvétna 2014 clenskému stdtu ur¢enému jako zpravodaj — Spojenému krélovstvi zddost
o zménu podminek schvéleni penflufenu tak, aby stanovily jeho pouziti pro jiné druhy setby. V dokumentaci
bylo popsdno pouziti pro jecmen a psenici. V souladu s ¢l. 9 odst. 3 uvedeného nafizeni oznimilo Spojené
kralovstvi dne 16. Cervna 2014 Zadateli, ostatnim ¢lenskym stdttim, Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin
(ddle jen ,ufad“) a Komisi, Ze Zadost je pijatelnd.

(3)  Clensky stit urceny jako zpravodaj posoudil nové pouziti Gcinné latky penflufen s ohledem na mozné Gcinky na
lidské zdravi, zdravi zvifat a na Zivotni prostfedi v souladu s ustanovenimi ¢linku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
a dne 5. srpna 2015 pfedlozil ndvrh zprdvy o posouzeni Komisi a ufadu. V souladu s ¢l. 12 odst. 3 uvedeného
nafizeni byly od Zadatele vyzddiny dodate¢né informace. Spojené kralovstvi tyto dodate¢né informace
vyhodnotilo a dne 8. ¢ervence 2016 piedlozilo aktualizovany ndvrh zpravy o posouzeni Komisi a tifadu.

(4)  Dne 3. listopadu 2016 ozndmil Gfad Komisi sviij zavér () o tom, zda lze olekdvat, Ze nova pouziti G¢inné latky
penflufen budou spliovat kritéria pro schvdleni stanovend v clanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Dne
23. ledna 2017 predlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ndvrh dodatku ke
zpravé o piezkoumadni penflufenu a ndvrh nafizeni.

(5)  Zadatel byl vyzvan, aby piedlozil své pfipominky k dodatku ke zpravé o piezkoumani.

(6)  Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho & vice reprezentativnich pouziti alespon jednoho pifpravku na ochranu
rostlin obsahujictho uvedenou w¢innou ldtku, pokud se dany pfipravek na ochranu rostlin pouzivd k o$etfeni
osiva ¢i jiného rozmnozovaciho materidlu, ktery je vysévdn nebo vysazovdn, jsou kritéria pro schvéleni stanovend
v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnéna. Proto je vhodné zrusit omezeni pouziti penflufenu vylu¢éné pro
hlizy sadbovych brambor a umoznit jeho pouZziti rovnéz pro jiné osivo nebo jiny rozmnozovaci material.

(7)  Vsouladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢ldnkem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je nezbytné a vhodné zménit podminky schvéleni za soucasného zachovéani
uritych podminek a omezeni a vyzadat si od Zadatele pfedloZeni potvrzujicich informaci pfedloZenych pfi
prvanim schvéleni.

() Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 1031/2013 ze dne 24. fjna 2013, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni pifpravki na ochranu rostlin na trh schvaluje t¢innd litka penflufen a méni pfiloha provddéciho natizeni
Komise (EU) ¢. 540/2011 (UF. vést. L 283, 25.10.2013,s. 17).

(}) Provadéci 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).

(*) EFSAJournal 2016;14(11):4604. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.
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Provddéci nafizeni (EU) ¢. 1031/2013 pozaduje, aby do dvou let po vstupu uvedeného nafizeni v platnost
predlozil Zadatel potvrzujici informace, pokud jde o dlouhodobé riziko pro ptiky. Vzhledem k tomu, Ze zadatel
predlozil tyto tdaje jako soucdst dokumentace k Zddosti o zménu podminek schvileni penflufenu jako Gcinné
latky, povazuje se uvedeny pozadavek za splnény. Clenské stity by mély pouzit tyto nové informace
a v patfi¢nych piipadech ovéfit vnitrostitni povoleni pro ptipravky obsahujici penflufen.

Provddéci nafizeni (EU) ¢. 1031/2013 rovnéz vyzaduje, aby Komisi byly ptedloZeny informace tykajici se
specifikace komer¢né vyrabéného technického materidlu. Vzhledem k tomu, Ze tyto ddaje byly Spojenym
kralovstvim vyhodnoceny jako soucdst postupu pro zménu podminek schvileni d¢inné litky penflufen, povazuje
se uvedeny pozadavek za splnény.

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

Opatfeni 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

Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s p¥lohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 7. inora 2018.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Znéni fadku 55, penflufen, v ¢asti B prilohy provadéciho natizeni (EU) ¢. 540/2011 se ve sloupci ,Zvlastni ustanoveni*
nahrazuje timto:

,CAST A

Povolena mohou byt pouze pouziti k oSetfeni osiva nebo jiného rozmnozovaciho materidlu pfed vysevem nebo
vysadbou, s omezenim na jednu aplikaci kazdy tfeti rok na témze poli.

CAST B

Pii uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy
o piezkoumdni penflufenu, a zejména dodatky I a II uvedené zpravy, dokoncené Stalym vyborem pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat dne 15. bfezna 2013, a zdvéry dodatku ke zprévé o prezkoumdni penflufenu, a zejména
dodatky I a II uvedeného dodatku, dokoncené Stilym vyborem pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne
13. prosince 2017.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat zvldstni pozornost:
a) ochrané obsluhy;
b) dlouhodobému riziku pro ptéky;

¢) ochrané podzemnich vod, je-li tato litka pouzivina v oblastech s citlivymi ptdnimi ajnebo klimatickymi
podminkami;

d) reziduim v povrchovych vodach uzivanych pro tpravu na pitnou vodu v oblastech nebo pochazejicich z oblasti, ve
kterych se pouzivaji piipravky obsahujici penflufen.

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

Zadatel predlozi potvrzujici informace, pokud jde o vyznam metabolitu MO1 (penflufen-3-hydroxybutyl) pro podzemni
vody v pripadé klasifikace penflufenu podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (*) jako
,karcinogenu kategorie 2“. Tyto informace pfedlozi Komisi, ¢lenskym stitim a tGfadu do Sesti mésicti od ozndmeni

rozhodnuti o klasifikaci tykajictho se této latky.

(%) Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.“
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