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PROVADECI NARIZENf KOMISE (EU) ¢&. 578/2012

ze dne 29. ¢ervna 2012,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddéni
pfipravkd na ochranu rostlin na trh neschvaluje i¢innd litka difenylamin

(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. fjna 2009 o uvadéni piipravkd na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS
a 91/414[EHS ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafi-
zeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) V souladu s ¢l. 80 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 se smérnice Rady 91/414/EHS (?) pouZije
na postupy a podminky schvalovini w¢innych latek,
u nichz bylo zji§téno, zZe Zadost je dplnd, v souladu
s Clankem 16 nafizeni Komise (ES) ¢. 33/2008 ze dne
17. ledna 2008, kterym se stanovi provadéci pravidla ke
smérnici Rady 91/414/EHS, pokud jde o bézny a zkri-
ceny postup pro posuzovani u¢innych latek, které byly
soudasti pracovniho programu podle ¢l 8 odst. 2
uvedené smérnice, nebyly vSak zafazeny do jeji prilohy
I (%). Difenylamin je G¢innou latkou, u niz bylo zjisténo,
Ze zadost je v souladu s uvedenym nafizenim dplna.

(2)  Nafizeni Komise (ES) ¢. 451/2000 (*) a 1490/2002 ()
stanovi provadéci pravidla pro druhou a tieti etapu
pracovntho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice
91/414[EHS a zfizuji seznam Gcinnych ldtek, které maji
byt zhodnoceny z hlediska mozného zatazeni do piilohy
I smérnice 91/414/EHS. Tento seznam zahrnoval difeny-
lamin. Rozhodnutim Komise 2009/859[ES (®) bylo
rozhodnuto o nezafazeni difenylaminu do piilohy I smér-
nice 91/414/EHS.

(3)  Po dohodé¢ s ptvodnim oznamovatelem predlozila jind
osoba (déle jen ,zadatel) novou Zddost podle ¢l. 6 odst.
2 smérnice 91/414[EHS tykajici se pouziti zkrdceného
postupu, jak je stanoveno v ¢lancich 14 az 19 nafizeni
Komise (ES) ¢ 33/2008.
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Z4dost byla predlozena Irsku, které bylo nafizenim (ES)
¢. 1490/2002 jmenovéno ¢lenskym stitem zpravodajem.
Lhata pro zkrdceny postup byla dodrZena. Specifikace
uc¢inné latky a doporucend pouziti jsou stejnd jako
v piipadé rozhodnuti 2009/859/ES. Uvedend zadost je
také v souladu s ostatnimi hmotnépravnimi a procesnimi
pozadavky podle ¢lanku 15 nafizeni (ES) ¢. 33/2008.

Irsko posoudilo dodate¢né ddaje ptedlozené Zadatelem
a piipravilo dodate¢nou zpravu. Tuto zpravu postoupilo
Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (dile jen
,ufad“) a Komisi dne 3. prosince 2010.

Ufad zaslal dodatecnou zpravu ostatnim &lenskym
statdm a zadateli k vyjddfeni pfipominek a obdrzené
pfipominky postoupil Komisi. V souladu s ¢l. 20 odst.
1 nafizeni (ES) €. 33/2008 a na zddost Komise predlozil
tfad Komisi dne 5. prosince 2011 své zdvéry tykajici se
posouzeni rizika difenylaminu (7). Névrh zpravy o posou-
zeni, dodate¢nd zprdva a zdvéry afadu byly prezkoumany
¢lenskymi stity a Komisi v rdmci Stdlého vyboru pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat a dokonceny dne
1. ¢ervna 2012 v podobé zpravy Komise o pezkoumdni
difenylaminu.

Dodatené tdaje a informace poskytnuté Zadatelem
neumoznily vyloudit specifické obavy, které vedly k neza-
fazeni. Zejména nebylo mozné provést spolehlivé posou-
zen{ expozice spotfebiteld, nebot chybély informace tyka-
jici se rezidui v syrovych a zpracovanych jablkach; stejné
tak nebylo mozné vyloucit pfitomnost nitrosamintl v jabl-
kéch. Konkrétné se nepodatilo identifikovat tfi metabo-
lity, a v disledku toho nemohly byt posouzeny jejich
toxikologické vlastnosti. Kromé toho studie tykajici se
zpracovani a predloZend Zadatelem nebyla reprezenta-
tivni, pokud jde o standardni hydrolytické podminky,
a neumoznila identifikaci produktd vznikajicich pfi
rozkladu nebo pii reakci véetné tf nezndmych metabo-
lith. Také pfedlozené dodate¢né dikazy o nitrosaminech
byly nejednozna¢né, nebof analytickd metoda nebyla
uzndna a vyznacovala se nedostate¢nym rozliSenim a citli-
vosti vybéru.

(7) Evropsky tifad pro bezpecnost potravin; Conclusion on the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance diphenylamine. EFSA
Journal 2012; 10(1):2486 [59s.]. doi:10.2903j.efsa.2012.2486.
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Komise vyzvala Zadatele, aby predlozil své piipominky
k zdvérim dfadu. Komise déle v souladu s ¢l. 21 odst.
1 nafizeni (ES) ¢. 33/2008 vyzvala zadatele, aby predlozil
ptipominky k ndvrhu zprévy o piezkoumdani. Zadatel
piedlozil své pfipominky, které byly diikladné prozkou-
many.

Navzdory argumentim pfedlozenym Zadatelem vsak
nebylo mozné vyvratit obavy uvedené v 7. bodé odtvod-
néni. Nebylo proto prokazino, Ze lze pfi navrhovanych
podminkdch pouziti ocekdvat, ze pfipravky na ochranu
rostlin obsahujici difenylamin obecné spluji pozadavky
stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a b) smérnice
91/414[EHS.

V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 by
proto difenylamin nemél byt schvélen.

V zdjmu jasnosti by mélo byt rozhodnuti 2009/859/ES
zru$eno.

Timto nafizenim neni dotéeno piedlozeni dalsi zaddosti
pro difenylamin podle clanku 7 nafizeni (ES) <.
1107/2009.

(13)

Opatfeni stanovend timto naffzenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Neschvileni d¢inné litky

Ucinnd litka difenylamin se neschvaluje.

Clanek 2

ZruSeni

Rozhodnuti 2009/859[ES se zrusuje.

Cldnek 3

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni

v Utednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

V Bruselu dne 29. Cervna 2012.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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