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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 201/2013
ze dne 8. bfezna 2013,

kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 788/2011 a provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud
jde o rozsifeni pouziti, pro kterd byla G¢innd litka fluazifop-P schvilena

(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. fijna 2009 o uvadéni pfipravki 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) uvede-
ného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Utinnd litka fluazifop-P byla schvélena provadécim nafi-
zenim Komise (EU) ¢. 788/2011 ze dne 5. srpna 2011,
kterym se v souladu s naf{zenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni piipravkd na
ochranu rostlin na trh schvaluje G¢innd latka fluazifop-
P a méni pilloha provadéctho nafizeni Komise (EU)
¢. 540/2011 a rozhodnuti Komise 2008/934[ES (2).
Schvileni obsahovalo zvlstni ustanoveni ,Povolena
mohou byt pouze pouziti jako herbicid v sadech
(pozemni postiik) s jednim pouzitim za rok*.

(2)  Spolecnost Syngenta Crop Protection AG, na jejiz zadost
byl fluazifop-P schvélen, podala dne 29. cervna 2011
zadost o zménu podminek schvaleni G¢inné latky fluazi-
fop-P tak, aby bylo povoleno jeji pouziti jako herbicidu
bez omezeni. Ke své Zddosti piilozila informace o poza-
dovaném rozsiteni pouziti. Zadost byla ptedlozena Fran-
cii, kterd byla jmenovéna ¢lenskym stitem zpravodajem
nafizenim Komise (ES) ¢. 1490/2002 (3).

(3)  Francie posoudila idaje piedlozené Zadatelem a piipravila
dodatek k ndvrhu hodnotici zpravy. Dne 2. dubna 2012
postoupila tento dodatek Komisi a Evropskému dradu
pro bezpec¢nost potravin (dale jen ,afad").

(4 Utad rozeslal dodatek Zadateli a clenskym statim, kromé
Clenského stitu zpravodaje, a zpiistupnil jej vefejnosti
s tim, Ze na podidni pisemnych pfipominek poskytl
lhatu 60 dnd.

(1) Uk vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.
() Uf. vést. L 203, 6.8.2011, s. 21.
() UK. vést. L 224, 21.8.2002, s. 23.

®)

(10)

Utad uspoiadal odbornou konzultaci ohledné toxikologie
savcil.

Utad vzal v tGvahu dodatek k ndvrhu hodnotici zpravy
a dne 18. ffjna 2012 piijal zdvér tykajici se neomezeného
pouziti fluazifopu-P (%) jako herbicidu. Se svym zdvérem
obezndmil zadatele, ¢lenské staty a Komisi a zpFistupnil
jej vefejnosti. Ndvrh hodnotici zprdvy, dodatek k ni
a zavér Gfadu prezkoumaly clenské stity a Komise
v ramci Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi
zvifat a dokondily je dne 1. tnora 2013 v podobé zpravy
Komise o pfezkoumdni fluazifopu-P.

Z informaci Zadatele vyplynulo, Ze povoleni pouziti této
latky jako herbicidu bez omezeni nevyvoldva dalsi rizika
navic k tém, kterd jiz byla zohlednéna v provadécim
nafizeni (EU) ¢. 7882011 a ve zpravé Komise o prezkou-
méni, z niz uvedené provadéci nafizeni vychazelo.

Na zdkladé zprdvy o piezkoumdni, kterd byla dokonécena
dne 1. Gnora 2013, a na zdklad¢ zdvéru Gradu ze dne
18. fjjna 2012 je vhodné rozsifit schvilené pouzit
fluazifopu-P jako herbicidu bez omezeni.

Aby se zohlednila pretrvavajici nejistota, pokud jde
o vypocet polocasu rozkladu metabolitu slouceniny
X (°), mély by clenské stity vénovat zvldstni pozornost
bezpecnosti spottebiteld, co se tyée vyskytu uvedeného
metabolitu v podzemni vodé.

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 788/2011 a provadéci nafizeni
Komise (EU) ¢ 540/2011 (%) by proto méla byt odpovi-
dajicim zpusobem zménéna.

(*) Evropsky tfad pro bezpecnost potravin; Conclusion on the peer

review of the pesticide risk assessment of the active substance fluazi-
fop-P. EFSA Journal 2012;10(11):2945. [18s.] doi:10.2903/
j.efsa.2012.2945. K dispozici na internetu: www.efsa.europa.eu/
efsajournal.

() 5-(trifluoromethyl)-2(1H)-pyridinon.

(6 Uf. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1.
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(11)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zména provddéciho nafizeni (EU) & 788/2011

Piiloha I provddéciho nafizeni (EU) ¢. 788/2011 se méni
v souladu s pfiilohou I tohoto nafizeni.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 8. bfezna 2013.

Cldnek 2
Zména provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

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

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

a piimo pouzitelné ve viech clenskych stitech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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PRILOHA 1

Sloupec ,Zvldstni ustanoveni® v piloze I provddéciho nafizeni (EU) ¢. 788/2011 se nahrazuje timto znénim:

LCAST A

Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.

CAST B

PFi uplatilovani jednotnych zdsad uvedenych v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry

zprdvy o prezkoumdni fluazifopu-P, zejména dodatky 1 a II uvedené zprévy, dokoncené Stilym vyborem pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne 1. Gnora 2013.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi clenské staty:

— vénovat zvlastni pozornost bezpecnosti spotiebiteld, co se tyce vyskytu metabolitu slouceniny X (*) v podzemni
vodg,

— vénovat zvldstni pozornost bezpecnosti obsluhy a zajistit, aby v podminkach pouziti bylo uvedeno v piipadé
potieby uziti odpovidajicich osobnich ochrannych prostiedka,

— vénovat zvldstni pozornost ochrané povrchové a podzemni vody v ohroZenych oblastech,

— vénovat zvldstni pozornost riziku pro necilové rostliny.

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

Zadatel piedlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

1) specifikaci komercné vyrabéné technické Gcinné latky, véetné informaci o vyznamnosti necistoty R154719;

2) porovnani rovnocennosti specifikace komer¢né vyrabéné technické dcinné ltky se specifikaci technické acinné
latky pouzité pro toxikologické studie;

3) potencidlni dlouhodobé riziko pro bylozravé savce;

4) osud a chovani v prostiedi metabolith sloucenin X (*) a IV (**);

5) potencidlni riziko metabolitu slouceniny IV (**) pro ryby a vodni bezobratlé.

Zadatel piedlozi Komisi, ¢lenskym stdtim a dfadu informace stanovené v bodech 1 a 2 do 30. &ervna 2012

a informace stanovené v bodech 3, 4 a 5 do 31. prosince 2013.

(*) 5-(trifluoromethyl)-2(1H)-pyridinon.
(**) 4-{[5-(trifluoromethyl)-2-pyridinyl]oxy}fenol.“
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PRILOHA I

Radek 15, fluazifop-P, ve sloupci ,Zvldstni ustanoveni* v &sti B pidlohy provddéctho nafizeni (EU) & 540/2011 se
nahrazuje timto znénim:

LCAST A

Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.

CAST B

Pii uplatiiovdni jednotnych zdsad uvedenych v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry
zprévy o prezkoumdni fluazifopu-P, zejména dodatky 1 a Il uvedené zprdvy, dokoncené Stdlym vyborem pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne 1. Gnora 2013.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi clenské staty:

— vénovat zvldstni pozornost bezpecnosti spotiebiteld, co se tyce vyskytu metabolitu slouceniny X (¥) v podzemni
vodg,

— vénovat zvldstni pozornost bezpecnosti obsluhy a zajistit, aby v podminkach pouziti bylo uvedeno v piipadé
potieby uziti odpovidajicich osobnich ochrannych prostiedka,

— vénovat zvldstni pozornost ochrané povrchové a podzemni vody v ohrozenych oblastech,

— vénovat zvlastni pozornost riziku pro necilové rostliny.

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

Zadatel predlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

1) specifikaci komercné vyrabéné technické ucinné latky, véetné informaci o vyznamnosti necistoty R154719;

2) porovndni rovnocennosti specifikace komer¢né vyrdbéné technické tcinné latky se specifikaci technické acinné
latky pouzité pro toxikologické studie;

3) potencidlni dlouhodobé riziko pro bylozravé savce;

4) osud a chovéni v prostfedi metaboliti sloucenin X (¥) a IV (**);

5) potencidlni riziko metabolitu slouceniny IV (**) pro ryby a vodni bezobratlé.

Zadatel predlozi Komisi, ¢lenskym stitiim a Giadu informace stanovené v bodech 1 a 2 do 30. ¢ervna 2012

a informace stanovené v bodech 3, 4 a 5 do 31. prosince 2013.

(*) 5-(trifluoromethyl)-2(1H)-pyridinon.
(**) 4-{[5-(trifluoromethyl)-2-pyridinyl]oxy}fenol.“



	Prováděcí nařízení Komise (EU) č. 201/2013 ze dne 8. března 2013, kterým se mění prováděcí nařízení (EU) č. 788/2011 a prováděcí nařízení (EU) č. 540/2011, pokud jde o rozšíření použití, pro která byla účinná látka fluazifop-P schválena (Text s významem pro EHP)

