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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 922/2014
ze dne 25. srpna 2014

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
piipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje 4¢innd litka metaflumizon a méni pfiloha provadé-
ciho nafizeni (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. f{jna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrudeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414[EHS ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 a ¢l. 78
odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Podle ¢l. 80 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se smérnice Rady 91/414/EHS () pouZije na postupy
a podminky schvalovani G¢innych latek, o nichz bylo pfijato rozhodnuti podle ¢l. 6 odst. 3 uvedené smérnice
pfed 14. ¢ervnem 2011. U metaflumizonu byly podminky ¢l. 80 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
splnény rozhodnutim Komise 2006/517/ES ().

(2)  Dne 29. bfezna 2005 obdrzelo Spojené kralovstvi v souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS od spolecnosti
BASF SE zidost o zafazeni u¢inné latky metaflumizonu do piilohy I smérnice 91/414/EHS. Rozhodnutim
2006/517[ES bylo potvrzeno, Ze je pfislusnd dokumentace ,tplnd®, tzn., Ze v zdsadé vyhovuje pozadavkiim na
tdaje a informace stanovenym v piilohdch II a IIl smérnice 91/414/EHS.

(3)  Utinky uvedené G¢inné ldtky na zdravi lidf a zvifat a na Zivotni prostiedi byly pro pouiti navrhovand zadatelem
posouzeny v souladu s ustanovenimi ¢l. 6 odst. 2 a 4 smérnice 91/414/EHS. Clensky stdt urceny jako zpravodaj
pfedlozil dne 29. bfezna 2005 ndvrh zprivy o posouzeni. V souladu s ¢l. 11 odst. 6 nafizeni Komise (EU)
¢. 188/2011 (*) byly dne 5. Cervence 2011 od Zadatele vyzddany dodate¢né informace. Hodnoceni dodate¢nych
udajt, které provedlo Spojené krélovstvi, bylo pfedloZeno ve formatu aktualizovaného ndvrhu zpravy o posouzeni
dne 8. cervna 2012.

(4)  Uvedeny ndvrh zprdvy o posouzeni byl prezkouman clenskyml stity a Evropskym dfadem pro bezpecnost
potravin (dile jen ,afad“). Urad predlozﬂ Komisi sviij zdvér o posouzem metaflumizonu jakozto ucinné latky
obsazené v pesticidech (°) dne 13. zdf 2013. Navrh zprdvy o posouzeni a zdvér tGfadu byly pfezkoumdny clen-
skymi stity a Komisi v ramci Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat a dokonceny ve Stdlém
vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 11. ¢ervence 2014 v podobé zpravy Komise o pfezkoumdni
metaflumizonu.

(5)  Z rtznych provedenych zkoumdni vyplyva, Ze pfipravky na ochranu rostlin obsahujici metaflumizon mohou
obecné spliiovat pozadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a b) a v ¢l. 5 odst. 3 smérnice 91/414/EHS, zejména
pokud jde o pouziti, kterd byla zkoumdna a podrobné popsidna ve zpravé Komise o prezkoumdni. Proto je
vhodné metaflumizon schvalit.

() UF.vést.L 309,24.11.2009,s. 1. )

(*) Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvddéni piipravkd na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).

() Rozhodnuti Komise 2006/517/ES ze dne 19. cervence 2006, kterym se v zdsadé uzndvd dplnost dokumentace predlozené k podrobnemu
prezkouméni vzhledem k piipadnému zafazeni metaflumizonu do ptilohy I smérnice Rady 91/414/EHS (Ut. vést. L 201, 25.7.2006,
s. 34).

(*) Natizeni Komise (EU) ¢. 1882011 ze dne 25. inora 2011, kterym se stanovi provadéci prav1dla ke smérnici Rady 91/414/EHS pokud
jde o postup posuzovani Gcinnych litek, které nebyly uvedeny na trh do dvou let ode dne ozndmenf uvedené smérnice (UF. vést. L 53,
26 2.2011,s. 51).

() EFSA ]ournal 2013;11(10):3373. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu
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(6)  V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 téhoZz nafizeni a s ohledem na
soucasny stav védeckych a technickych poznatka je viak nezbytné stanovit urcité podminky a omezeni. Zejména
je namisté vyzadat si dal3i potvrzujici informace.

(7)  Pred schvédlenim je tieba poskytnout ¢lenskym statim a zainteresovanym strandm piiméfené obdobi, které jim
umozni pfipravit se na plnéni novych pozadavkd, které ze schvéleni vyplynou.

(8)  Aniz jsou v dusledku schvaleni dot¢eny povinnosti stanovené nafizenim (ES) ¢. 1107/2009, mélo by vzhledem ke
specifické situaci vzniklé pfechodem od smérnice 91/414[EHS k nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 platit ndsledujici.
Clenskym statim by mélo byt po schvéleni poskytnuto Sestimési¢ni obdobi, ve kterém ptezkoumaji povoleni pro
piipravky na ochranu rostlin obsahujici metaflumizon. Clenské stty by ptipadné mély povoleni zménit, nahradit
nebo odejmout. Odchylné od uvedené lhity by pro pfedloZeni a posouzeni Gplné dokumentace podle pifilohy 11,
jak je stanoveno ve smérnici 91/414/EHS, mélo byt pro kazdy ptipravek na ochranu rostlin a pro kazdé navrho-
vané pouziti v souladu s jednotnymi zdsadami poskytnuto delsi obdobi.

(9)  ZkuSenosti z pfedchozich zafazeni G¢innych litek posouzenych v rdmci nafizeni Komise (EHS) ¢. 3600/92 (') do
piilohy I smérnice 91/414/EHS ukézaly, Ze mohou vzniknout problémy pfi vykladu povinnosti drzitelti stavaji-
cich povoleni, pokud jde o pfistup k dajim. Aby se predeslo dal$im problémim, zdd se proto byt nezbytné
ujasnit povinnosti clenskych stdtd, zejména povinnost ovéfit, ze drZitel povoleni md pfistup k dokumentaci spliu-
jici pozadavky prilohy II uvedené smérnice. Ve srovndni s dosud pfijatymi smérnicemi, kterymi se méni piiloha I
uvedené smérnice, a s nafizenimi schvalujicimi tc¢inné latky v3ak toto ujasnéni neuklddd clenskym stdtim ani
drzitelim povoleni zidné nové povinnosti.

(10) V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 by pfiloha provadéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 540/2011 (3 méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.

(11)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny

a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Schvileni d¢inné latky

Ucinnd ldtka metaflumizon, specifikovand v pifloze I, se schvaluje za podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Pfehodnoceni pfipravka na ochranu rostlin

1. Clenské stity v souladu s nafizenim (ES) & 1107/2009 do 30. Cervna 2015 v piipadé potieby zméni nebo
odejmou stavajici povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou latku metaflumizon.

Do uvedeného dne zejména ovéf, zda jsou splnény podminky piilohy I tohoto nafizeni, s vyjimkou podminek stanove-
nych ve sloupci o zvlastnich ustanovenich tabulky v uvedené piiloze, a zda drzitel povoleni md dokumentaci ¢i pfistup
k dokumentaci spliujici pozadavky piilohy I smérnice 91/414/EHS v souladu s podminkami ¢l. 13 odst. 1 aZ 4 uvedené
smérnice a ¢lanku 62 natizeni (ES) ¢. 1107/2009.

() Natizeni Komise (EHS) ¢. 3600/92 ze dne 11. prosince 1992, kterym se stanovi provadéci pravidla pro prvni etapu pracovniho programu
podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS o uvddéni pifpravkd na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 366, 15.12.1992, s. 10).

() 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).
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2. Odchylné od odstavce 1 ¢lenské stity znovu zhodnoti v souladu s jednotnymi zdsadami zminénymi v ¢l. 29
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 kazdy povoleny ptipravek na ochranu rostlin obsahujici metaflumizon jako jedinou
ucinnou latku nebo jako jednu z nékolika uc¢innych latek, které byly vSechny ke dni 31. prosince 2014 uvedeny v piiloze
provadécitho nafizeni (EU) ¢ 540/2012, a to na zdkladé dokumentace spliujici pozadavky piilohy III smérnice
91/414/EHS a pii zohlednéni sloupce o zvldstnich ustanovenich tabulky v p¥iloze I tohoto nafizeni. Na zdkladé tohoto
hodnoceni urci, zda pipravek spliiuje podminky stanovené v ¢l. 29 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/20009.

Po tomto urceni postupuji ¢lenské staty takto:

a) pokud pfipravek obsahuje metaflumizon jako jedinou déinnou latku, povoleni v piipadé potieby zméni nebo
odejmou do 30. ¢ervna 2016; nebo

b) pokud ptipravek obsahuje metaflumizon jako jednu z nékolika Géinnych litek, povoleni v ptipadé potfeby zméni
nebo odejmou do 30. ¢ervna 2016 nebo do data stanoveného pro tuto zménu & odnéti v piislusném aktu nebo
aktech, jimiz se pfislusnd litka nebo latky zafazuji do piilohy I smérnice 91/414/EHS nebo jimiz se piislusnd latka
nebo latky schvaluji, podle toho, co nastane pozdéji.

Cldnek 3
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s piflohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 4
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2015.

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

V Bruselu dne 25. srpna 2014.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



PRILOHA I

Obecny ndzev,

Konec platnosti

identifikacni cisla Nézev podle TUPAC Cistota (1) Datum schvileni schvalent Zvlastni ustanoveni
Metaflumizon (EZ)-2'-[2-(4-kyanofenyl)-1- | = 945 g/kg 1. ledna 2015 31. prosince 2024 | Pfi uplatnovani jednotnych zdsad zminénych v ¢l. 29
CAS 139968-49-3 (a,0,0-trifluor-m-tolyl)ethy- (90-100 % E-izomeru odst. 6 naf{zeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohled-
liden]-4-(trifluormethoxy) . nény zdvéry zpravy o piezkoumdni metaflumizonu,
CIPAC 779 (10-0 % Z-izomeru) a zejména dodatky I a II k uvedené zpravé, dokoncené

karbanilohydrazid

Tyto relevantni necistoty
nesméji piekrocit ur¢ité
prahové hodnoty:
hydrazin < 1 mg/kg

4-(trifluormethoxy)fenyl
isokyandt < 100 mg/kg

Toluen = 2 g/kg

ve Stdlém vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva dne 11. ¢ervence 2014.

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

b) riziku pro ptdky Zivici se plzi a Zizalami.
Podminky pouziti musi v pipadé potieby zahrnovat
opatfeni ke zmirnéni rizika.

Zadatel piedlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

1) rovnocennost materidlu pouzitého pfi toxikologic-
kych a ekotoxikologickych studiich s navrhovanou
technickou specifikaci;

2) informace tykajici se mozné bioakumulace metaflu-
mizonu ve vodnich organismech a jeho biomagnifi-
kace ve vodnich potravnich fetézcich.

Zadatel predlozi Komisi, ¢lenskym stdtim a Gfadu
piislusné informace pozadované v bodé 1) do 30. Cervna
2015 a informace pozadované v bodé 2) do 31. prosince
2016.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci t¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o piezkoumadni.
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V &sti B piilohy provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se dopliuje novd polozka, kterd zni:

PRILOHA Il

Obecny nazev,

Cislo identifikacni ¢isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (*)

Datum schvalen{

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

.78 Metaflumizon
CAS 139968-49-3
CIPAC 779

(EZ)-2'-[2-(4-kyanofenyl)-1-
(a,0,0-trifluor-m-tolyl)ethy-
liden]-4-(trifluoromethoxy)

karbanilohydrazid

> 945 glkg
(90-100 % E-izomeru
(10-0 % Z-izomeru)

Tyto relevantni necistoty
nesméji piekrocit urcité
prahové hodnoty:
hydrazin < 1 mg/kg

4-(trifluormethoxy)fenyl
isokyandt < 100 mg/kg

Toluen < 2 g/kg

1. ledna 2015

31. prosince 2024

Pfi uplatiiovini jednotnych zdsad zminénych
v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
musi byt zohlednény zdvéry zprivy o pfe-
zkouman{ metaflumizonu, a zejména dodatky
[ a Il k uvedené zpravé, dokoncené ve Stilém
vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva dne 11. cervence 2014.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi clenské
stdty vénovat zvlastni pozornost:

mentu;
b) riziku pro ptaky Zzivici se plzi a ZiZalami.
Podminky pouziti musi v pifpadé potieby
zahrnovat opatfeni ke zmirnéni rizika.

Zadatel predlozi potvrzujici informace, pokud
jde o:

1) rovnocennost materidlu pouzitého pfi
toxikologickych a  ekotoxikologickych
studiich s navrhovanou technickou specifi-
kacf;

2) informace tykajici se mozné bioakumulace
metaflumizonu ve vodnich organismech
a jeho biomagnifikace ve vodnich potrav-
nich fetézcich.

Zadatel predlozi Komisi, clenskym statim
a Ofadu piislusné informace pozadované
v bodé 1) do 30. Cervna 2015 a informace
pozadované v bodé 2) do 31. prosince
2016.°

(*) Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci d¢innych ldtek jsou uvedeny v pFislusnych zpravéch o jejich pfezkoumdni.
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