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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/2085
ze dne 18. listopadu 2015,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
pfipravkit na ochranu rostlin na trh schvaluje @¢innd litka mandestrobin a méni pfiloha
providéciho nafizeni Komise (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 zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 uvedeného
nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1)~ Vsouladu s ¢l. 7 odst. 1 nafizen{ (ES) ¢. 1107/2009 obdrzelo Rakousko dne 18. prosince 2012 od spole¢nosti
Sumitomo Chemical Agro EUROPE S.A.S. Zddost o schvéleni ti¢inné latky mandestrobin.

(2)  Vsouladu s ¢l. 9 odst. 3 uvedeného nafizeni ozndmilo Rakousko jakoZto zpravodajsky ¢lensky stdt dne 31. ledna
2013 zadateli, ostatnim ¢lenskym stdtGm, Komisi a Evropskému tfadu pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,dGfad),
ze Zadost je pfijatelnd.

(3)  Dne 31. ledna 2014 pfedlozil zpravodajsky ¢lensky stit Komisi ndvrh zprdvy o posouzeni, v niz posoudil, zda
lze ocekévat, ze dotCend G¢innd ldtka splni kritéria pro schvaleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009,
a opis této zpravy zaslal dfadu.

(4)  Utad splnil podminky stanovené v ¢l. 12 odst. 1 nafizen (ES) ¢. 1107/2009. V souladu s ¢l. 12 odst. 3 nafizeni
(ES) ¢. 11072009 pozddal, aby Zzadatel pfedlozil clenskym stitim, Komisi a Gfadu dodate¢né informace.
Posouzeni dodate¢nych informaci ze strany zpravodajského clenského stitu bylo tfadu pfedlozeno v podobé
aktualizovaného ndvrhu zprdvy o posouzeni v bieznu 2015.

(5)  Dne 27. dubna 2015 tfad sdélil zZadateli, ¢lenskym stdtGm a Komisi sviij zdvér o tom, zda lze ocekdvat, ze
u¢innd ldtka mandestrobin splni kritéria pro schvaleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 (3. Utad
svlj zdvér zpfistupnil vefejnosti.

(6)  Dne 13. Cervence 2015 predlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zpravu
o pfezkumu mandestrobinu a pfedlohu nafizeni o schvéleni mandestrobinu.

(7)  Zadateli byla poskytnuta moznost piedlozit ke zprévé o piezkumu piipominky.

(8)  V ptipadé jednoho ¢&i vice reprezentativnich pouziti alespont jednoho p¥pravku na ochranu rostlin obsahujiciho
tuto Gc¢innou latku, a zejména v piipadé pouziti, kterd byla posouzena a podrobné popsina ve zpravé
o prezkumu, bylo stanoveno, Ze kritéria pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou
splnéna. Uvedend kritéria pro schvileni se tudiz povazuji za splnénd. Proto je vhodné mandestrobin schvilit.

(9)  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 vSak nezbytné stanovit ur¢ité podminky a omezeni. Zejména je vhodné
vyzddat si dal$f potvrzujici informace.

() Ut.vést.L 309, 24.11.2009, s. 1.
() EFSA Journal 2014;12(12):3913. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.
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(10) V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by piiloha provadéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 540/2011 (') méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.

(11)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Schvileni 4¢inné latky

Ucinna litka mandestrobin, specifikovana v pidloze I, se schvaluje za podminek stanovenych v uvedené pifloze.

Cldnek 2

Zmény provadéciho nafizeni (EU) ¢ 540/2011

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

Cldnek 3

Vstup v platnost

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 18. listopadu 2015.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(") 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).



PRILOHA I
Obecny nazev, . “ Datum Konec platnosti P .
identifikacni cisla Nézev podle TUPAC Cistota (1) schvalent schvaleni Zvlastni ustanoveni
Mandestrobin (RS)-2-methoxy-N-me- | = 940 g/kg (v susiné) 9. prosince 9. prosince | Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
thyl-2-[a-(2,5-xyly- 2015 2025 ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zprdvy o prezkoumdni

CAS: 173662-97-0

CIPAC: Neni k dispozici.

loxy)-o-tolyl]acetamid

Xyleny (ortho, meta, para), ethyl-
benzen max. 5 glkg (TK)

mandestrobinu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

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

— riziku pro vodni organismy,

— ochrané podzemnich vod, je-li tato i¢inna litka pouzivina v ob-
lastech s citlivymi pidnimi a/nebo klimatickymi podminkami.

Podminky pouziti musi v piipadé potfeby zahrnovat opatieni ke
zmirnéni rizika.

Zadatel predlozi potvrzujici informace, pokud jde o

1) Technickou specifikaci technické Gi¢inné latky (na zdkladé vyroby
v komer¢nim méfitku), véetné vyznamu nékterych jednotlivych
necistot.

2) Soulad Sarzi pouzitych pii toxikologickych studiich s potvrzenou
technickou specifikaci.

Zadatel ptedlozi Komisi, ¢lenskym stdtim a Gfadu tyto informace
do dne 9. Cervna 2016.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢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, . <. « Datum Konec platnosti P .

identifikacni &sla Nézev podle IUPAC Cistota (*) schvélen schvalent Zvlastni ustanoveni
,93 | Mandestrobin (RS)-2-methoxy-N-me- | > 940 g/kg (v susiné) 9. prosince 9. prosince | Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 naii-
thyl-2-[a-(2,5-xyly- 2015 2025 zeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy

CAS: 173662-97-0

CIPAC: NepouZije se.

loxy)-o-tolyl]acetamid

Xyleny (ortho, meta, para), ethyl-
benzen max. 5 g/kg (TK)

o pfezkoumdni mandestrobinu, a zejména dodatky I a II
uvedené zpravy.

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

— riziku pro vodni organismy,

— ochrané podzemnich vod, je-li tato G¢innd latka pouzi-
vana v oblastech s citlivymi ptadnimi a/nebo klimatic-
kymi podminkami.

Podminky pouziti musi v pfipadé potieby zahrnovat opa-
tieni ke zmirnéni rizika.
Zadatel predlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

1) Technickou specifikaci technické w¢inné litky (na zd-
kladé vyroby v komer¢nim méfitku), véetné vyznamu
nékterych jednotlivych necistot.

2) Soulad 3arzi pouzitych pii toxikologickych studiich s po-
tvrzenou technickou specifikaci.

Zadatel ptedlozi Komisi, clenskym stitGm a Giadu tyto in-
formace do dne 9. ¢ervna 2016.

(*) Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci u¢inné latky jsou uvedeny ve zprdvé o prezkoumdni.
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