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NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/871
ze dne 1. ervna 2016,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
pfipravki na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvileni G¢inné litky amitrol a kterym se méni
provadéci 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. ¥jna 2009 o uvddéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 a ¢l. 78
odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:
(1) Smérnice Komise 2001/21/ES (%) zafadila amitrol jako ti¢innou litku do pfilohy I smérnice Rady 91/414/EHS (*).

(2)  Ucinné litky zafazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naifzeni (ES)
¢. 1107/2009 a jsou uvedeny v &sti A piilohy provddéctho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvéleni G¢inné latky amitrol, jak je stanoveno v ¢dsti A piilohy provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011,
skon¢i dne 30. ¢ervna 2016.

(4)  Zadost o obnoveni zatazeni latky amitrol do piilohy I smérnice 91/414/EHS byla v souladu s ¢ldnkem 4 naiizeni
Komise (EU) €. 1141/2010 (*) pfedlozena ve lhité stanovené v uvedeném ¢lanku.

(5)  Zadatel predlozil dopliujici dokumentaci pozadovanou podle ¢ldnku 9 nafizeni (EU) & 1141/2010. Zadost byla
¢lenskym stitem zpravodajem shleddna tGplnou.

(6)  Clensky stat zpravodaj piipravil po konzultaci s ¢lenskym stdtem spoluzpravodajem hodnotici zpravu o obnoveni
a predlozil ji dne 2. dubna 2014 Evropskému tfadu pro bezpec¢nost potravin (déle jen ,ufad“) a Komisi.

() UF.vést.L 309,24.11.2009,s. 1.

() Smérnice Komise 2001/21/ES ze dne 5. biezna 2001, kterou se méni ptiloha I smérnice Rady 91/414/EHS o uvddéni piipravki na
ochranu rostlin na trh za ti¢elem zafazeni Géinnych litek amitrol, dikvat, pyridat a thiabendazol (Ut. vést. L 69, 10.3.2001, s. 17).

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. cervence 1991 o uvddéni piipravki na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 230, 19.8.1991, 5. 1).

(*) 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 schvilenjch dcinnych latek (Uf. vést. L 153,11.6.2011,s. 1).

(°) Nafizen{ Komise (EU) ¢. 1141/2010 ze dne 7. prosince 2010, kterym se stanovi postup pro obnoven{ zafazeni druhé skupiny t¢innych
litek do piflohy I smérnice Rady 91/414/EHS a kterym se vytvaii seznam téchto litek (Uf. vést. L 322, 8.12.2010, 5. 10).
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(7)  Utad predal hodnotici zprévu o obnoveni Zadateli a clenskym stétim, aby se k ni vyjadiili, a obdrzené
pfipominky zaslal Komisi. Utad rovnéz zpiistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti.

(8)  Dne 19. ¢ervna 2014 ozndmil tifad Komisi sv0]e stanovisko (!) k tomu, zda lze ocekdvat, Ze amitrol splni kritéria
pro schvéleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 Utad dospél k zévéru, Ze u posuzovanych
reprezentativnich pouZiti je vysokd pravdépodobnost, ze vysledky pro vystaveni podzemni vody ptesahnou
mezni hodnotu ukazatele pro pitnou vodu 0,1 pg/L, pokud jde o pfisluiny metabolit amitrolu v situacich, které
predstavuji viechny relevantni scéndfe tykajici se podzemnich vod. Kromé toho bylo zji§téno vysoké riziko pro
hospodaiské subjekty, pracovniky a osoby v okoli pfi pouzivdni amitrolu.

(9)  Na zdkladé téchto zjiténych rizik nebyl uc¢inén zdvér, ze by v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti
alesponi jednoho piipravku na ochranu rostlin byla splnéna kritéria pro schvdleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni
(ES) €. 1107/2009. Proto je vhodné neobnovit schvileni amitrolu v souladu s ¢l. 20 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 1107/2009.

(10) Kromé toho je amitrol klasifikovin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008 (3 jako
toxicky pro reprodukci kategorie 2 a md toxické i¢inky na endokrinni organy. Z téchto divodt a s pfihlédnutim
ke stanovisku tfadu by amitrol mél byt povazovéan za latku s vlastnostmi, které narusuji ¢innost endokrinniho
systému, podle prozatimnich ustanoveni v bod€ 3.6.5 ¢tvrtém pododstavci piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/20009.
Avsak vzhledem k tomu, Ze zjisténd rizika uvedend v 8. bodé odiivodnéni brini schvileni amitrolu, nebylo
vhodné zkoumat, zda je vystaveni amitrolu za realistickych navrhovanych podminek pouzivini zanedbatelné.
Proto nebylo mozno vyvodit zdvér, zda amitrol spliiuje kritéria pro schvdleni tykajici se vlastnosti, které narusuji
¢innost endokrinntho systému, jak je uvedeno v prvnim odstavci bodu 3.6.5 piilohy II nafizeni (ES)
¢. 1107/2009.

(11) Kromé toho tiad ve svém stanovisku uvadi, Ze béhem vzdjemného hodnoceni bylo navrzeno klasifikovat amitrol
jako toxicky pro reprodukci kategorie 1B.

(12) Vzhledem k obavdm uvedenym v 8. bodu odivodnéni se nepouzije vyjimka stanovend v ¢l. 4 odst. 7 nafizeni
(ES) ¢. 1107/2009. Pouziti této vyjimky je rovnéZ vylouceno z divodu, Ze nebylo prokdzdno, Ze neni splnéno
zadné z kritérii stanovenych v bodech 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 nebo 3.8.2 piilohy II nafizen{ (ES) ¢. 1107/2009.

(13)  Komise vyzvala Zadatele, aby piedlozil své pfipominky ke stanovisku dfadu a v souladu ¢l. 17 odst. 1 naiizen{
(EU) ¢. 1141/2010 i k nadvrhu zpravy o pfrezkoumdni. Zadatel ptedlozil své pfipominky, které byly dakladné
prozkoumany.

(14) Navzdory argumentim ptedlozenym zadatelem vSak nebylo mozné obavy tykajici se dané latky vyvratit.

(15)  Clenskym statiim by na odnéti povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici amitrol mél byt poskytnut
urcity cas.

(16) U ptipravkd na ochranu rostlin obsahujicich amitrol, u kterych ¢lenské stity v souladu s ¢linkem 46 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 udéluji odkladnou lhatu, by tato lhita méla uplynout nejpozdéji 30. zaif 2017.

(17) Timto nafizenim neni dotceno predloZeni dalsi Zddosti pro amitrol podle ¢lanku 7 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

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

(") EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2014. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance amitrol. EFSA Journal 2014;12(7):3742, 84 s.doi:10.2903 j.efsa.2014.3742.

() Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a baleni ldtek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ur. vést. L 353, 31.12.2008, p. 1).



L 145/6 Utedn véstnik Evropské unie 2.6.2016

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
Neobnoveni schvileni G¢inné latky

Schvileni t¢inné latky amitrol se neobnovuje.

Cldnek 2
Prechodnd opatfeni

Clenské staty odejmou povoleni pro pifpravky na ochranu rostlin obsahujici Gi¢innou latku amitrol do 30. z4ii 2016.

Cldnek 3
Odkladnd lhdta

Jakakoli odkladnd lhéita udélend clenskymi stity v souladu s ¢ldnkem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt co
nejkratsi a uplyne nejpozdéji dnem 30. zdti 2017.

Cldnek 4
Zména provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011

V &asti A prilohy provadéctho natizeni (EU) €. 540/2011 se Fadek 14, amitrol, zrusuje.

Cldnek 5
Vstup v platnost

Toto natizeni vstupuje v platnost dne 1. ¢ervence 2016.

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

V Bruselu dne 1. Cervna 2016.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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