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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/1424
ze dne 25. srpna 2016,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
piipravks na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni @¢inné litky thifensulfuron-methyl
a kterym se méni pfiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011

(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 uvddéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSen{ smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 uvedeného
nafizenti,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Platnost schvdleni u¢inné latky thifensulfuron-methyl, jak je stanoveno v &isti A piilohy provadéciho nafizeni
Komise (EU) €. 540/2011 (3), skonéi dnem 30. Cervna 2017.

(2)  V souladu s ¢lankem 4 nafizeni Komise (EU) ¢ 1141/2010 (}) a ve lhaté stanovené v uvedeném clanku byla
piedlozena Zddost o obnoveni zafazeni latky thifensulfuron-methyl do piilohy I smérnice Rady 91/414/EHS (*).

(3)  Zadatel predlozil dopliujici dokumentaci pozadovanou podle ¢ldnku 9 nafizen{ (EU) ¢ 1141/2010. Z4dost byla
¢lenskym stitem zpravodajem shleddna dplnou.

(4)  Clensky stat zpravodaj piipravil po konzultaci s ¢lenskym stdtem spoluzpravodajem hodnotici zpravu o obnoveni
a predlozil ji dne 17. ¢ervence 2014 Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (déle jen ,Gfad”) a Komisi.

(5)  Utad piedal hodnotici zprdvu o obnoveni zadateli a clenskym stdtlim, aby se k ni vyjadiili a obdrzené
piipominky zaslal Komisi. Ufad rovnéz zpiistupnil souhrn dopliiujici dokumentace vefejnosti.

(6)  Dne 15. Cervence 2015 ozndmil ufad Komisi sviij zdvér () o tom, zda lze olekdvat, ze litka thifensulfuron-
methyl splni kritéria pro schvileni uvedend v ¢linku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Komise pfedlozila ndvrh
zpravy o prezkoumdni latky thifensulfuron-methyl Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne
8. brezna 2016.

(7)  Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouzit{ alespont jednoho piipravku na ochranu
rostlin obsahujictho G¢innou latku jsou kritéria pro schvéleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
splnéna. Uvedend kritéria pro schvaleni se tudiZz povazuji za splnénd.

() Uft.vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych ¢innych ldtek (Ut. vést. L 153,11.6.2011, s. 1).

() Natizen{ Komise (EU) ¢. 1141/2010 ze dne 7. prosince 2010, kterym se stanovi postup pro obnoveni zafazeni druhé skupiny t¢innych
latek do piilohy I smérnice Rady 91/414/EHS a kterym se vytvaii seznam téchto latek (UF. vést. L 322, 8.12.2010, s. 10).

(*) Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh (UE. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).

(’) EFSAJournal 2015;13(7): 4201. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.
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(8)  Proto je vhodné schvdleni ltky thifensulfuron-methyl obnovit.

(9)  Posouzeni rizik pro ticely obnoveni schvéleni litky thifensulfuron-methyl vychazi z omezeného poctu reprezenta-
tivnich pouziti, kterd v§ak neomezuji pouZiti, pro néz mohou byt pfipravky na ochranu rostlin obsahujici thifen-
sulfuron-methyl povoleny. Proto je vhodné nezachovat omezeni pouziti jako herbicid.

(10)  V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je nezbytné stanovit ur¢ité podminky. Zejména je vhodné pozadovat dalsi
potvrzujici informace.

(11) V souladu s ¢l. 20 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢l. 13 odst. 4 uvedeného nafizeni by piiloha
provadéctho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

(12) Provddécim natizenim Komise (EU) 2016/549 (') byla prodlouzena doba platnosti schvéleni pro thifensulfuron-
methyl do 30. cervna 2017, aby bylo moZno proces obnovy schvéleni dokoncit pfed uplynutim platnosti
schvileni dané latky. AvSak vzhledem k tomu, Ze pfed timto prodlouZenym datem skonceni platnosti bylo pfijato
rozhodnuti o obnoveni schvileni, mélo by se toto nafizeni zacit pouzivat ode dne 1. listopadu 2016.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni icinné latky
Schvileni G¢inné latky thifensulfuron-methyl, specifikované v piiloze I, se obnovuje za podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Zmény provadéciho nafizeni (EU) €. 540/2011

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

Cldnek 3
Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. listopadu 2016.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/549 ze dne 8. dubna 2016, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzen{ doby platnosti schvileni dcinnych litek bentazon, cyhalofopbutyl, dikvat, famoxadon, flumioxazin, DPX KE 459 (flupyr-
sulfuron-methyl), metalaxyl-M, pikolinafen, prosulfuron, pymetrozin, thiabendazol a thifensulfuron-methyl (Ut. vést. L 95, 9.4.2016,
s. 4).
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 25. srpna 2016.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Obecny ndzev, identifi- Nézev podle IUPAC Cistota (1)

Datum schva-

Konec platnosti

Zvlastni ustanoveni

kac¢ni ¢isla leni schvalen{
Thifensulfuronmethyl | methyl 3-(4-methoxy-6- | > 960 g/kg 1. listo- 31.1{jna 2031 | Pfi uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi
CAS 79277-27-3 methyl-1,3,5-triazin-2- padu 2016 byt zohlednény zziyéry )Zprévy o pfezkoumdni thifensulfuron-methylu, a zejména do-
ylkarbamoylsulfamoyl) datky I a I uvedené zpravy.
CIPAC 452 thiofen-2-karboxylat

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat zvlastni pozornost:
— ochrané podzemnich vod,
— ochrané necilovych rostlin a vodnich organismd.

Podminky pouziti musi v pfislusnych ptipadech zahrnovat opatfeni ke zmirnéni rizika
a povinnost sledovat podzemn{ vody.

Zadatel predlozi Komisi, ¢lenskym statiim a Gfadu potvrzujici informace, pokud jde o:

1) neexistenci genotoxicity metabolitu IN-A4098 a jeho derivatt IN-B5528, IN-A 5546
aIN -W8268;

2) ddaje o mechanismech pro vylouceni zptsobu t¢inku zprostfedkovaného endokrin-
nim systémem na nadory prsni zldzy;

3) riziko pro vodni organismy vyplyvajici z thifensulfuron-methylu a metabolitu
IN-D8858 a riziko pro padni organismy vyplyvajici z metabolitd IN-JZ789 a
2-acid-3-triuret;

4) vyznam metabolit IN-A4098, IN — L9223 a IN-JZ789, pokud je thifensulfuron-me-
thyl podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 (?) klasifikovan
jako toxicky pro reprodukci kategorie 2, a riziko, Ze uvedené metabolity kontaminuji
podzemni vody.

Zadatel ptedloz{ informace pozadované v bodé 1) do 31. bfezna 2017, informace poza-
dované v bodech 2) a 3) do 30. ¢ervna 2017 a informace poZadované v bodé 4) do Sesti
mésict od ozndmeni rozhodnuti o klasifikaci tykajictho se thifensulfuron-methylu.

() Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumani.
() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o Klasifikaci, oznacovani a baleni ldtek a smési, o zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafi-

zeni (ES) ¢. 1907/2006 (Uk. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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Priloha provddéctho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v &asti A se zruduje polozka 26 pro thifensulfuron-methyl;

2) v &asti B se dopliuje nové polozka, kterd zni:

PRILOHA Il

Obecny ndzev, identifi-

Datum schva-

Cislo PR Nézev podle TUPAC Cistota (¥) , Konec p’latn’o sti Zvlastni ustanoveni
kacni ¢isla len{ schvélen{
,104 | Thifensulfuronme- methyl 3-(4-me- > 960 g/kg 1. listo- 31.f{jna 2031 | Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
thyl thoxy-6-methyl- padu 2016 ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy o pfezkoumdni thifensulfu-
CAS 79277-27-3 é,S,S-tiiaﬂn-Lyikar- ron-methylu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.
CIPAC 452 amoylsulfamoyl) Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat zvlastni pozornost:

thiofen-2-karboxylat

— ochrané podzemnich vod,
— ochrané necilovych rostlin a vodnich organismd.

Podminky pouziti musi v pfislusnych piipadech zahrnovat opatfeni ke zmir-
nénf rizika a povinnost sledovat podzemni vody.

Zadatel predlozi Komisi, ¢lenskym stdtiim a Gfadu potvrzujici informace, pokud
jde o

1) neexistenci genotoxicity metabolitu IN-A4098 a jeho derivatd IN-B5528,
IN-A 5546 a IN -W8268;

2) tdaje o mechanismech pro vylouceni zptisobu Gcinku zprostiedkovaného
endokrinnim systémem na nddory prsni zlizy;

3) riziko pro vodni organismy vyplyvajici z thifensulfuron-methylu a metabolitu
IN-D8858 a riziko pro ptdni organismy vyplyvajici z metabolitt IN-JZ789
a 2-acid-3-triuret;

4) vyznam metabolit IN-A4098, IN — L9223 a IN-JZ789, pokud je thifensul-
furon-methyl podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovan jako toxicky pro
reprodukci kategorie 2, a riziko, Ze uvedené metabolity kontaminuji pod-
zemn{ vody.

Zadatel predlozi informace pozadované v bodé 1) do 31. biezna 2017, infor-
mace poZadované v bodech 2) a 3) do 30. ¢ervna 2017 a informace poZado-
vané v bodé 4) do Sesti mésictt od ozndmeni rozhodnuti o klasifikaci tykajictho
se thifensulfuron-methylu.”

(*) Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci a¢inné litky jsou uvedeny ve zprdvé o prezkoumdni.
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	PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2016/1424 ze dne 25. srpna 2016, kterým se v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh obnovuje schválení účinné látky thifensulfuron-methyl a kterým se mění příloha prováděcího nařízení (EU) č. 540/2011 (Text s významem pro EHP) 

