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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/244
ze dne 10. danora 2017,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
piipravkd na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvileni ¢inné litky linuron a kterym se méni
pfiloha provddéciho 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. fijna 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. 20 odst. 1 a ¢l. 78
odst. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Smérnici Komise 2003/31/ES () byl linuron zafazen jako c¢innd ldtka 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 ¢asti A piflohy provadéctho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvileni G¢inné latky linuron, jak je stanoveno v ¢asti A piilohy provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011,
skondi dne 31. éervence 2017.

(4)  V souladu s ¢lankem 1 provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 (°) a ve lhaté stanovené v uvedeném
¢lanku byla pfedlozena Zadost o obnoveni schvéleni linuronu.

(5)  Zadatel piedlozil doplitujici dokumentaci pozadovanou podle ¢ldnku 6 provddéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012.
Z4dost byla zpravodajskym ¢lenskym stitem shleddna tplnou.

(6)  Zpravodajsky clensky stat pripravil po konzultaci se spoluzpravodajskym clenskym stitem hodnotici zpravu
o obnoveni a pfedlozil ji dne 15. dubna 2015 Evropskému dfadu pro bezpetnost potravin (dile jen ,Gfad”)
a Komisi.

(7)  Utfad piedal hodnotici zprdvu o obnoveni Zadateli a clenskym staitim, aby se k ni vyjadiili, a obdrzené
piipominky zaslal Komisi. Ufad rovnéz zpfistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti.

(8)  Dne 8. ¢ervna 2016 (*) ozndmil dfad Komisi svilj zavér ohledné toho, zda lze ocekédvat, Ze linuron splni kritéria
pro schvaleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Byly zjistény divody k obavdm, zejména ohledné
toho, Ze expozice détskych mistnich obyvatel je vyssi nez toxikologickd referenéni hodnota (AOEL) a expozice

() Uf.vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Smérnice Komise 2003/31 /ES ze dne 11. dubna 2003, kterou se ménf smérnice Rady 91/414/EHS za ticelem zafazeni Gcinnych ldtek
2,4DB, betacyfluthrinu, cyfluthrinu, iprodionu, linuronu, maleinohydrazidu a pendimethalinu (Ut vést. L 101, 23.4.2003, 5. 3).

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

(*) Provéddéci 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 schvilenych ¢innych litek (Ur vést.L153,11.6.2011,s. 1).

(’) Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zaii 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvéleni G¢innych ldtek podle nafizenf Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvddéni piipravkd na
ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 252, 19.9.2012, 5. 26).

(°) EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance linuron. EFSA Journal 2016;14(2):4406, 173 s. d0i:10.2903j.efsa.2016.4406.
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obsluhy vzhledem k ru¢ni aplikaci postfiku rovnéZ prekracuje hodnotu AOEL, a to i pfi pouziti osobnich
ochrannych prostiedki. Kromé toho bylo zjisténo vysoké riziko pro ptdky a volné zijici savce, necilové ¢lenovce
a necilové ptdni makroorganismy. Posouzeni rizika pro spotiebitele nemohlo byt dokonceno v dusledku fady
zdvaznych nedostatkil v dokumentaci. Navic nemohlo byt dokon¢eno ani posouzeni expozice a rizik pro nékolik
slozek zivotniho prostiedi, véetné podzemnich vod.

(9)  Linuron je v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (') klasifikovan jako toxicky
pro reprodukci kategorie 1B. Pfi navrzeném pouZiti je expozice détskych mistnich obyvatel vyssi nez hodnota
AOEL. K prokdzdni zanedbatelné expozice lidi litce v redlnych navrhovanych podminkdch pouziti nesmi byt
expozice vys§i nez hodnota AOEL, proto je pouziti linuronu v redlnych navrhovanych podminkdch pouziti, za
nichz je expozice lidi této latce zanedbatelnd, vylouceno. Kromé toho dalsi pozadavek k prokdzdni zanedbatelné
expozice stanovi, ze rezidua uc¢inné litky nesmi ptekrocit standardni hodnotu stanovenou podle ¢l. 18 odst. 1
pism. b) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 396/2005 (). Z dostupnych ddaji pro navrhované
poutziti linuronu nebylo mozno odvodit maximélni limit rezidui, avak dostupné tdaje o pokusech tykajicich se
rezidui pro navrhované pouziti naznacuji, Ze Ize ocekdvat vys3i rezidua linuronu nez standardni hodnota, a proto
tato podminka neni splnéna. Z téchto skute¢nosti vyplyvd, ze pozadavky stanovené v bodé 3.6.4 piilohy II
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 nejsou splnény.

(10) Navic kromé toho, Ze linuron je klasifikovan jako toxicky pro reprodukci kategorie 1B, je linuron v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 také klasifikovdn jako karcinogenni kategorie 2, a proto se v souladu s tfetim
odstavcem bodu 3.6.5 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 povazuje za litku s vlastnostmi vyvoldvajicimi
naruseni ¢innosti endokrinniho systému. Kromé toho podle dostupnych védeckych diikaztt md linuron vlastnosti
vyvolévajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému, které mohou mit nepfiznivé ac¢inky na endokrinni orgny
u lidi a necilovych organismu. Zanedbatelnd expozice lidi linuronu v redlnych podminkdch pouziti je z davoda
uvedenych v 9. bodé odtvodnéni vyloucena. Z téchto skute¢nosti vyplyvd, ze pozadavky stanovené v prvnim
odstavci bodu 3.6.5 ptilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 nejsou splnény.

(11) Komise vyzvala zadatele, aby pfedlozil své pfipominky k zévéru tfadu. Dile v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim
pododstavcem provddéciho nafizeni (ES) ¢. 844/2012 Komise vyzvala zadatele, aby predlozil piipominky
k zpravé o obnoveni. Zadatel pfedlozil své pfipominky a ty byly dikladné pfezkoumany.

(12) Navzdory argumenttim pfedlozenym Zadatelem v3ak nebylo mozné obavy tykajici se dané latky vyvratit.

(13) Tudiz nebylo stanoveno, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alesponi jednoho pfipravku na
ochranu rostlin jsou kritéria pro schvaleni stanovend v ¢lanku 4 splnéna. Schvéleni G¢inné latky linuron by se
tedy nemélo obnovit.

(14)  Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.

(15)  Clenskym stitGm by na odnéti povoleni pro ptipravky na ochranu rostlin obsahujici linuron mél byt poskytnut
urcity cas.

(16) U piipravkli na ochranu rostlin obsahujicich linuron, v jejichz piipadé ¢lenské stity v souladu s ¢lankem 46
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 udéli odkladnou lhdtu, by tato lhiita méla uplynout nejpozdéji dne 3. cervna 2018.

(17) Provddécim nafizenim Komise (EU) 2016/950 (}) byla prodlouzena doba platnosti schvéleni linuronu do
31. Cervence 2017, aby bylo mozno dokoncit postup obnovy schvéleni pfed uplynutim platnosti schvéleni
uvedené latky. Vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti se pfijimd pred timto dnem uplynuti prodlouzené platnosti
schvéleni, mélo by se toto nafizeni pouzit co nejdiive.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a balen{ ltek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45ES a 0 zméné naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (U. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. Gnora 2005 o maximalnich limitech rezidui pesticidi
v potravindch a krmivech rostlinného a Zivocisného piivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady 91/414/EHS (Uf. vést. L 70,
16.3.2005, s. 1).

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/950 ze dne 15. Cervna 2016, kterym se méni provadéci natizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni ¢innych latek 2,4DB, betacyfluthrinu, karfentrazonethylu, Coniothyrium minitans kmene
CON/M/91-08 (DSM 9660), kyazofamidu, deltamethrinu, dimethenamidu-P, ethofumesétu, fenamidonu, flufenacetu, flurtamonu,
foramsulfuronu, fosthiazdtu, imazamoxu, jodosulfuronu, iprodionu, isoxaflutolu, linuronu, maleinohydrazidu, mesotrionu,
oxasulfuronu, pendimethalinu, pikoxystrobinu, silthiofamu a trifloxystrobinu (Ut. vést. L 159, 16.6.2016, s. 3).

—
-
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(18) Timto nafizenim neni dotéeno pfedloZeni dalsi Zddosti o schvéleni linuronu podle ¢ldnku 7 nafizeni (ES)
¢ 1107/2009.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Neobnoveni schvileni G¢inné litky

Schvileni G¢inné latky linuron se neobnovuje.

Cldnek 2
Pfechodnd opatfeni

Clenské stity odejmou povoleni pro pifpravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou ldtku linuron nejpozdéji dne
3. cervna 2017.

Cldnek 3
Odkladn4 lhata

Jakakoli odkladnd lhéita udélend clenskymi stity v souladu s ¢lankem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt co
nejkratsi a uplyne nejpozdéji dne 3. Cervna 2018.

Cldnek 4
Zména provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011
V &sti A prilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se fadek 51, linuron, zrusuje.
Cldnek 5
Vstup v platnost

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

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

V Bruselu dne 10. tinora 2017.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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