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NARIZENI KOMISE (EU) 2017/1432
ze dne 7. srpna 2017,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uvadéni piipravka na

ochranu rostlin na trh, pokud jde o kritéria pro schvalovini d¢innych ldtek pFedstavujicich nizké
riziko

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni 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. 22 odst. 3 ve spojeni
s ¢l. 78 odst. 1 pism. a) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Cilem nafizeni (ES) €. 1107/2009 je usnadnit uvddéni piipravkd na ochranu rostlin obsahujicich t¢inné litky
piedstavujici nizké riziko na trh stanovenim kritérii pro uréeni G¢innych latek ptedstavujicich nizké riziko
a urychlenim schvalovactho postupu pro ptipravky pfedstavujici nizké riziko.

(2)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/128/ES () podporuje integrovanou ochranu rostlin
s upfednostnénim pouzivani pfipravki na ochranu rostlin a jinych nechemickych metod s co nejmensimi
vedlejsimi Gcinky na lidské zdravi, necilové organismy a Zivotni prostfedi. Clinek 12 uvedené smérnice konkrétné
stanovi, Ze pouZivani ptipravkd na ochranu rostlin predstavujicich nizké riziko se upfednostiiuje v piipadé
pouzivani piipravki na ochranu rostlin v ur¢itych oblastech, jako jsou napiiklad mista vyuZivand Sirokou
vefejnosti.

(3)  V souladu s ¢ldnkem 22 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se bod 5 pfilohy II uvedeného nafizen{ vztahuje na urceni
Gcinnych latek predstavujicich nizké riziko, které spliuji kritéria stanovend v ¢lanku 4 uvedeného nafizeni.

(4)  Bod 5 piilohy I odkazuje na nékolik kategorii nebezpe¢nosti stanovenych v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (}). V zdjmu jasnosti a s cilem zohlednit uplatnovani uvedeného nafizeni v soucasnosti,

je vhodné poskytnout podrobnéjsi informace, pokud jde o tyto kategorie nebezpe¢nosti.

(5)  V souladu s ¢ldnkem 16 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES () jsou ldtky, které predstavuji
vyznamné riziko pro vodni prostfedi nebo jeho prostfednictvim, definovény jako prioritni litky na tirovni Unie
a jsou uvedeny v piloze X uvedené smérnice. Z toho divodu by tyto uvedené prioritni litky nemély byt
povazovany za latky pfedstavujici nizké riziko.

(6)  Kritéria tykajici se perzistence a biokoncentrace by s ohledem na soucasné védecké a technické poznatky mohla
branit tomu, aby jako latky pfedstavujici nizké riziko byly schvdleny nékteré pfirozené se vyskytujici latky, které
predstavuji vyrazné nizsi riziko nez jiné G¢inné latky, napiiklad nékteré rostlinné nebo minerdlni litky. Je proto
vhodné umoznit schvileni takovych latek jako latek pfedstavujicich nizké riziko, pokud spliuji pozadavky
¢lanku 22 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(7)  Semiochemikélie jsou latky vylucované rostlinami, Zivocichy a dal$imi organismy, které se uplatiiuji pfi vnitro-
druhové a mezidruhové komunikaci, maji cilové specificky a netoxicky zptsob t¢inku a vyskytuji se pfirozené.
Jsou obvykle a¢inné pfi velmi nizkych koncentracich, v mnoha pfipadech srovnatelnych s drovnémi jejich

piirozeného vyskytu (°). S ohledem na soucasné védecké a technické poznatky je rovnéz vhodné stanovit, Ze
semiochemikdlie by mély byt povazovany za latky pfedstavujici nizké riziko.

() UF.vést.L 309,24.11.2009,s. 1.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/128/ES ze dne 21. ffjna 2009, kterou se stanovi rdmec pro ¢innost Spolecenstvi za
ucelem dosazeni udrzitelného pouzivani pesticidt (Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 71).

(®) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a balen{ ldtek a smési,
0 zméné a zrudeni smérnic 67/548EHS a 1999/45ES a 0 zméné naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (U. vést. L 353, 31.12.2008, 5. 1).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. i{jna 2000, kterou se stanovi rdmec pro ¢innost Spolecenstvi v oblasti
vodni politiky (Uf. vést. L 327, 22.12.2000, 5. 1).

() OECD Report of the 5TH Biopesticides Steering Group Seminar on application techniques for microbial pest control products and
semiochemicals: use scenarios and associated risks ENV/JM/MONO(2015)38.
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(8)  Ucinné litky ve smyslu ¢lanku 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 zahrnuji mikroorganismy, jejichz vlastnosti se lisf od
vlastnosti chemickych latek. Je vhodné, aby na zdkladé soucasnych védeckych a technickych poznatk byla
stanovena kritéria pro latky predstavujici nizké riziko pouzitelnd na mikroorganismy.

(9)  Mikroorganismy, jez maji byt obsaZeny v pfipravcich na ochranu rostlin, jsou posuzovdny na tGrovni kmene
v souladu s konkrétnimi pozadavky na ddaje stanovenymi v ¢asti B pfilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 283/2013 (').
Mikroorganismy by mély byt tudiz urCeny a charakterizovany na drovni kmene rovnéZ pti posuzovani souladu
s kritérii pro latky pfedstavujici nizké riziko, nebot toxikologické vlastnosti riznych kmend, které patii ke
stejnému druhu mikroorganismu, se mohou zna¢né lisit. Mikroorganismus muze byt povazovan za latku pfed-
stavujici nizké riziko, pokud se na drovni kmene neprokdzala jeho vicendsobnd rezistence na antimikrobidlni
latky pouzivané v humannim nebo veterindrnim lékafstvi.

(10) Meélo by byt jasné uvedeno, Ze bakuloviry, které jsou hostitelsky specifickou ¢eledi virti vyvolavajicich nakazu
vyluéné u Clenoved a vyskytujicich se prevazné u hmyzu z fiddu Lepidoptera, maji byt povazoviny za litky
predstavujici nizké riziko, vzhledem k tomu, Ze neexistuje zZddny védecky dikaz o tom, Ze by bakuloviry mély
neptiznivy G¢inek na zvifata a na clovéka (3). Bakuloviry by mély byt povazoviny za litky pfedstavujici nizké
riziko, pokud se na tGrovni kmene neprokézaly jejich nepfiznivé G¢inky na necilovy hmyz.

(11) Bod 5 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by proto mél byt odpovidajicim zpisobem zménén.

(12) Pozménéna kritéria odrézeji soucasny stav védeckych a technickych poznatkii a ujasiiuji stavajici kritéria uvedena
v bodé 5. Novd kritéria by se proto méla zacit pouzivat co nejdiive, s vyjimkou piipadt, kdy piislusny vybor
hlasoval o pfedloze nafizeni, kterd mu byla pfedloZena, aniz by uvedené nafizeni bylo pfijato Komisi do dne
28. srpna 2017.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Pfiloha II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Bod 5 prilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve znéni tohoto nafizeni se pouZije ode dne 28. srpna 2017, s vyjimkou
postupt, kdy vybor hlasoval o ptedloze nafizeni, kterd mu byla ptedloZena, aniz by uvedend pfedloha nafizeni byla
piijata do dne 28. srpna 2017.

Cldnek 3

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

(") Nafizeni Komise (EU) ¢. 283/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009 o uvadéni piipravki na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky na tdaje o G¢innych latkach (Ut. vést. L 93, 3.4.2013,
s. 1).

(*) Komise EFSA BIOHAZ (komise EFSA pro biologickd nebezpeci), 2013. Scientific Opinion on the maintenance of the list of QPS
biological agents intentionally added to food and feed (2013 update). EFSA Journal 2013;11(11):3449,107 sp. doi:10.2903/j.
efsa.2013.3449.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 7. srpna 2017.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Bod 5 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se nahrazuje timto:
»3. Ucinné latky piedstavujici nizké riziko
5.1.  Ucinné litky jiné nez mikroorganismy

5.1.1. Ucinnd litka, jini neZ mikroorganismus, se nepovazuje za ldtku predstavujici nizké riziko, pokud pro ni plati
cokoli z nésledujictho:

a) je nebo musi byt klasifikovdna podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 jako nékterd z téchto latek:
— karcinogenni kategorie 1 A, 1B nebo 2,
— mutagenni kategorie 1 A, 1B nebo 2,
— toxickd pro reprodukci kategorie 1 A, 1B nebo 2,
— senzibilizujici kizi kategorie 1,
— vyvoldvajici vazné poskozeni o¢f kategorie 1,
— senzibilizujici dychaci cesty kategorie 1,
— akutné toxickd kategorie 1, 2 nebo 3,
— toxickd pro specifické cilové orgdny kategorie 1 nebo 2;

— akutné nebo chronicky toxickd pro vodni organismy kategorie 1, na zdkladé piislusnych standardnich
zkousek,

— vybusn4,

— zirava pro kizi kategorie 1 A, 1B nebo 1C;
b) byla uréena jako prioritni litka podle smérnice 2000/60/ES;
¢) je povazovana za latku narusujici ¢innost endokrinniho systému;
d) mad neurotoxické nebo imunotoxické acinky.

5.1.2. Ucinnd latka, jind nez mikroorganismus, se nepovazuje za litku piedstavujici nizké riziko, pokud je perzistentni
(polocas rozpadu v piidé je delsi nez 60 dnti) nebo pokud ma biokoncentra¢ni faktor vyssi nez 100.

Pfirozené se vyskytujici G¢innd latka, kterd neodpovidd Zadnému z pismen a) az d) bodu 5.1.1, vSak mizZe byt
povazovana za latku pfedstavujici nizké riziko i v piipadé, Ze je perzistentni (polocas rozpadu v pidé je delsi nez
60 dnil) nebo ma biokoncentra¢ni faktor vyssi nez 100.

5.1.3. Ucinnd litka, jind nez mikroorganismus, vylucovand a uplatiiovand rostlinami, Zivocichy a dalsimi organismy pfi
komunikaci, se povazuje za latku pfedstavujici nizké riziko, pokud neodpovidd zddnému z pismen a) az d)
bodu 5.1.1.

5.2.  Mikroorganismy

5.2.1. Utinnd ldtka, kterd je mikroorganismem, miZe byt povazovdna za ldtku pfedstavujici nizké riziko, pokud se na
drovni kmene neprokdzala jeji vicendsobnd rezistence na antimikrobidlni litky pouzivané v humdnnim nebo
veterindrnim lékafstvi.

5.2.2. Bakuloviry se povazuji za litku pFedstavujici nizké riziko, pokud se na drovni kmene neprokdzaly jejich
nepiiznivé Gcinky na necilovy hmyz.
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