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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/1496
ze dne 23. srpna 2017,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
piipravkés na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvileni wcinné létky DPX KE 459
(flupyrsulfuron-methyl) 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. fijna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrueni 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 2001/49/ES (}) byla litka DPX KE 459 (flupyrsulfuron-methyl) zatazena jako G¢innd litka do
piilohy 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 schvéleni u¢inné litky DPX KE 459 (flupyrsulfuron-methyl), jak je stanoveno v ¢dsti A piilohy
provddéctho nafizeni (EU) ¢. 540/2011, skondi dne 30. ¢ervna 2018.

(4)  Zadost o obnoveni zafazen{ létky DPX KE 459 (flupyrsulfuron-methyl) do p¥ilohy I smérnice 91/414/EHS byla
v souladu s ¢lankem 4 nafizeni Komise (EU) & 1141/2010 (°) pfedlozena ve lhiité stanovené v uvedeném ¢lanku.

(5)  Zadatel predlozil dopliujici dokumentaci pozadovanou podle ¢ldnku 9 nafizeni (EU) & 1141/2010. Zadost byla
zpravodajskym ¢lenskym statem shleddna Gplnou.

(6)  Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym clenskym stitem hodnotici zpravu
o obnoveni a dne 17. zdf{ 2013 ji pfedlozil Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (déle jen ,Gfad”)
a Komisi.

(7)  Utad predal hodnotici zprévu o obnoveni Zadateli a clenskym staitim, aby se k ni vyjadiili, a obdrzené
pfipominky zaslal Komisi. Ufad rovnéz zpiistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti.

(8)  Dne 30. zaff 2016 ozndmil Gfad Komisi sviij zdvér (°) ohledné toho, zda lze ocekdvat, ze litka DPX KE 459
(flupyrsulfuron-methyl) splni kritéria pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Na zdkladé¢

() Ut vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Smérnice Komise 2001/49 /ES ze dne 28. ¢ervna 2001, kterou se ménf piiloha I smérnice Rady 91/414/EHS o uvddéni piipravki na
ochranu rostlin na trh za i¢elem zafazeni ti¢inné ldtky DPX KE 459 (flupyrsulfuron-methyl) (Ur. vést. L 176, 29.6.2001, . 61).

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni piipravki 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 schvlenjch d¢innych litek (Uf. vést. L 153,11.6.2011,s. 1).

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

(°) EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2014. Conclusion on the peer review of the pest1c1de risk assessment of the active
substance flupyrsulfuron (variant evaluated flupyrsulfuron-methyl-sodium). EFSA Journal 2014;12(11):3881, 86 s. doi:10.2903/j.
efsa.2014.3881.
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hodnocenych studif dospél arad k zdvéru, Ze vychozi latka md urcité pfirozené toxikologické vlastnosti, zejména
pokud jde o karcinogenitu a toxicitu pro reprodukci. Podle ndzoru afadu tyto informace odivodriuji dokonce
klasifikaci této latky jako karcinogenni ldtky kategorie 2 a latky toxické pro reprodukci kategorie 2 v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (). Ufad dospél k zavéru, Ze pii zohlednéni
posuzovanych reprezentativnich pouzZiti existuje velky potencidl, Ze vysledky expozice podzemnich vod
pfesdhnou mezni hodnoty ukazateltt pro pitnou vodu 0,1 pg/l, pokud jde o nékolik metabolitt DPX KE 459
(flupyrsulfuron-methylu) v situacich, které predstavuji vSechny relevantni scéndre tykajici se podzemnich vod.

(9)  Bez ohledu na klasifikaci navrzenou tGfadem a vzhledem k pfirozenym toxikologickym vlastnostem vychozi litky
uvedenym ve studiich, zejména ve vztahu ke karcinogenité a reprodukéni toxicité, je pFtomnost metabolit
v podzemnich vodidch obzvldsté znepokojujici, protoze nebylo prokdzano, ze tyto metabolity nemaji stejné
pfirozené vlastnosti. Proto nelze v soucasné dobé vyvodit zavér, ze pritomnost metabolitii v podzemnich vodich
nezpusobi nepfijatelné ticinky na podzemni vody a $kodlivé Gcinky na lidské zdravi.

(10) Kromé toho dospél tifad k zavéru, Ze nebylo mozné dokoncit posouzeni expozice podzemnich vod na zdkladé
dostupnych informaci pro metabolit IN-JE127, jehoZ genotoxicky potencidl nelze vyloucit.

(11) Vzhledem k nejistoté¢ ohledné vyskytu uvedeného metabolitu v podzemnich vodich nelze v soucasné dobé
vyloucit nepiijatelné G¢inky na podzemni vody a $kodlivé G¢inky na lidské zdravi.

(12) Kromé toho dospél ufad k zavéru, Ze z expozice latce DPX KE 459 (flupyrsulfuron-methyl) vyplyva vysoké riziko
pro vodni organismy, zejména fasy a vodni rostliny.

(13) Na zdkladé rizik uvedenych v 9., 11. a 12. bod¢ odtivodnéni nebyl u¢inén zavér, Ze by v pfipadé jednoho ¢i vice
reprezentativnich pouziti alespoil jednoho piipravku na ochranu rostlin byla splnéna kritéria pro schvileni
stanovend v ¢ldnku 4 naffzeni (ES) ¢. 1107/2009. Proto je vhodné neobnovit schvéleni litky DPX KE 459 (flupyr-
sulfuron-methyl) v souladu s ¢l. 20 odst. 1 pism. b) uvedeného natizeni.

(14)  Vzhledem k rizikim popsanym v 9., 11. a 12. bod¢ odivodnéni se nepouzije odchylka stanovend v ¢l. 4 odst. 7
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Pouziti uvedené odchylky je rovnéz vylouceno z divodu, Ze nebylo prokazano, ze
neni splnéno Zddné z kritérii stanovenych v bodech 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 nebo 3.8.2 piilohy II nafizeni (ES)
¢. 1107/2009.

(15)  Komise vyzvala Zadatele, aby piedlozil své pfipominky ke stanovisku dfadu a v souladu ¢l. 17 odst. 1 naiizen{
(EU) ¢. 1141/2010 i k ndvrhu zprivy o piezkoumdni. Zadatel ptedlozil své piipominky a ty byly dikladné
ptezkoumany.

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

(17)  Clenskym stitdm by na odnéti povoleni pro pifpravky na ochranu rostlin obsahujici litku DPX KE 459 (flupyr-
sulfuron-methyl) mél byt poskytnut urcity Cas.

(18) U pripravkil na ochranu rostlin obsahujicich litku DPX KE 459 (flupyrsulfuron-methyl), v jejichZ piipadé ¢lenské
stity v souladu s ¢ldnkem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 udéli odkladnou lhitu, by tato Ihtita méla uplynout
nejpozdéji dne 13. prosince 2018.

(19) Timto nafizenim neni dotCeno predlozeni dalsi Zddosti o schvileni litky DPX KE 459 (flupyrsulfuron-methyl)
podle ¢ldnku 7 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

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

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a baleni létek a smési,
o0 zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45ES a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, 5. 1).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Neobnoveni schvileni G¢inné latky

Schvilen{ t¢inné latky DPX KE 459 (flupyrsulfuron-methyl) se neobnovuje.

Cldnek 2
Zmény provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011

V &asti A prilohy provadéctho natizeni (EU) €. 540/2011 se zrusuje fadek 19, DPX KE 459 (flupyrsulfuron-methyl).

Cldnek 3
Prechodnd opatfeni

Clenské staty odejmou povoleni pro pfipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou latku DPX KE 459 (flupyrsulfuron-
methyl) nejpozdéji dne 13. prosince 2017.

Cldnek 4
Odkladnd lhdta

Odkladnd lhita udélend clenskymi stity v souladu s ¢ldnkem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt co nejkratsi
a uplyne nejpozdgji dne 13. prosince 2018.

Cldnek 5
Vstup v platnost

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

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

V Bruselu dne 23. srpna 2017.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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