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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/1506
ze dne 28. srpna 2017,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
piipravkd na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni @cinné litky maleinohydrazid a méni
pfiloha providéciho 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 zrusen{ smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 uvedeného
nafizenti,

vzhledem k témto divodéim:

(1)  Smérnici Komise 2003/31/ES (*) byl maleinohydrazid zafazen jako G¢innd latka do piilohy I smérnice Rady
91/414/EHS ().

(2)  Ucinné litky zatazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 a jsou uvedeny v ¢asti A pilohy provadéctho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvéleni G¢inné latky maleinohydrazid, jak je stanoveno v &isti A piilohy provddéciho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skonéi dnem 31. fijna 2017.

(4)  V souladu s ¢lankem 1 provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 (°) a ve lhtté stanovené v uvedeném
¢lanku byla pfedloZena Zadost o obnoveni schvéleni malemohydraz1du.

(5)  Zadatel predlozil dopliujici dokumentaci pozadovanou podle ¢linku 6 provadéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012.
Zadost byla zpravodajskym ¢lenskym stdtem shleddna dplnou.

(6)  Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym stitem hodnotici zpravu
o obnoveni a dne 30. dubna 2015 ji pfedloZil Evropskému dfadu pro bezpetnost potravin (dile jen ,Gfad”)
a Komisi.

(7)  Utad 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 29. dubna 2016 ozndmil Gfad Komisi sviij zavér (°) ohledné toho, zda lze ocekdvat, ze maleinohydrazid
splni kritéria pro schvaleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Dne 6. fijna 2016 piedlozila Komise
Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva navrh zpravy o obnoveni schvaleni maleinohydrazidu.

(9)  Zadateli byla poskytnuta moznost piedlozit k ndvrhu zprévy o obnoven{ schvaleni ptipominky.

() Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Smérnice Komise 2003/31/ES ze dne 11. dubna 2003, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gicelem zafazeni G¢innych litek
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 uvddéni pfipravkii na ochranu rostlin na trh (Ut vést. L 230, 19.8.1991, s. 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 schvilenych ¢innych litek (Ur vést.L153,11.6.2011,s. 1).

(’) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zaif 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvéleni tG¢innych ldtek podle nafizeni 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 Journal 2016;14(5):4492. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.
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(10) Bylo zjisténo, ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespon jednoho pifpravku na ochranu
rostlin obsahujictho maleinohydrazid jsou kritéria pro schvdleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
splnéna. Proto je vhodné schvéleni maleinohydrazidu obnovit.

(11)  Posouzeni rizik pro dcely obnoveni schvéleni maleinohydrazidu vychdzi z omezeného poctu reprezentativnich
pouziti, kterd vSak neomezuji pouZiti, pro néZ mohou byt piipravky na ochranu rostlin obsahujici maleino-
hydrazid povoleny. Proto je vhodné zrusit omezeni pouziti pouze jako reguldtor ristu.

(12)  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 viak nezbytné stanovit urcité podminky a omezeni. Zejména je vhodné
stanovit maximdlni obsah pro toxikologicky relevantni necistotu hydrazin v technické G¢inné latce na drovni,
kterou afad povazuje za bezpecnou, a sice 0,028 mg/kg.

(13) Je vsak zapotiebi poskytnout vyrobcim dostatek ¢asu, aby mohli zavést nezbytné vyrobni postupy a kontroly,
pokud jde o uvedeny maximdlni obsah.

(14) Piloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.
(15) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny

a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni ucinné latky

Schvileni G¢inné latky maleinohydrazid se obnovuje v souladu s pifilohou 1.

Cldnek 2
Zmény providéciho nafizeni (EU) €. 540/2011

Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s piilohou 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 2017, s vyjimkou ustanoveni tykajiciho se obsahu hydrazinu specifikovaného ve sloupci
,Cistota“ v tabulce v pfiloze I, které se pouzije ode dne 1. listopadu 2018.

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

V Bruselu dne 28. srpna 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Obecny ndzev,
identifikac¢ni &isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvéleni

Konec platnosti schva-
leni

Zvlastni ustanoveni

Maleinohydrazid
CAS 123-33-1
CIPAC 310

6-hydroxy-2H-pyri-
dazin-3-on

> 979 glkg

Do 1. listopadu 2018 nesmi neci-
stota hydrazin pfekrocit 1 mg/kg
v technickém materialu.

Od 1. listopadu 2018 nesmi
necistota  hydrazin  pfekrocit
0,028 mg/kg v technickém mate-
ridlu.

1. listopadu 2017

31. fijna 2032

Pti uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6
naffzeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zd-
véry zpravy o obnoveni schvéleni maleinohydrazidu,
a zejména dodatky I a II uvedené zpravy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty
vénovat zvldstni pozornost:

— ochrané spotfebitele,

— bezpecnosti obsluhy a pracovnikd. Podminky
pouziti by mély zahrnovat pouziti odpovidaji-
cich osobnich ochrannych prostiedki.

Clenské staty v piislusnych piipadech zajisti, aby
oznacen{ odetfenych plodin obsahovalo informaci,
ze plodiny byly oSetfeny maleinohydrazidem, a na-
vod, jak pfedejit expozici hospodéiskych zvifat.

Podminky pouziti musi v p¥{padé potieby zahrnovat
opatfeni ke zmirnéni rizika.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o piezkoumdni.
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Priloha provddéctho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v &sti A se zruSuje polozka 52 pro maleinoydrazid;

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

PRILOHA Il

Obecny ndzev,

Konec platnosti schva-

Cislo identifikagni csla Nézev podle IUPAC Cistota (1) Datum schvaleni lent Zvlastni ustanoveni

,117 | Maleinohydrazid 6-hydroxy-2H-pyri- | = 979 g/kg 1. listopadu 2017 31. fjna 2032 Pfi uplatiiovdni jednotnych zdsad podle
CAS 123-33-1 dazin-3-on Do 1. listopadu 2018 nesmi ¢l 2’9b f)dst.hl6 dnavrlzen{ (VES) ¢ ’1107/2[)009
CIPAC 310 neCistota hydrazin ptekrocit must byt zohlednény zavery zpravy 0 obno-

1 mgfkg v technickém mate-
ridlu.

Od 1. listopadu 2018 nesmi
necistota hydrazin prekrocit
0,028 mglkg v technickém
materidlu.

veni schvédleni maleinohydrazidu, a zejména
dodatky I a I uvedené zpravy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢len-
ské staty vénovat zvlastni pozornost:

— ochrané spotiebitele,

— bezpecnosti obsluhy a pracovniki. Pod-
minky pouziti by mély zahrnovat pou-
ziti odpovidajicich osobnich ochran-
nych prostredkda.

Clenské stity v piislusnych piipadech za-
jisti, aby oznaleni oetfenych plodin obsa-
hovalo informaci, Ze plodiny byly o$etieny
maleinohydrazidem, a ndvod, jak predejit
expozici hospodaiskych zvifat.

Podminky pouziti musi v piipadé potieby
zahrnovat opatfen{ ke zmirnéni rizika.“

(') Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumdni.
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