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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/2091
ze dne 14. listopadu 2017,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
piipravkd na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvileni G¢inné litky iprodion a kterym se méni
provadéci nafizeni Komise (EU) & 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani 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 zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 a ¢l. 78
odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodtm:

(1)  Smérnici Komise 2003/31/ES (3 byl iprodion zafazen jako u¢innd ldtka do piilohy I smérnice Rady
91/414/EHS ().

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

(3)  Platnost schvaleni G¢inné latky iprodion skonéi dnem 31. fjna 2018, jak je stanoveno v ¢asti A piilohy
provadéciho nafizeni (EU) ¢ 540/2011.

(4)  V souladu s ¢lankem 1 provadéctho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 (°) a ve lhaté stanovené v uvedeném
¢lanku byla pfedlozena Zadost o obnoveni schvéileni 1prod10nu

(5)  Zadatel piedlozil dopliiujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lanku 6 provadéciho naifzeni (EU) & 844/2012.
Z4dost byla zpravodajskym clenskym stitem shleddna tplnou.

(6)  Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym stitem hodnotici zpravu
o obnoveni a dne 3. listopadu 2015 ji pfedlozil Evropskému tfadu pro bezpe¢nost potravin (déle jen ,Gfad”)
a Komisi.

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

(8)  Dne 8. ¢ervna 2016 ozndmil dfad Komisi svij zavér (°) ohledné toho, zda lze ocekdvat, Ze 1pr0d10n splni kritéria

pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) <. 1107/2009 Utad dospél k zévéru, Ze u posuzovanych
reprezentativnich pouZiti je vysokd pravdépodobnost, Ze vysledky expozice podzemnich vod pfesihnou mezni
hodnoty ukazateld pro pitnou vodu 0,1 pg/l, pokud jde o pfislusné metabolity iprodionu v situacich, které
predstavuji vSechny relevantni scéndfe tykajici se podzemnich vod; u jednoho piislusného metabolitu se dokonce
pfedpoklddd, ze ve viech relevantnich scéndfich tykajicich se podzemnich vod prekroci 0,75 pg/l. Kromé toho

tfad rovnéz dospél k zavéru, zZe existuje vysoké dlouhodobé riziko pro vodni organismy.

() U 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 tcelem zafazeni Gcinnych
ldtek 2,4DB, betacyfluthrinu, cyfluthrinu, iprodionu, linuronu, maleinohydrazidu a pendimethalinu (UF. 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).

(*) 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. zdi1 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoven schvéleni d¢innych ldtek podle natizenf 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 iprodione. EFSA Journal 2016;14(11):4609, 31 s. doi:10.2903/j.efsa.2016.4609.
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(9)  Utad ddle dospél k zévéru, Ze u jednoho metabolitu, ktery byl zjistén jako reziduum v rostlinich a jako necistota
v technickém materidlu, nelze vyloucit genotoxicky potencidl, a na zdkladé dostupnych informaci tudiz nelze
potvrdit stanoveni referen¢nich hodnot pro tento metabolit. Na zdkladé dostupnych informaci nemohlo byt
dokonceno ani posouzeni rizika z dietdrntho pfijmu pro spotiebitele, protoze nelze stanovit definice rezidui pro
Ucely posouzeni rizik; akutni riziko pro spotiebitele vSak nebylo mozné vyloucit. Na zdkladé informaci
pfedloZenych v dokumentaci nemohlo byt dokonceno ani posouzeni dlouhodobého rizika vSech relevantnich
cest expozice pro volné Zijici savce.

(10) Kromé toho je iprodion v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (') klasifikovin
jako karcinogenni kategorie 2; Gfad pfitom ve svém stanovisku uvadi, Ze by iprodion mél byt klasifikovan jako
karcinogenni kategorie 1B a jako toxicky pro reprodukci kategorie 2. U uvaZovanych reprezentativnich pouziti
piekracuji trovné rezidui standardni hodnotu stanovenou podle ¢l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 (3). Pozadavky stanovené v bodech 3.6.3 a 3.6.5 ptilohy II nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 tudiz nejsou splnény.

(11)  Komise vyzvala Zadatele, aby predlozil své pfipominky ke stanovisku dfadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tietim
pododstavcem provddéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 i k ndvrhu zprdvy o obnoveni. Zadatel piedlozil své
piipominky a ty byly diikladné prezkoumadny.

(12) Navzdory argumentim ptedlozenym zadatelem vSak nebylo mozné obavy tykajici se dané latky vyvratit.

(13) Na zdkladé konstatovanych obav nebyl ucinén zavér, ze by v ptipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti
alesponi jednoho piipravku na ochranu rostlin byla splnéna kritéria pro schvéleni stanovend v ¢linku 4 nafizeni
(ES) €. 1107/2009. Proto je vhodné neobnovit schvéleni iprodionu v souladu s ¢l. 20 odst. 1 pism. b) uvedeného
nafizeni.

(14)  Clenskym stétéim by na odnéti povoleni pro pfipravky na ochranu rostlin obsahujici iprodion mél byt poskytnut
urcity cas.

(15) U pripravkil na ochranu rostlin obsahujicich iprodion, v jejichz piipadé ¢lenské stity v souladu s ¢linkem 46
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 udéli odkladnou lhitu, by tato lhiita méla uplynout nejpozdé&ji dne 5. Cervna 2018.

(16) Provadécim naffzenim Komise (EU) 20171511 (*) byla prodlouzena doba platnosti schvéleni iprodionu do
31. fijna 2018, aby bylo mozno dokon¢it p¥islusny postup pro obnoveni pfed skoncenim platnosti schvéleni této
latky. AvSak vzhledem k tomu, Ze pfed prodlouZenym datem skonceni platnosti schvéleni bylo pfijato
rozhodnuti, mélo by se toto nafizeni pouZit co nejdfive.

(17) Timto nafizenim neni dotéeno piedlozeni dalsi Zddosti o schvileni iprodionu podle ¢lanku 7 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Neobnoveni schvileni d¢inné litky

Schvilen{ t¢inné latky iprodion se neobnovuje.

(") 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 67/548/EHS a 1999/45ES a 0 zméné naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (U. vést. L 353, 31.12.2008, 5. 1).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tGnora 2005 o maximélnich limitech rezidui pesticidi
v potravinich a krmivech rostlinného a Zivocisného ptivodu a na jejich povrchu a 0 zméné smérnice Rady 91/414/EHS (Ut. vést. L 70,
16.3.2005, 5. 1).

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/1511 ze dne 30. srpna 2017, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni G¢innych latek 1-methylcyklopropen, beta-cyfluthrin, chlorthalonil, chlortoluron, cypermethrin,
daminozid, deltamethrin, dimethenamid-P, flufenacet, flurtamon, forchlorfenuron, fosthiazét, indoxakarb, iprodion, MCPA, MCPB,
silthiofam, thiofanat-methyl a tribenuron ([jf. vést. L 224,31.8.2017,s.115).
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Cldnek 2
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

V ¢asti A piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se fadek 50, iprodion, zrusuje.

Cldnek 3
Pfrechodnd opatfeni

Clenské stéty odejmou povoleni pro pifpravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou litku iprodion nejpozdéji dne
5. bfezna 2018.

Cldnek 4
Odkladnd lhdta

Jakakoli odkladnd lhéita udélend clenskymi stity v souladu s ¢lankem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt co
nejkratsi a uplyne nejpozdéji dne 5. Cervna 2018.

Cldnek 5
Vstup v platnost

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stétech.

V Bruselu dne 14. listopadu 2017.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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