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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/481
ze dne 22. bfezna 2019,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvidéni
pfipravkii na ochranu rostlin na trh schvaluje @¢innd litka flutianil a méni pfiloha providéciho
nafizeni Komise (EU) & 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani 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. 13 odst. 2 uvedeného
nafizenti,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  V souladu s ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 obdrzelo Spojené krélovstvi dne 23. tinora 2011 od
spolecnosti Otsuka AgriTechno Co., Ltd. Zddost o schvileni t¢inné latky flutianil.

(2)  Vsouladu s ¢l. 9 odst. 3 uvedeného nafizeni ozndmilo Spojené krélovstvi jakoZto zpravodajsky ¢lensky stat dne
21. fijna 2011 Zadateli, ostatnim ¢lenskym stdtiim, Komisi a Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (ddle
jen ,ufad®), Ze Zadost je prijatelnd.

(3)  Dne 19. ¢ervna 2013 predlozil zpravodajsky ¢lensky stit Komisi nédvrh zpravy o posouzeni, v niZz posoudil, zda
lze ocekdvat, ze dotéend Gc¢innd ldtka splni kritéria pro schvdleni stanovend v cldnku 4 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009, a kopii této zpravy zaslal dfadu.

(4)  Utad splnil podminky stanovené v ¢l. 12 odst. 1 nafizen (ES) & 1107/2009. V souladu s ¢l. 12 odst. 3 nafizeni
(ES) ¢. 11072009 pozddal, aby Zzadatel pfedlozil clenskym stitim, Komisi a Gfadu dodate¢né informace.
Posouzeni dodate¢nych informaci ze strany zpravodajského clenského stitu bylo dfadu piedlozeno v podobé
aktualizovaného ndvrhu zprdvy o posouzeni dne 2. Cervna 2014.

(5) Dne 29. ervence 2014 sdélil dfad zadateli, ¢lenskym stdtim a Komisi sviij zavér (%) o tom, zda lze ocekdvat, Ze
u¢innd latka flutianil splni kritéria pro schvileni stanovend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Utad svij
zavér zpristupnil vefejnosti.

(6)  Utad dospél k zavéru, ze flutianil by mél byt klasifikovin jako karcinogen kategorie 2 a litka toxickd pro
reprodukci (vyvoj) kategorie 2. Uvedend Gc¢innd litka se tedy povazovala za latku, kterd nespliiuje kritéria pro
schvaleni uvedend v ¢l. 4 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(7)  Dne 4. prosince 2014 ozndmil zpravodajsky ¢lensky stdt sviij zdmér podat Zddost o harmonizovanou klasifikaci
podle ustanoveni naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (*). Podle uvedeného ndvrhu neni
vhodné flutianil klasifikovat jako karcinogen nebo jako litku toxickou pro reprodukci, a proto byl flutianil
povazovan za latku spliiujici kritéria pro schvéleni stanovend v ¢l. 4 odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009. Dne
23. tinora 2015 ptedlozilo Spojené kralovstvi uvedenou zddost Evropské agentufe pro chemické latky.

(8)  Dne 10. prosince 2015 predlozila Komise Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva navrh zpravy
o pfezkoumdni s cilem flutianil neschvalit. Vzhledem k mozZnému dopadu na rozhodovani se Komise rozhodla
vyckat na vysledek procesu klasifikace podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, nez piedlozi ndvrh nafizeni Stalému
vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva.

() Uft.vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() EFSA Journal 2014;12(8):3805 [89 s.]. doi: 10.2903/j.efsa.2014.3805.

() 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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(9)  V breznu 2016 nenavrhl Vybor pro posuzovani rizik Evropské agentury pro chemické litky pro dcinnou litku
flutianil Zddnou klasifikaci jako karcinogenni latky nebo ldtky toxické pro reprodukci (¥). Na Zddost Evropské
komise zvefejnil ufad dne 5. ¢ervence 2018 ,Prohlaseni o dopadu harmonizované klasifikace na zavér tykajici se
pfezkumu hodnoceni rizik a¢inné latky flutianil z hlediska pesticidt“ (°). V uvedeném prohldseni afad uznal, Ze
harmonizovand klasifikace navrzend Vyborem pro posuzovani rizik Evropské agentury pro chemické litky byla
na zakladé novych dopliujicich informaci odlisnd od prozatimni klasifikace pouZité ve zminéném zdvéru tfadu.
Dne 4. fijna 2018 byla G¢innd ldtka fluitianil zahrnuta do ¢dsti 3 pfilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 bez
jakékoli klasifikace jako karcinogenni nebo toxickd pro reprodukci ().

(10)  Komise névrh zpravy o pfezkoumdni revidovala, aby jej uvedla do souladu s vysledkem procesu klasifikace, a dne
20. bfezna 2018 jej spolu s ndvrhem nafizeni poskytla Zadateli k vyjadfeni. Tyto dokumenty byly dne
21. biezna 2018 piedloZeny Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva.

(11) Po zvefejnéni prohldSeni tfadu pfedlozila Komise dne 24. fjna 2018 Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva revidovanou zpravu o pfezkoumadni a ndvrh nafizeni o schvélen{ flutianilu.

(12) Zadateli byla poskytnuta moznost piedlozit k revidované zpriavé o piezkoumdni a k prohldseni dGiadu
piipominky.

(13) Pokud jde o novd kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému stanovend
nafizenim Komise (EU) 2018/605 ('), které se stalo pouzitelnym dne 10. listopadu 2018, a spolecné pokyny pro
identifikaci endokrinnich disruptort (*), umozsiuji informace obsazené v zdvérech tfadu vyvodit, Ze je vysoce
nepravdépodobné, Ze flutianil je endokrinni disruptor zasahujici estrogenni, androgenni, thyroidn{ a steroidogenni
dréhy. Ackoli byly pozorovény tcinky na $titnou zldzu (zvySeni hmotnosti), doslo k nim pouze u vysokych davek
pfesahujicich maximdlni doporucené davky pro typ studie, u niZ byly tcinky pozorovédny. Pozorované ucinky na
varlata, prostatu a délohu (histopatologické zmény) se pohybovaly v historickych kontrolnich hodnotich nebo
nebyly ve studii dvougenera¢ni reprodukéni toxicity replikovany, ani nemély vliv na parametry fertility. Uvedend
studie dvougenera¢ni reprodukéni toxicity byla provedena podle zkusebniho protokolu v souladu s nejnovéjsimi
pokyny OECD (°), jak pfedepisuji spolecné pokyny pro identifikaci endokrinnich disruptorti, a neodhalila Zddné
reprodukéni a vyvojové parametry citlivé na endokrinni systém, jako je délka estrdlniho cyklu, index pdfeni,
stfedn{ pocet implanta¢nich mist, odpojeni pfedkozky a vagindlni otevieni.

(14) S ohledem na jedno ¢i vice reprezentativnich pouziti alesponi jednoho piipravku na ochranu rostlin obsahujictho
dot¢enou ucinnou latku, a zvlasté pak pouziti, jez byla zkoumdna a podrobné popsina ve zpravé o ptrezkumu,
bylo zjisténo, Ze kritéria pro schvéleni stanovend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou splnéna.

(15) Proto je vhodné flutianil schvilit.

(16) V souladu s ¢l. 13 odst. 2 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
vyzadat si dalsi potvrzujici informace, mimo jiné za tGcelem potvrzeni, Ze flutianil neni endokrinni disruptor
podle bodii 3.6.5 a 3.8.2 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, aby se v souladu s bodem 2.2 pism. b) pfilohy II
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 zvysila divéryhodnost zavéru Komise uvedeného v 13. bodé odtivodnéni.

(*) Committee for Risk Assessment (RAC) Opinion proposing harmonised classification and labelling at EU level of Flutianil (ISO);(2Z)-
{[2-fluoro-5-(trifluoromethyl)phenyl]thio}[ 3-(2-methoxyphenyl)-1, 3-thiazolidin-2-ylidene] acetonitrile, EC Number: -, CAS Number:
958647-10-4 CLH-0O-0000001412-86-101/F. Pfjjato dne 10. bfezna 2016.
https://echa.europa.eu/documents/10162/efc05a0b-a819-51d6-6f43-5396ee7 6e29f

() EFSA Journal 2018;16(7):5383 [19 s.]. doi: 10.2903j.efsa.2018.5383.

(°) Nafizeni Komise (EU) 2018/1480 ze dne 4. fijna 2018, kterym se pro tcely pfizptisobeni védeckotechnickému pokroku méni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni litek a smési a kterym se opravuje nafizeni Komise
(EU) 2017/776 (Uf. vést. L 251, 5.10.2018, . 1).

() Nafizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni piiloha Il nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védeckd
kritéria pro urceni vlastnosti vyvolavajicich narueni ¢innosti endokrinntho systému (Ut. vést. L 101, 20.4.2018, 5. 33).

(*) Pokyny pro identifikaci endokrinnich disruptorti v souvislosti s nafizenimi (EU) ¢. 528/2012 a (ES) ¢. 1107/2009. https:|/efsa.
onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903j.efsa.2018.5311

(’) OECD (Organizace pro hospodafskou spoluprici a rozvoj), 2001. Zkouska ¢. 416: Dvougeneracni reprodukéni toxicita. V: Pokyny
OECD pro zkouseni chemickych latek, oddil 4. OECD Publishing, Pafiz. 13 s. https://doi.org/10.1787/9789264070868-en.


https://echa.europa.eu/documents/10162/efc05a0b-a819-51d6-6f43-5396ee76e29f
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2018.5311
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2018.5311
https://doi.org/10.1787/9789264070868-en
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(17) V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna piiloha
provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (*9).

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Schvileni 4¢inné latky

Ucinnd latka flutianil, specifikovand v pifloze I, se schvaluje za podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Zmény provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011

Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s p¥ilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3

Vstup v platnost

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 22. bfezna 2019.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER

() Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 5402011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych t¢innych latek (UF. vést. L 153,11.6.2011,s. 1).



PRILOHA I

Obecny nazev,

Konec platnosti

identifikacni cisla Nézev podle IUPAC Cistota (1) Datum schvaleni schvalent Zvlastni ustanoveni
Flutianil (Z)-[3-(2-methoxyfe- | > 985 glkg 14. dubna 14. dubna Pfi uplatiovdni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
nyl)-1,3-thiazolidin- 2019 2029 ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy o ptrezkoumdni flutianilu,

CAS [958647-10-4]

CIPAC 835

2-yliden](a,a,0,4-te-
trafluor-m-tolylthio)
acetonitril

a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat zvldstni pozornost:
— ochrané obsluhy a pracovnikd,

— riziku pro vodni organismy,

— riziku pro podzemni vody vyplyvajicimu z metabolitd, je-li tato litka pou-
zivana v citlivych ptdnich nebo klimatickych podminkéch.

Podminky pouziti musi v piislusnych pipadech zahrnovat opatfeni ke zmir-
néni rizika.

Zadatel pfedlozi Komisi, ¢lenskym stitim a diadu potvrzujici informace, po-
kud jde o:

1. technickou specifikaci technické aéinné latky (na zdkladé vyroby v komeré-
nim méfitku) a soulad Sarzi pouzitych pii toxikologickych studiich s po-
tvrzenou technickou specifikaci;

2. Geinek procest dpravy vody na povahu rezidui pfitomnych v povrchovych
a podzemnich vodach, kdyz jsou ¢erpany pro pitnou vodu;

3. aktualizované posouzeni pfedloZenych informaci a v pfislusnych ptipadech
dalsich informaci, které potvrzuji, Ze flutianil neni endokrinni disruptor
podle bodt 3.6.5 a 3.8.2 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, pficemzZ se
rovnéz pouziji pokyny ECHA a EFSA pro identifikaci endokrinnich disrup-
tort (2.

Zadatel predlozi informace:

— uvedené v bodé 1 do 14. dubna 2020,

7tlts 1

(5]
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Obecny nazev,

identifikacni ¢isla Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schviélen{

Konec platnosti
schvdleni

Zvlastni ustanoveni

— uvedené v bodé 2 do dvou let od data, kdy Komise zvefejnila pokyny k hod-
noceni G¢inku procesti tpravy vody na povahu rezidui pftomnych v po-
vrchovych a podzemich vodach, a

— uvedené v bodé 3 do 14. dubna 2021.

(") Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci Gi¢inné latky jsou uvedeny ve zprdvé o piezkoumdni.
(3 Pokyny pro identifikaci endokrinnich disruptort v souvislosti s nafizenimi (EU) ¢. 528/2012 a (ES) ¢. 1107/2009. EFSA Journal 2018;16(6):5311; ECHA-18-G-01-EN.

610T°¢°SC

(5]
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V &asti B piilohy provadéctho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se dopliiuje nové polozka, kterd zni:

PRILOHA Il

»133

Flutianil
CAS [958647-10-4]

CIPAC 835

(Z)-[3-(2-methoxy-
fenyl)-1,3-thiazoli-
din-2-yliden](a,a,
a,4-tetrafluor-m-to-
lylthio)acetonitril

> 985 glkg

14. dubna
2019

14. dubna
2029

Pfi uplatiovdni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o prezkoumdni flutia-
nilu, a zejména dodatky I a I uvedené zpravy.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvlastni pozor-
nost:

— ochrané obsluhy a pracovnik,
— riziku pro vodni organismy,

— riziku pro podzemni vody vyplyvajicimu z metabolitd, je-li tato latka
pouzivdna v citlivych ptidnich nebo klimatickych podminkach.

Podminky pouziti musi v pfislusnych piipadech zahrnovat opatfeni ke
zmirnéni rizika.

Zadatel predlozi Komisi, ¢lenskym statim a Gfadu potvrzujici informace,
pokud jde o:

1. technickou specifikaci technické ac¢inné latky (na zdkladé vyroby v ko-
merénim méfitku) a soulad Sarzi pouzitych pii toxikologickych studiich
s potvrzenou technickou specifikaci;

2. Géinek procesti upravy vody na povahu rezidui p¥tomnych v povrcho-
vych a podzemnich vodach, kdyzZ jsou erpany pro pitnou vodu;

3. aktualizované posouzeni predloZenych informaci a v pfislusnych p¥ipa-
dech dalsich informaci, které potvrzuji, Ze flutianil neni endokrinni dis-
ruptor podle bodt 3.6.5 a 3.8.2 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009,
pficemz se rovnéz pouziji pokyny ECHA a EFSA pro identifikaci endo-
krinnich disruptori (¥).

Zadatel piedlozi informace:

— uvedené v bodé 1 do 14. dubna 2020,

vzlts 1

(5]
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— uvedené v bod¢ 2 do dvou let od data, kdy Komise zvefejnila pokyny
k hodnoceni a¢inku procest dpravy vody na povahu rezidui pfitom-
nych v povrchovych a podzemich vodach, a

— uvedené v bodé 3 do 14. dubna 2021.

(*) Pokyny pro identifikaci endokrinnich disruptort v souvislosti s nafizenimi (EU) €. 528/2012 a (ES) €. 1107/2009. EFSA Journal 2018;16(6):5311; ECHA-18-G-01-EN.“

610T°¢°SC
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