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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/1138
ze dne 3. Eervence 2019,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
piipravkd na ochranu rostlin na trh schvaluje G¢innd litka florpyrauxifen-benzyl a méni p¥iloha
providéciho nafizeni Komise (EU) & 540/2011

(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. 13 odst. 2 uvedeného
nafizenti,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  V souladu s ¢€l. 7 odst. 1 nafizen{ (ES) ¢. 1107/2009 obdrzela Itélie dne 24. bfezna 2016 od spole¢nosti Dow
AgroSciences Zadost o schvéleni ti¢inné latky florpyrauxifen-benzyl.

(2)  V souladu s ¢. 9 odst. 3 uvedeného nafizeni ozndmila Itdlie jakoZto zpravodajsky clensky stdt dne
17. Cervna 2016 zadateli, ostatnim ¢lenskym stdtim, Komisi a Evropskému tfadu pro bezpec¢nost potravin (dale
jen ,afad“), Ze 7ddost je pfijatelnd.

(3)  Dne 28. dubna 2017 predlozil zpravodajsky ¢lensky stit Komisi navrh zpravy o posouzeni, v niZ posoudil, zda
lze ocekavat, Ze dotfend ucinnd latka florpyrauxifen-benzyl splni kritéria pro schvdleni uvedend v ¢lanku 4
naiizeni (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 pozadal, aby Zzadatel pfedlozil ¢lenskym stitim, Komisi a Gfadu dodate¢né informace.
Posouzeni dodate¢nych informaci provedené zpravodajskym ¢lenskym stitem bylo pfedlozeno tGfadu v podobé
aktualizovaného ndvrhu zprévy o posouzeni v kvétnu 2018.

(5)  Dne 5. Cervence 2018 sdélil urad zadateli, ¢lenskym statim a Komisi svjj zavér (%) o tom, zda lze ocekdvat, Ze
Gcinnd ltka florpyrauxifen-benzyl splni kritéria pro schvéleni stanovend v ¢ldnku 4 naiizeni (ES) ¢. 1107/2009.
Utad sviij zavér zpfistupnil vefejnosti.

(6)  Dne 22. bfezna 2019 pfedlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zpravu
o piezkoumdni tykajici se florpyrauxifen-benzylu a ndvrh tohoto nafizeni, kterym se florpyrauxifen-benzyl
schvaluje.

(7)  Zadateli byla poskytnuta moznost piedlozit ke zprévé o piezkouméni pfipominky.

(8)  Pokud jde o novd kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému stanovend
nafizenim Komise (EU) 2018/605 (*), Komise se na zdkladé dostupnych védeckych informaci shrnutych v zdvéru
tfadu domniva, Ze florpyrauxifen-benzyl nemd vlastnosti vyvoldvajici naruSeni ¢innosti endokrinntho systému.
Aby se viak zvysila divéra v tento zdvér, mél by Zadatel pfedlozit aktualizované posouzeni kritérii stanovenych
v bodech 3.6.5 a 3.8.2 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve znéni nafizeni (EU) 2018/605 v souladu
s ptilohou Il bodem 2.2 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a v souladu s pokyny pro identifikaci endokrinnich
disruptorti (*).

() Uk vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(%) Conclusion of the EFSA (2018) on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance florpyrauxifen (variant
assessed florpyrauxifen-benzyl). EFSA Journal 2018;16(8):5378. doi: 10.2903 j.efsa.2018.5378.

(*) 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 vyvoldvajicich narugeni ¢innosti endokrinntho systému (Ut. vést. L 101, 20.4.2018, s. 33).

(*) Pokyny pro identifikaci endokrinnich disruptorti v souvislosti s nafizenimi (EU) ¢. 5282012 a (ES) ¢. 1107/2009, https:|/efsa.
onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2018.5311.


https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2018.5311
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2018.5311
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(9) S ohledem na jedno &i vice reprezentativnich pouziti alespofi jednoho pifpravku na ochranu rostlin obsahujiciho
dotéenou t¢innou latku, a zvlasté pak pouziti, jez byla zkoumdna a podrobné popsina ve zpravé o prezkoumani,
bylo zjisténo, Ze kritéria pro schvéleni stanovend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou splnéna.

(10)  Proto je vhodné florpyrauxifen-benzyl schvilit.

(11)  V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
souasné védeckotechnické poznatky je nezbytné stanovit urcité podminky. Zejména je vhodné vyzadat si dalsi
potvrzujici informace.

(12) V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna piiloha
provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ().

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Schvileni d¢inné latky

Ucinnd litka florpyrauxifen-benzyl, specifikovand v pifloze I, se schvaluje za podminek stanovenych v uvedené pifloze.

Cldnek 2

Zmény providéciho nafizeni (EU) €. 540/2011

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

Cldnek 3

Vstup v platnost

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

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

V Bruselu dne 3. cervence 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(°) Provadéci natizeni Komise (EU) €. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych ti¢cinnych latek (Uf. vést. L 153,11.6.2011, s. 1).



PRILOHA I

Obecny ndzev, identifikacni &isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvalen{

Konec platnosti
schvéleni

Zvlastni ustanoveni

Florpyrauxifen-benzyl
CAS: 1390661-72-9
CIPAC: 990.227

benzyl 4-amino-3-chlor-
6-(4-chlor-2-fluor-3-
methoxyfenyl)-5-
fluoropyridin-2-
karboxylat

> 920 g/kg

Necistota toluen nesmi
piekrocit 3 g/kg

v technické ltce.

24. Cervence
2019

24. Cervence
2029

Pii uplatiiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafi-
zeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy
o prezkoumdni ze dne 22. bfezna 2019, a zejména do-
datky I a II uvedené zpravy.

Pti tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat
zvlastni pozornost:

— ochrané vodnich a suchozemskych necilovych rostlin.

Podminky pouziti musi piipadné zahrnovat opatfeni ke
zmirnéni rizika, napiiklad naraznikové zény a/nebo trysky
omezujici rozprasovani.

Zadatel Komisi, clenskym stdtGm a Gfadu predlozi aktuali-
zované posouzeni pfedlozenych informaci a piipadné dalsi
informace za Ulelem potvrzeni absence endokrinniho
ucinku v souladu s body 3.6.5 a 3.8.2 piilohy II nafizeni
(ES) ¢ 1107/2009 ve znéni nafizeni Komise (EU)
2018/605 do 24. Cervence 2021.

(') Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné létky jsou uvedeny ve zprdvé o prezkoumdni.
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V &asti B piilohy provadéctho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se dopliiuje nové polozka, kterd zni:

PRILOHA Il

Cislo | Obecny ndzev, identifika¢ni &fsla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schviélen{

Konec platnosti
schvélen{

Zvlastni ustanoveni

,139 | Florpyrauxifen-benzyl
CAS: 1390661-72-9

CIPAC: 990.227

benzyl 4-amino-3-chlor-
6-(4-chlor-2-fluor-3-
methoxyfenyl)-5-
fluoropyridin-2-
karboxylat

> 920 g/kg

Necistota toluen nesmi
piekrocit 3 g/kg

v technické latce.

24. Cervence
2019

24. Cervence
2029

PH uplatiiovan{ jednotnych zdsad podle ¢l. 29
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zo-
hlednény zdvéry zprivy o prezkoumdni ze dne
22. bfezna 2019, a zejména dodatky I a Il uvedené
Zpravy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity
vénovat zvlastni pozornost:

— ochrané vodnich a suchozemskych necilovych
rostlin.

Podminky pouziti musi pfipadné zahrnovat opa-
tieni ke zmirnéni rizika, napiiklad ndraznikové
z6ny afnebo trysky omezujici rozprasovani.

Zadatel Komisi, clenskym statGm a Giadu predlozi
aktualizované posouzeni pfedloZenych informaci
a pfipadné dal3i informace za déelem potvrzeni
absence endokrinntho w¢inku v souladu s body
3.6.5 a 3.8.2 prilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
ve znéni nafizeni Komise (EU) 2018/605 do
24. Cervence 2021.

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