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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/616
ze dne 5. kvétna 2020,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uvddéni
piipravki na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni Wcinné litky foramsulfuron a kterym se
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 nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pfipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Smérnici Komise 2003/23(ES () byl foramsulfuron zafazen jako a¢innd litka do piilohy I smérnice Rady
91/414[EHS ().

(2)  Utinné litky zafazené do pidlohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naiizenf (ES) ¢. 1107/2009
a jsou uvedeny v ¢asti A piilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvéleni uc¢inné latky foramsulfuron, jak je stanoveno v ¢asti A piilohy provadéciho naffzeni (EU)
¢. 5402011, skondi dne 31. Cervence 2020.

(4)  Vsouladu s ¢lankem 1 provaddéciho natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhaté stanovené v uvedeném ¢lanku
byla ptedlozena zddost o obnoveni schvéleni u¢inné latky foramsulfuron jako herbicidu v kukufici.

(5)  Zadatel predlozil doplaujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lénku 6 provddéciho nafizeni (EU) ¢ 844/2012.
Zpravodajsky clensky stat shledal Zadost dplnou.

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Smérnice Komise 2003/23/ES ze dne 25. biezna 2003, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ti¢elem zafazeni G¢innych latek
imazamoxu, oxasulfuronu, ethoxysulfuronu, foramsulfuronu, oxadiargylu a kyazofamidu (Uf. vést. L 81, 28.3.2003, s. 39).

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ervence 1991 o uvddéni pipravkd na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, 5. 1).

() Provddéci 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 schvélenych t¢innych litek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zdif 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvileni t¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvadéni ptipravka
na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(6)  Zpravodajsky ¢lensky stit vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym stdtem hodnotici zpravu
o obnoveni a dne 26. bfezna 2015 ji pfedlozil Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (déle jen ,ufad”)
a Komisi.

(7)  Utad piedal hodnotici zprdvu o obnovenf zadateli a ¢clenskym stétéim, aby se k ni vyjadiili, a obdrzené piipominky
zaslal Komisi. Ufad rovnéz zpiistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti.

(8)  Dne 26. tnora 2016 ozndmil Gfad Komisi sviij zdvér () ohledné toho, zda lze ocekdvat, ze foramsulfuron splni
kritéria pro schvileni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Prvni ndvrh zprdvy o obnoveni schvaleni
a ndvrh nafizeni, pokud jde o foramsulfuron, pfedlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva dne 11. éervence 2016 a dne 22. fijna 2019 predlozila revidované znéni.

(9)  Pokud jde o kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému zavedend
nafizenim Komise (EU) 2018/605 (), naznaCuje zavér ufadu, Ze na zdkladé védeckych dikazi je vysoce
nepravdépodobné, Zze foramsulfuron je endokrinni disruptor zasahujici estrogenni, androgenni, thyroidni
a steroidogenni drdhy. Komise se proto domnivd, Ze foramsulfuron nelze povazovat za latku s vlastnostmi
vyvolavajicimi narusen{ ¢innosti endokrinntho systému.

(10) Komise vyzvala Zadatele, aby v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim pododstavcem provadéciho nafizeni (EU) ¢. 8442012
predlozil své pfipominky k zdvéru tGfadu i ke zpravé o obnoveni schvéleni. Zadatel pfedlozil své pfipominky a ty
byly dikladné pfezkoumany.

(11) Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alesponi jednoho ptipravku na ochranu rostlin
obsahujictho w¢innou latku foramsulfuron jsou kritéria pro schvileni stanovend v ¢linku 4 nafizeni (ES)
¢.1107/2009 splnéna.

(12) Posouzeni rizik pro obnoveni schvéleni a¢inné latky foramsulfuron vychazi z omezeného poctu reprezentativnich
pouziti, coz viak neomezuje pouZiti, pro néz mohou byt pfipravky na ochranu rostlin obsahujici foramsulfuron
povoleny.

(13) Proto je vhodné schvéleni foramsulfuronu obnovit.

(14) V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 ve spojeni s ¢ldnkem 6 uvedeného naiizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je vSak nezbytné stanovit urcité podminky a omezeni. Zejména je vhodné
vyzédat si dalsi potvrzujici informace, pokud jde o tc¢inek procest tipravy vody na povahu reziduf G¢inné latky
i jejich zjisténych metabolitt potencidlné pfitomnych v povrchovych a podzemnich vodach, jsou-li tyto povrchové
nebo podzemni vody Cerpany pro pitnou vodu.

(15) V souladu s ¢l. 20 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢l. 13 odst. 4 uvedeného nafizeni by pfiloha
provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.

(16) Provddécim naffzenim Komise (EU) 2019/707 () byla prodlouzena doba platnosti schvaleni foramsulfuronu do
31. Cervence 2020, aby bylo mozno dokoncit postup pro obnoveni schvileni pfed uplynutim doby platnosti
schvaleni uvedené latky. AvSak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni schvéleni je pfijato pfed uplynutim
této prodlouzené doby platnosti schvéleni, pouZije se toto nafizeni ode dne 1. ¢ervna 2020.

(®) EFSA Journal 2016; 14(3):4421, 119 s. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.curopa.eu

() Nafizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni pfiloha II nafizeni (ES) ¢. 11072009 a stanovi se védeckd
kritéria pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému (U, vést. L 101, 20.4.2018, s. 33).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/707 ze dne 7. kvétna 2019, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvileni G¢innych latek alfa-cypermethrin, beflubutamid, benalaxyl, benthiavalikarb, bifenazat,
boskalid, bromoxynil, kaptan, kyazofamid, desmedifam, dimethodt, dimethomorf, diuron, ethefon, etoxazol, famoxadon, fenamifos,
flumioxazin, fluoxastrobin, folpet, foramsulfuron, formetandt, metalaxyl-m, methiokarb, metribuzin, milbemektin, Paecilomyces
lilacinus kmen 251, fenmedifam, fosmet, pirimifos-methyl, propamokarb, prothiokonazol, s-metolachlor a tebukonazol (Uf. vést.
L 120, 8.5.2019, s. 16).
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(17) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni i¢inné litky

Schvilen{ u¢inné latky foramsulfuron se obnovuje v souladu s piilohou L.

Cldnek 2
Zmény providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

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

Cldnek 3
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ¢ervna 2020.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 5. kvétna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
piedsedkyné



PRILOHA I

Obecny nézev, identifikacni ¢isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (')

Datum schvéleni

Konec platnosti schvéleni

Zvlastni ustanoveni

Foramsulfuron
&slo CAS 173159-57-4
CIPAC 659

1-(4,6-dimethoxypyrimidin-
2-yl)-3-[2-(dimethylkarba-
moyl)-5-formamidobenzen-
1-sulfonyl]mocovina

> 973 glkg

1. ¢ervna 2020

31. kvétna 2035

Pii uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 na-
fizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry
zpravy o obnoveni schvileni foramsulfuronu, a zejména
dodatky I a Il uvedené zpravy.

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

— riziku pro spotfebitele a obsluhu,

— riziku pro vodni organismy a necilové rostliny.
Podminky pouziti musi v pfipadé potfeby zahrnovat opa-
tieni ke zmirnéni rizika.

Zadatel piedlozi potvrzujici informace o Géinku procesi
tpravy vody na povahu rezidui ptitomnych v povrcho-
vych a podzemnich vodach, jsou-li tyto povrchové nebo
podzemni vody ¢erpany pro pitnou vodu, a to do dvou let
od piijjeti pokynt k hodnoceni G¢inkd procesti tpravy
vody na povahu rezidui pfitomnych v povrchovych a pod-
zemnich vodach.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci Gi¢inné ltky jsou uvedeny ve zprdavé o obnoveni schvéleni.
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Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:
1) v &asti A se zrusuje polozka 44 pro foramsulfuron;

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

PRILOHA II

Obecny ndzev,

Konec platnosti

Cislo identifikacni &isla Niézev podle IUPAC Cistota (") Datum schvdélen{ schvalent Zvlastni ustanoveni
,141 Foramsulfuron 1-(4,6-dimethoxypy- | > 973 g/kg 1. ervna 2020 31. kvétna 2035 Pii uplatriovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6
¢islo CAS 173159- | rimidin-2-yl)-3-[2-(di- nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry
57-4 methylkarbamoyl)-5- zpravy o obnoveni schvileni foramsulfuronu, a zejména
CIPAC 659 formamidobenzen-1- dodatky I a Il uvedené zpravy.
sulfonyl]mocovina Pti tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vé-

novat zvlastni pozornost:

— riziku pro spotiebitele a obsluhu,

— riziku pro vodni organismy a necilové rostliny.
Podminky pouziti musi v p¥ipadé potieby zahrnovat
opatieni ke zmirnéni rizika.

Zadatel predlozi potvrzujici informace o G¢inku pro-
cestl ipravy vody na povahu rezidui ptitomnych v po-
vrchovych a podzemnich vodich, jsou-i tyto po-
vrchové nebo podzemni vody Cerpany pro pitnou
vodu, a to do dvou let od piijet! pokynti k hodnoceni
Gcinka procest Gpravy vody na povahu rezidui piitom-
nych v povrchovych a podzemnich vodach.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni schvéleni.”
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