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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/43
ze dne 13.ledna 2022,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni G¢inné litky flumioxazin a méni p¥iloha
provadéciho nafizeni Komise (EU) €. 540/2011 a pfiloha providéciho nafizeni (EU) 2015/408
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrueni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 ve spojeni
s ¢l. 78 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Smérnici Komise 2002/81/ES () byl flumioxazin zafazen jako u¢innd litka do prilohy I smérnice Rady
91/414/EHS ().

Ucinné latky zafazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naiizeni (ES) ¢. 1107/2009
ajsou uvedeny v ¢asti A piflohy provadéciho nafizeni Komise (EU) €. 540/2011 ().

Platnost schvaleni uc¢inné latky flumioxazin, jak je stanoveno v &isti A piilohy provadéciho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skondi dne 30. Cervna 2022.

V souladu s ¢lankem 4 nafizeni Komise (EU) ¢. 1141/2010 (°) a ve lhaté stanovené v uvedeném clanku byla
pfedlozena zddost o obnoveni schvéleni ti¢inné latky flumioxazin.

Zadatel piedlozil dopliujici dokumentaci pozadovanou podle ¢ldnku 9 nafizeni (EU) & 1141/2010. Zpravodajsky
¢lensky stdt shledal Zadost dplnou.

Zpravodajsky c¢lensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym stitem hodnotici zpravu
o obnoveni a dne 4. biezna 2013 ji pfedlozil Evropskému tGfadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad”) a Komisi.

Utad predal hodnotici zprdvu o obnoven{ Zadateli a clenskym stétéim, aby se k ni vyjadiili, a obdrzené piipominky
zaslal Komisi. Ufad rovnéz zpiistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti.

Dne 5. ¢ervna 2014 ozndmil tifad Komisi sviij zavér (°) ohledné toho, zda lze ocekdvat, Ze flumioxazin splni kritéria
pro schvélen{ uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) & 1107/2009. Dne 3. prosince 2014 ptedlozila Komise Stdlému
vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zpravu o pfezkumu a pfedlohu naf{zeni tykajici se flumioxazinu.

() Uf.vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Smérnice Komise 2002/81/ES ze dne 10. fijna 2002, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gcelem zafazeni Gcinné latky
flumioxazinu (Uf. vést. L 276, 12.10.2002, s. 28).

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ervence 1991 o uvddéni pifpravkd na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 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 Géinnych litek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 1141/2010 ze dne 7. prosince 2010, kterym se stanovi postup pro obnoveni zafazeni druhé skupiny
tcinnych ldtek do piflohy I smérnice Rady 91/414/EHS a kterym se vytvaii seznam téchto latek (Ut. vést. L 322, 8.12.2010, s. 10).

(°) EFSA Journal 2014;12(6):3736. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.
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(9)  Na zadost Komise pifijal Gfad v souladu s ¢l. 4 odst. 7 a bodem 3.6.4 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 dne
15. prosince 2016 védeckou zpravu o hodnoceni tdaji tykajicich se potieby flumioxazinu jako herbicidu pro
regulaci vdzného ohroZeni zdravi rostlin, jiz nelze dosdhnout jinymi dostupnymi prostiedky véetné nechemickych
metod ('), a dne 31. srpna 2018 piijal zdvér o vzdjemném pfezkumu posouzeni rizik dotcené latky z hlediska
pesticidd pti zanedbatelné expozici (¥).

(10) Dne 15. bfezna 2019 piijal Vybor pro posuzovéni rizik (RAC) Evropské agentury pro chemické litky (ECHA)
stanovisko, v némz doporucil klasifikovat flumioxazin jako latku toxickou pro reprodukei kategorie 2. V ndvaznosti
na diskusi s ¢lenskymi stity v rdmci Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva v cervenci 2019
povéfila Komise tfad, aby aktualizoval svilj zavér tykajici se flumioxazinu, pokud jde o vlastnosti vyvolavajici
naruseni ¢innosti endokrinniho systému, podle kritérif stanovenych v bodech 3.6.5 a 3.8.2 ptilohy II nafizeni (ES)
¢.1107/2009 ve znéni nafizeni Komise (EU) 2018/605 (°).

(11) Dne 29. zaff 2020 zvefejnil afad aktualizovany zavér ('), pokud jde o vlastnosti vyvoldvajici naruseni ¢innosti
endokrinntho systému, s ohledem na kritéria stanovend v bodech 3.6.5 a 3.8.2 piilohy II nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 ve znéni nafizeni (EU) 2018/605. Komise vyzvala zadatele, aby pfedlozil své p¥ipominky k zdvéru
ufadu a v souladu s ¢l. 17 odst. 1 tfetim pododstavcem nafizeni (EU) ¢. 1141/2010 i ke zpravé o pfezkumu.
Pripominky, které zadatel vznesl, byly dtikladné posouzeny.

(12) Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouzitf alespon jednoho piipravku na ochranu rostlin
obsahujictho w¢innou latku flumioxazin jsou kritéria pro schvdleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES)
¢.1107/2009 splnéna.

(13) V provadécim nafizeni Komise (EU) 2015/408 (') se flumioxazin uvdd{ na seznamu jako ldtka, kterd se md nahradit,

vvvvvv

v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (*3).

(14) S ohledem na aktualizovanou klasifikaci flumioxazinu jako latky toxické pro reprodukci kategorie 2 podle nafizeni
Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/849 () jiz tato latka nespliiuje kritéria pro to, aby byla povazovina za
latku, kterd se md nahradit, podle ¢lanku 24 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. V souladu s tim by mél byt flumioxazin
z ptilohy provadéciho nafizeni (EU) 2015/408 vynat.

(15) Je tedy vhodné schvileni flumioxazinu obnovit.

() EFSA (Evropsky dfad pro bezpecnost potravin), 2017. Scientific report on the evaluation of data concerning the necessity of
flumioxazin as a herbicide to control a serious danger to plant health which cannot be contained by other available means, including
non-chemical methods. EFSA Journal 2017;15(1):4688, 33 s.

(®) EFSA (Evropsky ufad pro bezpecnost potravin), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment for the active
substance flumioxazin in light of negligible exposure data submitted. EFSA Journal 2018;16(9):5415, 16 s.

(’) Natizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni pfiloha II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védeckd
kritéria pro urcenf vlastnosti vyvoldvajicich narueni ¢innosti endokrinniho systému (Uf. vést. L 101, 20.4.2018, s. 33).

(") EFSA Journal 2020;18(9):6246. https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903 j.efsa.2020,6246.

(") Provadéci nafizeni Komise (EU) 2015/408 ze dne 11. bfezna 2015 o provadéni ¢l. 80 odst. 7 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €& 11072009 o uvadén{ piipravkii na ochranu rostlin na trh a o sestaveni seznamu litek, které se maji nahradit (Ut. vést. L 67,
12.3.2015, s. 18).

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni litek a smési,
0 zméné a zrudeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/849 ze dne 11. biezna 2021, kterym se pro tcely pfizplisobeni technickému
a védeckému pokroku méni ¢ast 3 piilohy VI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani
a baleni latek a smési (UF. vést. L 188, 28.5.2021, s. 27).
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(19)

(20)

Posouzeni rizik pro obnoveni schvélen{ G¢inné latky flumioxazin vychdzi z omezeného poctu reprezentativnich
pouziti, coz viak neomezuje pouZiti, pro néZ mohou byt pFipravky na ochranu rostlin obsahujici flumioxazin
povoleny. Proto je vhodné nezachovat omezeni pouziti flumioxazinu pouze jako herbicid.

V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojent s ¢l. 6 pism. f) uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je viak nezbytné stanovit urcité podminky.

Aby se zvysila diivéra v zavér, Ze flumioxazin nemd vlastnosti vyvoldvajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému,
mél by Zzadatel v souladu s bodem 2.2 pism. b) piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 pfedlozit aktualizované
posouzeni tykajici se kritérii stanovenych v bodech 3.6.5 a 3.8.2 pfilohy Il uvedeného nafizeni.

Provadéci nafizeni (EU) . 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Providécim naffzenim Komise (EU) 2021/745 (**) byla prodlouzena doba platnosti schvaleni flumioxazinu do
30. ¢ervna 2022, aby bylo mozno dokondit postup pro obnoveni schvéleni pred uplynutim uvedené doby platnosti
schvéleni. Aviak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni schvéleni bylo pfijato pfed datem konce prodlouzené
doby platnosti schvéleni, mélo by se toto nafizeni pouZit co nejdiive.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Obnoveni schvileni G¢inné latky

Schvileni u¢inné latky flumioxazin se obnovuje v souladu s ptilohou 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

Zména providéciho nafizeni (EU) 2015/408

Polozka pro flumioxazin v pfiloze provadéciho natizeni (EU) 2015/408 se zruuje.

(") Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/745 ze dne 6. kvétna 2021, kterym se méni provddéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvileni tc¢innych ldtek siran hlinito-amonny, kiemicitan hlinity, beflubutamid, benthiavalikarb,
bifenazat, boskalid, uhli¢itan vdpenaty, kaptan, oxid uhli¢ity, cymoxanil, dimethomorf, ethefon, vytazek z kajeputu st¥idavolistého
(tea tree), famoxadon, destila¢ni zbytky tuku, mastné kyseliny C7 az C20, flumioxazin, fluoxastrobin, flurochloridon, folpet,
formetandt, giberelova kyselina, gibereliny, heptamaloxyloglukan, hydrolyzované bilkoviny, siran Zeleznaty, metazachlor, metribuzin,
milbemektin, Paecilomyces lilacinus kmen 251, fenmedifam, fosmet, pirimifos-methyl, rostlinné oleje/fepkovy olej, hydrogenuhlicitan
draselny, propamokarb, prothiokonazol, kiemenny pisek, rybi tuk, pachové repelenty Zivocisného nebo rostlinného pivodu/ovei
tuk, s-metolachlor, motyli feromony s rovnym Fetézcem, tebukonazol a mocovina (ij. vést. L 160, 7.5.2021, s. 89).
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Cldnek 4
Vstup v platnost a datum pouZitelnosti
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. bfezna 2022.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 13. ledna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Konec platnosti

i d(zll:ggl};énjizg:s,la Nizev podle IUPAC Cistota () Datum schvileni schvaleni Zvl14stni ustanoveni
Flumioxazin N-[7-fluor-3-oxo-4-(prop- > 960 glkg 1. biezna 2022 28.inora 2037 | PH uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
CAS 103361-09-7 | 2-yn- ¢.1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o obnoveni
CIPAC 578 1-yl)-3,4-dihy- schvaleni flumioxazinu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

dro-2H-1,4-benzoxazin-
6-yl]cy-klohex-
1-en-1,2-dikarboximid

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat zvldstni

pozornost:

— specifikaci technického materidlu, ktery je povolen pro pouziti
v ptipravcich na ochranu rostlin,

— ochrané podzemnich vod, je-li tato litka pouZzivdna v oblastech
s citlivymi padnimi a/nebo klimatickymi podminkami,

— ochrané necilovych rostlin.

Podminky pouziti musi v piipadé potieby zahrnovat opatfeni ke
zmirnéni rizika.

Zadatel Komisi, ¢lenskym sttiim a Gfadu piedloZi aktualizované
posouzeni piedlozenych informaci a p¥ipadné dalsi informace za
ucelem potvrzeni absence vlastnosti vyvoldvajici naruseni ¢innosti
endokrinniho systému v souladu s body 3.6.5 a 3.8.2 piilohy II
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve znéni naifzeni Komise (EU)
2018/605 (%) do dne 1. bfezna 2024.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ticinné latky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni schvaleni.
() https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R0605&from=CS
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R0605&from=CS

Priloha provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v casti A se zruSuje polozka 39 pro flumioxazin;

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

PRILOHA II

Konec platnosti

Cislo . Obe.cny nazey, Nézev podle IUPAC Cistota () Datum schvileni P Zvldstni ustanoveni
identifika&ni &sla schviéleni
,149 | Flumioxazin N-[7-fluor-3-ox0- > 960 g/kg 1. bfezna 2022 28.1nora 2037 | P uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6

CAS 103361-09-7
CIPAC 578

4-(prop-2-yn-
1-yl)-3,4-dihy-
dro-2H-1,4-benzoxazin-
6-yl]cy-klohex-
1-en-1,2-dikarboximid

nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry
zpravy o obnoveni schvéleni flumioxazinu, a zejména
dodatky I a Il uvedené zpravy.

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

— specifikaci technického materidlu, ktery je povolen pro
pouziti v ptipravcich na ochranu rostlin,

— ochrané podzemnich vod, je-li tato litka pouzivina
v oblastech s citlivymi ptidnimi a/nebo klimatickymi
podminkami,

— ochrané necilovych rostlin.

Podminky pouziti musi v ptipadé potfeby zahrnovat
opatieni ke zmirnéni rizika.

Zadatel Komisi, ¢lenskym stdtim a Gfadu piedlozi
aktualizované posouzeni ptredlozenych informaci

a pripadné dalsi informace za ti¢elem potvrzeni absence
vlastnosti vyvolavajic naruSeni ¢innosti endokrinntho
systému v souladu s body 3.6.5 a 3.8.2 piilohy II nafizeni
(ES) €. 1107/2009 ve znéni nafizeni Komise (EU)
2018/605 (3 do dne 1. bfezna 2024.“

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni schvéleni.
() https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R0605&from=CS

71/6 1
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R0605&from=CS
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