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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/1488
ze dne 6. ervence 2023,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 obnovuje

schvidleni 4¢inné litky pfedstavujici nizké riziko kfemenny pisek a méni providéci nafizeni Komise
(EU) & 540/2011

(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. f{jna 2009 o uvddéni piipravkii na
ochranu rostlin na trh a o zrudeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 ve spojeni
s ¢l. 22 odst. 1 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Smérnici Komise 2008/127/ES () byl kiemenny pisek zafazen jako Gcinnd litka do pfilohy I smérnice
Rady 91/414/EHS ().

(2)  Podle ¢l. 78 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se Gc¢inné latky zatazené do ptilohy I smérnice 91/414/EHS povazuji
za schvdlené podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a jsou uvedeny v ¢dsti A piilohy provadéciho nafizeni Komise (EU)
¢ 540/2011 (Y.

(3)  Platnost schvileni G¢inné latky kiemenny pisek, jak je stanoveno v ¢asti A piilohy provadéciho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skondi dnem 31. srpna 2023 ().

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Smérnice Komise 2008/127/ES ze dne 18. prosince 2008, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gcelem zafazeni nékterych
Ginnych ldtek (UF. vést. L 344, 20.12.2008, s. 89).

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ervence 1991 o uvddéni pfipravkd 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 schvalenych tcinnych latek (UF. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/708 ze dne 5. kvétna 2022, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvaleni u¢innych latek methylester 2,5-kyseliny dichlorbenzoové, kyselina octovd, aclonifen, siran
hlinito-amonny, fosfid hlinity, kfemicitan hlinity, beflubutamid, benthiavalikarb, boskalid, karbid vdpenaty, kaptan, cymoxanil,
dimethomorf, dodemorf, ethefon, ethylen, vytazek z kajeputu stiidavolistého (tea tree), destilacni zbytky tuku, mastné kyseliny C7 az
€20, fluoxastrobin, flurochloridon, folpet, formetanat, giberelova kyselina, gibereliny, hydrolyzované bilkoviny, siran Zeleznaty, fosfid
hofe¢naty, metam, metamitron, metazachlor, metribuzin, milbemektin, fenmedifam, pirimifos-methyl, rostlinné oleje/hfebickovy olej,
rostlinné oleje/fepkovy olej, rostlinné oleje/mdtovy olej, propamokarb, proquinazid, prothiokonazol, pyrethriny, kiemenny pisek, rybi
tuk, pachové repelenty Zivoc¢isného nebo rostlinného ptivodu/ov¢i tuk, s-metolachlor, motyli feromony s rovnym fetézcem, sulcotrion,
tebukonazol a moc¢ovina (Uf. vést. L 133, 10.5.2022,s. 1).
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V souladu s ¢lankem 1 provaddéciho natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhaté stanovené v uvedeném ¢lanku
byla Loty$sku jakoZto zpravodajskému ¢lenskému statu a Rumunsku jakozto spoluzpravodajskému ¢lenskému stétu
piedloZena zddost o obnoveni schvdleni G¢inné latky kfemenny pisek.

Zadatelé rovnéz predlozili zpravodajskému clenskému stitu, spoluzpravodajskému clenskému stétu, Komisi
a Evropskému tifadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) dopliiujici dokumentaci pozadovanou ¢lankem 6
provadéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012. Zpravodajsky clensky stat shledal Zadost pfijatelnou.

Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym clenskym stitem ndvrh hodnotici
zpravy o obnoveni a dne 2. bfezna 2021 jej ptedlozil Gfadu a Komisi. Ve svém ndvrhu hodnotici zprévy o obnoveni
navrhl zpravodajsky ¢lensky stdt obnovit schvéleni kiemenného pisku.

Utad zpiistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti. Urad rovnéz predal ndvrh hodnotici zpravy o obnovent
zadateltm a ¢lenskym stdtdm, aby se k nému vyjadili, a zahdjil o ném vefejnou konzultaci. Obdrzené pfipominky
ufad predal Komisi.

Dne 16. srpna 2022 oznamil Gfad Komisi svjj zavér ('), ze kterého vyplynulo, Ze Ize olekdvat, Ze kiemenny pisek
splni kritéria pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Komise ptedlozila Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 8. prosince 2022 zpravu o obnoveni
schvélen{ kiemenného pisku a dne 25. kvétna 2023 pfedlohu tohoto nafizeni.

Komise vyzvala zadatele, aby k zdvéru ifadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim pododstavcem provadéciho nafizeni
(EU) ¢. 844/2012 i ke zpravé o obnoveni schvdleni piedlozili své pripominky. Zadatelé predlozili své piipominky,
které byly dukladné posouzeny a zohlednény.

Bylo zjisténo, Ze v ptipadé jednoho &i vice reprezentativnich pouziti alespoii jednoho p¥ipravku na ochranu rostlin
obsahujictho ac¢innou latku kfemenny pisek jsou kritéria pro schvdleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES)
¢.1107/2009 splnéna.

Komise se ddle domnivd, ze kiemenny pisek je G¢innou latkou predstavujici nizké riziko podle ¢ldnku 22 nafizeni
(ES) €. 1107/2009. Kfemenny pisek neni latkou vzbuzujici obavy a spliiuje podminky stanovené v bodé 5 ptilohy II
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Proto je vhodné obnovit schvéleni kiemenného pisku jako latky ptedstavujici nizké riziko.

V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s clankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky a vysledek posouzeni rizik je vSak nezbytné stanovit minimdalni ¢istotu
kfemenného pisku a maximalni obsah necistoty v podobé respirabilniho krystalického oxidu kfemicitého (SiO,)
o pruméru < 10 pm, v technickém stavu, aby se zarucila bezpecnost t¢inné latky urcené k pouziti v ptipravcich na
ochranu rostlin.

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

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zdif 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvéleni t¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvddéni piipravka
na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).

() EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2022. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance quartz sand. EFSA Journal 2022;20(9):7552, 37 pp. doi:10.2903j.efsa.2022.7552.
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(16) Toto nafizeni by se mélo pouzit ode dne nasledujicitho po dni skonceni platnosti schvéleni kfemenného pisku.

(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 4¢inné latky

s e

Schvileni t¢inné latky kiemenny pisek, specifikované v piiloze I, se obnovuje za podminek stanovenych v uvedené priloze.

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

Piiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s pfilohou II 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. zaF{ 2023.

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

V Bruselu dne 6. ¢ervence 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Obecny ndzev, identifika¢ni ¢isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (")

Datum schvaleni

Konec platnosti
schvélen{

Zvlastni ustanoveni

Kfemenny pisek (obecny ndzev
podle ISO neexistuje)

1) 7631-86-9 (CAS)
2) 14808-60-7 (CAS)
855 (CIPAC)

[Dosud oznacovdno jako:

¢. CAS: 14808-60-7, ¢. CIPAC:
neptidéleno]

1) oxid kiemicity

2) kiemen

915 g/kg

Neistota v podobé
krystalického oxidu
kfemicitého o priméru
¢astic < 10 pm je
toxikologicky vyznamnd
a nesmi prekrocit droven
0,1 % ¢astic v technickém
materidlu.

1. zari 2023

31. srpna 2038

Pii uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry
zprdvy o obnoveni schvileni kfemenného pisku,
a zejména dodatky I a Il uvedené zprévy.

Podminky pouziti musi v p¥ipadé potieby zahrnovat
opatteni ke zmirnéni rizika.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné ltky jsou uvedeny ve zprdvé o obnoveni schvéleni.
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Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v casti A se zruSuje polozka 247 pro kfemenny pisek;

2) v ¢asti D se dopliuje nové polozka, kterd zni:

PRILOHA II

Cislo

Obecny ndzev, identifikacni
Cisla

Nézev podle [UPAC

Cistota (")

Datum schvéleni

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

.44

Kfemenny pisek (obecny
nazev podle ISO
neexistuje)

1) 7631-86-9 (CAS)
2) 14808-60-7 (CAS)
855 (CIPAC)

[Dosud oznacovdno jako:
¢. CAS 14808-60-7,
¢. CIPAC: neptidéleno]

1) oxid kfemicity

2) kiemen

915 g/kg

Necistota v podobé
krystalického oxidu
kfemicitého o priméru
¢astic < 10 pm je
toxikologicky vyznamnd
a nesmi prekrocit droven
0,1 % ¢astic v technickém
materidlu.

1. zafi 2023

31. srpna 2038

Pfi uplatriovéni jednotnych zdsad podle ¢l 29
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt
zohlednény zdvéry zprdvy o obnoveni schvéleni
kfemenného pisku, a zejména dodatky I a II
uvedené zprévy.

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

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné ltky jsou uvedeny ve zprdvé o obnoveni schvéleni.
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