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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023(741
ze dne 5. dubna 2023,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 neobnovuje
schvileni G&inné litky oxamyl a kterym se méni pfiloha provddéciho 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. fijna 2009 o uvddéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 a ¢l. 78 odst. 2
uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

Smérnici Komise 2006/16/ES (2) byl oxamyl zafazen jako i¢innd ldtka do p¥ilohy I smérnice Rady 91/414/EHS ().

Ucinné latky zafazené do piilohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naiizenf (ES) ¢. 1107/2009
a jsou uvedeny v &sti A piilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

Platnost schvéleni G¢inné latky oxamyl, jak je stanoveno v ¢asti A ptilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 5402011,
skon¢i dnem 31. fijna 2023.

V souladu s ¢lankem 1 provaddéciho natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhaté stanovené v uvedeném ¢lanku
byla Itdlii jakozto zpravodajskému clenskému stitu a Francii jakozto spoluzpravodajskému clenskému stdtu
piedloZena zddost o obnoveni schvéleni ti¢inné latky oxamyl.

Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Smérnice Komise 2006/16/ES ze dne 7. tinora 2006, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zafazeni G¢inné latky
oxamyl (Ur. vést. L 36, 8.2.2006, s. 37).

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni ptipravkd na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).
Provédéci 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).

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zdfi 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 (U, vést. L 252, 19.9.2012, s. 26). Toto nafizeni bylo nahrazeno providécim natizenim (EU) 2020/1740
(UF. vést. L 392, 23.11.2020, s. 20), aviak naddle se pouzije na postup pro obnoveni schvileni G¢innych litek: 1) u nichz doba
platnosti schvéleni uplyne pted 27. bfeznem 2024; 2) u nichz se doba platnosti schvéleni prodluZuje nafizenim, které bylo pfijato
podle ¢lanku 17 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 dne 27. bfezna 2021 nebo po tomto dni, do 27. bfezna 2024 nebo do pozdgjstho data.
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(5)  Zadatel predlozil zpravodajskému ¢lenskému statu, spoluzpravodajskému ¢lenskému statu, Komisi a Evropskému
tfadu pro bezpecnost potravin (dile jen ,ifad”) dopliujici dokumentaci podle ¢lanku 6 provddéciho nafizeni (EU)
¢. 844/2012. Zpravodajsky ¢lensky stat shledal Zadost tiplnou.

(6)  Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym stitem ndvrh hodnotici
zpravy o obnoveni a dne 15. ¥jjna 2019 jej ptedlozil Gfadu a Komisi.

(7)  Utad zpiistupnil souhrn dopliiujici dokumentace vefejnosti. Urad rovnéz predal ndvrh hodnotici zpravy o obnoveni
zadateli a ¢lenskym stdttim, aby se k nému vyjadili, a zahdjil o ném vefejnou konzultaci. Obdrzené pfipominky tifad
piedal Komisi.

(8)  Dne 30. bfezna 2022 ozndmil tifad Komisi svjj zavér (°) ohledné toho, zda lze ocekavat, Ze oxamyl splni kritéria pro
schvéleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(9)  Utad ve svém zdvéru identifikoval fadu znepokojujicich skutecnosti. Zejména mél za to, Ze u viech hodnocenych
reprezentativnich pouZiti existuje vysoké riziko piekroceni pfijatelné Grovné expozice obsluhy (,AOEL"), a to i pii
pouziti osobnich ochrannych prost¥edk.

(10) Pfedbézné posouzeni akutniho dietdrniho rizika pro spotiebitele navic v ptipadé viech reprezentativnich pouziti
u vech jedlych plodin ukdzalo velké pfekroceni akutni referencni davky (,ARfD®). Kromé toho z posouzeni rizik
pro spotiebitele prostfednictvim pitné vody vyplynulo, Ze teoreticky maximalni denni pifjem (,TMDI“) v piipadé
metabolitu IN-D2708 v podzemnich voddch u vSech reprezentativnich pouziti pfekrocil ptijatelny denni ptijem
(-ADI) pro dospélé, déti a kojence a Ze TMDI v piipadé metabolitu IN-A2213 v podzemnich vodich prekrocil
u viech reprezentativnich pouziti ADI pro kojence.

(11) Komise pfedlozila Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 13. #jna 2022 zprdvu o obnoveni
schvaleni oxamylu a dne 8. prosince 2022 pfedlohu tohoto nafizeni.

(12) Komise vyzvala zadatele, aby se k zavéru tfadu vyjadfil. Navic v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim pododstavcem
provadéctho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 vyzvala Komise Zadatele, aby pfedlozil piipominky ke zpravé o obnoveni
schvéleni.

(13) Navzdory argumentiim pfedloZenym Zadatelem nebylo moZné obavy tykajici se dané G¢inné latky vyvratit.

(14) V dasledku toho nebyl u¢inén zévér, Ze by v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespori jednoho
piipravku na ochranu rostlin byla splnéna kritéria pro schvéleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.
Je tedy vhodné neobnovit schvaleni G¢inné latky oxamyl.

(15) Provddéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(16) Clenskym stitiim by mél byt poskytnut dostatecny cas na odnéti povoleni pro pifpravky na ochranu rostlin
obsahujici oxamyl.

(17) Pokud ¢lenské staty udéli v souladu s ¢linkem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jakoukoli odkladnou lhitu u ptipravki
na ochranu rostlin obsahujicich oxamyl, méla by tato lhita uplynout nejpozdgji dne 30. z4ti 2023.

(18) Provaddécim nafizenim Komise (EU) 2023/116 (°) byla prodlouzena doba platnosti schvéleni oxamylu do 31. fijna
2023, aby bylo mozno dokon¢it postup pro obnoveni schvéleni pfed uplynutim uvedené doby platnosti schvéleni.
Nicméné vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o neobnoveni schvéleni bylo pfijato pfed prodlouzenym datem skonceni
jeho platnosti, mélo by se toto natizeni za¢it pouzivat difve nez k uvedenému datu.

(9 EFSA Journal 2022;20(5):7296.
() Provddéci naifzen{ Komise (EU) 2023/116 ze dne 16. ledna 2023, kterym se méni provddéci naifzen{ (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvaleni ac¢inné latky oxamyl (Uf. vést. L 15, 17.1.2023, s. 15).
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(19) Timto nafizenim neni dotéeno piedloZzeni daldi Zadosti o schvéleni oxamylu podle ¢linku 7 nafizeni (ES)
& 1107/2009.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Neobnoveni schvileni ii¢inné litky

Schvileni u¢inné latky oxamyl se neobnovuje.

Cldnek 2
Zména provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011

V ¢asti A ptilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se zrusuje fadek 116 tykajici se oxamylu.

Cldnek 3
Pfrechodnd opatfeni
Clenské stity odejmou povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou latku oxamyl nejpozdéji do dne
30. cervna 2023.
Cldnek 4
Odkladnd lhita
Jakakoli odkladna lhiita udélend ¢lenskymi stity v souladu s ¢ldnkem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 uplyne nejpozdéji dne
30. zaf{ 2023.
Cldnek 5
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 5. dubna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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