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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/1217
ze dne 29. dubna 2024,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 neobnovuje
schvdleni G4¢inné litky mepanipyrim 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 natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni piipravkii na

ochranu rostlin na trh a o zrusen{ smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 a ¢l. 78 odst. 2

uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Smérnici Komise 2004/62[ES () byl mepanipyrim zafazen jako w¢innd latka do piilohy I smérnice
Rady 91/414[EHS ().

(2)  Ucinné litky zafazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naiizeni (ES) ¢. 1107/2009
a jsou uvedeny v Casti A piflohy provadéciho nafizeni Komise (EU) €. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvdleni G¢inné latky mepanipyrim, jak je stanoveno v &asti A prilohy provddéciho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skondi dne 15. biezna 2025.

(4)  Vsouladu s ¢lankem 1 provddéciho natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhiité stanovené v uvedeném ¢lanku
byla Belgii jakozto zpravodajskému clenskému stitu a Recku jakoZto spoluzpravodajskému clenskému stitu
pfedloZena zddost o obnoveni schvdleni Gi¢inné litky mepanipyrim.

(5)  Zadatel predlozil zpravodajskému ¢lenskému statu, spoluzpravodajskému ¢lenskému stitu, Komisi a Evropskému
tfadu pro bezpe¢nost potravin (déle jen ,ufad*) dopliujici dokumentaci poZadovanou podle ¢lanku 6 provddéciho
nafizeni (EU) ¢. 844/2012. Zpravodajsky clensky stdt shledal Zddost Gplnou.

(6)  Zpravodajsky clensky stit vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym stdtem hodnotici zpravu
o obnoven{ a dne 3. kvétna 2016 ji pfedlozil Gfadu a Komisi. Ve svém ndvrhu hodnotici zprévy o obnoveni navrhl
zpravodajsky ¢lensky stat obnovit schvéleni mepanipyrimu.

(7)  Utad zpfistupnil souhrn dopliiujici dokumentace vefejnosti. Ufad rovnéz predal hodnotici zprvu o obnoveni
zadateli a clenskym stdtam, aby se k ni vyjadiili, a zahdjil o ni vefejnou konzultaci. Obdrzené pfipominky tfad
pfedal Komisi.

() Ut vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Smérnice Komise 2004/62/ES ze dne 26. dubna 2004, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za celem zafazeni ticinné ldtky

mepanipyrimu (Uf. vést. L 125, 28.4.2004, s. 38). ’

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvddéni pfipravkd na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych t¢innych latek (UF. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).
() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zai{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvdlen{ t¢innych ltek podle naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 11072009, pokud jde o uvddéni ptfpravki
na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).
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Dne 12. kvétna 2017 ozndmil tfad Komisi sviij zavér (°) ohledné toho, zda lze ocekavat, Ze mepanipyrim splni
kritéria pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/20009.

Dne 5. fijna 2017 ptedlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva prvni ndvrh zpravy
o obnoveni schvéleni mepanipyrimu.

V souladu s ¢l. 14 odst. 1a prvnim pododstavcem provadéciho nafizeni (EU) ¢. 8442012 pozadala Komise tifad, aby
piehodnotil dostupné informace o vlastnostech t¢inné latky vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému.

Dne 14. Cervence 2023 ozndmil tfad Komisi svij aktualizovany zdvér (') ohledné toho, zda Ize ocekdvat, zZe
mepanipyrim splni kritéria pro schvileni uvedend v cldnku 4 nafizeni (ES) & 1107/2009, vcetné svého
dokonceného posouzeni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému.

Utad identifikoval nékteré konkrétni obavy. Dospél zejména k zdvéru, Ze u mepanipyrimu se ma za to, Ze spliiuje
kritéria pro endokrinni disruptory pro ¢lovéka a volné Zijici savce jako necilové organismy stanovend v bodech
3.6.5 a 3.8.2 prilohy Il nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, a to z diivodu jeho modalit souvisejicich s estrogeny, androgeny
a steroidogeny (EAS). Zanedbatelnou expozici ¢lovéka mepanipyrimu nelze prokazat, jelikoz se ocekdvd vyskyt
rezidui pfesahujicich standardni hodnotu 0,01 mg/kg. Pozadavky stanovené v bodech 3.6.5 a 3.8.2 piilohy II
naifzeni (ES) ¢. 1107/2009 tudiz nejsou splnény. Kromé toho bylo zjisténo vysoké dlouhodobé riziko pro volné
Zijici savce vystavené mepanipyrimu prostfednictvim dietdrni expozice pro vSechna reprezentativni pouziti. Kromé
toho nebylo mozné dokoncit nékolik bodt, véetné posouzent rizik pro spotiebitele.

V ¢l. 4 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se stanovi moZnost omezeného schvileni ldtek identifikovanych jako
endokrinni disruptory, pokud lze prokdzat, Ze G¢innd latka je nezbytnd pro regulaci vazného ohroZeni zdravi
rostlin, jiZ nelze dosdhnout jinymi dostupnymi prostiedky vcetné nechemickych metod. Vzhledem k tomu, Ze
zadatel neposkytl Zadné informace, které by takovou nezbytnost prokazaly, nelze tuto odchylku vzit v Gvahu.

Dne 12. fijna 2023 pfedlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva aktualizovany navrh
zpravy o obnoveni schvdleni mepanipyrimu.

Komise vyzvala Zadatele, aby se k zdvéru tfadu vyjadiil. Navic v souladu s ¢l. 14 odst. 1 téetim pododstavcem
provadéctho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 vyzvala Komise Zadatele, aby pfedlozil piipominky ke zpravé o obnoveni
schvéleni. Zadatel predlozil své piipominky, které byly dtikladné prezkoumény.

Navzdory argumenttim pfedlozenym Zadatelem nebylo mozné obavy tykajici se dané G¢inné latky vyvratit.

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 schvaleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/20009.
Je tedy vhodné schvaleni G¢inné latky mepanipyrim neobnovit.

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

Clenskym statim by mél byt poskytnut dostatecny ¢as na odnéti povoleni pro piipravky na ochranu rostlin
obsahujici mepanipyrim.

() EFSA (Evropsky tifad pro bezpecnost potravin), 2017. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active

substance mepanipyrim. EFSA Journal 2017;15(6):4852, 22 s. doi: 10.2903j.efsa.2017.4852.
() EFSA (Evropsky tifad pro bezpecnost potravin), 2023. Updated conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance mepanipyrim. EFSA Journal, 21(8), 1-26. doi.org/10.2903j.efsa.2023.8196.
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(20) U piipravkti na ochranu rostlin obsahujicich mepanipyrim, pro néz ¢lenské stity udéli odkladnou lhatu v souladu
s ¢lankem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, by tato lhiita méla uplynout nejpozdéji 12 mésict po vstupu tohoto
nafizeni v platnost.

(21)  Provadécim nafizenim Komise (EU) 2023689 ze dne 20. biezna 2023 (*) byla prodlouzena doba platnosti schvaleni
mepanipyrimu do 15. biezna 2025, aby bylo mozno dokondit postup pro obnoveni schvéleni pfed uplynutim doby
platnosti schvéleni uvedené latky. Nicméné vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o neobnoveni schvéleni je pfijato pfed
prodlouzenym datem skonceni jeho platnosti, mélo by se toto nafizeni zacit pouzivat diive nez k uvedenému datu.

(22) Timto nafizenim neni dotéeno predloZeni dalsi Zadosti o schvaleni mepanipyrimu podle ¢lanku 7 nafizeni (ES)
¢.1107/2009.

(23) Opatien{ stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Neobnoveni schvileni ii¢inné litky

Schvileni ¢inné litky mepanipyrim se neobnovuje.

Cldnek 2
Zména providéciho nafizeni (EU) ¢ 540/2011

V ¢&asti A piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se zrusuje polozka tykajici se mepanipyrimu.

Cldnek 3
Pfechodnd opatfeni

Clenské stity odejmou povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou létku mepanipyrim do dne
20. listopadu 2024.

Cldnek 4
Odkladna lhiita

Jakakoli odkladna lhiita udélend ¢lenskymi stity v souladu s ¢ldnkem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 uplyne nejpozdéji dne
20. kvétna 2025.

(®) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2023/689 ze dne 20. bfezna 2023, kterym se méni provaddéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni G¢innych ldtek Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmen QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai
kmeny ABTS-1857 a GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (sérotyp H-14) kmen AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki
kmeny ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 a EG 2348, Beauveria bassiana kmeny ATCC 74040 a GHA, klodinafop, Cydia pomonella
granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlorprop-P, fenpyroximat, fosetyl, malathion, mepanipyrim, metkonazol, metrafenon, pirimikarb,
pyridaben, pyrimethanil, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma asperellum (diive T. harzianum) kmeny ICC012, T25 a TV1, Trichoderma
atroviride (dfive T. harzianum) kmen T11, Trichoderma gamsii (dfive T. viride) kmen ICC080, Trichoderma harzianum kmeny T-22 a ITEM
908, triklopyr, trinexapak, tritikonazol a ziram (ij. vést. L 91, 29.3.2023, s. 1).
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Cldnek 5
Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. dubna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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