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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/150
z 29. janudra 2025,

ktorym sa v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 obnovuje
schvdlenie d¢innej litky mepikvit chlorid a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie Komisie (EU)
& 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na narjadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zrusen{ smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najma na jeho ¢lanok 20 ods. 1,

kedze:

(1)

()

Smernicou Komisie 2008/108/ES () sa litka mepikvat chlorid zahrnula ako G¢innd ldtka do prilohy I k smernici
Rady 91/414/EHS () pod ndzvom ,mepikvat".

Ucmne latky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvdlené podla nariadenia (ES)
¢.1107/2009 a uvadzaji sa v Casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (¥).

Platnost schvalenia uvedenej Gi¢innej latky, ako sa stanovuje v Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011, sa kon¢i 15. oktébra 2025.

V stilade s ¢lankom 1 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 () bola v lehote stanovenej v uvedenom
lanku predlozend Finsku ako spravodajskému ¢lenskému $tdtu a Estonsku ako spoluspravodajskému ¢lenskému
$tatu Ziadost o obnovenie schvélenia ti¢innej latky mepikvat chlorid.

Ziadatel v stlade s ¢linkom 6 vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 predlozil pozadovant dopliiujicu
dokumenticiu spravodajskému ¢lenskému $tdtu, spoluspravodajskému ¢lenskému $tdtu, Komisii a Eurépskemu
tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“). Spravodajsky clensky stét skonstatoval, Ze tdto ziadost je pripustnd.

Spravodajsky clensky stdt vypracoval v spolupraci so spoluspravodajskym ¢lenskym $tdtom ndvrh hodnotiacej
spravy o obnoveni schvélenia a 19. decembra 2018 ho predlozil tradu a Komisii. Spravodajsky ¢lensky $tit vo
svojom ndvrhu hodnotiacej spravy o obnoveni schvélenia nemohol navrhnit obnovenie schvilenia latky mepikvat
chlorid, kedZze boli potrebné dalsie informdacie s cielom vylacit vlastnosti uvedenej G¢innej latky nardsajice
endokrinny systém.

U.v.EUL 309, 24.11.2009, 5. 1, ELL http://data.europa. eu/eli/reg/2009/1107/oj

Smernica Komisie 2008/108/ES z 26. novembra 2008, ktorou sa meni a dopfna smernica Rady 91/414[EHS s ciefom zaradit
flutolanil, benfluralin, fluazinam, fuberidazol a mepikvat medzi G¢inné latky (U. v. EU L 317, 27.11.2008, s. 6, ELL http://data.europa.
eu/eli/dir[2008/108/0j).

Smernica Rady 91/414[EHS z 15. jdla 1991 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1, ELL
http://data.europa.eufeli/dir/1991/414/oj).

Vykonavac1e nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. médja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvilenych tcinnych litok (U. v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2011/540/o0j).

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovujii ustanovenia potrebné na vykonavanie
postupu obnovenia Gic¢innych ldtok podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvddzan{ pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, 5. 26, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2012/844/oj).
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(10)

(14)

(15)

(16)

Urad spristupnil dopliiujicu sthrnnti dokumentéciu verejnosti. Zaroven zaslal navrh hodnotiacej spravy o obnoveni
schvélenia Ziadatelovi a ¢lenskym §titom na pripomienkovanie a zacal o flom verejnii konzultdciu. Prijaté
pripomienky tirad postipil Komisii.

Urad 20. aprila 2020 poziadal Ziadatela o dopliujice informacie o vlastnostiach litky mepikvat chlorid
narusa]uach endokrinny systém podla clinku 13 ods. 3a prveho pododseku vykondvacieho nariadenia (EU)

¢ 844[2012. Ziadatel predlozil informicie, ktoré dradu umoziiuji dokoncit hodnotenie, pokial ide o to, ¢i st
splnene vedecké kritérid urcovania vlastnosti nartisajicich endokrinny systém stanovené v bodoch 3.6.5 a 3.8.2
prilohy II k nariadeniu (ES) &. 11072009 zavedené nariadenim Komisie (EU) 2018/605 (9).

V aprili 2023 spravodajsky clensky stdt spristupnil dradu, clenskym Stitom a Komisii aktualizovany ndvrh
hodnotiacej sprdvy o obnoveni schvélenia. Spravodajsky clensky stit vo svojom aktualizovanom ndvrhu
hodnotiacej sprivy o obnoveni schvdlenia zohladnil dodato¢né informdcie tykajice sa kritéril na identifikdciu
vlastnosti nartajiicich endokrinny systém, ktoré predlozil ziadatel, pricom dospel k zaveru, Ze litka mepikvat
chlorid takéto vlastnosti nemd, pokial ide o ludi, druhy cicavcov a iné necielové organizmy.

Urad 4. jiila 2024 ozndmil Komisii svoj zéver ('), na zéklade ktorého mozno ocak4vat, ze litka mepikvat chlorid
bude spliat kritérid schvalenia stanovené v clanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Komisia 2. okt6bra 2024 predlozila Stilemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva spravu o obnoveni
schvélenia a ndvrh tohto nariadenia.

Komisia vyzvala Ziadatela, aby predloZil svoje prlpomlenky k zdveru Gradu a, v stilade s ¢lankom 14 ods. 1 tretim
pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012, aj k sprdve o obnoveni schvélenia. Ziadatel predlozil
svoje pripomienky, ktoré sa dokladne preskumah a zohladnili.

V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimélne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom t¢innej latky mepikvat chlorid sa dospelo k zdveru, Ze kritérid schvalenia uvedené v ¢ldnku 4 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009 sti splnené.

Preto je vhodné obnovit schvilenie litky mepikvat chlorid.

Hoci hodnotenie rizika v pripade obnovenia schvélenia tG¢innej latky mepikvat chlorid vychddza z obmedzeného
poctu reprezentativnych pouziti, neobmedzujii sa tym pouzitia, na ktoré mozno pripravky na ochranu rastlin
s obsahom tcinnej latky mepikvdt chlorid autorizovat. Preto nie je vhodné zachovat obmedzenie tykajice sa
pouzivania latky mepikvdt chlorid len ako rastového reguldtora.

V silade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom na stcasné
vedecké a technické vedomosti a vysledok hodnotenia rizika je vSak potrebné stanovit urcité podmienky
a obmedzenia, najmi pokial ide o $pecifikiciu technického materidlu a ochranu obsluhy. UZ nie je potrebné
zachovat osobitni podmienku, Ze ¢lenské $tity venuji osobitnii pozornost rezidudm v potravinach rastlinného
a zivo¢isneho povodu a vyhodnocuji expoziciu spotrebitelov zo stravy, kedZe z predbezného hodnotenia rizika pre
spotrebitelov vyplynulo, Ze riziko je prijatelné aj pre kritické skupiny spotrebitelov.

() Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha II k nariadeniu (ES) ¢ 1107/2009 stanovenfm

vedeckych kritérif urcovania vlastnosti nartisajiicich endokrinny systém (U. v. EU L 101, 20.4.2018, s. 33, ELL http://data.europa.eu/
eli/reg/2018/605/0j).

() EFSA (Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin), 2024. Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance mepiquat (evaluated
variant mepiquat chloride) [Partnerské preskimanie G¢innej ltky mepikvét z hladiska posidenia rizika pesticidov) (postideny variant
mepikvat chlorid)]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024); 22(7): €8923 https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8923.
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(17)  Vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 by sa malo zodpovedajticim spdsobom zmenit.

(18) Vykonédvacim nariadenim Komisie (EU) 2024/324 () sa obdobie platnosti schvilenia mepikvatu predfzilo do
15. oktdbra 2025, aby bolo mozné dokonit postup na obnovenie schvélenia pred uplynutl’m obdobia platnosti
schvélenia uvedenej ti¢innej ldtky. KedZe sa vsak rozhodnutie o obnoveni schvélenia uvedenej ticinnej litky prijalo
pred uplynutim uvedeného predlzeného obdobia platnosti schvalenia, toto nariadenie by sa malo zacat uplatiiovat
pred uvedenym ddtumom.

(19) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v siilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia d¢innej latky
Schvilenie ¢innej latky mepikvat chlorid $pecifikovanej v prilohe I k tomuto nariadeniu sa obnovuje za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Zmeny vykonavacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v sdlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Nadobudnutie G¢innosti a ddtum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. marca 2025.

Toto nariadenie je zdvidzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 29. janudra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2024324 2 19. janudra 2024, ktory'm sa men{ vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 5402011, pokial
ide o predizenie obdobi platnosti schvalenia tcinnych litok benzovindiflupyr, bromukonazol, buprofezin, cyflufenamid, fluazinam,
fluopyram, flutolanil, lambda-cyhalotrin, mekoprop-P, mepikvat, metsulfurén-metyl, fosfin a pyraklostrobin (U. v. EU L, 2024/324,
22.1.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/324/0j).
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PRILOHA I
Besnd nd Dit Koniec
_, oeany nazov, Nézov IUPAC Cistota (') atum platnosti Osobitné ustanovenia
identifikacné ¢isla schvidlenia PO
schvalenia
mepikvat chlorid | 1,1-dimetylpiperidinium- > 990 g/kg (teoreticky suchy technicky | 1. marec | 29.februdr | Priuplatiiovani jednotnych zasad, ktoré sa uvddzaji v clanku 29
CAS ¢.: chlorid materiél, TC) 2025 2040 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zavery

24307-26-4
CIPAC ¢.: 440.302

615 - 665 gfl (technicky koncentrat,
TK)

necistota N-metylpiperidin nesmie
prekrocit 3 g/kg (teoretické mnozstvo
susiny) alebo 2 g/l (v technickom
koncentrite, TK).

uvedené v sprave o obnoveni schvilenia latky mepikvat chlorid,
a najmi v dodatkoch I'a IT k nej.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat
osobitnd pozornost:

—  $pecifikdcii komer¢ne vyrdbaného technického materidlu,

— ochrane obsluhy, priom musia zabezpecit, aby sa
v podmienkach pouzivania uvddzalo pouzivanie
primeranych osobnych ochrannych prostriedkov.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest
opatrenia na zmiernenie rizika.

() Dalsie podrobnosti o totoznosti a $pecifikacii G¢innej latky sd uvedené v sprave o obnoveni schvlenia.

AS

$TOTT0E ‘TN AN
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Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni takto:

1.V casti A sa vypusta zdpis 191 tykajici sa mepikvatu.

2. VcastiBsa dopfﬁa tento zapis:

PRILOHA II

Bezny nézov,

Koniec platnosti

Cislo identifikacné cisla Nazov IUPAC Cistota (') Datum schvélenia schvélenia Osobitné ustanovenia
2173 mepikvat chlorid 1,1-dimetylpi- | = 990 g/kg 1. marec 2025 29. februdr Pri uplatiiovani jednotnych zdsad, ktoré sa uvddzajii v ldnku 29 ods. 6
CAS¢. peridinium- (teoreticky suchy 2040 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery uvedené v sprave
24307-26-4 chlorid technicky o obnoveni schvélenia latky mepikvat chlorid, a najmi v dodatkoch I'a Il
CIPAC ¢&.: 440.302 material, TC) k nej.
615-665 g/l Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat osobitna
(technicky pozornost:

koncentrét, TK)

necistota
N-metylpiperidin
nesmie prekrocit
3 g/kg (teoretické
mnozstvo susiny)
alebo 2 g/l

(v technickom
koncentréte, TK).

— S$pecifikdcii komer¢ne vyrabaného technického materidlu,

— ochrane obsluhy, pricom musia zabezpecit, aby sa v podmienkach
pouzivania uvddzalo pouZivanie primeranych osobnych ochrannych
prostriedkov.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika.

()  Dalsie podrobnosti o totoznosti a $pecifikacii icinnej litky st uvedené v spréve o obnoveni schvélenia.
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