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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/1191
z 19.jila 2021,

ktorym sa v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvilenie G¢innej latky klopyralld a ktorym sa meni
priloha Komisie k vykondvaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmd na jeho ¢ldnok 20 ods. 1

kedze:

(1)

()

Smernicou Komisie 2006/64[ES () sa klopyralid zahrnul ako d¢innd litka do prilohy I k smernici Rady
91/414/EHS ().

Ucmne litky zahrnuté do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvdlené podla nariadenia (ES)
& 1107/2009 a uvadzajti sa v Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 ().

Platnost schvalenia t¢innej latky klopyralid, ako sa stanovuje Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011, sa konci 30. aprila 2022.

V stlade s clinkom 1 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 (°) bola v lehote stanovenej v uvedenom
lanku predloZend ziadost o obnovenie schvélenia G¢innej litky klopyralid.

Ziadatel predlozil dopliujicu dokumentaciu, ktord sa vyzaduje podla ¢linku 6 vykondvacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012. Spravodajsky ¢lensky stat skonstatoval, Ze Ziadost je Giplnd.

Spravodajsky clensky stdt vypracoval v spolupréci so spoluspravodajskym ¢lenskym $titom ndvrh hodnotiacej
spravy o obnoveni schvdlenia a streda 31. mdja 2017 ho predlozil Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin
(dalej len ,irad“) a Komisii.

Urad spristupnil dopliiujticu sihrnni dokumentaciu verejnosti. Zaroven zaslal navrh hodnotlace] spravy o obnoven{
schvélenia Ziadatelovi a clenskym §titom na pripomienkovanie a zacal o fiom verejnt konzultaciu. Urad prijaté
pripomienky postiipil Komisii.

Urad ozndmil 6. jila 2018 Komisii svoj zaver (°), pokial ide o to, ¢i mozno ocakdvat, Ze klopyralid bude spinat
kritérid schvalenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Komisia predlozila 24. marca 2021 Stilemu
vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd sprdvu o obnoveni schvélenia a ndvrh nariadenia tykajici sa
klopyralidu.

U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1.

Smernica Komisie 2006/64/ES z 18. Jula 2006, ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit clopyralid,
cyprodinil, fosetyl a trinexapac medzi G¢inné ltky (U. v. EU L 206, 27.7.2006, s. 110).

Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvadzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, 5. 1).
Vykondavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 11072009, pokial ide o zoznam schvélenych G¢innych litok (U. v. EUL 153, 11.6.2011, 5. 1).

Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanOVUJu ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gcinnych latok podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(9)  Pokial ide o kritéri identifikdcie vlastnosti latky ako endokrinného disruptora v zmysle nariadenia Komisie (EU)
2018/605 (’), v zdvere tiradu sa uvadza, Ze na zdklade dostupnych vedeckych dokazov je vysoko nepravdepodobné,
ze by bol klopyralid endokrinnym disruptorom, kedze neboli pozorované ziadne toxické a¢inky na endokrinné
organy. Komisia preto dospela k zdveru, ze klopyralid nemozno povazovat za endokrinny disruptor.

(10)  Komisia vyzvala ziadatela, aby predlozil svoje prlpomlenky k zdveru tradu a, v stilade s ¢lankom 14 ods. 1 tretim
pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012, aj k sprdve o obnoveni schvilenia. Ziadatel predlozil
svoje pripomienky, ktoré sa dokladne preskiimali.

(11) 'V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimdlne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom klopyralidu sa dospelo k zdveru, Ze kritérid schvilenia uvedené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009
st splnené.

(12) Hodnotenie rizika v pripade obnovenia schvélenia ti¢innej litky klopyralid vychddza z reprezentativnych pouziti ako
herbicidu na oziminy a trdvne porasty. Vzhladom na toto postdenie rizika sice nie je potrebné zachovat obmedzenie
pouzivania klopyralidu len ako herbicidu, no v stlade s ¢linkom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni
s jeho ¢ldnkom 6 a vzhladom na sicasné vedecké a technické poznatky je potrebné stanovit urcité podmienky
a obmedzenia. Je najmi vhodné pozadovat dal$ie potvrdzujice informdcie.

(13)  Vykondvacie nariadenie (EU) & 540/2011 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom zmenit.

(14)  Vykonédvacim nariadenim Komisie (EU) 2021/566 () sa obdobie platnosti schvilenia klopyralidu predizilo do
30. aprila 2022, aby bolo mozné dokoncit postup obnovenia schvilenia pred uplynutim obdobia platnosti
schvélenia uvedenej acinnej ldtky. KedZe sa vSak rozhodnutie o obnoveni schvilenia prijima pred uplynutim
uvedeného predlzeného obdobia platnosti schvilenia, toto nariadenie by sa malo zacat uplatiiovat pred uvedenym
datumom.

(15) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia d¢innej latky

Schvilenie ucinnej latky klopyralid sa obnovuje v stlade s prilohou L.

Cldnok 2
Zmeny vykonéivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

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

() Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 stanovenim
vedeckych kritérii urcovania vlastnosti nardsajiicich endokrinny systém (U. v. EU L 101, 20.4.2018, 5. 33).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2021/566 z 30. marca 2021, ktorym sa men{ vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial
ide o predizenie obdobi platnosti schvélenia tcinnych létok abamektin, Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmefi QST 713, Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai kmene ABTS-1857 a GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. Israelisensis (sérotyp H-14) kmenn AM65-52,
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kmene ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 a EG 2348, Beauveria bassiana kmene ATCC 74040
a GHA, klodinafop, klopyralid, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlérprop-P, fénpyroximat, fosetyl, mepanipyrim,
Metarhizium anisopliae (var. anisopliae) kmen BIPESCO 5/F52, metkonazol, metrafendn, pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis kmen
MA342, pyrimetanil, Pythium oligandrum M1, rimsulfurdn, spinosad, Streptomyces K61 (predtym ,S. griseoviridis®), Trichoderma
asperellum (predtym ,T. harzianum“) kmene 1CC012, T25 a TV1, Trichoderma atroviride (predtym ,T. harzianum“) kmen T11,
Trichoderma gamsn (predtym ,T. viride®) kmefi ICC080, Trichoderma harzianum kmene T-22 a ITEM 908, triklopyr, trinexapak,
tritikonazol a zirdm (U.v. EUL 118, 7.4.2021, s. 1).
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Cldnok 3
Nadobudnutie d¢innosti a ddtum uplatiiovania

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatriuje sa od 1. oktdbra 2021.

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

V Bruseli 19. jila 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Bezny nazov, identifikac¢né
isla

Néazov IUPAC

Cistota ()

Détum schvdlenia

Koniec platnosti schvélenia

Osobitné ustanovenia

klopyralid

¢islo CAS 1702-17-6
CIPAC ¢. 455

kyselina
3,6-dichlorpyridin-
2-karboxylova alebo
kyselina
3,6-dichlérpikolinova

> 950 g/kg

1. oktdbra 2021

30. septembra 2036

Pri uplatiiovani jednotnych zdsad, ktoré sa uvddzaji v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery
uvedené v sprave o obnoveni schvilenia klopyralidu, a najma
dodatky I'a I k nej.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat
osobitnt pozornost:

— $pecifikdcii komer¢ne vyrabaného technického materidlu,

— ochrane operdtorov a zabezpecit, aby v podmienkach pouzi-
vania bolo uvedené pouZivanie primeranych osobnych
ochrannych prostriedkov,

— moznej pritomnosti rezidui klopyralidu v striedajicich sa plo-
dinach,

— mozZnému prenosu rezidui klopyralidu prostrednictvom
kompostu alebo hnoja zvierat, ktorych krmivo pochddza
z oSetrovanych oblasti, aby sa zabranilo poskodeniu nichyl-
nych plodin,

— ochrane podzemnej vody v citlivych oblastiach.

V podmienkach pouZivania sa podla potreby uvedt opatrenia na

zmiernenie rizika.

Ziadatel predlozi Komisii, ¢lenskym $tdtom a tiradu potvrdzujtice

informacie, pokial ide o vplyv procesov Gipravy vody na charakter

rezidui pritomnych v pitnej vode.

Ziadatel predlozi uvedené informacie do dvoch rokov odo dna

prijatia usmerfiujiceho dokumentu o hodnoteni vplyvu procesov

tipravy vody na charakter rezidui pritomnych v povrchovej

a podzemnej vode.

() Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikdcii Gi¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvalenia.
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Priloha k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 sa men{ takto:

1. V Casti A sa vypusta zdpis 129 tykajici sa klopyralidu.

2. V ¢asti B sa dopliia tento zdpis:

PRILOHA II

Vieobecny nazov,

¢ identifikacné cisla IUPAC nézov Cistota (") Détum schvdlenia Schvilenie plati do Osobitné ustanovenia
,147  |klopyralid kyselina > 950 g/kg 1. oktdbra 2021 30. septembra | Pri uplatiiovani jednotnych zdsad, ktoré sa uvadzaja v clanku 29

CAS ¢.1702-17-6
CIPAC¢. 455

3,6-dichlorpyridin-
2-karboxylova alebo
kyselina
3,6-dichlorpikoli-

nova

2036

ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery
uvedené v sprave o obnoveni schvélenia klopyralidu, a najma

dodatky I'a T k nej.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat

osobitnt pozornost:

— S$pecifikdcii komer¢ne vyrdbaného technického mate-
ridlu,

— ochrane operdtorov a zabezpelit, aby v podmienkach
pouzivania bolo uvedené pouzivanie primeranych osob-
nych ochrannych prostriedkov,

— moznej pritomnosti rezidui klopyralidu v striedajiicich sa
plodinach,

— moznému prenosu rezidui klopyralidu prostrednictvom
kompostu alebo hnoja zvierat, ktorych krmivo pochddza
z oSetrovanych oblasti, aby sa zabranilo poskodeniu
ndchylnych plodin,

— ochrane podzemnej vody v citlivych oblastiach.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uveda

opatrenia na zmiernenie rizika.

Ziadatel predlozi Komisii, clenskym $tdtom a dradu

potvrdzujiice informdcie, pokial ide o vplyv procesov tipravy

vody na charakter rezidui pritomnych v pitnej vode.

Ziadatel predlozi uvedené informacie do dvoch rokov odo

dna prijatia usmerfiujiceho dokumentu o hodnoteni vplyvu

procesov Gpravy vody na charakter rezidui pritomnych

v povrchovej a podzemnej vode.

() Dalsie podrobnosti o identite a Specifikacii ¢innej latky s uvedené v sprave o obnoveni schvilenia.”
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