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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/23
ze dne 13. ledna 2020,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvileni i¢inné litky thiakloprid a kterym se méni
pfiloha providéciho nafizeni Komise (EU) &. 540/2011
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni piipravkii 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 nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

Thiakloprid byl smérnici Komise 2004/99/ES () zafazen jako G¢innd litka do piilohy I smérnice Rady 91/414/
EHS ().

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

Platnost schvaleni G¢inné latky thiakloprid, jak je stanoveno v ¢asti A pilohy providécitho naiizeni (EU)
¢. 540/2011, kon¢i dnem 30. dubna 2020.

V souladu s ¢lankem 1 provaddéciho natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhité stanovené v uvedeném clanku
byla ptedlozena zadost o obnoveni schvéleni thiaklopridu.

Zadatel predlozil dopliujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lanku 6 provadéctho nafizeni (EU) ¢. 844/2012.
Zpravodajsky clensky stdt shledal Zadost dplnou.

Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Smérnice Komise 2004/99/ES ze dne 1. f{jna 2004, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zafazeni t¢innych ltek
acetamipridu a thiaclopridu (Uf. vést. L 309, 6.10.2004, s. 6).

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni piipravkd 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).

Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 8442012 ze dne 18. zdF{ 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 (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).
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Zpravodajsky ¢lensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym statem hodnotici zpravu
o0 obnoveni a dne 31. fijna 2017 ji predlozil Evropskému tifadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad“) a Komisi.

Utad zpfistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti. Urad rovnéz predal hodnotici zprvu o obnoveni
zadateli a clenskym statim, aby se k ni vyjadili, a zahijil o ni vefejnou konzultaci. Utad piedal obdrzené
pfipominky Komisi.

Dne 22. ledna 2019 ozndmil tifad Komisi svtij zdvér (°) ohledné toho, zda lze ocekdvat, Ze thiakloprid splni kritéria
pro schvélen{ uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Utad zjistil kritickou obavu v souvislosti s kontaminaci podzemnich vod metabolity thiaklopridu. Zejména
u metabolitd M30, M34 a M46 se predpokladd vyskyt presahujici mezni hodnoty ukazateltt pro pitnou vodu
0,1 pg/L ve vech pifslusnych scéndfich pro vSechna navrhovand pouziti thiaklopridu. Tyto metabolity jsou pfedem
povaZzovany za znepokojujici, nebot nelze vyloucit, Ze maji stejné karcinogenni vlastnosti jako vychoz{ G¢innd latka
thiakloprid, kterd je v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (') klasifikovana jako
karcinogennf ldtka kategorie 2. Proto nelze v soucasné dobé vyvodit zavér, Ze pfitomnost metabolitt thiaklopridu
v podzemnich vodach nezpiisobi neprl)atelne Gi¢inky na podzemni vody a skodlivé G¢inky na lidské zdravi. Utad
rovnéz dospél k zavéru, Ze posouzeni rizik pro vodni organismy, vcely a necilové suchozemské rostliny nemtize byt
na zdkladé informaci uvedenych v dokumentaci dokonéeno.

Kromé toho je thiakloprid v souladu s nafizenim (ES) ¢ 1272/2008 také klasifikovan jako ldtka toxickd pro
reprodukci kategorle 1B. Zadatel poskytl informace, které maji prokézat, ze expozici lidi thlakloprldu lze povazovat
za zanedbatelnou. Ufad predlozil vysledek posouzenl téchto informaci ve svém zdvéru. Nicméné vzhledem
k obavdm uvedenym v 9. bodé odtivodnéni neni zdvér ohledné toho, zda je pro ucely bodu 3.6.4 prilohy II nafizeni
(ES) €.1107/2009 expozice ¢lovéka zanedbatelnd, nezbytny pro rozhodnuti o obnovitelnosti schvaleni thiaklopridu.

Kromé toho nelze s ohledem na zji§téné obavy ani udélit schvéleni podle ¢l. 4 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Komise vyzvala Zadatele, aby se k zdvéru dfadu vyjadiil. Dale v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim pododstavcem
provddéctho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 Komise vyzvala zadatele, aby se vyjadiil k ndvrhu zpravy o obnoveni.
Zadatel ptedlozil své piipominky a ty byly dikladné piezkoumany.

Navzdory argumenttim pfedloZenym Zadatelem vSak nebylo mozné obavy tykajici se dané ticinné latky vyvratit.

V dusledku toho nebyl ucinén zavér, Ze by v piipadé jednoho ¢&i vice reprezentativnich pouziti alespon jednoho
piipravku na ochranu rostlin byla splnéna kritéria pro schvdleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.
Je tedy vhodné neobnovit schvaleni G¢inné latky thiakloprid v souladu s ¢l. 20 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni.

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 thiakloprid.

(®) EFSA Journal (2019). Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance thiacloprid. EFSA Journal
2019;17(3):5595. doi: 10.2903j.efsa.2019.5595.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a baleni latek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné naifzeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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(17) U ptipravkd na ochranu rostlin obsahujicich thiakloprid, v jejichZ pfipadé ¢lenské stity v souladu s clankem 46
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 udéli jakoukoli odkladnou lhiitu, by tato lhita neméla pfesdhnout 12 mésict.

(18) Provddécim nafizenim Komise (EU) 2019/168 (%) byla prodlouzena doba platnosti schvéleni thiaklopridu do
30. dubna 2020, aby bylo mozno dokoncit postup pro obnoveni schvéleni pfed uplynutim doby platnosti
schvéleni uvedené ldtky. AvSak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o neobnoveni schvéleni bylo pfijato pfed
skoncenim uvedené prodlouzené doby platnosti, mélo by se toto nafizeni pouzZit co nejdiive.

(19) Timto nafizenim neni dotéeno pfedlozeni dali zddosti o schvileni thiaklopridu podle ¢linku 7 nafizeni (ES)
¢.1107/2009.

(20) Opatieni stanovend v tomto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvitata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

7 72X 3

Neobnoveni schvileni ii¢inné litky

Schvileni uc¢inné latky thiakloprid se neobnovuje.

Cldnek 2
Zména providdéciho nafizeni (EU) & 540/2011

V ¢dsti A prilohy provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se zrusuje fadek 92 tykajici se thiaklopridu.

Cldnek 3
Pfechodnd opatfeni

Clenské staty odejmou povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou ldtku thiakloprid nejpozdéji dne 3.
srpna 2020.

Cldnek 4
Odkladn4 Thata

Jakakoli odkladna lhiita udélend ¢lenskymi stity v souladu s ¢ldnkem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 uplyne nejpozdéji dne
3. nora 2021.

(®) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/168 ze dne 31. ledna 2019, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni ti¢innych ldtek abamektin, Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmen QST 713, Bacillus thuringiensis
subsp. Aizawai, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki, Beauveria bassiana, benfluralin, klodinafop,
klopyralid, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlorprop-P, epoxykonazol, fenpyroximdt, fluazinam, flutolanil, fosetyl,
Lecanicillium muscarium, mepanipyrim, mepikvat, Metarhizium anisopliae var. Anisopliae, metconazol, metrafenon, Phlebiopsis gigantea,
pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis kmen: MA 342, pyrimethanil, Pythium oligandrum, rimsulfuron, spinosad, Streptomyces K61,
thiakloprid, tolklofos-methyl, Trichoderma asperellum, Trichoderma atroviride, Trichoderma gamsii, Trichoderma harzianum, triklopyr,
trinexapak, tritikonazol, Verticillium albo-atrum a ziram (UF. vést. L 33, 5.2.2019, 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 piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 13. ledna 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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