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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 202023
z 13. janudra 2020

o neobnoveni schvilenia G¢innej litky tiakloprid v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu

a Rady (ES) & 11072009 o uvidzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zmene prilohy
k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

SO

zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvéadzani

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 a ¢ldnok 78 ods. 2,

kedZe:

()

()

Smernicou Komisie 2004/99/ES (}) sa acetamiprid zaradil ako dc¢innd litka do prilohy I k smernici Rady
91/414[EHS ().

Ucinné 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 (%).

Obdobie platnosti schvélenia G¢innej latky tiakloprid v zmysle casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011 uplynie 30. aprila 2020.

Ziadost o obnovenie schvélenia tiaklopridu bola predlozend v siilade s clinkom 1 vykonévacieho nariadenia Komisie
(EU) ¢. 844/2012 () v lehote stanovenej v uvedenom ¢lanku.

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

U.v.EUL 309, 24.11.2009, 5. 1.

Smernica Komisie 2004/99/ES z 1. oktébra 2004, ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS o zaradeni acetamipridu
a thiaclopridu medzi G¢inné latky (U. v. EU L 309, 6.10.2004, s. 6).

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

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovujd ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gi¢innych ldtok podla nariadenia Eur6pskeho 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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(6)

(10)

(11)

(12)

(16)

Spravodajsky ¢lensky $tat vypracoval hodnotiacu spravu o obnoveni schvélenia na zaklade konzultacie so spoluspra-
vodajskym clenskym $tdtom a 31. oktébra 2017 ju predlozil Eurépskemu tradu pre bezpe¢nost potravin (dalej len
»urad“) a Komisii.

Urad spristupnil dopliiujicu sihrnnt dokumentaciu verejnosti. Urad postipil hodnotiacu spravu o obnoveni
schvélenia ziadatelovi a ¢lenskym $tdtom na pripomienkovanie a spustil verejni konzulticiu o uvedenej sprave.
Urad prijaté pripomienky postiipil Komisii.

Urad ozndmil 22. janudra 2019 Komisii svoj zéver () o tom, & moZno ocakdvat, Ze tiakloprid splia kritérid
schvilenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Urad zistil vazne rizikd v savislosti s kontaminaciou podzemnej vody metabolitmi tiaklopridu. Najmi v pripade
metabolitov M30, M34 a M46 sa predpoklada vyskyt presahujtci parametrickd hrani¢nd hodnotu pre pitnii vodu
0,1 pg/L vo vietkych relevantnych scendroch pre vSetky navrhované pouzitia tiaklopridu. Uvedené metabolity sa
povazuji a priori za metabolity vzbudzujiice obavy, pretoze nemozno vyliicit, Ze maji rovnaké karcinogénne
vlastnosti ako nadradend Gc¢innd latka tiakloprid, ktord je klasifikovand v stlade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (’) ako karcinogénna latka kategérie 2. Preto v sdcasnosti nie je mozné
stanovit, Ze pritomnost metabolitov tiaklopridu v podzemnej vode nebude mat neprijatelné dcinky na podzemnd
vodu a Skodlivé ucmky na ludské zdravie. Urad takisto dospel k zaveru, Ze postdenie rizik pre vodné organizmy,
véely a necielové suchozemské rastliny nebolo mozné dokoncit na zdklade informdcii uvedenych v dokumentécii.

Tiakloprid je okrem toho v stlade s nariadenim (ES) ¢. 12722008 klasifikovany ako reprodukéne toxickd latka
kategérie 1B. Ziadatel poskytol informcie, ktorymi sa snazil preukdzat, ze expoziciu ludi G¢inkom tlakloprldu
mo7no povazovat za zanedbatelnd. Urad predlozﬂ vysledok postidenia tychto informdcii vo svojom zavere.
Vzhladom na obavy uvedené v odovodneni 9 nie je viak zdver o tom, ¢i je expozicia fudi zanedbatelnd na tcely
bodu 3.6.4 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/ 2009, potrebny pre rozhodnutie o obnoveni schvilenia tiaklopridu.

Okrem toho nie je mozné pre zistené obavy udelit povolenie v silade s ¢linkom 4 ods. 7 nariadenia (ES)
¢.1107/2009.

Komisia vyzvala ziadatela, aby k zdverom tradu predlozil svoje pripomienky. V stilade s ¢lankom 14 ods. 1 tretim
pododsekom vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 Komlsla vyzvala Ziadatela, aby predlozil pripomienky
k ndvrhu sprévy o obnoven. Ziadatel predlozil svoje pripomienky, ktoré boli dokladne preskimané.

Napriek argumentom predlozenym Zziadatelom v3ak nebolo mozné vyvratit obavy tykajiice sa danej Gc¢innej latky.

Preto sa v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimdlne jedného pripravku na ochranu
rastlin nepotvrdilo, Ze kritérid schvalenia uvedené v ¢linku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st splnené. V stlade
s ¢lankom 20 ods. 1 pism. b) uvedeného nariadenia je teda vhodné neobnovit schvélenie G¢innej latky tiakloprid.

Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

Clenskym §titom by sa mal poskytntif dostatocny ¢as na zrusenie autorizdcii pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom tiaklopridu.

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2019. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance tiakloprid
(Zéver z partnerského preskiimania d¢innej latky tiakloprid z hladiska hodnotenia rizika pesticidov). Vestnik EFSA (EFSA Journal)
(2019) 17(3):5595. doi: 10.2903/j.efsa.2019.5595.

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni ldtok a zmesf,
o0 zmene, doplnenf a zrusen{ smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008,s. 1).
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(17)  Pokial ide o pripravky na ochranu rastlin s obsahom tiaklopridu, v pripade ktorych ¢lenské staty v stilade s ¢ldinkom
46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 udelia dobu odkladu, toto obdobie by nemalo byt dlhsie ako 12 mesiacov.

(18)  Vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2019/168 (%) sa predfiilo obdobie platnosti schvélenia tiaklopridu do
30. aprila 2020, aby sa postup obnovenia mohol dokonéit pred uplynutim obdobia platnosti schvélenia
uvedenej latky. Vzhladom na to, Ze rozhodnutie o neobnoveni schvilenia sa prijima pred uplynutim
uvedeného predlzeného terminu platnosti schvilenia, by sa vsak toto nariadenie malo zacat uplatiiovat ¢o
najskor.

(19) Toto nariadenie nebrédni predloZeniu dalSej Ziadosti o schvélenie tiaklopridu v stlade s clankom 7 nariadenia (ES)
¢.1107/2009.

(20) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Neobnovenie schviélenia éi¢innej litky

Schvalenie acinnej latky tiakloprid sa neobnovuje.

Cldnok 2
Zmena vykonavacieho nariadenia (EU) & 540/2011

V Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 sa vypusta riadok 92 tykajici sa tiaklopridu.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

Clenské stty zrusia autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom tiaklopridu ako Géinnej latky najneskor 3. augusta
2020.

Cldnok 4
Doba odkladu

Akdkolvek doba odkladu, ktorti ¢lenské Staty poskytnii v siilade s ¢ldnkom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 musi uplynait
najneskor 3. februdra 2021.

() Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2019/168 z 31. janudra 2019, ktorym sa men{ vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial
ide o predlzenie obdobi schvélenia G¢innych litok abamektin, Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmen QST 713, Bacillus thuringiensis
poddruh aizawai, Bacillus thuringiensis poddruh israeliensis, Bacillus thuringiensis poddruh kurstaki, Beauveria bassiana, benfluralin,
klodinafop, klopyralid, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlérprop-P, epoxikonazol, fénpyroximadt, fluazinam,
flutolanil, fosetyl, Lecanicillium muscarium, mepanipyrim, mepikvdt, Metarhizium anisopliae var. anisopliae, metkonazol,
metrafenén, Phlebiopsis gigantea, pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis kmen: MA 342, pyrimetanil, Pythium oligandrum,
rimsulfurén, spinosad, Streptomyces K61, tiakloprid, tolklofos-metyl, Trichoderma asperellum, Trichoderma atroviride, Trichoderma
gamsii, Trichoderma harzianum, triklopyr, trinexapak, tritikonazol, Verticillium albo-atrum a zirim (U. v. EU L 33, 5.2.2019, 5. 1).
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Cldnok 5
Nadobudnutie G¢innosti

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

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

V Bruseli 13. janudra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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