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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/1101
z 27. juna 2019,

ktorym sa v siillade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uviddzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvilenie dcinnej litky tolklofos—metyl a ktorym
sa meni priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

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

kedze:

(1) Smernicou Komisie 2006/39(ES (*) sa tolklofos-metyl zaradil ako ¢innd litka do prilohy I k smernici Rady
91/414[EHS ().

(2) Ucmne latky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuju za schvdlené v zmysle nariadenia (ES)
¢.1107/2009 a uvadzajd sa v asti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (%).

(3)  Platnost schvilenia tcinnej litky tolklofos-metyl v zmysle Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011 uplynie 30. aprila 2020.

(4)  Ziadost o obnovenie schvélenia tolklofos-metylu bola predlozend v stilade s ¢lainkom 1 vykondvacieho nariadenia
Komisie (EU) & 844/2012 () v lehote stanovenej v uvedenom clinku. Ziadatel predlozil doplitujicu
dokumentaciu, ktord sa Vyzaduje podla &lanku 6 vykondvacieho nariadenia (EU) & 844/2012. Spravodajsky
¢lensky $tat skonstatoval, Ze ziadost je tplna.

(5)  Spravodajsky clensky 3tdt vypracoval hodnotiacu spravu o obnoveni schvdlenia na zdklade konzulticie so
spoluspravodajskym ¢lenskym $titom a 11. novembra 2016 ju predlozil Eurépskemu tradu pre bezpecnost
potravin (dalej len ,tirad”) a Komisii.

(6)  Urad postupll hodnotiacu sprdvu o obnoveni schvélenia Ziadatelovi a ¢lenskym $titom na pripomienkovanie
a prijaté pripomienky postipil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliiujticu sithrnnt dokumentaciu verejnosti.

(7)  Urad ozndmil 8. decembra 2017 Komisii svoj zdver (%) o tom, & mozno ocakédvat, Ze tolklofos-metyl splna
kritérid schvélenia stanovené v ¢linku 4 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009. Urad 5. oktébra 2018 schvalil upravend
verziu svojho zdveru a opitovne ju zverejnil 15. novembra 2018 s dodatkom, Ze existuje Ciasto¢ne akcepto-
vate[né riziko pre vodné organizmy (za prijatelny sa povazuje jeden scendr FOCUS z troch predlozenych
scendrov) vyplyvajice z reprezentativnych pouziti v pripade okrasnych rastlin uréenych na pestovanie v krytych
priestoroch. Povodnd verzia jeho zdverov bola z vestnika EFSA vypustend. Komisia predlozila 24. oktébra 2018
névrh spravy o obnoveni schvélenia tolklofos-metylu Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva.

® U EUL 309, 24.11.2009,s. 1.

() Smernica Komisie 2006/39/ES z 12. aprila 2006, ktorou sa meni a doglna smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit clodinafop,
pirimikarb, rimsulfuron, tolklofos-metyl a tritikonazol ako G¢inné latky (U. v. EU L 104, 13.4.2006, s. 30).

(*) Smernica Rady 91/414/EHS z 15.jtla 1991 o uvadzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ESL 230, 19.8.1991, s. 1).

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢.540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych écinnych ldtok (U.v.EUL153,11.6.2011,s. 1).

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 8442012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovujii ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia dcinnych litok podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U.v. EUL 252, 19.9.2012, 5. 26).

(°) EFSA (Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin), 2018. Zaver z partnerského preskiimania tGicinnej ltky tolklofos-metyl z hladiska
hodnotenia rizika pesticidov. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(1):5130, [25 s]. doi: 10.2903j.efsa.2018.5130.
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(8)  Pokial ide o kritérid identifikdcie vlastnosti litky ako endokrinného disruptora v zmysle nariadenia Komisie (EU)
2018/605 (), zo zéveru tiradu vychddzajiiceho zo skutocnosti, Ze neexistuji dokazy o endokrinne podmienenych
ucinkoch in vivo, vyplyva, Ze je velmi nepravdepodobné, aby ldtka tolklofos-metyl bola endokrinnym
disruptorom. Komisia preto dospela k zdveru, Ze tolklofos-metyl nemozno povazovat za litku s vlastnostami
nardsajicimi endokrinny systém.

(9)  Komisia Vyzvala ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k upravenej verzii zdveru tradu a, v stlade s ¢linkom
14 ods. 1 tretim odsekom vykondvacieho nariadenia (EU) & 844/2012, k ndvrhu sprdvy o obnoveni. Ziadatel
predlozil svoje pripomienky, ktoré boli dokladne preskumane

(10) V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimélne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom tolklofos-metylu sa dospelo k zdveru, Ze kritérid schvélenia uvedené v ¢linku 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 st splnené.

(11)  Preto je vhodné schvélenie tolklofos-metylu obnovit.

(12)  V stlade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢linkom 6 a vzhladom na sticasné
vedecké a technické poznatky je vSak potrebné stanovit urcité podmienky a obmedzenia. Predovsetkym je vhodné
obmedzit pouZzivanie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom tolklofos-metylu s cielom minimalizovat
expoziciu spotrebitelov G¢inkom niektorych metabolitov a zniZit expoziciu vodnych organizmov a volne Zijiicich
cicavcov tc¢inkom tejto latky schvalenim ich pouzivania iba v pripade okrasnych rastlin a zemiakov.

(13) Hodnotenie rizik na tcely obnovenia schvilenia tolklofos-metylu vychddza z obmedzeného poctu reprezenta-
tivnych pouziti, ktoré vSak neobmedzuji pouzitia, pri ktorych mozno pripravky na ochranu rastlin s obsahom
tolklofos-metylu autorizovat. Preto je vhodné zrusit obmedzenie tykajice sa jeho pouzitia len ako fungicidu.

(14)  Priloha k vykonévaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(15)  Vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2019/168 (%) sa predizilo obdobie platnosti schvalenia tolklofos-metylu
do 30. aprila 2020, aby sa postup obnovenia mohol dokoncit pred uplynutim obdobia platnosti schvilenia
uvedenej latky. Rozhodnutie o obnoveni bolo prijaté pred tymto pred{zenym ddtumom uplynutia platnosti, preto
by sa toto nariadenie malo uplatiiovat od 1. septembra 2019.

(16) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia t¢innej litky

Schvilenie ti¢innej latky tolklofos-metyl sa obnovuje v stlade s prilohou 1.

Cldnok 2
Zmeny vo vykondvacom nariadeni (EU) & 540/2011

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

(') Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa ment priloha II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 stanovenim vedeckych
kritérif urovania vlastnosti nartisajicich endokrinny system (U.v.EUL 101, 20.4.2018, 5. 33).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2019/168 z 31. janudra 2019, ktorym sa meni vykonavacie nariadenie (EU) &. 540/2011, pokial
ide o predlzeme obdobi schvilenia t¢innych litok abamektin, Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmeit QST 713, Bacillus thuringiensis
poddruh aizawai, Bacillus thuringiensis poddruh isracliensis, Bacillus thuringiensis poddruh kurstaki, Beauveria bassiana, benfluralin,
klodinafop, klopyralid, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlérprop-P, epoxikonazol, fénpyroximat, fluazinam,
flutolanil, fosetyl, Lecanicillium muscarium, mepanipyrim, mepikvéat, 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 zirdm (U. v. EU L 33, 5.2.2019, 5. 1).
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Cldnok 3
Nadobudnutie 4¢innosti a ddtum uplatfiovania
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. septembra 2019.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 27. jina 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Bezny ndzov, identifi-

Koniec platnosti

e Nézov IUPAC Cistota (1) Détum schvélenia T Osobitné ustanovenia
kacné cisla schvalenia
tolklofos-metyl 0-(2,6-dichlor-p-to- | = 960 glkg 1. september 31. august len na pouzitie v pripade okrasnych rastlin a zemiakov
Iyl)-0,0-dimetyl-tio- 2019 2034

CAS ¢. 57018-04-9
CIPAC ¢. 479

fosfat
0-(2,6-dichlér-4-me-
tylfenyl)-O,0-dime-
tyl-tiofosfat

Necistoty, ktoré sa

z toxikologického hladiska

povazuji za rizikové, a ich

mnoZstvd nesmi prekrocit

tieto hodnoty v technickom
materidli:

metanol max. 1 g/kg

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zévery spravy
o obnoven{ schvélenia tolklofos-metylu, a najma dodatky I a II k uvede-
nej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat osobitnd po-
zornost:

— riziku pre vodné organizmy a cicavce,

— riziku pre spotrebite[lov a najmd moznému riziku v dosledku meta-
bolitu DM-TM-CH,OH v zemiakoch,

— riziku pre pouzivatelov, pracovnikov a ostatné pritomné osoby.

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

(1) Dalsie podrobnosti o identite a Specifikdcii G¢innej litky st uvedené v spréve o obnoveni schvélenia.

610C°9'8¢C

(s ]

own foxsdoang yruisaa Kupein)

celsit



Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa menf takto:

1. V Casti A sa vypusta polozka 126 tykajica sa tolklofos-metylu.

2. V Casti B sa doplna tito polozka:

PRILOHA Il

Bezny nazov, identifi-

Koniec platnosti

C. e Nazov [UPAC Cistota (1) Datum schvilenia TR Osobitné ustanovenia
ka¢né cisla schvalenia
,138 | tolklofos-metyl 0-(2,6-dichlor-p- > 960 g/kg 1. september 31. august len na pouzitie v pripade okrasnych rastlin a zemiakov
tolyl)-O,0-dimetyl- 2019 2034

CAS ¢. 57018-04-9
CIPAC ¢. 479

tiofosfat
0-(2,6-dichlér-4-
metylfenyl)-O,0-di-
metyl-tiofosfat

Nedistoty, ktoré sa

z toxikologického
hladiska povazujii za
rizikové, a ich mnozstvd
nesmu prekrodit tieto
hodnoty v technickom
materiali:

metanol max. 1 g/kg

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje
v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 11072009, sa musia zo-
hladnit zdvery spravy o obnoveni schvélenia tolklofos-metylu,
a najmd dodatky I a Il k uvedenej sprave.

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

— riziku pre vodné organizmy a cicavce,

— riziku pre spotrebitelov a najmi mozZnému riziku v do-
sledku metabolitu DM-TM-CH,OH v zemiakoch,

— riziku pre pouzivatelov, pracovnikov a ostatné pritomné
osoby.

V podmienkach pouZivania sa musia v pripade potreby uviest
opatrenia na zmiernenie rizika.“

(1) Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikacii G¢innej litky st uvedené v spréve o obnovenf schvélenia.
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