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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2081

ze dne 26. listopadu 2021,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni

piipravki na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvaleni d¢inné litky indoxakarb a kterym se méni

provadéci 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 pism. b)
a ¢l. 78 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Smérnici Komise 2006/10/ES () byl indoxakarb zafazen jako u¢innd litka do piilohy I smérnice Rady
91/414/EHS ().

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

Platnost schvaleni ¢inné latky indoxakarb, jak je stanoveno v &isti A piilohy provadéciho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skon¢i dne 31. fijna 2022.

V souladu s ¢ldnkem 1 provddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 8442012 () a ve lhiité stanovené v uvedeném ¢lanku
byla ptedlozena zddost o obnoveni schvéleni indoxakarbu.

Zadatel predlozil dopliujici dokumentaci pozadovanou v souladu s ¢lankem 6 provadéctho natizeni (EU)
¢. 844/2012. Zpravodajsky clensky stdt shledal Zddost Gplnou.

Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym clenskym stitem ndvrh hodnotici
zpravy o obnoveni a dne 28. listopadu 2016 ji pfedlozil Evropskému afadu pro bezpecnost potravin (dile jen
»ufad“) a Komisi.

Utad zpfistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti. Ufad rovnéz predal hodnotici zpravu o obnoveni
zadateli a clenskym stdtdm, aby se k ni vyjadfili, a zahdjil o ni vefejnou konzultaci. Utad pfedal obdrzené
pfipominky Komisi.

Dne 15. prosince 2017 ozndmil dfad Komisi svijj zavér (°) ohledné toho, zda Ize ocekédvat, Ze indoxakarb splni
kritéria pro schvdleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Ekotoxikologickd ¢dst tohoto zdvéru byla
podle pfislusnych pokynt Evropské komise (SANCO/10329/2002-rev.2) v roce 2018 pozménéna, aby se vyjasnilo
posouzeni rizika pro vcely. Dne 15. kvétna 2019 Komise poZzddala Gfad o aktualizované vzdjemné hodnoceni
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tykajici se rizika, které indoxakarb pfedstavuje pro savce a vcely. Dne 28. ffjna 2019 piijal Gfad prohldSeni
k aktualizovanému vzdjemnému hodnoceni tykajicimu se rizika, které G¢innd litka indoxakarb pfedstavuje pro
savce a veely (), jez bylo zohlednéno ve druhé aktualizaci zavéru tfadu ohledné toho, zda lze ocekdvat, Ze
indoxakarb splni kritéria pro schvéleni uvedend v clanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(9)  Utad zjistil kritickou oblast obav, pokud jde o vysoké dlouhodobé riziko pro volné Zijici savce, zejména dlouhodobé
riziko pro drobné bylozravé savce.

(10) Kromé toho bylo zji§téno vysoké riziko pro spotiebitele a pracovniky v souvislosti s reprezentativnim pouzitim
u saldtu a vysoké riziko pro véely v souvislosti s reprezentativnim pouzitim u kukufice, kukufice cukrové a saldtu
pro produkci osiva.

(11) Kromé toho, nékolik oblasti posouzeni rizika nemohlo byt z divodu nedostatecnych udajii v dokumentaci
dokonceno. Zejména nebylo mozné dokoncit posouzeni rizika pro spotfebitele, protoze chybély tdaje
o metabolismu plodin, které jsou soucdsti osevniho postupu, o metabolismu dribeZze, o mnoZstvi rezidui
v primdrnich plodinach a plodinach, které jsou souddsti osevniho postupu, a tdaje o Gcinku procest Gpravy vody
na povahu rezidui v pitné vodé. Kromé toho nebylo mozné dokoncit posouzeni expozice podzemnich vod
ptidnimu metabolitu IN-U8E24 kvili nedostatku daji o degradaci a adsorpci v ptidé. Stejné tak nebylo mozné
dokoncit posouzeni ekotoxikologického rizika pro nékolik metabolitt.

(12) Dne 14. listopadu 2018 informoval 7adatel Komisi o svém rozhodnuti stdhnout z Zddosti o obnoveni
reprezentativni pouZiti u saldtu.

(13) Komise vyzvala Zadatele, aby pfedlozil své pfipominky k zdvéru tfadu, revidovanému zdvéru a k prohldSeni. Déle
v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim pododstavcem provadéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 Komise vyzvala zadatele, aby
piedlozil pfipominky k ndvrhu zpravy o obnoveni. Pfipominky, které Zadatel vznesl, byly dikladné posouzeny.

(14) Navzdory argumentiim pfedloZzenym zadatelem vSak nebylo mozné obavy tykajici se dané tc¢inné latky vyvratit.

(15) 'V duasledku toho nebyl u¢inén zévér, Ze by v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespori jednoho
piipravku na ochranu rostlin byla splnéna kritéria pro schvaleni stanovend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.
Je proto vhodné schvéleni a¢inné latky indoxakarb v souladu s ¢l. 20 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni neobnovit.

(16) Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(17)  Clenskym stattm by mél byt poskytnut dostatecny ¢as na odnéti povoleni pro piipravky na ochranu rostlin
obsahujicf indoxakarb.

(18) U ptipravkd na ochranu rostlin obsahujicich indoxakarb, v jejichz piipadé ¢lenské stity v souladu s ¢lankem 46
naffzeni (ES) ¢. 1107/2009 udéli jakoukoli odkladnou lhiitu, by tato lhita méla uplynout co nejdfive.

() EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2019. Statement on the updated peer review concerning the risk to mammals and bees
for the active substance indoxacarb. EFSA Journal 2019;17(10):5866, 10 s.
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(19) Provddécim nafizenim Komise (EU) 2021/1449 (®) byla prodlouZena doba platnosti schvaleni indoxakarbu do
31. fijna 2022, aby bylo mozno dokonc¢it pfisluiny postup pro obnoveni pred skoncenim platnosti schvéleni této
latky. Avsak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni bylo pfijato pfed datem konce prodlouzené doby
platnosti schvéleni, mélo by se toto nafizeni pouzit co nejdfive.

(20) Timto nafizenim neni dotéeno pfedlozeni dalsi zddosti o schvileni indoxakarbu podle ¢linku 7 nafizeni (ES)
¢ 1107/2009.

(21) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Neobnoveni schvileni ii¢inné litky

Schvaleni tc¢inné latky indoxakarb se neobnovuje.

Cldnek 2
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

V ¢&asti A piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se zrusuje fadek 119 tykajici se indoxakarbu.

Cldnek 3
Prechodnd opatfeni

Clenské stity odejmou povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou latku indoxakarb nejpozdéji dne
19. biezna 2022.

Cldnek 4
Odkladnd Ihita

Jakakoli odkladna lhiita udélend ¢lenskymi stity v souladu s ¢ldinkem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 uplyne nejpozdéji dne
19. zafi 2022..

Cldnek 5
Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1449 ze dne 3. zaif 2021, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni d¢innych latek 2-fenylfenol (véetné jeho soli, jako je sodnd stl), 8-hydroxychinolin,
amidosulfuron, bifenox, chlormekvat, chlortoluron, klofentezin, klomazon, cypermethrin, daminozid, deltamethrin, dikamba,
difenokonazol, diflufenikan, dimethachlor, etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, flufenacet, fosthiazit, indoxakarb,
lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfuron, parafinové oleje, parafinovy olej, penkonazol, pikloram, propachizafop, prosulfokarb, chizalofop-
P-ethyl, chizalofop-P-tefuryl, sira, tetrakonazol, trialldt, triflusulfuron a tritosulfuron (Ui“. vést. L 313, 6.9.2021, s. 20).
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 26. listopadu 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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