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NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2016/871
z 1. jtna 2016

o neobnoveni schvilenia ticinnej litky amitrol v sdlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zmene
vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) &. 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zrete[om na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 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 ¢lanok 20 ods. 1
a ¢ldnok 78 ods. 2,

kedze:
(1) Smernicou Komisie 2001/21/EC (? sa amitrol zaradil ako G¢innd ldtka do prilohy I k smernici 91/414/EHS ().

(2)  Ucinné litky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvalené podla nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 a st uvedené v zozname v Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU)
& 540/2011 ().

(3)  Schvélenie Gcinnej latky amitrol v zmysle Casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 plati do
30. jtna 2016.

(4)  Ziadost o obnovenie zaradenia tcinnej latky amitrol do prﬂohy I k smernici 91/414/EHS bola predlozend
v stilade s ¢ldnkom 4 nariadenia Komxsle (EU) ¢. 1141/2010 () v ramci lehoty stanovenej v uvedenom ¢lanku.

(5)  Ziadatel predlozil dopliujiicu dokumenticiu, ktord sa vyzaduje podla ¢lanku 9 nariadenia (EU) ¢. 1141/2010.
Spravodajsky ¢lensky 3tat skonstatoval, Ze Ziadost je Gplnd.

(6)  Spravodajsky clensky $tdt vypracoval spravu z hodnotenia obnoveného zaradenia na zdklade konzulticie so
spoluspravodajskym ¢lenskym $tatom a 2. aprila 2014 ju predlozil Eurépskemu dradu pre bezpecnost potravin
(dalej len ,irad”) a Komisii.

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

() Smernica Komisie 2001/21/ES z 5. marca 2001, ktorou sa meni a doplfia priloha I k smernici Rady 91/414/EHS o umiestneni na trh
pripravkov na ochranu rastlin s cielom zahrnutia litok amitrole, diquat, pyridate a thiabendazole ako G¢innych ldtok (U. v. ES L 69,
10.3.2001,s.17

(}) Smernica Rady 9)1 [414[EHS z 15. jdla 1991 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U.v.ESL230,19.8.1991,s.1).

() Vykonavaae nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. méja 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych téinnych latok (U.v. EUL 153, 11.6.2011,s. 1).

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 1141/2010 zo 7. decembra 2010, ktorym sa ustanovuje postup na obnovenie zaradenia druhej skupiny
tcinnych latok do prilohy Ik smernici Rady 91/414/EHS a vytvara zoznam takychto ldtok (U. v. EU L 322, 8.12.2010, . 10).
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(7)  Urad postipil spravu z hodnotenia obnoveného zaradenia Ziadatelovi a ¢lenskym §titom na pripomienkovanie
a prijaté pripomienky postipil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliujicu sithrnni dokumentaciu verejnosti.

(8)  Urad oznamil 19. jina 2014 Komisii svo] zdver (') o tom, ¢i mozno ocakdvat, Ze amitrol splna kritérid schvéalenia
stanovené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Urad dospel k zdveru, ze hodnotené reprezentativne pouzitia
mozu s velkou pravdepodobnostou viest k expozicii podzemnej vody prislusnému metabolitu amitrolu, ktord
prekracuje parametrickd hrani¢nt hodnotu pre pitnd vodu 0,1 pg/l, v situdcidch, ktoré si zastipené vo vetkych
relevantnych scendroch v pripade podzemnej vody. Okrem toho sa zistilo vysoké riziko stivisiace s pouZivanim
amitrolu pre prevddzkovatelov, pracovnikov a ostatné pritomné osoby.

(9)  V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimdlne jedného pripravku na ochranu rastlin sa
na zdklade tychto zistenych rizik nedospelo k zdveru, ze kritérid schvélenia uvedené v ¢lanku 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 st splnené. Preto je vhodné schvilenie amitrolu v stilade s ¢ldnkom 20 ods. 1 pism. b) uvedeného
nariadenia neobnovit.

(10)  Okrem toho je amitrol v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (?) klasifikovany
ako reprodukéne toxickd ldtka kategérie 2 a md toxické ucinky na endokrinné orgdny. Z tohto dévodu
a s ohladom na zdvery tradu by sa mal amitrol povaZovat za latku s vlastnostami nartiSajiicimi endokrinny
systém podla prechodnych ustanoveni v bode 3.6.5 $tvrtom odseku prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009.
Vzhladom na skutoc¢nost, Ze zistené rizikd uvedené v odévodneni 8 vylu¢ujii schvilenie amitrolu, nebolo vhodné
preskumat & je expozicia amitrolu za realisticky navrhnutych podmienok pouzivania zanedbatelnd. Preto nebolo
mozné dospiet k zdveru, ¢i amitrol splfia kritérid schvalenia vztahujiice sa na vlastnosti nartisajiice endokrinny
systém podla bodu 3.6.5 prvého odseku prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/20009.

(11)  Podla zdveru tradu sa v partnerskom preskiimani navrhovalo, aby sa amitrol preklasifikoval ako reprodukéne
toxickd latka kategorie 1B.

(12) Vzhladom na obavy uvedené v odovodneni 8 sa neuplatiiuje V}'Inimka stanovend v ¢ldnku 4 ods. 7 nariadenia
(ES) €. 1107/2009. Uplatnenie uvedenej vynimky je vylicené aj z toho dévodu, Ze sa nepreukdzalo, Ze nie je
splnene ani jedno z kritérif stanovenych v bodoch 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 alebo 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES)
¢. 1107/2009.

(13) Komisia Vyzvala 7iadatela, aby predlozil svoje pr1pom1er1ky k zéveru dradu a v sdlade s ¢linkom 17 ods. 1
nariadenia (EU) ¢. 1141/2010 k névrhu reviznej spravy. Ziadatel predlozil svoje pripomienky, ktoré boli dokladne
preskiimané.

(14) Napriek argumentom, ktoré ziadatel uviedol, viak nebolo mozné vyvrdtit obavy tykajice sa danej latky.

(15)  Clenskym $titom by sa mal poskytnif ¢as na zruSenie autorizdcii pripravkov na ochranu rastlin s obsahom
amitrolu.

(16) Pokial ide o pripravky na ochranu rastlin s obsahom amitrolu, v pripade ktorych ¢lenské Stity v sulade
s ¢linkom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 udelujt aktkolvek dobu odkladu, toto obdobie by malo uplynat
najneskor 30. septembra 2017.

(17)  Toto nariadenie nemd vplyv na predlozenie daldej Ziadosti tykajiicej sa amitrolu v silade s ¢ldnkom 7 nariadenia
(ES) & 1107/2009.

(18) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v siilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

(") EFSA (Eurépsky trad pre bezpe¢nost potravin), 2014. Zaver z partnerského preskdmania tykajiceho sa ti¢innej latky amitrol z hladiska
postdenia rizika pesticidov. Vestnik EFSA (EFSA}ourna) (2014) 12(7):3742, s. 84,d0i:10.2903j.efsa.2014.3742.

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a balen{ ldtok a zmesf,
o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplnen{ nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U.v. EU L 353,
31.12.2008, 5. 1).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1
Neobnovenie schvilenia i¢innej latky

Schvilenie i¢innej latky amitrol sa neobnovuje.

Cldnok 2
Prechodné opatrenia

Clenské stdty zrusia autorizicie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom ticinnej litky amitrol do 30. septembra 2016.

Cldnok 3
Doby odkladu

Akdkolvek doba odkladu, ktort poskytnd ¢lenské 3tity v stlade s ¢lankom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, musi byt
¢o najkratsia a uplynie najneskor 30. septembra 2017.

Cldnok 4
Zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

V casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 sa vypusta riadok 14 tykajici sa amitrolu.

Cldnok 5
Nadobudnutie acinnosti

Toto nariadenie nadobtida Gc¢innost 1. jula 2016.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 1. jina 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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