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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/677
z 29. aprila 2019,

ktorym sa v siillade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1107/2009 o uviddzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh neobnovuje schvilenie ucmne) litky chlorotalonil a ktorym
sa meni vykondvacie nariadenie Komisie (EU) &.'540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom 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 ¢lanok 20 ods. 1
a ¢ldnok 78 ods. 2,

kedze:

(1)  Smernicou Komisie 2005/53/ES (3 sa chlorotalonil zaradil ako G¢innd litka do prilohy I k smernici Rady
91/414/EHS ().

(2) Uc1nne litky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvédlené podla nariadenia (ES)
¢.1107/2009 a uvadzajt sa v asti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (%).

(3)  Obdobie platnosti schvélenia ac¢innej latky chlorotalonil v zmysle ¢asti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu
(EU) €. 5402011 uplynie 31. oktébra 2019.

(4)  Ziadost o obnovenie schvélenia chlorotalonilu bola predlozend v stlade s ¢lankom 1 vykondvacieho nariadenia
Komisie (EU) ¢. 844/2012 () v lehote stanovenej v uvedenom ¢&lanku.

(5)  Ziadatelia predlozili dopliujiicu dokumentdciu, ktord sa vyzaduje podla ¢ldnku 6 vykondvacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012. Spravodajsky ¢lensky $tdt skonstatoval, Ze Ziadost je tiplna.

(6)  Spravodajsky clensky 3tdt vypracoval hodnotiacu spravu o obnoveni schvdlenia na zdklade konzulticie so
spoluspravodajskym ¢lenskym Stitom a 2. septembra 2016 ju predlozil Eurépskemu tiradu pre bezpecnost
potravin (dalej len ,tirad”) a Komisii.

(7)  Urad postipil hodnotiacu spravu o obnoveni schvilenia Ziadatelovi a clenskym stitom na pripomienkovanie
a prijaté pripomienky postipil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliujticu sithrnni dokumentaciu verejnosti.

(8)  Urad oznamil 6. decembra 2017 Komisii svoj zdver () o tom, & mozno ocakdvat, Ze chlorotalonil spfﬁa kritérid
schvilenia stanovené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

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

(*) Smernica Komisie 2005/53/ES zo 16. septembra 2005, ktorou sa meni a dopfna smernica Rady 91/414[EHS s cielom zaradit
chlértalonil, chlértolurén, cypermetrin, daminozid a metyl-tiofandt ako t¢inné latky (U. v. EU L 241, 17.9.2005, s. 51).

(*) 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).

(*) Vykonavac1e nariadenie Komisie (EU) ¢.540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych dcinnjch ldtok (U.v.EUL153,11.6.2011,s. 1).

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

(°) EFSA (Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance chloro-
thalonil (Zver z partnerského preskdmania ti¢innej latky chlorotalonil z hladiska hodnotenia rizika pesticidov). Vestnik EFSA (EFSA
Journal) (2018) 16(1):5126, 40 s; https://doi.org/10.2903j.efsa.2018.5126.
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(12)

(18)

(19)

(20)

Urad zistil vézne rizikd v stvislosti s kontamindciou podzemnej vody metabolitmi chlorotalonilu. Predpokladd sa
najmd, Ze metabolity R417888, R419492, R471811, SYN507900, M3, M11, M2, M7 a M10 by sa vyskytli nad
parametrickou hodnotou 0,1 pg/L vo vietkych relevantnych scendroch pre vietky navrhované pouzitia chlorota-
lonilu. Preto v sticasnosti nie je mozné preukdzat, Ze vyskyt metabolitov chlorotalonilu v podzemnej vode nebude
mat neprljatelne ucinky na podzemnu vodu a skodlivé Gcinky na ludské zdravie v zmysle poziadaviek ¢lanku 4
ods. 3 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Urad okrem toho nemohol vylGcit obavy tykajice sa genotoxicity
v pripade rezidui, ktorym budt spotrebitelia vystaveni, a v pripade vSetkych hodnotenych pouziti sa zistilo
vysoké riziko pre obojZivelniky a ryby.

Okrem toho nebolo mozné dokonéit niekolko oblasti hodnotenia rizika z dovodu nedostatoénych tdajov
v dokumentdcii. Hodnotenie rizika pre spotrebitelov na zdklade expozicie prostrednictvom stravy nebolo mozné
dokoncit v dosledku nedostatku tdajov na potvrdenie definicie rezidui v rdmci hodnotenia expozicie rastlin
a hospoddrskych zvierat vratane toxikologického hodnotenia metabolitu.

Chlorotalonil je okrem toho v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 (') Klasifi-
kovany ako karcinogénna ldtka kategérie 2, zatial ¢o v zdvere tradu je uvedené, Ze chlorotalonil by sa mal
klasifikovat ako karcinogénna latka kategérie 1B. V pripade zvazovanych reprezentativnych pouziti nebolo
mozné potvrdit hladiny rezidui podla ¢ldnku 18 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 396/2005 v pripade
rastlinnych a zZivo¢i$nych vyrobkov, a to z dévodu nedostato¢nych tdajov o rozsahu a toxicite metabolitov, ktoré
st zahrnuté v definicii rezidui na déely hodnotenia rizika. V désledku toho nie je splnend poZiadavka stanovend
v bode 3.6.3. prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009.

Komisia vyzvala ziadatelov, aby predlozili svoje pripomienky k zdveru dradu a aby v sdlade s ¢clinkom 14 ods. 1
tretim pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 predlozili svoje pripomienky aj k navrhu spravy
o obnoveni. Ziadatelia predlozili pripomienky, ktoré boli dokladne preskéimané.

Napriek argumentom, ktoré uviedli Ziadatelia, vak nebolo mozné vyvratit pochybnosti tykajiice sa danej latky.

Preto sa v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimalne jedného pripravku na ochranu
rastlin nepotvrdilo, Ze kritérid schvalenia uvedené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st splnené. V siilade
s ¢lankom 20 ods. 1 pism. b) uvedeného nariadenia je teda vhodné neobnovit schvélenie i¢innej latky chloro-
talonil.

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

Clenskym $titom by sa mal poskytnit dostatoény Cas na zrusenie autorizdci{ pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom chlorotalonilu.

Pokial ide o pripravky na ochranu rastlin s obsahom chlorotalonilu, v pripade ktorych ¢lenské Stity v stlade
s ¢lankom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 poskytni akikolvek dobu odkladu, by tito doba mala uplyndit
najneskoér 20. méja 2020.

Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2018/1262 () sa predizilo obdobie platnosti schvilenia chlorotalonilu do
31. oktébra 2019, aby sa postup obnovenia mohol dokoncit pred uplynutxm obdobia platnosti schvalenia
uvedenej latky. Vzhladom na to, Ze rozhodnutie o neobnoveni schvalenia sa pr1)1ma pred uvedenym predizenym
datumom uplynutia platnosti, by sa viak toto nariadenie malo zacat uplatiiovat ¢o najskor.

Toto nariadenie nebrdni predlozeniu dalSej Ziadosti o schvilenie chlorotalonilu v siilade s ¢ldnkom 7 nariadenia
(ES) & 1107/2009.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 z 16. decembra 2008 o klasifikicii, oznacovani a baleni litok a zmesf,
o zmene, doplnen{ a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplnen{ nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008,s. 1).

) Vykonavac1e nariadenie Komisie (EU) 2018/1262 z 20. septembra 2018, ktorym sa menf vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 5402011,
pokial ide o prediZenie obdobi platnosti schvilenia tcinnych litok 1-metylcyklopropén, beta-cyflutrin, chlorotalonil, chlorotolurén,
klomazon, cypermetrin, daminozid, deltametrin, dimeténamid-p, diurén, fludioxonyl, flufenacet, flurtamén, fostiazat, indoxakarb,
MCPA, MCPB, prosulfokarb, tiofandt-metyl a tribenurén (U. v. EU L 238, 21.9.2018, 5. 62).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Neobnovenie schvilenia i¢innej latky

Schvilenie ti¢innej latky chlorotalonil sa neobnovuje.

Cldnok 2
Zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

V Casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa vypusta riadok 101 tykajici sa chlorotalonilu.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

Clenské stity zrusia autorizicie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom chlorotalonilu ako G¢innej latky najneskor
20. novembra 2019.

Cldnok 4
Doba odkladu

Akdkolvek doba odkladu, ktort ¢lenské Staty poskytni v stlade s ¢lankom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, musi byt
¢o najkratsia a musi uplynit najneskor 20. méja 2020.

Cldnok 5
Nadobudnutie acinnosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 29. aprila 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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