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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/2081
z 26. novembra 2021,
ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh neobnovuje schvilenie 6i¢innej latky ‘indoxakarb a ktorym sa
meni priloha 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 Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najma na jeho ¢ldnok 20 ods. 1 pism. b)
a ¢lanok 78 ods. 2,

kedze:

(1)

()

Smernicou Komisie 2006/10/ES (}) sa indoxakarb zahrnul ako ¢innd litka do prilohy I k smernici Rady
91/414/EHS ().

Ucmne litky zahrnuté do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvélené podla nariadenia (ES)
¢ 1107/2009 a uvadzajii sa v Casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (¥).

Platnost schvélenia t¢innej latky indoxakarb, ako sa stanovuje v ¢asti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011, sa kon¢i 31. oktdbra 2022.

V stlade s ¢lankom 1 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 (*) bola v lehote stanovenej v uvedenom
¢lanku predlozend Ziadost o obnovenie schvalenia G¢innej latky indoxakarb.

Ziadatel predlozil dopliujicu dokumentaciu, ktord sa vyZzaduje podla ¢linku 6 vykondvacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012. Spravodajsky ¢lensky §tat skonstatoval, Ze Ziadost je Gplnd.

Spravodajsky clensky stdt vypracoval v spolupraci so spoluspravodajskym ¢lenskym $titom ndvrh hodnotiacej
spravy o obnoveni schvalenia a 28. novembra 2016 ho predlozil Eurépskemu tradu pre bezpe¢nost potravin (dalej
len ,trad®) a Komisii.

Urad spristupnil doplfiujicu sthrnni dokumentaciu verejnosti. Urad takisto zaslal hodnotiacu spravu o obnoveni
schvilenia ziadatelovi a ¢lenskym $titom na pripomienkovanie a zacal o fiom verejnii konzultdciu. Urad prijaté
pripomienky postipil Komisii.

Dnia 15. decembra 2017 ozndmil trad Komisii svoj zaver (%), pokial ide o to, ¢ mozno ocakdvat, Ze Gc¢innd litka
indoxakarb bude splfat kritérid schvélenia stanovené v clanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Cast tohto zéveru
tykajica sa ekotoxikologie bola zmenend v roku 2018 s cielom objasnit hodnotenie rizika pre véely podla
prislusnych usmerneni Eurdpskej komisie (SANCO[/10329/2002-rev.2). Komisia 15. mdja 2019 poziadala trad

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

Smernica Komisie 2006/10/ES z 27. Januara 2006, ktorou sa meni a doplia smernica Rady 91/414/EHS s ciefom zaradit
forchlérfenuron a indoxakarb ako t¢inné litky (U. v. EU L 25, 28.1.2006, s. 24).

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

Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanOVUJu ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gcinnych latok podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26).

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(1):5140, 36 s, doi:10.2903j.efsa.2018.5140. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu.
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o aktualizované partnerské preskiimanie tykajice sa rizika latky indoxakarb pre cicavce a vcely. Urad prijal
28. oktébra 2019 vyhldsenie k aktualizovanému partnerskému preskamaniu tykajicemu sa rizika, ktoré
predstavuje Gi¢innd ldtka indoxakarb () pre cicavce a vcely, ktoré sa zohladnilo v druhej aktualizdcii zdveru tradu
o tom, ¢i mozno ocakévat, Ze litka indoxakarb bude splnat kritérid schvélenia stanovené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES)
¢ 1107/2009.

(9)  Urad identifikoval kritickd problémovi oblast v savislosti s vysokym dlhodobym rizikom pre volne Zijtice cicavce,
najmi s dlhodobym rizikom pre malé bylinozravé cicavce.

(10) Okrem toho sa zistilo vysoké riziko pre spotrebitelov a pracovnikov v pripade reprezentativneho pouzitia v Saldte
siatom a vysoké riziko pre véely v pripade reprezentativneho pouzitia v kukurici siatej, kukurici cukrovej a 3alate
siatom na produkciu osiva.

(11) Z dovodu nedostato¢nych tidajov v dokumentdcii takisto nebolo mozné dokoncit hodnotenie rizika v niekolkych
oblastiach. Hodnotenie rizika pre spotrebitelov nebolo mozné dokoncit najmd z dévodu nedostatku tdajov
o metabolizme ndslednych plodin, idajov o metabolizme u hydiny, mnozstve rezidui v primarnych a ndslednych
plodinach a tidajov o vplyve procesov Gpravy vody na charakter rezidui v pitnej vode. Okrem toho nebolo mozné
dokon¢it hodnotenie v stvislosti s vystavenim podzemnej vody podnemu metabolitu IN-U8E24, a to pre
nedostatok tidajov o degradacii a adsorpcii pddy. Podobne nebolo mozné dokon¢it hodnotenie ekotoxikologického
rizika v pripade viacerych metabolitov.

(12) Dna 14. novembra 2018 Ziadatel informoval Komisiu o svojom rozhodnuti vyiat zo Ziadosti o obnovenie
schvélenia reprezentativne pouzitie v Saldte siatom.

(13) Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k zdveru tradu, revidovanému zdveru a vyhldseniu.
V stlade s clinkom 14 ods. 1 tretim pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 Komisia vyzvala
7iadatela, aby predlozil pripomienky k ndvrhu sprdvy o obnovenf schvélenia. Ziadatel predlozil svoje pripomienky,
ktoré sa dokladne preskimali.

(14) Napriek argumentom predlozenym Ziadatelom vSak nebolo mozné vyvratit obavy tykajice sa danej Gi¢innej latky.

(15) Preto v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouzit{ minimdlne jedného pripravku na ochranu rastlin
sa nedospelo k zdveru, Ze kritérid schvélenia uvedené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st splnené. V stlade
s ¢lankom 20 ods. 1 pism. b) uvedeného nariadenia je preto vhodné neobnovit schvélenie ti¢innej latky indoxakarb.

(16)  Vykondvacie nariadenie (EU) &. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom zmenit.

(17)  Clenskym §titom by sa mal poskytniif dostatotny Cas na zrusenie autorizdcii pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom t¢innej latky indoxakarb.

(18) Pokial ide o pripravky na ochranu rastlin s obsahom #c¢innej litky indoxakarb, v pripade ktorych clenské staty
v stilade s ¢lankom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 poskytnd akiikol'vek dobu odkladu, toto obdobie by malo byt
¢o najkratsie.

(') EFSA (Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin), 2019. Vyhldsenie o aktualizovanom partnerskom preskdmani tykajicom sa rizika
latky indoxakarb pre cicavce a vcely. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(10):5866, 10 s
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(19)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2021/1449 (%) sa obdobie platnosti schvalenia litky indoxakarb predfiilo do
31. oktdbra 2022, aby bolo mozné dokoncit postup obnovenia schvélenia pred uplynutl’rn obdobia platnosti
schvdlenia uvedenej tcinnej ldtky. KedZe sa vSak rozhodnutie o obnoveni schvélenia prijima pred uplynutim
uvedeného predizeného obdobia platnosti schvalenia, toto nariadenie by sa malo zacat uplatiovat ¢o najskor.

(20) Toto nariadenie nebrdni predlozeniu dalsej ziadosti o schvilenie G¢innej latky indoxakarb v stlade s ¢lankom 7
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(21) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Neobnovenie schvilenia i¢innej latky

Schvilenie ucinnej latky indoxakarb sa neobnovuje.

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

V Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa vypusta riadok 119 tykajici sa indoxakarbu.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

Clenské 3taty zrusia autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom indoxakarbu ako Gcinnej latky najneskor do
19. marca 2022.

Cldnok 4
Doba odkladu

Akdkolvek doba odkladu, ktorti ¢lenské $taty poskytni v sdlade s clinkom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, musi uplyniit
najneskor do 19. septembra 2022.

Cldnok 5
Nadobudnutie @¢innosti

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

() Vykonédvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1449 z 3. septembra 2021, ktorym sa meni vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011,
pokial ide o predlzenie obdobi platnosti schvalenia wcinnych létok 2-fenylfenol (vritane jeho soli, napr. sodnej soli),
8-hydroxychinolin, amidosulfurén, bifenox, chlérmekvat, chlorotolurén, klofentezin, klomazén, cypermetrfn, daminozid, deltametrin,
dikamba, difenokonazol, diflufenikdn, dimetachlér, etofenprox, fenoxaprop-P, fénpropidin, fludioxonyl, flufenacet, fostiazit,
indoxakarb, lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfurén, paraﬁnove oleje, parafinovy olej, penkonazol, pikloram, propachizafop,
prosulfokarb, chizalofop-P-etyl, chizalofop-P-tefuryl, sira, tetrakonazol tri-aldt, triflusulfurén a tritosulfurén (U. v. EU L 313,
6.9.2021, s. 20).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 26. novembra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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