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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/1500
z 9. oktdbra 2018,

ktorym sa v sillade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uviddzani

prl’pravkov na ochranu rastlin na trh neobnovuje schvilenie d¢innej litky tirdm a zakazuje

pouzivanie a predaj semien osetrenych pripravkami na ochranu rastlin s obsahom tirdmu a ktorym
sa meni vykonavacie nariadenie Komisie (EU) &. 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho 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,
¢ldnok 49 ods. 2 a ¢ldnok 78 ods. 2,

kedze:

(1)  Smernicou Komisie 2003/81/ES () sa tirdm zaradil ako u¢innd litka do prilohy I k smernici Rady
91/414/EHS ().

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

(3)  Platnost schvélenia tcinnej latky tirdm v zmysle casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011
uplynie 30. aprila 2019.

(4)  Ziadost o obnovenie schvélenia tirdmu bola predlozend v sidlade s ¢lankom 1 vykondvacieho nariadenia Komisie
(EU) ¢. 844[2012 () v lehote stanovenej v uvedenom ¢lénku.

(5)  Ziadatel predlozil dopliujicu dokumenticiu, ktord sa vyzaduje podla ¢linku 6 vykonavacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012. Spravodajsky ¢lensky Stdt skonstatoval, Ze Ziadost je tiplnd.

(6)  Spravodajsky clensky $tdt vypracoval hodnotiacu sprivu o obnoveni schvdlenia na zdklade konzulticie so
spoluspravodajskym ¢lenskym 3tdtom a 20. janudra 2016 ju predlozil Eurépskemu dradu pre bezpecnost
potravin (dalej len ,Grad“) a Komisii.

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

(°) Smernica Komisie 2003/81[ES z 5. septembra 2003, ktord meni a dopliia smernicu Rady 91/414/EHS a zaraduje molinate, thiram
a ziram ako G¢inné latky (U. v. EU L 224, 6.9.2003, 5. 29).

() Smernica Rady 91/414/EHS z 15.jdla 1991 o uvdzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U.v.ESL230,19.8.1991,s. 1).

*) Vykonavaae nariadenie Komisie (EU) ¢.540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho 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 stanovuJu ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia G¢innych ltok podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uviddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U.v. EUL 252, 19.9.2012, 5. 26).
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Urad postiipil hodnotiacu spravu o obnoveni schvilenia Ziadatelovi a clenskym stitom na pripomienkovanie
a prijaté pripomienky postipil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliujticu sithrnni dokumentaciu verejnosti.

Urad ozndmil 27. janudra 2017 Komisii svoj zdver () o tom, ¢i moZno ocakavat, Ze tirim splia kritérid
schvélenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Urad poukdzal na vysoké akdtne riziko pre spotre-
bitelov a pracovnikov vyplyvajice z aplikicie tirdimu postrekom listov. Okrem toho sa zistilo vysoké riziko pre
vtaky a cicavce pri vietkych hodnotenych reprezentativnych pouzitiach vratane o3etrovania semien, a to dokonca
aj pri hodnoteni rizika s vy$$ou drovilou presnosti. Z netdplnych dostupnych informdcii o metabolite M1 nebolo
mozné odvodif definicie rezidui na tcely hodnotenia rizika, a preto nemohlo byt ukonéené hodnotenie rizika pre
spotrebitelov vyplyvajtice z prijmu danej litky v strave a nemohli sa stanovit maximalne hladiny rezidui. Dalej
trad nemohol na zdklade dostupnych informdcii vylacit tvorbu N,N-dimetyl(nitrézo)aminu (NDMA), latky
vzbudzujiicej obavy vzhladom na jej inherentnti nebezpe¢nost, v pitnej vode, ak povrchovd a podzemnd voda
obsahujica tirdm a jeho metabolit DMCS podlieha procesom tpravy vody, a okrem toho trad na zdklade
obmedzenych informdcii, ktoré mal k dispozicii, skonstatoval vysoké riziko pre vodné organizmy vyplyvajice
z expozicie metabolitu DMCS. Na zdklade dostupnych informdcif tirad takisto nemohol vyvodit zdver, pokial ide
o potencial tirimu narusit endokrinny systém.

Komisia vyzvala 7iadatela, aby k zdverom uradu predlozﬂ svoje pripomienky. V sidlade s ¢lankom 14 ods. 1
tretim pododsekom vykonavac1eho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil
pripomienky k ndvrhu sprdvy o obnoveni schvilenia. Ziadatel predloZil svoje pripomienky, ktoré boli dokladne
preskiimané.

Napriek argumentom, ktoré Ziadatel uviedol, v§ak nebolo mozné vyvritit obavy tykajice sa danej latky.

Preto sa v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouzZiti minimdlne jedného pripravku na ochranu
rastlin nedospelo k zdveru, ze kritérid schvélenia uvedené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st splnené.
Preto nie je vhodné obnovit schvélenie t¢innej ldtky tirdm v stlade s ¢lankom 20 ods. 1 pism. b) uvedeného
nariadenia.

Dna 18. mdja 2018 Zziadatel napisal Komisii, aby zo Ziadosti o obnovenie schvélenia vypustila reprezentativne
pouZzitia tykajiice sa aplikdcie postrekom listov.

Vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

Vzhladom na zistené riziko pre vtdky a volne Zijlice cicavce vyplyvajiice z oSetrenych semien by sa uvddzanie na
trh a pouZivanie semien o$etrenych pripravkami na ochranu rastlin s obsahom tirdmu malo zakazat.

Zékaz uvddzania na trh a pouZivania oSetrenych semien by sa mal zacat uplatiovat od 31. janudra 2020
s ciefom poskytnit retazcu dodavatelov semien dostatoéné prechodné obdobie s prihliadnutim na obmedzend
dostupnost semien, ktoré nie st oetrené pripravkami obsahujdcimi tirdm.

Clenskym $titom by sa mal poskytnit dostatocny ¢as na zrusenie autorizdci{ pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom tirdmu.

V pripade pripravkov na ochranu rastlin, pri ktorych ¢lenské $taty udeluji v stlade s ¢ldnkom 46 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 akdkolvek dobu odkladu, tito doba musi uplynif najneskor 30. aprila 2019, pokial ide
o pripravky na ochranu rastlin aplikované na listy, a najneskor 30. janudra 2020, pokial ide o ostatné pripravky
na ochranu rastlin vratane tych, ktoré sa pouZivajii na oSetrovanie semien.

Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2018/524 (3) sa predizil ditum uplynutia platnosti schvalenia tirimu do
30. aprila 2019, aby sa postup obnovenia mohol dokoncit pred uplynutim obdobia schvilenia uvedenej latky.
Avsak vzhladom na to, Ze rozhodnutie sa prijima pred uvedenym predizenym détumom uplynutia platnostl toto
nariadenie by sa malo zacat uplatiiovat ¢o najskor.

(") EFSA (Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
pymetrozine (Zéver z partnerského preskiimania ti¢innej latky tirdim z hladiska postdenia rizika pesticidov). Vestnik EFSA (EFSA Journal)
(2017) 15(7):4700 [29 5]. doi:10.2903 j.efsa.2017.4700.

() Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2018/524 z 28. marca 2018, ktorym sa meni vykonévacie nariadenie (EU) &. 540/2011, pokial ide
o predizenie obdobi schvalenia ticinnych ldtok Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmefi QST 713 identicky s kmefiom AQ 713, klodinafop,
klopyralid, cyprodinil, dichlérprop-P, fosetyl, mepanipyrim, metkonazol, metrafenén, p1r1m1karb Pseudomonas chlororaphis kmen:
MA 342, pyrlmetanll chinoxyfén, rimsulfurén, spinosad, tiakloprid, tiametoxdm, tirim, tolklofos-metyl, triklopyr, trinexapak,
tritikonazol a zirdm. (U. v. EUL 88, 4.4.2018, s. 4).
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(19) Toto nariadenie nebrdni predloZeniu dalSej Ziadosti o schvdlenie tirdmu v sdlade s ¢linkom 7 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009.

(20)  Staly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom.
Prijatie vykondvacieho aktu sa povazovalo sa nevyhnutné, a preto predseda predlozil ndvrh vykondvacieho aktu
odvolaciemu vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Neobnovenie schvilenia ti¢innej latky

Schvilenie ti¢innej latky tirdm sa neobnovuje.

Cldnok 2
Zmena vykonévacieho nariadenia (EU) & 540/2011

V ¢asti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 sa vypusta riadok 73 tykajiici sa tirdmu.

Cldnok 3
Zdkaz uvidzania oSetrenych semien na trh

Semend, ktoré boli osetrené pripravkami na ochranu rastlin s obsahom tirdmu, sa nesmii pouZivat ani uvadzat na trh.

Cldnok 4
Prechodné opatrenia

Clenské $taty zrusia autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom t¢innej latky tirdm najneskor 30. janudra
2019.

Cldnok 5
Doba odkladu

Akdkolvek doba odkladu, ktor poskytni ¢lenské 3tity v sdlade s clinkom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, musi byt
¢o najkrat$ia a uplynif najneskor 30. aprila 2019, pokial ide o pripravky na ochranu rastlin aplikované na listy,
a najneskor 30. janudra 2020, pokial ide o ostatné pripravky na ochranu rastlin vritane tych, ktoré sa pouzivaji na
oSetrovanie semien.

Cldnok 6
Nadobudnutie dcinnosti
Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 3 sa uplatiiuje od 31. janudra 2020.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 9. oktébra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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