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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/2101
z 15. decembra 2020,

ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvilenie Winnej litky kremelina (diatomova
zemina) 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 dnie,

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 najmd na jeho ¢ldnok 20 ods. 1

kedze:

(1)

()

Smernicou Komisie 2008/127/ES (%) sa kremelina (diatomovd zemina) zaradila ako u¢innd ldtka do prilohy
I k smernici Rady 91/414/EHS ().

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

Obdobie platnosti schvélenia acinnej latky kremelina (diatomovd zemina) stanovené v casti A prilohy
k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 uplynie 31. augusta 2021.

V stilade s ¢lankom 1 vykondvacicho nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 () bola v lehote stanovenej uvedenym
¢lankom predlozend ziadost o obnovenie schvélenia ti¢innej latky kremelina (diatomovd zemina).

Ziadatel predlozil dopliujicu dokumentaciu, ktord sa vyzaduje podla ¢linku 6 vykondvacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012. Spravodajsky ¢lensky stat skonstatoval, Ze Ziadost je Giplnd.

Spravodajsky clensky 3tdt vypracoval hodnotiacu spravu o obnoveni schvélenia na zaklade konzulticie so spoluspra-
vodajskym ¢lenskym 3tdtom a 22. februdra 2019 ju predlozil Eurépskemu tiradu pre bezpecnost potravin (dalej len
»urad“) a Komisii.

Urad spristupnil dopliujiicu sithrnnt dokumentaciu verejnosti. Urad posttipil navrh hodnotlace] spravy o obnoveni
schvélenia Ziadatelovi a ¢lenskym $titom na pripomienkovanie a zacal o nej verejnd konzultdciu. Urad prijaté
pripomienky postiipil Komisii.

Urad 27. februdra 2020 ozndmil Komisii svoj zéver (%) o tom, &i mozno ocakévat, Ze kremelina (diatomové zemina)
spliia kritérid schvalenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Komisia predlozila 19. médja 2020
prvotnil spravu o obnoveni schvélenia a 16. jula 2020 ndvrh nariadenia v stvislosti s kremelinou (diatomovou
zeminou) Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd.

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

Smernica Komisie 2008/127/ES z 18. decembra 2008, ktorou sa menf a dopliia smernica Rady 91/414/EHS s ciefom zaradit niektoré
Gicinné latky (U. v. EU L 344, 20.12.2008, s. 89).

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).
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(9)  Pokial ide o kritérid zavedené nariadenim Komisie (EU) 2018/605 ('), podla ktorych sa identifikujt vlastnosti
nartfajice endokrinny systém, trad dospel k zdveru, ze kremelina (diatomova zemina) tieto kritérid nesplia.
Komisia preto dospela k ndzoru, ze kremelinu (diatomovil zeminu) nemozno povazovat za litku s vlastnostami
nardsajicimi endokrinny systém.

(10) Komisia vyzvala ziadatela, aby predlozil svoje prlpomlenky k zdveru dradu a v stlade s ¢ldnkom 14 ods. 1 tretim
pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) . 844/2012 aj k sprdve o obnoveni schvélenia. Ziadatel predlozil
svoje pripomienky, ktoré boli dokladne preskumané.

(11) 'V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimdlne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom dcinnej litky kremelina (diatomovd zemina) sa dospelo k zdveru, ze kritérid schvédlenia uvedené
v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st splnené.

(12) Hodnotenie rizik na ucely obnovenia schvilenia Gcinnej latky kremelina (diatomovd zemina) vychddza
z obmedzeného poctu reprezentativnych pouziti, ¢im sa v§ak neobmedzuji pouzitia, v pripade ktorych mozno
pripravky na ochranu rastlin s obsahom kremeliny (diatomovej zeminy) autorizovat.

(13) Preto je vhodné schvélenie kremeliny (diatomovej zeminy) obnovit.

(14) V stlade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢ldnkom 6 a vzhladom na stcasné
vedecké a technické poznatky je vSak potrebné stanovit urcité podmienky a obmedzenia.

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

(16) Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2020/1160 (%) sa predizilo obdobie platnosti schvilenia kremeliny
(diatomovej zeminy) do 31. augusta 2021, aby sa postup obnovenia mohol dokon¢it pred uplynutim obdobia
platnosti schvilenia uvedenej tdcinnej litky. KedZe sa vsak rozhodnutie o obnoveni schvélenia prijima pred
uplynutim uvedeného predlzeného obdobia platnosti schvilenia, musi sa toto nariadenie uplatiiovat od 1. februdra
2021.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia ¢innej litky

Schvilenie tcinnej latky kremelina (diatomové zemina) sa obnovuje v stilade s prilohou L

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

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Nadobudnutie d¢innosti a ddtum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tnie.

Uplatiiuje sa od 1. februdra 2021.

() Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha 1T k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 stanovenim
vedeckych kritérii uréovania vlastnosti nardsajiicich endokrinny systém (U. v. EU L 101, 20.4.2018, 5. 33).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1160 z 5. augusta 2020, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) &. 540/2011, pokial
ide o predfzenie obdobi platnosti schvalenia ucmnych latok siran aménno-hlinity, kremicitan hlinity, krvnd micka, uhlic¢itan vapenaty,
oxid uhlicity, vytazok z Cajovnika, zvysky z destildcie tuku, C7-C20 mastné kyseliny, vytazok z cesnaku, kyselina giberelinova,
gibereliny, hydrolyzované proteiny, siran Zeleznaty, kremelina (diatomovd zemina), rastlinné oleje/repkovy olej, hydrogenuhlicitan
draselny, kremenny piesok, rybi olej, repelenty (podla pachu) zivocisneho alebo rastlinného povodufovci tuk, linedrne motylie
feromény, tebukonazol a mo¢ovina (U. v. EU L 257, 6.8.2020, s. 29).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 15. decembra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Koniec platnosti

Bezny nazov, identifikacné ¢isla Nazov [UPAC Cistota () Détum schvélenia o Osobitné ustanovenia

schvdlenia
kremelina (diatomovd zemina) | Pre kremelinu (diatomova | 1 000 g/kg 1. februdra 2021 31.janudr 2036 | Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa
CAS ¢ 61790-53-2 zeminu) neexistuje Ziadny | minimdlny obsah amorfného odkazuje v ¢ldnku 29 ods. 6 nariadenia (ES)
CIPAC ¢. 647 nazov IUPAC. kremertia 800 g/kg ¢.1107/2009, sa musia zohladnit zdvery spravy

Iné synonyma:
diatomovd zemina

diatomit

Nedistota, ktorej mnoZstvo
nesmie prekrocit tato hod-
notu v technickom materiali:

krystalicky kremen s velko-
stou Castic menej ako 10 pm
— maximélne 1 g/kg

o obnoveni schvilenia kremeliny (diatomovej
zeminy), a najmd dodatky I a II k uvedenej
sprave.

Clenské staty musia venovat osobitnd pozor-
nost ochrane operdtorov a zabezpeit, aby v pod-
mienkach pouzivania bolo uvedené pouZivanie
primeranych osobnych ochrannych prostried-
kov, najmi dychacich ochrannych prostriedkov,
a podla potreby iné opatrenia na zmiernenie
rizika.

Povolené je len pouzitie v interiéri. Clenské staty
posidia kazdé rozsirenie sposobu pouzitia
iného ako pouzitia v uzavretych skladovacich
priestoroch, aby}stanovili, ¢ navrhované rozsi-
renie pouzitia splia poziadavky ¢lanku 29 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a jednotné zdsady
stanovené v  nariadeni Komisie (EU)
¢.546/2011 (3. V podmienkach pouzivania sa
musia podla potreby uviest opatrenia na zmier-
nenie rizika.

() Dalgie podrobnosti o identite a Specifikdcii Gi¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvalenia.

(¥ Nariadenie Komisie (EU) ¢.546/2011 z 10. jina 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokial ide o jednotné zdsady hodnotenia a povolovania pripravkov

na ochranu rastlin (U. v. EUL155,11.6.2011,s. 127).

z8lsty 1
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Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni takto:

PRILOHA II

1. V Casti A sa vypusta polozka 236 tykajiica sa kremeliny (diatomovej zeminy).

2. V ¢asti B sa doplfia tito polozka:

Bezny nazov, identifikacné

Koniec platnosti

Cislo o Nazov IUPAC Cistota () Détum schvélenia g Osobitné ustanovenia
¢isla schvalenia
,143  |kremelina  (diatomovd |Pre kremelinu (diato-|1 000 g/kg 1. februdra 2021 31.janudr 2036 | Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa
zemina) movUa zeminu) neexistuje | . . (Inv obsah f odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES)
y Ziadny nazov I[UPAC. fnimainy 0bsan amott- ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery
CAS ¢.61790-53-2 ného kremena 800 g/kg

CIPAC ¢. 647

Iné synonyma:
diatomovd zemina,

diatomit

Necistota, ktord sa z toxi-
kologického  hladiska
povazuje za rizikovi
a jej mnozstvo nesmie
prekrocit tito hodnotu
v technickom materiali:

krystalicky kremen s vel-
kostou Castic menej ako
10 pm - maximélne 1
glkg

spravy o obnoveni schvalenia kremeliny (dia-
tomovej zeminy), a najma dodatky I a Il k uve-
denej sprave.

Clenské $taty musia venovat osobitnti pozor-
nost ochrane operdtorov a zabezpelit, aby
v podmienkach pouzivania bolo uvedené
pouzZivanie primeranych osobnych ochran-
nych prostriedkov, najmi dychacich ochran-
nych prostriedkov, a podla potreby iné opa-
trenia na zmiernenie rizika.

Povolené je len pouzitie v interiéri. Clenské
Staty posudia kazdé rozsirenie sposobu pou-
zitia iného ako pouzitia v uzavretych sklado-
vacich priestoroch, aby stanqvili, & navrho-
vané roz§irenie pouzitia splia poZziadavky
flanku 29 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 a jednotné zésady stanovené
v nariadeni (EU) ¢. 546/2011.V podmienkach
pouZivania sa musia podla potreby uviest
opatrenia na zmiernenie rizika.

() Dalgie podrobnosti o identite a Specifikacii G¢innej litky s uvedené v sprave o obnoveni schvilenia.
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