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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/344
ze dne 28. anora 2019,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
piipravkil na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvileni d¢inné litky ethoprofos a kterym se
méni piiloha providéciho nafizeni Komise (EU) & 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrudeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414[EHS ('), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 a ¢l. 78
odst. 2 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Smérnici Komise 2007/52[ES () byl ethoprofos zafazen jako u¢innd litka do prilohy I smérnice Rady
91/414[EHS ().

(2)  Ucinné litky zatazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 a jsou uvedeny v ¢asti A pilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvdleni ac¢inné litky ethoprofos, jak je stanoveno v ¢&isti A piilohy provddéciho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skonéi dnem 31. Cervence 2019.

(4)  V souladu s ¢lankem 1 provadéctho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 (°) a ve lhaté stanovené v uvedeném
¢lanku byla pfedloZena zddost o obnoveni schvaleni ethoprofosu

(5)  Zadatel piedlozil doplitujici dokumentaci pozadovanou podle ¢linku 6 provddéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012.
Zpravodajsky ¢lensky stat shledal Zddost tplnou.

(6)  Zpravodajsky clensky stit vypracoval po konzultaci s ¢lenskym stitem spoluzpravodajem hodnotici zpravu
o obnoveni a dne 15. tnora 2017 ji ptedlozil Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (déle jen ,ufad”)
a Komisi.

(7)  Utad piedal hodnotici zprdvu o obnoveni zadateli a clenskym stdtlim, aby se k ni vyjadiili a obdrzené
piipominky zaslal Komisi. Ufad rovnéz zpidstupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti.

(8)  Dne 18. kvétna 2018 ozndmil tfad Komisi sviij zdvér (°) ohledné toho, zda lze ocekdvat, ze ethoprofos splni
kritéria pro schvileni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(9)  Utad upozornil na urcité konkrétni problémy. Nebylo zejména mozné dospét k zavéru ohledné genotoxického
potencidlu ethoprofosu, a nemohly tak byt stanoveny referen¢ni hodnoty z hlediska ochrany zdravi. V disledku
toho nebylo mozné provést posouzeni rizik pro spotiebitele a nedietirnich rizik. Dédle bylo pii pouziti

() U vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Smérnice Komise 2007/ 52/ES ze dne 16. srpna 2007, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ti¢elem zafazeni G¢innych ldtek
ethoprofos, pirimifos-methyl a fipronil (Ur vést.L 214,17.8.2007,s. 3).

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni piipravki na ochranu rostlin na trh (UF. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokud jde o seznam schvilenych ¢innych litek (Ur vést.L 153,11.6.2011,s. 1).

(’) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zdfi 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnovent schvéleni d¢innych ldtek podle nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvddéni piipravkd na
ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 252, 19.9.2012, 5. 26).

(°) EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance ethoprophos. EFSA Journal 2018;16(10):5290, 34 s. doi:10.2903j.efsa.2018.5290. K dispozici na internetové adrese: www.
efsa.europa.eu
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ethoprofosu zji§téno vysoké akutni riziko pro ptiky a vysoké riziko pro necilové ptdni clenovce a ptdni
organismy. Kromé toho dospél afad k zévéru, Ze v nékolika oblastech nemohlo byt posouzeni rizik dokonceno,
véetné posouzeni ze strany spotfebitele, pokud jde o rezidua v potravinich rostlinného a Zzivocisného piivodu,
posouzeni vyvojové neurotoxicity, posouzeni expozice podzemnich vod, dlouhodobé riziko pro ptéky, posouzeni
sekunddrnf otravy ptdkii a savct, riziko pro plidni organismy z vystaveni metabolitim ethoprofosu a riziko pro
zizaly. Urad dospél k zdvéru, Ze nebylo mozné posoudit, zda ethoprofos muZe narusovat ¢innost endokrinniho
systému.

(10)  Komise vyzvala Zadatele, aby predlozil své pfipominky ke stanovisku dfadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim
pododstavcem provddéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 i k ndvrhu zprdvy o obnoveni. Zadatel piedlozil své
piipominky a ty byly dtikladné pfezkoumdny.

(11) Navzdory argumentiim ptedloZenym Zadatelem vSak nebylo mozné obavy tykajici se dané ac¢inné latky vyvratit.

(12) Nebylo tudiz prokazino, ze v ptipadé jednoho ¢&i vice reprezentativnich pouziti alespoti jednoho pfipravku na
ochranu rostlin obsahujictho ethoprofos jsou kritéria pro schvdleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 splnéna. Proto je vhodné neobnovit schvaleni t¢inné latky ethoprofos v souladu s ¢l. 20 odst. 1
pism. b) uvedeného nafizeni.

(13) Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(14)  Clenskym stitdim by mél byt poskytnut dostate¢ny ¢as na odnéti povoleni pro piipravky na ochranu rostlin
obsahujici ethoprofos.

(15) U piipravki na ochranu rostlin obsahujicich ethoprofos, v jejichz piipadé ¢lenské stity v souladu s ¢lankem 46
naiizeni (ES) ¢. 1107/2009 udéli odkladnou lhdtu, by tato lhiita méla uplynout nejpozdéji dne 21. bezna 2020.

(16) Provadécim nafizenim Komise (EU) 2018/917 () byla prodlouzena doba platnosti schvéleni ethoprofosu do
31. Cervence 2019, aby bylo mozno postup pro obnoveni schvdleni uvedené latky dokoncit pfed uplynutim
platnosti schvéleni. AvSak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o neobnoveni schvdleni bylo pfijato pred
prodlouzenym datem skonéeni jeho platnosti, mélo by se toto nafizeni pouzit co nejdifve.

(17) Timto nafizenim neni dotéeno ptedlozeni dalsi zddosti o schvileni ethoprofosu podle ¢linku 7 nafizeni (ES)
¢ 1107/2009.

(18) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Neobnoveni schvéleni 4¢inné litky

Schvilen{ t¢inné latky ethoprofos se neobnovuje.

Cldnek 2
Zména provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011

V &asti A piilohy provadéciho nafizeni (EU) €. 540/2011 se Fadek 155, ethoprofos, zrusuje.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018917 ze dne 27. ¢ervna 2018, kterym se méni provddéci natizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni ti¢innych latek alfa-cypermethrin, beflubutamid, benalaxyl, benthiavalikarb, bifenazat, boscalid,
bromoxynil, kaptan, karvon, chlorprofam, kyazofamid, desmedifam, dimethodt, dimethomorf, dikvat, ethefon, ethoprofos, etoxazol,
famoxadon, fenamidon, fenamifos, flumioxazin, fluoxastrobin, folpet, foramsulfuron, formetanat, Gliocladium catenulatum kmen: J1446,
isoxaflutol, metalaxyl-m, methiokarb, methoxyfenozid, metribuzin, milbemektin, oxasulfuron, Paecilomyces lilacinus kmen 251,
fenmedifam, fosmet, pirimifos-methyl, propamokarb, prothiokonazol, pymetrozin a s-metolachlor (Ut. vést. L 163, 28.6.2018, s. 13).



1.3.2019 Utednt véstnik Evropské unie L 62/9

Cldnek 3
Pfechodnd opatfeni

Clenské stity odejmou povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou latku ethoprofos nejpozdéji dne
21. zaf{ 2019.

Cldnek 4
Odkladnd lhdta

Jakdkoli odkladnd lhtita udélend clenskymi stity v souladu s ¢ldnkem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt co
nejkratsi a uplyne nejpozdéji dne 21. bfezna 2020.

Cldnek 5
Vstup v platnost

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 28. tinora 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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