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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/616
z 5. mdja 2020,

ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) € 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvélenie G¢innej ldtky foramsulfurén 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 Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. okt6bra 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 2003/23/ES () sa foramsulfurén zaradil ako w¢innd latka do prilohy I k smernici Rady
91/414/EHS ().

(2) 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 (¥).

(3)  Platnost schvalenia ti¢innej latky foramsulfurén, ako sa stanovuje v Casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU)
& 540/2011, uplynie 31. jila 2020.

(4)  V stlade s ¢lankom 1 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) & 844/2012 () bola v lehote stanovenej uvedenym
¢lankom predloZena ziadost o obnovenie schvélenia G¢innej litky foramsulfurén ako herbicid na kukuricu.

(5)  Ziadatel predlozil dopliiujicu dokumentéciu, ktord sa vyzaduje podla clinku 6 vykondvacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012. Spravodajsky ¢lensky $tat skonstatoval, Ze Ziadost je Gplnd.

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

() Smernica Komisie 2003/23[ES z 25. marca 2003, ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414[EHS z dovodu zaradenia
imazamox, oxasulfuron, ethoxysulfuron, foramsulfuron, oxadiargyl a cyazofamid medzi G¢inné latky (U. v. EU L 81, 28.3.2003, s. 39).

() Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvddzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, 5. 1).

() Vykonévacie 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).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovuji ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gi¢innych ldtok podla nariadenia Eur6pskeho 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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(6)  Spravodajsky ¢lensky $tat vypracoval hodnotiacu spravu o obnoveni schvélenia na zdklade konzulticie so spoluspra-
vodajskym ¢lenskym $tdtom a 26. marca 2015 ju predlozil Eurépskemu dradu pre bezpecnost potravin (dalej len
»urad“) a Komisii.

(7)  Urad postup11 hodnotiacu sprévu o obnoveni schvélenia Ziadatelovi a clenskym §titom na pripomienkovanie
a prijaté pripomienky posttipil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliujiicu sithrnnt dokumentaciu verejnosti.

(8)  Urad ozndmil 26. februdra 2016 Komisii svoj zdver () o tom, ¢i mozno ocakévat, Ze foramsulfurén splia kritérid
schvélenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Komisia 11. jala 2016 predlozila pévodny navrh
spravy o obnoveni schvélenia foramsulfurénu a navrh nariadenia tykajici sa foramsulfurénu Stalemu vyboru pre
rastliny, zvieratd, potraviny a krmivé, a revidovani verziu 22. oktébra 2019.

(9)  Pokial ide o kritérid identifikcie vlastnosti litok nardsajticich endokrinny systém zavedené nariadenim Komisie (EU)
2018/605 ('), v zévere Gradu sa uvadza, Ze na zdklade dostupnych vedeckych dokazov je vysoko nepravdepodobné,
7e foramsulfurén je endokrinnym disruptorom z hladiska estrogénnych, androgénnych, tyreogénnych
a steroidogénnych tc¢inkov. Komisia preto dospela k ndzoru, ze foramsulfurén nemozno povazovat za endokrinny
disruptor.

(10) Komisia vyzvala Ziadatela v silade s ¢linkom 14 ods. 1 tretim odsekom vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 8442012,
aby predlozil svoje pripomienky k zdveru tradu a k sprdve o obnoveni schvilenia. Ziadatel predlozil svoje
pripomienky, ktoré boli dokladne preskiimané.

(11) 'V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimdlne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom uc¢innej latky foramsulfurén sa dospelo k zdveru, ze kritérid schvdlenia uvedené v ¢lanku 4 nariadenia
(ES) €. 1107/2009 sti splnené.

(12) Hodnotenie rizik na tcely obnovenia schvilenia ucinnej latky foramsulfurén vychddza z obmedzeného poctu
reprezentativnych pouziti, ktoré viak neobmedzuji pouzitia, pri ktorych mozno pripravky na ochranu rastlin
s obsahom foramsulfurénu autorizovat.

(13) Preto je vhodné obnovit schvélenie foramsulfurénu.

(14) Vsilade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s ¢linkom 6 daného nariadenia a vzhladom na
sucasné vedecké a technické poznatky je viak potrebné stanovit urcité podmienky a obmedzenia. Predovietkym je
vhodné pozadovat dalsie potvrdzujiice informdcie, pokial ide o vplyv procesov tGpravy vody na charakter rezidui
ucinnej latky a jej identifikovanych metabolitov, ktoré moézu byt pritomné v povrchovych a podzemnych vodach,
ak sa z nich ziskava pitnd voda.

(15) V stlade s ¢lankom 20 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢linkom 13 ods. 4 by sa priloha
k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 5402011 mala zodpovedajiicim spdsobom zmenit.

(16)  Vykonédvacim nariadenim Komisie (EU) 2019/707 (*) sa predizilo obdobie platnosti schvlenia foramsulfurénu do
31. jala 2020, aby sa postup obnovenia mohol dokoncit pred uplynutlm obdobia platnosti schvalenia uvedenej
ucinnej latky. KedZe sa v8ak rozhodnutie o obnoveni schvalenia pr1)1ma pred uplynutim uvedeného predizeného
obdobia platnosti schvalenia, musi sa toto nariadenie uplatiiovat od 1. jiina 2020.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(3):4421, 119 s K dispozicii online: www.efsa.europa.cu.

() Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha Il k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 stanovenim
vedeckych kritérif urcovania vlastnosti nartiajicich endokrmny systém (U. v. EU L 101, 20.4.2018, 5. 33).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EV) 2019/707 zo 7. méja 2019, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial
ide o predizenie obdobi schvilenia Gcinnych ldtok alfa-cypermetrin, beflubutamid, benalaxyl, bentiavalicarb, bifenazdt, boskalid,
bromoxynil, kaptdn, cyazofamid, desmedifdm, dimetodt, dimetomorf, diurdn, etefén, etoxazol, famoxadén, fenamifos, flumioxazin,
fluoxastrobin, folpet, foramsulfurén, formetandt, metalaxyl-M, metiokarb, metribuzin, milbemektin, Paecilomyces lilacinus kmen 251,
fenmedifam, fosmet, pirimifos-metyl, propamokarb, protiokonazol, S-metolachlér a tebukonazol (U. v. EU L 120, 8.5.2019, s. 16).
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(17) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia tic¢innej latky

Schvilenie dcinnej latky foramsulfurén sa obnovuje v stlade s prilohou 1.

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

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

Cldnok 3
Nadobudnutie G¢innosti a ddtum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. jina 2020.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 5. mdja 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Vseobecny ndzov, identifika¢né
Cisla

IUPAC nazov

Cistota (')

Détum schvalenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

foramsulfurén
CAS ¢.173159-57-4
CIPAC ¢. 659

1-(4,6-dimetoxypyrimidin-2-
y1)-3-[2-(dimetylkarbamoyl)-
5-formamidofenylsulfonyl]
mocovina

> 973 glkg

1.jin 2020

31. mdja 2035

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje
v ¢ldnku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia
zohladnit zévery spravy o obnoveni schvélenia foramsul-
furénu, a najmd dodatky I a Il k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty veno-
vat osobitni pozornost:

— riziku pre spotrebitelov a prevadzkovatelov,

— riziku pre vodné organizmy a necielové rastliny.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest
opatrenia na zmierfiovanie rizika.

Ziadatel musf predlozif potvrdzujdce informécie, pokial
ide o vplyv procesov tpravy vody na charakter reziduf
pritomnych v povrchovych a podzemnych vodach, ak sa
z nich ziskava pitnd voda, a to do dvoch rokov od prijatia
usmerfujiiceho dokumentu o hodnoteni vplyvu procesov
tpravy vody na charakter rezidui pritomnych v povrcho-
vych a podzemnych vodach.

() Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikacii G¢innej latky st uvedené v sprdve o obnoveni schvélenia.
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Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni takto:

1. V Casti A sa vypusta polozka 44 tykajtca sa foramsulfurénu;

2. V ¢asti B sa doplfia tito polozka:

PRILOHA II

Cislo

Vseobecny ndzov,
identifikacné ¢isla

IUPAC néazov

Cistota (1)

Datum schvélenia

Schvdlenie plati do

Osobitné ustanovenia

~141

foramsulfurén
CAS ¢. 173159-57-4
CIPAC ¢. 659

1-(4,6-dimetoxypyri-
midin-2-yl)-3-[2-(di-
metylkarbamoyl)-5-
formamidofenylsulfo-
nyljmocovina

> 973 glkg

1.jtin 2020

31. mdja 2035

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje
v ¢ldnku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa
musia zohladnit zdvery spravy o obnoveni schvélenia
foramsulfurénu, a najmi dodatky I a Il k uvedenej spra-
ve.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Stty ve-
novat osobitnii pozornost:

— riziku pre spotrebitelov a prevadzkovatelov,

— riziku pre vodné organizmy a necielové rastliny.

V podmienkach pouZzivania sa musia podla potreby
uviest opatrenia na zmierfiovanie rizika.

Ziadatel musi predlozit potvrdzujtce informacie, po-
kial ide o vplyv procesov tipravy vody na charakter re-
zidui pritomnych v povrchovych a podzemnych vo-
déch, ak sa z nich ziskava pitnd voda, a to do dvoch
rokov od prijatia usmerfiujiceho dokumentu o hodno-
teni vplyvu procesov tpravy vody na charakter reziduf
pritomnych v povrchovych a podzemnych vodach.”

() Dalsie podrobnosti o identite a Specifikacii G¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvilenia.
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