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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/1246
z 2. septembra 2020
o neobnoveni schvilenia d¢innej litky fenamifos v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvaddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zmene prilohy
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. oktébra 2009 o uvddzani 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
a clanok 78 ods. 2,

kedze:

(1)

(2)

®)

()

Smernicou Komisie 2006/85/ES () sa fenamifos zaradil ako t¢innd latka do prilohy Ik smernici Rady 91/414/EHS ().

Ucinné latky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazujti za schvélené podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009
a uvadzajii sa v Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 ().

Obdobie platnosti schvalenia Gcinnej latky fenamifos v zmysle asti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
& 540/2011 uplynie 31. jtila 2021.

V stilade s ¢lankom 1 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 844/2012 () bola v lehote stanovenej uvedenym
¢lankom predloZend Ziadost o obnovenie schvélenia ticinnej litky fenamifos.

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

Spravodajsky clensky $tat vypracoval hodnotiacu spravu o obnoveni schvélenia na zédklade konzultdcie so spoluspra-
vodajskym ¢lenskym $tatom a 2. oktdbra 2017 ju predlozil Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (dalej len
»urad) a Komisii.

Urad spristupnil doplitujiicu sthrnnii dokumentéciu verejnosti. Urad takisto rozoslal hodnotiacu spravu o obnoveni
schvilenia ziadatelom a ¢lenskym $titom na pripomienkovanie a zacal o nej verejnii konzulticiu. Urad prijaté
pripomienky posttipil Komisii.

Urad ozndmil 10. decembra 2018 Komisii svoj zéver () o tom, & mozno ocakavat, Ze fenamifos splfia kritéria
schvilenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

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

Smernica Komisie 2006/85/ES z 23. okt6bra 2006, ktorou sa menf a dopliia smernica Rady 91/414/EHS s ciefom zaradit fenamifos a
etefén ako t¢inné ldtky (U. v. EU L 293, 24.10.2006, s. 3).

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, s. 1).
Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. méja 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 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).

EFSA (Eurdpsky trad pre bezpec¢nost potravin), 2019. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
fenamiphos (Zaver z partnerského preskimania tG¢innej latky fenamifos z hladiska hodnotenia rizika pesticidov). Vestnik EFSA (EFSA
Journal) (2019); 17(1):5557, s. 26. https:|/doi.org/10.2903 j.efsa.2019.5557.
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(9)  Urad zistil viaceré rizikd. Konkrétne, celkové hodnotenie rizika pre spotrebitelov sa povazovalo za predbeiné,
pretoZe subor tidajov o metabolitoch MO1 a M02 tykajtici sa genotoxicity bol netiplny, ¢o viedlo k doc¢asnej definicii
rezidua na Gclely hodnotenia rizika v pripade plodin, na ktoré sa plinuje pouzit fenamifos. Aj keby sa viak
hodnotenie rizika pre spotrebitelov nedalo dokonit, pre vSetky reprezentativne pouzitia tykajiice sa plodovej
zeleniny bolo zistené akutne riziko pre spotrebitelov.

(10) Okrem toho, ak by sa v postdeni expozicie spotrebitelov chronickému prijmu pouzili vypocitané maximalne
hladiny rezidui (dalej len ,MRL") vyplyvajiice z dostupnych tdajov o rezidudch predlozenych na téely postupu
obnovenia, teoreticky maximdlny denny prijem (dalej len ,TMDI“) by predstavoval 172 % prijatelného denného
prijmu (dalej len ,ADIY).

(11) Navyse, pokial ide o zostdvajice pouzitia danej ldtky na okrasné rastliny a sadbovy materidl, vzhladom na to, ze
tieto rastliny je moZné pestovat striedavo s potravindrskymi plodinami, nebolo mozné vylacit akditne riziko pre
spotrebitelov vyplyvajtce z tychto pouziti vzhladom na moznt absorpciu rezidui do striedajticich sa plodin.

(12) A napokon, nebolo mozné dokon¢it hodnotenie rizika pre jedinecné [udské metabolity, pretoze nebola predlozend
porovndvacia Stiidia metabolizmu in vitro.

(13) Komisia vyzvala ziadatela, aby k zdverom tradu predlozil svoje pripomienky. Okrem toho v stilade s ¢linkom 14
ods. 1 tretim pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 844/ 2012 vyzvala Komisia Ziadatela, aby predlozil
pripomienky aj k sprave o obnoveni schvélenia. Ziadatel predlozil svoje pripomienky, ktoré boli dokladne
preskiimané.

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

(15) Preto sa v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimdlne jedného pripravku na ochranu
rastlin nepotvrdilo, Ze kritérid schvalenia uvedené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st splnené. V siilade
s ¢lankom 20 ods. 1 pism. b) uvedeného nariadenia je teda vhodné neobnovit schvélenie G¢innej litky fenamifos.

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

(17)  Clenskym §titom by sa mal poskytntif dostatocny ¢as na zrusenie autorizdcii pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom fenamifosu.

(18) Pokial ide o pripravky na ochranu rastlin s obsahom fenamifosu, v stvislosti s ktorymi ¢lenské Stity povoluji v
sulade s ¢linkom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 odklad, jeho trvanie nesmie byt dlhsie ako 12 mesiacov po
nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia.

(19)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2020/869 () sa predfiilo obdobie platnosti schvélenia fenamifosu do
31. jala 2021, aby sa postup obnovenia mohol dokoncit pred uplynutlm obdobia platnosti schvalenia uvedenej
létky. Vzhladom na to, Ze rozhodnutie o neobnoveni schvilenia sa prijima pred uplynutim uvedeného predizeného
obdobia platnosti schvélenia, by sa v3ak toto nariadenie malo zacat uplatiovat ¢o najskor.

(20) Toto nariadenie nebrani predloZeniu dal3ej Ziadosti o schvélenie fenimafosu 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 krmivi,

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2020/869 z 24. jiina 2020, ktorym sa meni vykonavacie nariadenie (EU) & 540/2011, pokial ide
o predlzenie obdobi schvilenia dcinnych litok beflubutamid, benalaxyl, bentiavalikarb, bifenazat, boskalid, bromoxynil, kaptan,
kyazofamid, dimetomorf, etefén, etoxazol, famoxadén, fenamifos, flumioxazin, fluoxastrobin, folpet, formetandt, metribuzin,
milbemektin, Paecilomyces lilacinus kmeni 251, fénmedifim, fosmet, pirimifos-metyl, propamokarb, protiokonazol a S-metolachlér
(U.v.EUL 201, 25.6.2020, s. 7).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Neobnovenie schvilenia i¢innej litky

Schvalenie Gcinnej latky fenimafos sa neobnovuje.

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

V Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) &. 540/2011 sa vypusta riadok 141 tykajici sa fenimafosu.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

Clenské $taty zrusia autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom t¢innej latky fenimafos najneskor do 23. marca
2021.

Cldnok 4

Odklad
Akykolvek odklad, ktory clenské 3taty poskytni v silade s clankom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, musi uplynait
najneskor do 23. septembra 2021.

Cldnok 5

Nadobudnutie G¢innosti

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 2. septembra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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