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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017244
z 10. februdra 2017

o neobnoveni schvilenia d¢innej litky linurén v silade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani 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 Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 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
a ¢lanok 78 ods. 2,

kedze:

(1)  Smernicou Komisie 2003/31/ES () sa linurén zaradil ako G¢innd litka do prilohy I k smernici Rady
91/414[EHS ().

(2)  Ucinné litky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvilené podla nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 a st uvedené v zozname v Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU)
¢. 540/2011 (Y.

(3)  Platnost schvélenia G¢innej litky linurén, ako sa uvddza v casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011, uplynie 31. jala 2017.

(4)  Ziadost o obnovenie schvélenia G¢innej ldtky linurén bola predlozend v sdlade s ¢lankom 1 vykonédvacieho
nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 () v lehote stanovenej uvedenym ¢lankom.

(5)  Ziadatel predlozil dopliujicu dokumenticiu, ktord sa vyzaduje podla ¢lanku 6 vykonavacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012. Spravodajsky ¢lensky S$tdt skonstatoval, Ze Ziadost je Gplnd.

(6)  Spravodajsky clensky $tdt vypracoval spravu z hodnotenia obnoveného zaradenia na zdklade konzulticie so
spoluspravodajskym ¢lenskym §tdtom a 15. aprila 2015 ju predlozil Eurépskemu tiradu pre bezpe¢nost potravin
(dalej len ,Grad“) a Komisii.

(7)  Urad postipil spravu z hodnotenia obnoveného zaradenia Ziadatelovi a clenskym $titom na pripomienkovanie
a prijaté pripomienky postipil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliujicu sihrnni dokumentaciu verejnosti.

(8)  Urad oznimil 8. jina 2016 (%) Komisii svoje zdvery o tom, ¢i mozno ofakévat, Ze linurén splna kritérid

schvélenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Boli identifikované osobitné obavy najmi
v suvislosti s tym, Ze expozicia detskych obyvatelov je nad toxikologickou referenénou hodnotou (dalej len

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

(*) Smernica Komisie 2003/31 /ES z 11. aprila 2003, ktorou sa menf a dopliia smernica Rady 91/41 4/EHS z dovodu zaradenia 2,4-DB, beta-
cyfluthrin, cyfluthrin, iprodione, linuron, hydrazid kyseliny maleinovej a pendimethaline medzi Gi¢inné litky (U.v. EUL 101, 23.4.2003,
s. 3).

(®) Smernica Rady 91/414/EHS z 15.jtla 1991 o uvadzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991,s. 1.)

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢.540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych écinnych ldtok (U.v.EUL153,11.6.2011,s. 1).

(®) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovuji ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia dcinnych litok podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U.v. EU L 252, 19.9.2012, 5. 26).

(°) EFSA (Eurépsky trad pre bezpe¢nost potravin), 2016. Zaver z partnerského preskiimania tykajticeho sa i¢innej latky linurén z hladiska
hodnotenia rizika pesticidov. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(2):4406, 173 s doi:10.2903/j.efsa.2016.4406.
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»AOEL") a Ze expozicia operdtora pri pouzivani ru¢ného postrekovaca takisto presahuje AOEL naprlek pouzitiu
osobnych ochrannych prostriedkov. Dalej bolo identifikované vysoké riziko pre vtiky a divo Zijice cicavce,
necielové ¢lankonozce a necielové podne makroorganizmy. Hodnotenie spotrebitel'ského rizika nebolo mozné
dokoncit z dovodu niekolkych vdznych nedostatkov v baliku tdajov. Okrem toho nebolo mozné dokoncit
hodnotenie rizika pre viaceré zlozky Zivotného prostredia vratane podzemnej vody.

(9)  Linurén je klasifikovany ako litka poskodzujica reprodukciu zaradend v kategérii 1B v stlade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ('). Expozicia detskych obyvatelov je v pripade navrhovaného
pouzitia nad AOEL. Na preukdzanie zanedbatelnej expozicie Iudi danej litke za realisticky navrhnutych
podmienok pouzivania nesmie byt expozicia nad AOEL, preto je pouZivanie linurénu za realisticky navrhnutych
podmienok pouzivania tak, aby expozicia Iudi tejto litke bola zanedbatelnd, vylacené. Dalsou poziadavkou na
preukdzanie zanedbatelnej expozicie je, Ze rezidud Gc¢innej litky nesmi prekrocit Standardnd hodnotu stanoventi
v stlade s clankom 18 ods. 1 pism. b) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 (3).
Maximdlna hladina rezidui nemohla byt ziskand z dostupnych tdajov pre navrhované pouzitie linurénu,
dostupné tdaje o pokusoch s reziduami pre navrhované pouzitie viak naznacuji, ze rezidud linurénu by zrejme
presahovali $tandardnid hodnotu, a preto tito podmienka nie je splnend Na zdklade tychto dvah nie st splnené
poziadavky stanovené v bode 3.6.4. prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/20009.

(10) Linurén je okrem latky poskodzujiicej reprodukciu zaradenej v kategérii 1B klasifikovany ako karcinogén
kategorie 2 v silade s nariadenim (ES) ¢ 1272/2008, a preto sa musi povazovat za litku s vlastnostami
narG$ajicimi endokrinny systém v silade s bodom 3.6.5. tretim odsekom prilohy II k nariadeniu (ES)
¢. 1107/2009. Dostupné vedecké dokazy dalej ukazuji, Ze linurén md vlastnosti nartiSajice endokrinny systém,
ktoré mozu vyvolat nepriaznivé ti¢inky na endokrinné orgdny u ludi a necielovych organizmov. Zanedbatelnd
expozicia ludi linurénu za realistickych podmienok pouZivania je vylicend z dovodov uvedenych
v odovodneni 9. Na zaklade tychto tvah neboli splnené poziadavky stanovené v bode 3.6.5. prvom odseku
prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/20009.

(11) Komisia vyzvala Ziadatela, aby predloiil svoje pripomienky k zdverom dradu. Komisia dalej vyzvala Ziadatela,
aby predlozil prlpomlenky k spréve o obnovem v stlade s ¢lankom 14 ods. 1 tretim pododsekom vykondvacieho
nariadenia (EU) ¢. 844/2012. Ziadatel predlozil svoje pripomienky, ktoré boli dokladne preskimané.

(12) Napriek argumentom, ktoré Ziadatel uviedol, viak nebolo mozné vyvritit obavy tykajiice sa danej latky.

(13) Preto sa v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimélne jedného pripravku na ochranu
rastlin nedospelo k zdveru, Ze kritérid schvélenia uvedené v ¢lanku 4 sa splnené. Schvalenie tcinnej latky linurén
by sa preto nemalo obnovit.

(14)  Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

(15)  Clenskym Stdtom by sa mal poskytndt ¢as na zrusenie autorizdcii pripravkov na ochranu rastlin s obsahom
linurénu.

(16) Pokial ide o pripravky na ochranu rastlin s obsahom linurénu, v pripade ktorych ¢lenské 3tity v sulade
s ¢lankom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 udelujii akdkolvek dobu odkladu, toto obdobie by malo uplyndit
najneskor 3. juna 2018.

(17)  Vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2016/950 () sa predizil datum uplynutia platnosti schvalenia linurénu do
31. jala 2017, aby sa postup obnovenia mohol dokoncit pred uplynutim obdobia schvilenia tejto latky.
Vzhladom na to, Ze rozhodnutie bolo prijaté pred tymto predfzenym détumom uplynutia platnosti, toto
nariadenie by sa malo zacat uplatiiovat ¢o najskor.

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikcii, oznacovani a balen{ ldtok a zmesf,
o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplnen{ nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U.v. EU L 353,
31.12.2008,s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximalnych hladinich reziduf pesticidov v alebo na

potravindch a krmivach rastlinného a Zivo¢isneho povodu a o zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U.v.EUL 70, 16.3.2005,

s. 1).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2016/950 z 15. jiina 2016, ktorym sa men{ vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial ide
o predizenie obdobi schvalenia G¢innych litok 2,4-DB, beta-cyflutrin, karféntrazon-etyl, Coniothyrium minitans, kmeii CON/M/91-08
(DSM  9660), kyazofamid, deltametrin, dimeténamid-p, etofumezdt, fenamidén, flufenacet, flurtamén, foramsulfurén, fostiazit,
imazamox, jodosulfurén, iprodién, izoxaflutol, linurén, hydrazid kyseliny maleinovej, mezotrién, oxasulfurén, pendimetalin, pikoxy-
strobin, siltiofam a trifloxystrobin (U. v.EU L 159, 16.6.2016, s. 3).

N
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(18)  Toto nariadenie nemd vplyv na predlozenie dalsej Ziadosti o schvilenie linurénu v siilade s ¢ldnkom 7 nariadenia
(ES) & 1107/2009.

(19) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sitlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Neobnovenie schvilenia i¢innej latky

Schvilenie Gi¢innej latky linurén sa neobnovuje.

Cldnok 2
Prechodné opatrenia

Clenské stdty zrusia autorizicie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom t¢innej latky linurén najneskor 3. jina 2017.

Cldnok 3
Doba odkladu

Akdkolvek doba odkladu, ktort poskytni ¢lenské 3tity v sdlade s clinkom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, musi byt
¢o najkratsia a uplynuat najneskor 3. juna 2018.

Cldnok 4
Zmena vykonavacieho nariadenia (EU) & 540/2011

V Casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 sa vypusta riadok 51 tykajiici sa linurénu.

Cldnok 5
Nadobudnutie acinnosti

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

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 10. februdra 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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