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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/1280
zo 14. septembra 2020
o neobnoveni schvilenia tifinnej litky benalaxyl v sdlade 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 tnie,

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 zrueni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a najmi na jeho cldnok 20 ods. 1
a ¢ldnok 78 ods. 2,

kedze:

(1)

@)

()

Smernicou Komisie 2004/58/ES () sa benalaxyl zaradil ako w¢innd litka do prilohy I k smernici Rady
91/414/EHS ().

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

Obdobie platnosti schvlenia G¢innej litky benalaxyl v zmysle ¢asti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011 uplynie 31. jila 2021.

V stilade s ¢lankom 1 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 () bola v lehote stanovenej uvedenym
¢lankom predloZend Ziadost o obnovenie schvélenia Gi¢innej latky benalaxyl.

Ziadatel predlozil dopliujicu dokumentaciu, ktord sa vyZzaduje podla ¢linku 6 vykondvacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012. Spravodajsky clensky §tat skonstatoval, Ze Ziadost je Gplnd.

Spravodajsky clensky $tdt vypracoval hodnotiacu spravu o obnoveni schvdlenia po konzulticii so spoluspra-
vodajskym ¢lenskym $tdtom a 12. okt6bra 2016 ju predlozil Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (dalej len
»urad“) a Komisii.

Urad spristupnil doplfiujticu sthrnnd dokumentéciu verejnosti. Urad takisto rozoslal hodnotiacu spravu o obnoveni
schvélenia Ziadatelom a clenskym §titom na pripomienkovanie a zacal o nej verejnti konzulticiu. Urad prijaté
pripomienky postiipil Komisii.

Urad oznamil 19. decembra 2019 Komisii svoj zaver (%) o tom, & moZno ocakdvat, Ze benalaxyl splfia kritérid
schvilenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

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

Smernica Komisie 2004/58/ES z 23. aprila 2004, ktorou sa meni a doplna smernica Rady 91/414/EHS, aby sa alfa-cypermethrin,
benalaxyl, bromoxynil, desmedipham, ioxynil a phenmedipham zaradili ako t¢inné latky (U. v. EU L 120, 24.4.2004, s. 26).

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
benalaxyl (Zéver z partnerského preskiimania dcinnej ldtky benalaxyl z hladiska postdenia rizika pesticidov), Vestnik EFSA (EFSA
Journal) (2020) 18(1):5985, 41 s, doi:10.2903j.efsa. 2020 5985.



15.9.2020 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie L 301/5

(9)  Urad vo svojom zdvere vyjadril viacero obdv. Poukdzal najmi na to, Ze sa nedd vyltcit potencidlna kontamindcia
podzemnych vod prislusnymi metabolitmi. Okrem toho ustdil, Ze vyznamné obavy vzbudzuje aj dlhodobé riziko
sekunddrnej otravy benalaxylom pre vtdky a vtdky, ktoré sa zivia ddZdovkami. Znepokojujtice je podla dradu aj
dlhodobé riziko pre necielové ¢lankonozce v pripade vietkych reprezentativnych pouziti. Napokon Ziadatel po
tom, ako trad poziadal o dopliujice informacie na postdenie potencidlu benalaxylu nartsat endokrinny systém,
potvrdil, Ze neplanuje vykonat ani predlozit Ziadne dodato¢né stidie. V désledku toho nemozno dospiet k zaveru,
7e latka by nemala vlastnosti narusujiice endokrinny systém.

(10) Komisia vyzvala ziadatela, aby k zdverom dradu predlozil svoje pripomienky. Okrem toho vyzvala Komisia v stilade
s cldnkom 14 ods. 1 tretim pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 ziadatelov, aby predlozili
pripomienky aj k sprave o obnoveni schvalenia. Ziadatel pripomienky predlozil a boli dokladne preskiimané.

(11) Napriek argumentom predlozenym Ziadatelom v3ak nebolo mozné vyvratit obavy tykajiice sa danej G¢innej latky.

(12) 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 stlade
s ¢lankom 20 ods. 1 pism. b) uvedeného nariadenia je teda vhodné neobnovit schvélenie t¢innej latky benalaxyl.

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

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

(15) Pokial ide o pripravky na ochranu rastlin s obsahom benalaxylu, v pripade ktorych ¢lenské staty v silade s clankom
46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 poskytnt akikolvek dobu odkladu, toto obdobie by malo uplynuit najneskor 12
mesiacov od nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

(16)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2020/869 () sa predfiilo obdobie platnosti schvalenia benalaxylu do 31.
jula 2021, aby sa postup obnovenia mohol dokon¢it pred uplynutlm obdobia platnosti schvélenia uvedenej latky.
Vzhladom na to, Ze rozhodnutie o neobnoveni schvilenia sa prijima pred uplynutim uvedeného predizeného
obdobia platnosti schvdlenia, by sa viak toto nariadenie malo zacat uplatiiovat ¢o najskor.

(17) Toto nariadenie nebrdni predloZeniu dalSej Ziadosti o schvilenie benalaxylu v stlade s ¢linkom 7 nariadenia (ES)
¢.1107/2009.

(18) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Neobnovenie schvilenia ii¢innej litky

Schvilenie G¢innej litky benalaxyl sa neobnovuje.

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

V Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 sa vypusta riadok 84 tykajiici sa benalaxylu.

() 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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Cldnok 3
Prechodné opatrenia

Clenské staty zrusia autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom benalaxylu ako G¢innej latky najneskor 5. aprila
2021.

Cldnok 4

Doba odkladu

Akdkolvek doba odkladu, ktort ¢lenské $taty poskytnd v stlade s ¢ldnkom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, uplynie do 5.
oktobra 2021.

Cldnok 5

Nadobudnutie ti¢innosti

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

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

V Bruseli 14. septembra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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