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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/43
z 13. janudra 2022,

ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvidzani

prlpravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvdlenie ¢innej ldtky flumioxazin a ktorym sa

meni priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011 a priloha k vykonavaciemu
nariadeniu (EU) 2015/408

(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 zruSenf smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najma na jeho ¢lanok 20 ods. 1 v spojeni
s ¢lankom 78 ods. 2,

kedze:

(1) Smernicou Komisie 2002/81[ES (¥ sa flumioxazin zahrnul ako G¢innd litka do prilohy I k smernici Rady
91/414/EHS ().

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

(3)  Platnost schvélenia ti¢innej ldtky flumioxazin, ako sa stanovuje v ¢asti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011, sa kon¢i 30. jina 2022.

(4)  V stlade s ¢lainkom 4 nariadenia Komisie (EU) ¢. 1141/2010 () bola v lehote stanovenej v uvedenom ¢&lanku
predloZend Ziadost o obnovenie schvalenia i¢innej latky flumioxazin.

(5)  Ziadatel predlozil dopliujicu dokumentdciu, ktord sa vyzaduje podla clinku 9 nariadenia (EU) ¢. 1141/2010.
Spravodajsky ¢lensky $tat skonstatoval, Ze Ziadost je Gplnd.

(6)  Spravodajsky clensky $tat vypracoval v spoluprici so spoluspravodajskym ¢lenskym $tdtom hodnotiacu spravu
o obnoveni schvélenia a 4. marca 2013 ho predlozil Eur6pskemu tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad®)
a Komisii.

(7)  Urad zaslal hodnotiacu spravu o obnovenf schvalenia Ziadatelovi a ¢lenskym §tdtom na pripomienkovanie a prijaté
pripomienky postipil Komisii. Urad takisto spristupnil doplitujiicu sithrnni dokumentéciu verejnosti.

(8)  Dia 5. jina 2014 oznadmil Grad Komisii svoj zdver (°), pokial ide o tom, ¢i mozno ocakavat, ze flumioxazin bude
splnat kritérid schvélenia stanovené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Komisia 3. decembra 2014 predlozila
Stalemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd spravu o preskimani a ndvrh nariadenia tykajice sa
ucinnej latky flumioxazin.

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

() Smernica Komisie 2002/81/ES z 10. oktébra 2002, ktorou sa menf a doplia smernica Rady 91/414/EHS o zaradenf flumioxazinu
medzi G¢inné litky (U. v. ES L 276, 12.10.2002, s. 28).

() 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).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 11072009, pokial ide o zoznam schvélenych Gcinnych litok (U.v.EUL153,11.6.2011,s. 1).

() Nariadenie Komisie (EU) & 1141/2010 zo 7. decembra 2010, ktorym sa ustanovuje postup na obnovenie zaradenia druhej skupiny
tcinnych ldtok do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS a vytvira zoznam takychto litok (U. v. EU L 322, 8.12.2010, 5. 10).

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(6):3736. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu.
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(9)  Na ziadost Komisie prijal drad 15. decembra 2016 v silade s ¢lankom 4 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009

vedecktl spravu o postdeni tdajov tykajicich sa potreby flumioxazinu ako herbicidu na kontrolu vézneho
ohrozenia zdravia rastlin, ktoré nemozno zvladnut inymi dostupnymi spoésobmi vratane nechemickych metéd ('),
a 31. augusta 2018 prijal v silade bodom 3.6.4 prilohy II k uvedenému nariadeniu zdver o partnerskom
preskiimani d¢innej latky z hladiska postdenia rizika pesticidov pri zanedbatelnej expozicii ().

(10) Dna 15. marca 2019 prijal vybor pre hodnotenie rizik (RAC) Eurépskej chemickej agentiry (ECHA) stanovisko,

v ktorom odportca, aby sa flumioxazin klasifikoval ako ldtka poskodzujica reprodukciu zaradend v kategorii 2.
Komisia na zdklade diskusie s ¢lenskymi $tdtmi v Stdlom vybore pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva v jali
2019 poverila trad, aby aktualizoval svoj zdver o flumioxazine s ohladom na vlastnosti nartisajtice endokrinn)’r
systém podla kritérii stanovenych v bodoch 3.6.5 a 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 zmenenému
nariadenim Komisie (EU) 2018/605 ().

(11) Dnia 29. septembra 2020 trad uverejnil aktualizované stanovisko (") tykajice sa vlastnosti narﬁ§ajﬁcich endokrinny

systém vzhladom na kritérid stanovené v bodoch 3.6.5 a 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢ 1107/2009
zmenenému nariadenim (EU) 2018/605. Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil svoje prlpomlenky k zdveru
tradu a, v siilade s ¢ldinkom 17 ods. 1 tretim pododsekom nariadenia (EU) ¢. 11412010, aj k spréve o preskiimant.
Ziadatel predlozil svoje pripomienky, ktoré sa dokladne preskimali.

(12) V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimdlne jedného pripravku na ochranu rastlin

s obsahom t¢innej latky flumioxazin sa dospelo k zdveru, Ze kritérid schvélenia uvedené v ¢lanku 4 nariadenia (ES)
¢.1107/2009 st splnené.

(13) Vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU) 2015/408 (') sa flumioxazin uvidza ako litka, ktord sa md nahradif na

zéaklade predchddzajicej harmonizovanej klasifikdcie latky ako litka reprodukéne toxickd kategérie 1B v stlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (*2).

(14)  Vzhladom na aktualizovand klasifikdciu flumioxazinu ako ldtky poskodzujicej reprodukciu zaradenej v kategérii 2

v zmysle delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2021/849 () flumioxazin uz nesplna kritéria, na zaklade ktorych
sa md pokladat za ldtku, ktord sa md nahradif, podla ¢ldnku 24 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Preto by sa
flumioxazin mal vypustit z prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2015/408.

(15) Preto je vhodné obnovit schvélenie tc¢innej latky flumioxazin.

()

)

EFSA (Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin), 2017. Scientific report on the evaluation of data concerning the necessity of flumioxazin as
a herbicide to control a serious danger to plant health which cannot be contained by other available means, including non-chemical methods
(Vedeckd sprdva o hodnoteni idajov tykajtcich sa potreby flumioxazinu ako herbicidu na kontrolu vdzneho ohrozenia zdravia rastlin,
ktoré nemozno zvladnut inymi dostupnymi prostriedkami vritane nechemickych metéd). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017)
15(1):4688, 33 s
EFSA (Eur6psky trad pre bezpecnost potravin), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment for the active substance
flumioxazin in light of negligible exposure data submitted (Zaver z partnerského preskiimania t¢innej latky flumioxazin z hladiska
postdenia rizika pesticidov na zdklade predloZenych tdajov o zanedbatelnej expozicii). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018)
16(9):5415, 16 s
Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 stanovenfm
vedeckych kritérif uréovania vlastnosti narsajicich endokrinny systém (U. v. EU L 101, 20.4.2018, s. 33).
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(9):6246. https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903 j.efsa.2020,6246.
Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2015/408 z 11. marca 2015 o vykondvani clinku 80 ods. 7 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddzan{ pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zostaven{ zoznamu ldtok, ktoré sa maji nahradit
(U.v.EUL 67,12.3.2015, 5. 18).
Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a balen ldtok a zmesf,
o zmene, doplneni a zrugeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplnen{ nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U.v. EUL 353,
31.12.2008, s. 1).
Delegované nariadenie Komisie (EU) 2021/849 z 11. marca 2021, ktorym sa na tcely prisposobenia technickému a vedeckému
pokroku meni ¢ast 3 prilohy VI k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni
latok a zmesi (U. v. EU L 188, 28.5.2021, 5. 27).
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

Hodnotenie rizika v pripade obnovenia schvdlenia t¢innej latky flumioxazin vychadza z obmedzeného poctu
reprezentativnych pouziti, ktorymi sa viak neobmedzuji pouZitia, na ktoré mozno pripravky na ochranu rastlin
s obsahom ti¢innej latky flumioxazin autorizovat. Preto nie je vhodné zachovat obmedzenie tykajice sa pouZivania
flumioxazinu ako herbicidu.

V silade s ¢linkom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢linkom 6 pism. f) a vzhladom na
sucasné vedecké a technické poznatky je viak potrebné stanovit urcité podmienky.

V zdujme zvySenia dovery v zdver, Ze flumioxazin nema vlastnosti narisajice endokrinny systém, by mal Ziadatel
v stilade s bodom 2.2. pismenom b) prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 poskytniit aktualizované postdenie
tykajtce sa kritérif stanovenych v bodoch 3.6.5 a 3.8.2 prilohy II k uvedenému nariadeniu.

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

Vykonévacim nariadenfm Komisie (EU) 2021745 (*¥) sa obdobie platnosti schvélenia flumioxazinu predizilo do
30. juna 2022, aby bolo mozné dokoncit postup obnovenia schvalenia pred uplynutim tohto obdobia. KedZe sa
viak rozhodnutie o obnoveni schvalenia prijalo pred uplynutim uvedeného predizeného obdobia platnosti
schvélenia, toto nariadenie by sa malo za¢at uplatiiovat ¢o najskor.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Obnovenie schvilenia d¢innej litky

Schvilenie ucinnej latky flumioxazin sa obnovuje v siilade s prilohou L

Cldnok 2

Zmeny vykonivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

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

Cldnok 3

Zmena vykonivacieho nariadenia (EU) 2015/408

Zépis tykajtici sa flumioxazinu sa vypusta z prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2015/408.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/745 zo 6. mdja 2021, ktorym sa men{ vykon4vacie nariadenie (EU) ¢. 5402011, pokial
ide o predizenie obdobf schvalenia ti¢innych ldtok siran aménno-hlinity, kremicitan hlinity, beflubutamid, bentiavalikarb, bifenazdt,
boskalid, uhli¢itan vdpenaty, kaptdn, oxid uhli¢ity, cymoxanil, dimetomorf, etefén, vytazok z cajovnika, famoxadén, zvysky

z destildcie tuku, C7-C20 mastné kyseliny, flumioxazin, fluoxastrobin, flurochloridén, folpet, formetandt, kyselina giberelinova,

gibereliny, heptamaloxyloglukdn, hydrolyzované proteiny, siran Zeleznaty, metazachlor, metribuzin, milbemektin, Paecilomyces
lilacinus (kmen 251), fénmedifim, fosmet, pirimifos-metyl, rastlinné oleje/repkovy olej, hydrogenuhlicitan draselny, propamokarb,
protiokonazol, kremenny piesok, rybi olej, repelenty (podla pachu) Zivocisneho alebo rastlinného povodufové tuk, S-metolachlér,
linedrne motylie feromény, tebukonazol a mocovina (U. v. EU L 160, 7.5.2021, s. 89).
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Cldnok 4
Nadobudnutie d¢innosti a ddtum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatriuje sa od 1. marca 2022.

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

V Bruseli 13. janudra 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Koniec platnosti

. Be;ny nazov, Nizov IUPAC Cistota () Détum schvilenia o, Osobitné ustanovenia
identifikaéné Cisla schvilenia
flumioxazin N-[7-fluér-3-ox0-4-(prop- > 960 glkg 1. marec 2022 28. februdra 2037 | Pri vykondvani jednotnych zasad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29

CAS ¢.103361-09-7
CIPACC. 578

2-inyl)-3,4-dihy-
dro-2H-1,4-benzoxazin-
6-yl]cyklohex-
1-én-1,2-dikarboxamid

ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladtiuji zdvery uvedené
v sprave o obnoveni schvélenia i¢innej latky flumioxazin, a najmi jej
dodatky I'a IL

Pri tomto celkovom postideni musia ¢lenské taty venovat osobitnii

pozornost:

— S$pecifikécii technického materialu, ktorého pouzitie v priprav-
koch na ochranu rastlin je povolené,

— ochrane podzemnej vody, ak sa i¢innd ldtka pouzZiva v oblastiach
s citlivymi podnymi afalebo klimatickymi podmienkami,

— ochrane necielovych rastlin.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvedi opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatel predlozi Komisii, clenskym $tatom a tradu aktualizované
postidenie predlozenych informdcii a v pripade potreby aj dalsie
informdcie potvrdzujtice absenciu vlastnosti nartisajiicich
endokrinny systém v stlade s bodmi 3.6.5 a 3.8.2 prilohy 1I

k nariadeniu (ES) €. 1107/2009 zmenenému nariadenim Komisie
(EU) 2018/605 (3) do 1. marca 2024.

() Dalgie podrobnosti o identite a Specifikdcii Gi¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvalenia.
() https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R0605&from=EN.

[44UaR4!

[ ]

amm [oysdoung yiuisoa Lupeip)

11/6 1


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R0605&from=EN

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 sa men{ takto:

1. V Casti A sa vypusta zdpis 39 tykajici sa flumioxazinu.

2. V ¢asti B sa dopliia tento zdpis:

PRILOHA II

Bezny ndzov,

Cislo identifikaéné &isla Nazov IUPAC

Cistota ()

Détum schvdlenia

Koniec platnosti
schvilenia

Osobitné ustanovenia

,149 |flumioxazin N-[7-fluér-3-oxo-

CAS ¢.103361-09-7 | 4-(prop-

CIPAC . 578 2-inyl)-3,4-dihy-
dro-2H-1,4-benzoxazin-
6-yl]cyklohex-
1-én-1,2-dikarboxamid

> 960 gkg

1. marec 2022

28. februdra 2037

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvoldva
¢lanok 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa
zohladiujii zévery uvedené v sprave o obnoveni schvélenia
u¢innej latky flumioxazin, a najmi jej dodatky I a IL.

Pri tomto celkovom postdeni musia ¢lenské $taty venovat
osobitnd pozornost:

— Specifikdcii technického materidlu, ktorého pouzitie
v pripravkoch na ochranu rastlin je povolené,

— ochrane podzemnej vody, ak sa G¢innd latka pouziva
v oblastiach s citlivymi podnymi afalebo klimatickymi
podmienkami,

— ochrane necielovych rastlin.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uveda
opatrenia na zmiernenie rizika.

Ziadatel predlozi Komisii, lenskym $tdtom a tiradu
aktualizované postidenie predlozenych informécii

a v pripade potreby aj dalsie informdcie potvrdzujice
absenciu vlastnosti nartidajicich endokrinny systém v stlade
s bodmi 3.6.5 a 3.8.2 prilohy Il k nariadeniu (ES)
¢.1107/2009 zmenenému nariadenim Komisie (EU)
2018/605 (%) do 1. marca 2024."

() Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikacii G¢innej litky st uvedené v sprave o obnoveni schvilenia.
() https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R0605&from=EN.

71/6 1

[ ]
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