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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/1043
z 24. jiila 2018

o neobnoveni schvilenia ti¢innej litky fenamidén v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uviddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zmene
vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) &. 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho 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 2003/68/ES () sa fenamidén zaradil 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 schvilené podla nariadenia (ES)
¢.1107/2009 a uvadzaja sa v Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (%)

(3)  Platnost schvalenia ticinnej litky fenamidén, ako sa stanovuje v ¢asti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
& 5402011, uplynie 31. jila 2019.

(4)  Ziadost o obnovenie schvélenia fenamidénu bola predlozend v stlade s ¢ldnkom 1 vykondvacieho nariadenia
Komisie (EU) ¢. 844/2012 () v lehote stanovenej v uvedenom &lanku.

(5)  Ziadatel predlozil dopliujicu dokumentaciu, ktord sa vyzaduje podla ¢linku 6 vykonavacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012. Spravodajsky ¢lensky Stdt skonstatoval, Ze Ziadost je tiplna.

(6)  Spravodajsky clensky $tdt vypracoval hodnotiacu sprivu o obnoveni schvdlenia na zdklade konzulticie so
spoluspravodajskym ¢lenskym $tdtom a 12. februdra 2015 ju predlozil Eurépskemu tdradu pre bezpecnost
potravin (dalej len ,tirad”) a Komisii.

(7)  Urad postipil hodnotiacu spravu o obnoveni schvilenia Ziadatelovi a clenskym stitom na pripomienkovanie
a prijaté pripomienky postipil Komisii. Takisto spristupnil dopliujicu stihrnnii dokumentaciu verejnosti.

(8)  Urad ozndmil 11. februdra 2016 Komisii svoj zaver () o tom, ¢ mozno ocakdvat, ze fenamidén spina kritéri
schvilenia stanovené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(9)  Urad identifikoval osobitné obavy. Predovietkym nebolo mozné dospiet k zdveru, pokial ide o genotoxicky
potencidl fenamidénu a nedali sa stanovit referencné zdravotné hodnoty. Preto nebolo mozné uskutocnit
postidenie spotrebitelskych a nepotravinovych rizik. Okrem toho vo vietkych relevantnych scendroch pre
plodiny, ktoré sa pestuji v podach s hodnotou pH prevazne 7 alebo vysSou, sa uvddzal vysoky potencial
kontamindcie podzemnych vdd toxikologicky relevantnym metabolitom (RPA 412708), kedZe droven

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

(*) Smernica Komisie 2003/ 68/ES z 11.jdla 2003, ktorou sa menf a dopliia smernica Rady 91/414/EHS z dovodu zaradenia nasledujtcich
G¢innych ldtok: trifloxystrobin, carfentrazon-etyl, mesotrion, fenamidon a isoxaflutol (U.v. EUL 177, 16.7.2003, 5. 12).

(*) Smernica Rady 91/414/EHS z 15.jdla 1991 o uvadzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ESL 230, 19.8.1991, s. 1).

(*) Vykonavac1e nariadenie Komisie (EU) ¢.540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych dcinnjch ldtok (U.v.EUL153,11.6.2011,s. 1).

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 8442012 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. EUL 252, 19.9.2012, 5. 26).

(°) EFSA (Eur6psky trad pre bezpecnost potravin), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance propyzamide (Zdver z partnerského preskiimania ticinnej litky fenamidén z hladiska hodnotenia rizika pesticidov). Vestnik
EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(2):4406, s. 173. doi:10.2903j.efsa.2016.4406. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu.
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kontamindcie prekracovala parametricki hrani¢nd hodnotu pre pitnt vodu 0,1 pg/L. Urad dalej dospel k zéveru,
ze sa nedalo ukoncit hodnotenie rizika vyplyvajiiceho z expozicie spotrebitelov inému metabolitu vyskytujicemu
sa v podzemnej vode (RPA 412636), ktory je takisto pritomny v potravindch rastlinného a zivoc¢isneho p()VOdu
Okrem toho vymedzenia rezidui na hodnotenie rizika v pripade rastlinnych a zivocidnych komodit nie st
dokoncené z hladiska zahrnutia potencidlne relevantnych metabolitov. Urad napokon dospel k zdveru, ze sa
nedalo ukoncit hodnotenie rizika pre volne Zijlice cicavce a Ze na zédklade dostupnych informdcii sa nedalo
vylacit vysoké riziko vyplyvajiice z expozicie vodnych organizmov metabolitu acetofendn.

(10) Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil svoje prlpomlenky k zdverom dradu. V silade s ¢lankom 14 ods. 1
tretim pododsekom Vykonavac1eho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil
pripomienky k ndvrhu spravy o obnoveni. Ziadatel predlozil svoje pripomienky, ktoré boli dokladne preskéimané.

(11)  Napriek argumentom, ktoré ziadatel predlozil, viak nebolo mozné vyvritit obavy tykajiice sa danej ic¢innej latky.

(12) Preto sa v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimélne jedného pripravku na ochranu
rastlin nepotvrdilo, ze kritérid schvalenia uvedené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st splnené. Preto je
vhodné neobnovit schvélenie ucinnej litky fenamidén v stlade s ¢lankom 20 ods. 1 pism. b) uvedeného
nariadenia.

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

(14)  Clenskym $titom by sa mal poskytndf ¢as na zruSenie autorizdcii pripravkov na ochranu rastlin s obsahom
fenamidénu.

(15) Ak dclenské stity v sulade s clinkom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 udelia dobu odkladu, pokial ide
o pripravky na ochranu rastlin s obsahom fenamidénu, toto obdobie by malo uplyntt najneskér 14. novembra
2019.

(16)  Vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2018/917 () sa predizil ddtum uplynutia platnosti schvélenia fenamidénu
do 31. jala 2019, aby sa postup obnovenia mohol dokoncit pred uplynutim obdobia schvélenia uvedenej litky.
Avsak vzhladom na to, Ze rozhodnutie sa prijima pred uvedenym predlZenym ddtumom uplynutia platnosti, toto
nariadenie by sa malo zacat uplatiiovat ¢o najskor.

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

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Neobnovenie schvilenia ti¢innej latky

Schvilenie ti¢innej latky fenamidén sa neobnovuje.

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

V casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 sa vypusta riadok 62 tykajiici sa fenamidénu.

() Vykondyacie nariadenie Komisie (EU) 2018/917 z 27. jina 2018, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial ide
o predizenie obdobi schvdlenia tcinnych litok alfa-cypermetrin, beflubutamid, benalaxyl, bentiavalikarb, bifenazit, boskalid,
bromoxynil, kaptdn, karvon, chlérprofim, cyazofamid, desmedifim, dimetodt, dimetomorf, dikvdt, etefén, etoprofos, etoxazol,
famoxaddn, fenamidén, fenamifos, flumioxazin, fluoxastrobin, folpet, foramsulfurén, formetandt, Gliocladium catenulatum
kmen: J1446, izoxaflutol, metalaxyl-M, metiokarb, metoxyfenozid, metribuzin, milbemektin, oxasulfurén, Paecilomyces lilacinus
kmefi 251, fénmedifim, fosmet, pirimifos-metyl, propamokarb, protiokonazol, pymetrozin a S-metolachlér (U. v. EUL 163, 28.6.2018,
s. 13).
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Cldnok 3
Prechodné opatrenia

Clenské Stdty zruSia autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom dcinnej latky fenamidén najneskor do
14. februdra 2019.

Clanok 4
Doba odkladu

Kazdd doba odkladu, ktort poskytna ¢lenské stity v sdlade s ¢ldnkom 46 nariadenia (ES) €. 1107/2009, musi byt ¢o
najkratsia a musi uplynit najneskor do 14. novembra 2019.

Cldnok 5
Nadobudnutie Géinnosti

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vsetkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 24. jila 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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