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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/1379
z 19. augusta 2021
o neobnoveni schvilenia #i¢innej litky famoxadén v silade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a 0 zmene vykondvacieho
nariadenia Komisie (EU) & 540/2011
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. okt6bra 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 2002/64[ES () sa famoxadén zahrnul 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 schvdlené podla nariadenia (ES)
¢.1107/2009 a uvadzaji sa v zozname v Casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (4.

Platnost schvélenia G¢innej latky famoxadén, ako sa stanovuje v Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011, sa kon¢i 30. jina 2022.

Ziadost o obnovenie schvélenia famoxadénu bola predlozend v stlade s ¢linkom 4 vykonavacieho nariadenia
Komisie (EU) ¢. 1141/2010 () v lehote stanovenej v uvedenom ¢lénku.

Ziadatel predlozil dopliiujicu dokumentdciu, ktord sa vyzaduje podla clinku 9 vykondvacieho nariadenia (EU)
¢. 1141/2010. Spravodajsky ¢lensky stat skonstatoval, Ze Ziadost je dplna.

Spravodajsky ¢lensky stit po konzultdcii so spoluspravodajskym ¢lenskym $titom vypracoval hodnotiacu spravu
o obnoveni schvélenia a 15. jila 2014 ju predlozil Eurdpskemu tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”)
a Komisii.

Urad postdpil hodnotiacu spravu o obnoveni schvilenia Ziadatelovi a ¢lenskym stitom na pripomienkovanie
a doru¢ené pripomienky posttpil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliujiicu sihrnnii dokumentdciu verejnosti.

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

Smernica Komisie 2002/64/ES z 15. jila 2002 ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS o zahrnutf l4tok cinidon-etyl,
cyhalofop butyl, famoxadone, florasulam, metalaxyl-M a picolinafen medzi ti¢inné litky (U. v. ES L 189, 18.7.2002, s. 31).

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, 5. 1).
Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych d¢innych 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).
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Urad ozndmil 3. jila 2015 Komisii svoj zdver () o tom, & mozZno ocakdvat, Ze famoxadén bude splnat kritéria
schvdlenia stanovené v ¢linku 4 nariadenia (ES) & 1107/2009. Urad dospel k zdveru, ze pri Vsetkych
posudzovanych reprezentativnych pouzitiach existuje vysoky potencidl prekrocit prijatelnd hladinu expozicie
pouzivatela (acceptable operator exposure level, dalej len ,AOEL) pre pracovnikov pocas ru¢ného zberu plodin,
a to aj pri pouzivani osobnych ochrannych prostriedkov (dalej len ,00P%). Urad dalej dospel k zdveru, 7e
pouzivanie famoxadénu predstavuje vysoké dlhodobé riziko pre cicavce a Vysoke riziko pre vodné organizmy. Urad
okrem toho uviedol, Ze dostupné informécie nie s dostatocné na vyvodenie zaveru o dlhodobych postdeniach rizik
pre vtaky.

Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil svoje prlpomlenky k zdveru dradu a v sdlade s clankom 17 ods. 1
vykondvacieho nariadenia (EU) &. 1141/2010 k ndvrhu reviznej spravy. Ziadatel predlozil svoje pripomienky, ktoré
sa dokladne preskdamali.

(10) Napriek argumentom, ktoré Ziadatel uviedol, viak nebolo mozné vyvrdtit pochybnosti tykajice sa danej latky.

(11) 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 ti¢innej litky famoxadén.

(12)  Vykondvacie nariadenie (EU) &. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom zmenit.

(13) Clenskym $tidtom by sa mal poskytnif dostatocny ¢as na zrusenie autorizcii pripravkov na ochranu rastlin

s obsahom famoxadénu.

(14) Pokial ide o pripravky na ochranu rastlin s obsahom famoxadénu, v pripade ktorych clenské stity v stlade

s ¢ldnkom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 poskytnii akiikolvek dobu odkladu, toto obdobie by malo byt ¢o
najkratsie a malo by uplynut najneskor 12 mesiacov od nadobudnutia ti¢innosti tohto narjadenia.

(15)  Vykonavacim nariadenim (EU) 2021/745 () sa obdobie platnosti schvilenia famoxadénu predizilo do 30. jina

2022, aby bolo mozné dokoncit postup obnovenia schvalenia pred uplynutim obdobia platnosti schvélenia
uvedenej Gcinnej litky. KedZe sa viak rozhodnutie o obnoveni schvélenia prijima pred uplynutim uvedeného
predizeného obdobia platnosti schvélenia, toto nariadenie by sa malo zacat uplatiiovat pred uvedenym détumom.

(16) Toto nariadenie nebrani predloZeniu dalSej Ziadosti o schvilenie famoxadénu v stlade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES)

& 1107/2009.

(17) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny

)

()

a krmivi,

Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance famoxadone. (Zaver z partnerského preskiimania G¢innej
litky famoxadén z hladiska postidenia rizika pesticidov). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(7):4194, 116 s doi:10.2903j.
efsa.2015.4194.

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/745 zo 6. maja 2021, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 5402011, pokial
ide o predfzenie obdobi schvélenia t¢innych latok siran aménno-hlinity, kremicitan hlinity, beflubutamid, bentiavalikarb, bifenazdt,
boskalid, uhli¢itan vépenaty, kaptdn, oxid uhli¢ity, cymoxanil, dimetomorf, etefon, vytazok z cajovnika, famoxadén, zvysky
z destilacie tuku, C7-C20 mastné kyseliny, flumioxazin, fluoxastrobin, flurochloridén, folpet, formetandt, kyselina giberelinov4,
gibereliny, heptamaloxyloglukdn, hydrolyzované proteiny, siran Zeleznaty, metazachlér, metribuzin, milbemektin, Paecilomyces
lilacinus (kmen 251), fénmedifim, fosmet, pirimifos-metyl, rastlinné oleje/repkovy olej, hydrogenuhli¢itan draselny, propamokarb,
protiokonazol, kremenny piesok, rybi olej, repelenty (podla pachu) Zivocisneho alebo rastlinného povodu/ovei tuk, S-metolachlér,
linedrne motylie feromény, tebukonazol a moc¢ovina (U v.EUL 160, 7.5.2021, s. 89).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Neobnovenie schvilenia i¢innej litky

Schvilenie ucinnej latky famoxaddn sa neobnovuje.

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

V Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) &. 540/2011 sa vypusta riadok 35 tykajiici sa famoxadénu.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

Clenské stéty zrusia autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom tcinnej ldtky famoxadén do 16. marca 2022.

Cldnok 4
Doba odkladu
Kazdd doba odkladu, ktort poskytnt ¢lenské $tity v stlade s ¢linkom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, musi uplynit do
16. septembra 2022.
Cldnok 5
Nadobudnutie G¢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
$tatoch.

V Bruseli 19. augusta 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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