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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1246
ze dne 2. z4fi 2020,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvileni G¢inné liatky fenamifos a kterym se méni
pfiloha providéciho nafizeni Komise (EU) & 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni ptipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 a ¢l. 78 odst. 2
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodim:
(1) Smérnici Komise 2006/85/ES (?) byl fenamifos zafazen jako t¢innd ldtka do piilohy I smérnice Rady 91/414/EHS ().

(2)  Ucinné litky zafazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naiizeni (ES) ¢. 1107/2009
a jsou uvedeny v Casti A piflohy provadéciho nafizeni Komise (EU) €. 540/2011 (.

(3)  Platnost schvaleni i¢inné latky fenamifos, jak je stanoveno v ¢asti A piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011,
kon¢i dnem 31. ervence 2021.

(4)  Vsouladu s ¢ldnkem 1 provaddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 (°) a ve lhté stanovené v uvedeném ¢lanku
byla ptedlozena zadost o obnoveni schvéleni i¢inné ltky fenamifos.

(5)  Zadatel piedlozil doplaujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lénku 6 provddéciho nafizeni (EU) ¢ 844/2012.
Zpravodajsky clensky stdt shledal Zadost dplnou.

(6)  Zpravodajsky clensky stat vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym statem hodnotici zpravu o
obnoveni a dne 2. fijna 2017 ji pfedlozil Evropskému tifadu pro bezpecnost potravin (dale jen ,ifad”) a Komisi.

(7)  Utad zpfistupnil souhrn dopliiujici dokumentace vefejnosti. Utad rovnéz predal hodnotici zprvu o obnoveni
zadateltm a clenskym stdttim, aby se k ni vyjadiili, a zahdjil o ni vefejnou konzultaci. ObdrZené pfipominky tfad
pfedal Komisi.

(8)  Dne 10. prosince 2018 ozndmil Gfad Komisi sviij zavér () ohledné toho, zda lze ocekévat, Ze fenamifos splni kritéria
pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Smérnice Komise 2006/85/ES ze dne 23. f{jna 2006, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gcelem zafazeni G¢innych latek
fenamifosu a ethefonu (Uf. vést. L 293, 24.10.2006, s. 3).

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ervence 1991 o uvddéni pifpravki na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych t¢innych litek (Ur. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zdif 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvéleni t¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvddéni piipravka
na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).

() EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2019. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance fenamiphos. EFSA Journal 2019;17(1):5557, 26 s. https://doi.org/10.2903j.efsa.2019.5557.
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(9)  Utad identifikoval fadu znepokojujicich skutecnosti. Zejména celkové posouzeni rizik pro spotiebitele bylo
povazovano za prozatimni, nebot datovy soubor pro metabolity MO1 a M02 ohledné genotoxicity byl netplny, coz
vedlo k prozatimni definici rezidui pro tcely posouzeni rizik u plodin, na nichz ma byt fenamifos pouzivan. Avsak i
piesto, ze nebylo mozné posouzeni rizik pro spottebitele dokondit, bylo zjisténo akutni riziko pro spotiebitele u
vSech reprezentativnich pouziti tykajicich se plodové zeleniny.

(10) Kromeé toho, pokud jde o expozici spotiebitelii pti chronickém pi{jmu, pokud se pouziji vypoctené maximdlni limity
rezidui (MLR) vyplyvajici z dostupného souboru tidajii o reziduich pfedlozeného pro téely postupu pro obnoveni,
teoreticky maximdln{ denni pffjem (TMDI) by pfedstavoval 172 % ptijatelného denniho p#jmu (ADI).

11) Pokud jde o zbyvajici pouziti litky na okrasné rostliny a skolky, vzhledem k tomu, Ze uvedené rostliny mohou by

) yvajici p Y y Y y yt

péstovany v rotaci s potravinafskymi plodinami, nelze vyloucit akutni riziko pro spotiebitele vyplyvajici z téchto
pouziti s ohledem na moZny pfijem rezidui v plodindch, které jsou soucdsti osevniho postupu.

(12) Kromé toho nebylo mozné dokoncit posouzeni rizik pro jedinecné lidské metabolity, jelikoz nebyla pfedlozena
srovnévaci studie metabolismu in vitro.

(13) Komise vyzvala Zadatele, aby se k zavéru tfadu vyjadiil. Déle v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim pododstavcem
rovadéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 Komise vyzvala Zadatele, aby pfedlozZil pfipominky ke zpravé o obnoveni.
Zadatel predlozil své pfipominky, které byly diikladné pfezkoumany.

(14) Navzdory argumenttim pfedlozenym zadatelem v3ak nebylo mozné obavy tykajici se dané u¢inné latky vyvratit.

(15) V dasledku toho nebyl u¢inén zdvér, ze by v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespont jednoho
piipravku na ochranu rostlin byla splnéna kritéria pro schvdleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.
Je tedy vhodné neobnovit schvéleni G¢inné latky fenamifos v souladu s ¢l. 20 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni.

(16) Provadéci nafizeni (EU) €. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(17) Clenskym statim by mél byt poskytnut dostatecny ¢as na odnéti povoleni pro piipravky na ochranu rostlin
obsahujic{ fenamifos.

(18) U pripravki na ochranu rostlin obsahujicich fenamifos, pro néz ¢lenské staty udéli odkladnou lhiitu v souladu s
¢lankem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, by tato lhdta méla uplynout nejpozdéji 12 mésici po vstupu tohoto
nafizeni v platnost.

(19) Provddécim nafizenim Komise (EU) 2020/869 () byla prodlouzena doba platnosti schvéleni fenamifosu do
31. Cervence 2021, aby bylo mozno dokoncit postup pro obnoveni schvileni pfed uplynutim doby platnosti
schvaleni uvedené latky. AvSak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o neobnoveni schvileni se pfijima pfed skoncenim
uvedené prodlouzené doby platnosti, mélo by se toto nafizeni pouZit co nejdfive.

(20) Timto naf{zenim neni dotéeno piedloZeni dalsi Zadosti o schvaleni fenamifosu podle ¢lanku 7 nafizeni (ES)
¢.1107/2009.

(21) Opatfeni stanovend v tomto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a
krmiva,

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/869 ze dne 24. ¢ervna 2020, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde o
prodlouzeni doby platnosti schvdleni d¢innych latek beflubutamid, benalaxyl, benthiavalikarb, bifenazit, boskalid, bromoxynil,
kaptan, kyazofamid, dimethomorf, ethefon, etoxazol, famoxadon, fenamifos, flumioxazin, fluoxastrobin, folpet, formetanit,
metribuzin, milbemektin, Paecilomyces lilacinus kmen 251, fenmedifam, fosmet, pirimifos-methyl, propamokarb, prothiokonazol a s-
metolachlor (UF. vést. L 201, 25.6.2020, . 7).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Neobnoveni schvaleni ii¢inné latky

Schvileni uc¢inné latky fenamifos se neobnovuje.

Cldnek 2
Zména providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

V ¢dsti A prilohy provadéciho natizeni (EU) ¢. 540/2011 se zrusuje fadek 141 tykajici se fenamifosu.

Cldnek 3
Prechodnd opatfeni

Clenské stity odejmou povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou litku fenamifos do dne 23. brezna

2021.
Cldnek 4
Odkladna lhita
Jakakoli odkladnd lhiita udélend ¢lenskymi stity v souladu s ¢ldnkem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 uplyne dne 23. zaf{
2021.
Cldnek 5
Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vsech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 2. zadf{ 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné
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