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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/344
z 28. februdra 2019

o neobnoveni schvilenia cinnej litky etoprofos v siilade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani 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 Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktdbra 2009 o uvddzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢lanok 20 ods. 1
a ¢lanok 78 ods. 2,

kedze:

(1)  Smernicou Komisie 2007/52[ES (*) sa etoprofos zaradil ako a¢innd litka do prilohy I k smernici Rady
91/414[EHS ().

(2) Uc1nne litky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvdlené podla nariadenia (ES)
¢.1107/2009 a uvadzajt sa v Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (%).

(3)  Platnost schvalenia Gcinnej litky etoprofos v zmysle casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011 uplynie 31. jala 2019.

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

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

(6)  Spravodajsky clensky Stat vypracoval hodnotiacu spravu o obnoveni schvdlenia na zdklade konzulticie so
spoluspravodajskym clenskym $titom a 15. februdra 2017 ju predloZil Eurépskemu dradu pre bezpecnost
potravin (dalej len ,irad*) a Komisii.

(7)  Urad postupll hodnotiacu sprdvu o obnoveni schvdlenia Ziadatelovi a ¢lenskym Stitom na pripomienkovanie
a prijaté pripomienky postipil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliiujticu sithrnnt dokumentéciu verejnosti.

(8)  Urad ozndmil 18. mdja 2018 Komisii svoj zdver () o tom, ¢i mozno ocakdvat, Ze etoprofos spliia kritérid
schvilenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/20009.

(9)  Urad zistil urcité mozné rizikd. Predovsetkym nebolo mozné dospiet k ziveru o genotoxickom potencidli
etoprofosu, a preto nebolo mozné stanovit referenéné hodnoty z hladiska zdravia. Preto nebolo mozné
uskutocnit postidenie spotrebitelskych a nepotravinovych rizik. Okrem toho sa zistilo vysoké akdtne riziko pre

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

(*) Smernica Komisie 2007/ 52/ES 20 16. augusta 2007, ktorou sa menf a doplia smernica Rady 91/414/EHS s ciefom zahrniit etoprofos,
pirimifos-metyl a fipronil do zoznamu G¢innych litok (U. v.EU L 214, 17.8.2007, s. 3).

(*) Smernica Rady 91/414/EHS z 15.jtla 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), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance ethoprophos (Zaver z partnerského preskiimania G¢innej ltky etoprofos z hladiska hodnotenia rizika pesticidov). Vestnik
EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(10):5290, 34 s d0i:10.2903/j.efsa.2018.5290. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu.
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vtaky a vysoké riziko pre necielové podne clankonozce a podne organizmy z pouZivania etoprofosu. Urad dalej
dospel k zaveru, Ze nebolo mozné dokoncit postdenie rizika v niekolkych oblastiach vritane postdenia vplyvu
na zdravie spotrebitelov z hladiska rezidui v potravindch rastlinného a Zivo¢isneho pévodu, posidenia vyvojovej
neurotoxicity, postdenia expozicie podzemnych vod, dlhodobého rizika pre vtdky, posidenia sekunddrnej otravy
vtakov a cicavcov, rizika pre pddne organizmy vyplyvajiceho z expozicie G¢inkom metabolitov etoprofosu
a rizika pre ddzdovky. Napokon trad dospel k zdveru, ze nebolo mozné posudit, ¢i etoprofos mozZe nartsat
¢innost endokrinného systému.

(10) Komisia vyzvala ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k zdveru tdradu, a v sdlade s clinkom 14 ods. 1
tretim pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) & 844/2012 aj k ndvrhu sprivy o obnoveni. Ziadatel
predlozil svoje pripomienky, ktoré boli dokladne preskiimané.

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

(12)  Preto sa v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimélne jedného pripravku na ochranu
rastlin s obsahom etoprofosu nedospelo k zdveru, Ze kritérid schvélenia uvedené v ¢lanku 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 st splnené. Preto je vhodné neobnovit schvdlenie t¢innej ltky etoprofos v stlade s ¢linkom 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 poskytnit dostatoény cas na zrusenie autorizdci{ pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom etoprofosu.

(15) Ak denské stity v silade s clinkom 46 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009 udelia dobu odkladu, pokial ide
o pripravky na ochranu rastlin s obsahom etoprofosu, toto obdobie by malo uplyndt najneskor 21. marca 2020.

(16)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2018/917 () sa predfiila platnost schvélenia etoprofosu do 31. jula
2019, aby sa postup obnovenia mohol dokoncit pred uplynutlm platnosti schvélenia uvedenej latky. Vzhladom
na to, ze rozhodnutie o neobnoveni schvilenia sa pr1]1ma pred uvedenym predizenym ditumom uplynutia
platnosti, by sa viak toto nariadenie malo zacat uplatiiovat ¢o najskor.

(17)  Toto nariadenie nebrani predlozeniu dalsej Ziadosti o schvélenie etoprofosu v stilade s ¢lankom 7 nariadenia (ES)
& 1107/2009.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Neobnovenie schvilenia ti¢innej litky

Schvilenie i¢innej latky etoprofos sa neobnovuje.

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

V casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa vypusta riadok 155 tykajici sa etoprofosu.

() Vykonéyacie nariadenie Komisie (EU) 2018/917 z 27. jtna 2018, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial ide
o predfzenie obdobi schvdlenia Gcinnych 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 kmen 251,
fénmedifim, fosmet, pirimifos-metyl, propamokarb, protiokonazol, pymetrozin a S—metolachlér (U. v. EU L 163, 28.6.2018, s. 13).
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Cldnok 3
Prechodné opatrenia

Clenské $tity zrusia autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom dcinnej litky etoprofos najneskor do
21. septembra 2019.

Clanok 4
Doba odkladu

Akdkolvek doba odkladu, ktort ¢lenské $taty poskytnii v stlade s ¢lankom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, musi byt
¢o najkratsia a musi uplynit najneskor 21. marca 2020.

Cldnok 5
Nadobudnutie acinnosti

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

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

V Bruseli 28. februdra 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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