PN Uradny vestnik SK
RS Eurépskej tnie Séria L
20242198 5.9.2024

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/ 2198
z0 4. septembra 2024,

ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 obnovuje
schvilenie d¢innej litky folpet a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie Komisie (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na narijadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 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 ¢ldnok 20 ods. 1

kedZze:
(1)  Smernicou Komisie 2007/5/ES () sa folpet zaradil ako G¢innd latka do prilohy Ik smernici Rady 91/414/EHS ().

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

(3)  Platnost schvilenia tcinnej ltky folpet, ako sa stanovuje v Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 5402011, sa kon¢i 15. februdra 2025.

(4)  Vsilade s clankom 1 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 () bola v lehote stanovenej v uvedenom
¢lanku predlozend Rakiisku ako spravodajskému ¢lenskému $tdtu a Taliansku ako spoluspravodajskému ¢lenskému
§tdtu ziadost o obnovenie schvalenia i¢innej latky folpet.

(5)  Ziadatel predlozil dopliujicu dokumentdciu, ktord sa vyzaduje podla clinku 6 vykondvacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012, spravodajskému clenskému $tatu, spoluspravodajskému ¢lenskému $tdtu, Komisii a Eurépskemu
tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”). Spravodajsky ¢lensky stat skonstatoval, Ze Ziadost je Gplna.

(6)  Spravodajsky clensky $tdt vypracoval v spoluprici so spoluspravodajskym ¢lenskym $titom ndvrh hodnotiacej
spravy o obnoveni schvélenia a 14. marca 2018 ho predlozil dradu a Komisii. Spravodajsky ¢lensky $tdt vo svojom
ndvrhu hodnotiacej spravy o obnoveni schvalenia navrhol obnovit schvélenie folpetu.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa. eu/eli/reg/2009/1107/oj

() Smernica Komisie 2007/5/ES zo 7. februdra 2007, ktorou sa meni a doplita smernica Rady 91/414[EHS s cielom zaradit kaptan,
folpet, formetandt a metiokarb medzi ticinné litky (U. v. EU L 35, 8.2.2007, 5. 11, ELL http://data. europa.euleli/dir/2007/5/oj).

() Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvidzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1, ELL
http://data.europa.eufeli/dir/1991/414/oj).

(*) Vykonavac1e nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. médja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvilenych tcinnych litok (U. v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2011/540/0j).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovuji ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gcinnych ldtok podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvddzan{ pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, 5. 26, ELL http://data.curopa.eu/elijreg_impl/2012/844/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2198/oj
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Urad takisto zaslal ndvrh hodnotiacej spriavy o obnoveni schvélenia ziadatelovi a clenskym Stitom na
pripomienkovanie a prijaté pripomienky posttpil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliujicu sthrnnd
dokumenticiu verejnosti.

Urad 10. oktébra 2019 poziadal Ziadatela o dopliujiice informacie o vlastnostiach folpetu nardsajticich endokrinny
systém podla ¢lanku 13 ods. 3a prveho pododseku Vykonavac1eh0 nariadenia (EU) ¢. 844/2012. Ziadatel predlozil
informdcie, ktoré uradu umoznuju posudit, ¢i si splnené vedecké kritérid urCovania vlastnosti nartsajicich
endokrinny systém stanovené v bodoch 3.6.5 a 3.8.2 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 zavedené
nariadenfm Komisie (EU) 2018/605 (‘).

V méji 2022 spravodajsky clensky $tat spristupnil dradu, ¢lenskym $titom a Komisii aktualizovany ndvrh
hodnotiacej sprdvy o obnoveni schvélenia. Spravodajsky clensky $tit vo svojom aktualizovanom ndvrhu
hodnotiacej spravy o obnoveni schvilenia posidil doplitujice informdcie tykajice sa kritérii na identifikdciu
vlastnosti narasajtcich endokrinny systém a navrhol obnovit schvilenie i¢innej latky folpet.

Dnia 12. jala 2023 ozndmil trad Komisii svoj zdver (), pokial ide o to, ¢i mozno ocakévat, zZe cinnd latka folpet
bude spliiat kritérid schvalenia stanovené v clanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Komisia 20. marca 2024 predlozila Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivéd sprdvu o obnoveni
schvalenia a 22. mdja 2024 ndvrh tohto nariadenia.

Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k zdveru tiradu a, v stlade s clinkom 14 ods. 1 tretim
pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012, aj k sprave o obnoveni schvélenia. Ziadatel predlozil
svoje pripomienky, ktoré sa dokladne preskimali a ndlezite zohladnili.

V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimélne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom tcinnej latky folpet sa dospelo k zdveru, Ze kritérid schvélenia uvedené v ¢lanku 4 nariadenia (ES)
¢.1107/2009 st splnené.

Hoci hodnotenie rizika v pripade obnovenia schvalenia Gcinnej latky folpet vychddza z obmedzeného poctu
reprezentativnych pouZiti, neobmedzuji sa tym pouZitia, na ktoré mozno pripravky na ochranu rastlin s obsahom
ucinnej latky folpet autorizovat. Preto nie je vhodné zachovat obmedzenie tykajice sa pouZivania ac¢innej latky
folpet ako fungicidu.

Preto je vhodné obnovit schvilenie G¢innej latky folpet.

V stlade s ¢linkom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojen{ s jeho ¢ldnkom 6 a vzhladom na stcasné
vedecké a technické poznatky a vysledok hodnotenia rizika je vSak potrebné stanovit urcité podmienky. Vzhladom
na vysoké akatne riziko pre ryby a vodné bezstavovce uvedené v hodnoten rizika je vhodné vyzadovat minimdlne
opatrenia na zmiernenie rizika s cieflom chrénit tieto vodné organizmy pred expoziciou d¢inkom létky folpet,
pokial z vysledku hodnotenia rizika vykonaného v pripade konkrétnych pouziti pripravku na ochranu rastlin
nevyplyva, Ze takéto opatrenia na zmiernenie rizika nie si potrebné alebo sa moézu obmedzit. S cielom uzavriet
postdenie expozicie spotrebitelov je okrem toho vhodné najmi to, aby sa vyzadovali potvrdzujtice informdcie na
stanovenie drovni kyseliny ftalovej vyplyvajiicich z pouzivania ¢innej ldtky folpet pri zohladneni pozadovych
trovni kyseliny ftalovej pritomnej v psenici a jameni pocas testovani reziduf v teréne, len pokial ide o pouzitia
uvedené v dodatku IT k sprave o obnoveni schvélenia.

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

() Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha Il k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 stanovenfm

vedeckych kritérif ur¢ovania vlastnosti nartsajicich endokrinny systém (U. v. EU L 101, 20.4.2018, s. 33, ELL http://data.europa.eu/
eli/reg/2018/605/0j).
() Vestnik EFSA 2023 (EFSA Journal 2023), 21(8), 1 — 32. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2198/0j
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(18) Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2023/918 (%) sa predfiilo obdobie platnosti schvélenia folpetu do
15. februdra 2025, aby bolo mozné dokoncit postup obnovenia schvilenia pred uplynutim obdobia platnosti
schvélenia uvedenej Gcinnej litky. KedZe sa vSak rozhodnutie o obnoveni schvilenia prijalo pred uplynutim
uvedeného predlzeného obdobla platnosti schvdlenia, toto nariadenie by sa malo zacat uplatriovat pred uvedenym
diom.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia d¢innej litky

Schvilenie ¢innej latky folpet Specifikovanej v prilohe I k tomuto nariadeniu sa obnovuje za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe.

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

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

Cldnok 3
Nadobudnutie d¢innosti a ddtum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. novembra 2024.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 4. septembra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2023/918 zo 4. mdja 2023, ktorym sa meni vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 5402011, pokial
ide o predfzenie obdobi platnosti schvélenia Gcinnych litok aklonifén, ametoktradin, beflubutamid, bentiavalikarb, boskalid, kaptan,
kletodim, cykloxydim, cyflumetofén, dazomet, diklofop, dimetomorf, etefén, fenazachin, fluopikolid, fluoxastrobin, flurochloridén,
folpet, formetandt, Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus, hymexazol, kyselina indolylmaslovd, mandipropamid, metalaxyl,
metaldehyd, metdm, metazachlér, metribuzin, milbemektin, paklobutrazol, penoxsulam, fénmedifém, pirimifos-metyl, propamokarb,
prochinazid, protiokonazol, S-metolachlér, Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus, Trichoderma asperellum (kmeni T34)

a Trichoderma atroviride (kmeii 1-1237) (U. v. EU L 119, 5.5.2023, s. 160, ELL http://data.europa.cu/eli/reg_impl/2023/918/0j).
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PRILOHA I

Bezny nazov,
identifikacné ¢isla

Nézov IUPAC

Cistota (')

Datum schvélenia

Koniec platnosti
schvdlenia

Osobitné ustanovenia

Folpet

CAS ¢.:133-07-3
CIPAC¢.: 75

N-(trichlérmetylsulfa-
nyl)ftalimid

> 940 g/kg

Nasledujtice necistoty nesma pre-

krocit tieto hodnoty vtechnickom

materiali:

— trichlérmetansulfenyl-chlo-
rid (PCMM): 2 g/kg

— tetrachlérmetdn 2 g/kg

— kaptan 3 g/kg

— sirouhlik 2,5 g/kg

1. novembra 2024

31. oktdbra 2039

Pri uplatiovani jednotnych zdsad, ktoré sa uvddzaju
v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa
musia zohladnit zdvery uvedené v sprdve o obnoveni
schvalenia t¢innej latky folpet, a najmd v dodatkoch I a II
k nej.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity veno-
vat osobitnii pozornost:

— ochrane vodnych organizmov pri zabezpeceni mini-
malne 95 % zniZenia tletu postreku pri vodnych ttva-
roch, ako v pripade 20 m ndraznikovej z6ny bez po-
streku, pokial z vysledku hodnotenia rizika
vykonaného v pripade konkrétneho pouzitia priprav-
ku na ochranu rastlin nevyplyva, Ze takéto opatrenia
na zmiernenie rizika nie si potrebné alebo sa mézu
obmedzit, kedZe neexistujii neprijatelné rizikd sposo-
bené tletom postreku,

— ochrane operatorov (pouZivanie OOP operdtormi po-
¢as miesania, nakladania a aplikdcie) a pracovnikov
(pouzivanie pracovnych odevov a ochrannych ruka-
vic pri opatovnom vstupe) a

— ochrane ostatnych pritomnych osob a obyvatelov pri
zabezpeceni, aby podmienky pouZivania zahffali pri-
merané opatrenia na zmiernenie rizika, ako je zaria-
denie na obmedzenie dletu, s cielom zniZit expoziciu
na minimum.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest
opatrenia na zmiernenie rizika.
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Bezny nazov,
identifika¢né &isla

Nézov IUPAC

Cistota (')

Détum schvélenia

Koniec platnosti
schvdlenia

Osobitné ustanovenia

Ziadatel musi predlozit potvrdzujice informacie na stano-
venie trovni kyseliny ftalovej vyplyvajiicich z pouzivania
Ucinnej latky folpet, pricom sa zohladnia pozadové
urovne kyseliny ftalovej v pSenici a jaémeni pocas testo-
vani rezidui v teréne, len pokial ide o pouzitia uvedené
v dodatku IT k sprdve o obnoveni schvélenia.

Ziadatel musi Komisii, clenskym $tatom a tiradu predlozit
tieto informécie do 25. marca 2025.

() Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikdcii Gicinnej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvalenia.

7
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Priloha k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 sa meni takto:

1.V casti A savypusta zdpis 146 tykajici sa folpetu;

2. V casti B sa dopfﬁa tento zdpis:

PRILOHA II

Bezny ndzov,

Koniec platnosti

Cislo identifika¢né Nézov IUPAC Cistota (') Détum schviélenia hvaleni Osobitné ustanovenia
ﬁl’sla scnvalenia
,172 | Folpet N-(trichlérme- > 940 glkg 1. novembra 31. oktobra Pri uplatiiovani jednotnych zasad, ktoré sa uvadzaja v clanku 29
5 tylsulfanyl)ftali- B = 2024 2039 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery
CAS ¢ mid Nasle(,iu]uce necistoty uvedené v spréve o obnoveni schvilenia Gcinnej ldtky folpet,
133-07-3 nesmud prekrocit tieto anajmi v dodatkoch I a Il k nej.
CIPAC €. 75 hodnoty v technickom

materidli:

trichlérmetéansulfe-
nyl-chlorid
(PCMM): 2 g/kg
tetrachlérmetdn 2
glkg

kaptan 3 g/kg

sirouhlik 2,5 g/kg

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat oso-
bitnti pozornost:

— ochrane vodnych organizmov pri zabezpedeni minimalne
95 % zniZenia uletu postreku pri vodnych ttvaroch, ako
v pripade 20 m ndraznikovej zény bez postreku, pokial
z vysledku hodnotenia rizika vykonaného v pripade
konkrétneho pouzitia pripravku na ochranu rastlin
nevyplyva, Ze takéto opatrenia na zmiernenie rizika nie st
potrebné alebo sa moézu obmedzif, kedZe neexistuji
neprijatelné rizikd spdsobené tletom postreku,

— ochrane operatorov (pouzivanie OOP operdtormi pocas
mie$ania, nakladania a aplikdcie) a pracovnikov (pouZivanie
pracovnych odevov a ochrannych rukavic pri opitovnom
vstupe) a

— ochrane ostatnych pritomnych osdb a obyvatelov pri
zabezpedeni, aby podmienky pouZivania zahffiali primerané
opatrenia na zmiernenie rizika, ako je zariadenie na
obmedzenie tletu, s cielom zniZit expoziciu na minimum.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatre-
nia na zmiernenie rizika.
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Bezny ndzov,

Cislo identifika¢né

Cisla

Nézov IUPAC

Cistota (1)

Détum schvélenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Ziadatel musi predlozit potvrdzujtice informdcie na stanovenie
urovni kyseliny ftalovej vyplyvajiicich z pouzZivania G¢innej latky
folpet, pricom sa zohladnia pozadové trovne kyseliny ftalovej
v pSenici a jaémeni pocas testovani rezidui v teréne, len pokial
ide o pouzitia uvedené v dodatku II k sprave o obnoveni schvéle-
nia.

Ziadatel musi Komisii, clenskym $tdtom a tGradu predloZit tieto
informdcie do 25. marca 2025.

0

Dalgie podrobnosti o identite a 3pecifikdcii Gi¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvélenia.”
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