L 186/20 Utedni véstnik Evropské unie 27.5.2021
PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/843

ze dne 26. kvétna 2021,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni

piipravki na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni G¢inné litky kyazofamid a méni p¥iloha

provadéciho nafizeni (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 pfipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Smérnici Komise 2003/23/ES () byl kyazofamid zafazen jako w¢innd litka do piilohy I smérnice Rady
91/414[EHS ().

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

Platnost schvéleni G¢inné latky kyazofamid, jak je stanoveno v ¢asti A pilohy provadéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 540/2011, skonéi dne 31. ervence 2021.

V souladu s ¢lankem 1 provaddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhaté stanovené v uvedeném ¢lanku
byla ptedlozena zddost o obnoveni schvélen{ kyazofamidu.

Zadatel piedlozil dopliujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lanku 6 naifzeni (EU) & 844/2012. Zpravodajsky
¢lensky stat shledal Zadost dplnou.

Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym clenskym stitem ndvrh hodnotici
zprdvy o obnoveni a dne 23. ¢ervna 2015 ji predlozil Evropskému tfadu pro bezpec¢nost potravin (ddle jen ,Gfad”)
a Komisi.

Utad zpfistupnil souhrn dopliiujici dokumentace vefejnosti. Urad rovnéz predal navrh hodnotici zprévy o obnoveni
7adateli a clenskym stdtim, aby se k ni vyjddfili, a zahdjil o ni vefejnou konzultaci. Utad pfedal obdrzené
piipominky Komisi.

Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Smérnice Komise 2003/23/ES ze dne 25. bfezna 2003, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gi¢elem zafazeni t¢innych latek
imazamoxu, oxasulfuronu, ethoxysulfuronu, foramsulfuronu, oxadiargylu a kyazofamidu (Uf. vést. L 81, 28.3.2003, s. 39).

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni ptipravkd na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).
Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych t¢innych litek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 8442012 ze dne 18. zdF{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvileni t¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvadéni ptipravka
na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(8)  Dne 23. kvétna 2016 oznamil dfad Komisi sviij zavér (°) ohledné toho, zda Ize o¢ekédvat, Ze kyazofamid spln{ kritéria
pro schvaleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. V ndvaznosti na povéfeni Komise z divodu nejistoty
tykajici se necilovych ¢lenovcl Gfad sviyj zavér aktualizoval dne 28. ¢ervence 2020 (’). Komise pfedstavila zpravu
o obnoveni schvaleni latky kyazofamid Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne
3. prosince 2020 a navrh nafizeni dne 26. ledna 2021.

(9)  Pokud jde o kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruSeni ¢innosti endokrinniho systému zavedend
nafizenim Komise (EU) 2018/605 (), naznaCuje zdvér ufadu, Ze na zdkladé védeckych dikazd je vysoce
nepravdépodobné, Ze kyazofamid je endokrinni disruptor zasahujici estrogenni, androgenni, thyroidni nebo
steroidogenni drdhy. Na zdkladé dostupnych tdaji a soucasnych poznatkdi shrnutych v zavéru dfadu nebyly
pozorovany Zzddné nepiiznivé tcinky, které by mohly souviset se zptisobem ptisobeni endokrinniho disruptoru.
Komise se proto domnivé, Ze kyazofamid nelze povazovat za latku s vlastnostmi vyvoldvajicimi naru$eni ¢innosti
endokrinniho systému.

(10) Komise vyzvala Zadatele, aby pfedlozil své pfipominky k zdvéru Gfadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim
pododstavcem provadéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 i ke zprivim o obnoveni. Pfipominky, které Zadatel
predlozil, byly dikladné pfezkoumadny.

(11) Bylo zjisténo, ze v ptipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouZzitf alespon jednoho piipravku na ochranu rostlin
obsahujictho tcinnou latku kyazofamid jsou kritéria pro schvéleni stanovena v ¢linku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
splnéna.

(12) Posouzeni rizik pro tcely obnoveni schvdleni kyazofamidu vychdzi z omezeného poctu reprezentativnich pouziti,
kterd vsak neomezuji pouziti, pro néz mohou byt piipravky na ochranu rostlin obsahujici kyazofamid povoleny.
Proto je vhodné nezachovat omezeni pouziti jako fungicid.

(13) Je tedy vhodné schvileni kyazofamidu obnovit.

(14) 'V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢linkem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je vSak nezbytné stanovit ur¢ité podminky. Zejména je vhodné vyzadat si dalsi
potvrzujici informace.

(15) Aby se zvysila davéra v zavér, ze kyazofamid nemd vlastnosti vyvoldvajici naruseni ¢innosti endokrinntho systému,
mél by Zadatel ptedlozit aktualizované posouzeni kritérif stanovenych v bodech 3.6.5 a 3.8.2 ptilohy II nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 v souladu s bodem 2.2 pism. b) p#ilohy II nafizeni (ES) ¢ 1107/2009, ve znéni nafizeni (EU)
2018605, a v souladu s pokyny pro identifikaci endokrinnich disruptori ().

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

(17) Provddécim nafizenim Komise (EU) 2020/869 (') byla prodlouzena doba platnosti schvileni kyazofamidu do
31. Cervence 2021, aby bylo mozno dokoncit postup pro obnoveni schvileni pfed uplynutim doby platnosti
schvaleni uvedené latky. Protoze by se datum vstupu tohoto nafizeni v platnost blizilo datu skonceni platnosti
schvélen{ kyazofamidu, mélo by se toto nafizeni pouzit ode dne ndsledujictho po dni skonceni platnosti schvaleni
kyazofamidu.

(18) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

(®) EFSA Journal 2016;14(6):4503 [24 s.]. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.

() Updated peer review of the pesticide risk assessment of the active substance cyazofamid; The EFSA Journal (2020); 18(9):6232.

() Natizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni pfiloha II nafizeni (ES) ¢. 11072009 a stanovi se védeckd
kritéria pro urcenf vlastnosti vyvoldvajicich narusenf ¢innosti endokrinnho systému (Uf. vést. L 101, 20.4.2018, 5. 33).

() ECHA (Evropskd agentura pro chemické litky) a EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin) s technickou podporou Spole¢ného
vyzkumného stiediska (JRC), Andersson N, Arena M, Auteri D, Barmaz S, Grignard E, Kienzler A, Lepper P, Lostia AM, Munn S, Parra
Morte JM, Pellizzato F, Tarazona ], Terron A a Van der Linden S, 2018. Guidance for the identification of endocrine disruptors in the
context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009. EFSA Journal 2018; 16(6):5311, s. 135.

(") Provadéci natizeni Komise (EU) 2020/869 ze dne 24. ¢ervna 2020, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvaleni ucinnych ldtek beflubutamid, benalaxyl, benthiavalikarb, bifenazat, 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).


www.efsa.europa.eu
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni ¢inné latky

Schvileni c¢inné latky kyazofamid, specifikované v piiloze I, se obnovuje za podminek stanovenych v uvedené piiloze.

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

Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s pfilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost a datum pouZitelnosti
Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. srpna 2021.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 26. kvétna 2021

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Obecny nézsy, identifikaéni Nézev podle IUPAC Cistota (') Datum | Konec p}atnf) sti Zvlastni ustanoveni
disla schvileni schvileni
Kyazofamid 4-chlor-2-kyan-N,N-dimethyl- >935¢g/kg [1.srpna2021 | 31.ervence2036 | P¥i uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
CAS 120116-88-3 5-(p-tolyl)imidazol- ¢.1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o obnoveni
CIPAC 653 1-sulfonamid schvaleni kyazofamidu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat zvldstni
pozornost:

a) specifikaci komer¢né vyrabéného technického materidly;

b) dopadu zpracovdni na posouzeni rizika pro spotiebitele;

¢) ochrané necilovych ¢lenovcti a Zizal.

Zadatel ptedlozi Komisi, clenskym sttim a Gfadu potvrzujici

informace, pokud jde o:

1. G¢inek procestt ¢isténi odpadnich vod na povahu rezidui
pfitomnych v povrchovych a podzemnich vodach, kdyz jsou
erpany pro pitnou vodu;

2. body 3.6.5 a 3.8.2 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve znéni
nafizeni Komise (EU) 2018/605.

Zadatel piedlozi pozadované informace uvedené v bodé 1 do dvou

let od data, kdy Komise zvefejnila pokyny k hodnoceni ti¢inku

procesti ipravy vody na povahu rezidui pfitomnych v povrchovych

a podzemnich vodach.

Pokud jde o bod 2, Zadatel poskytne aktualizované posouzeni jiz

piedloZenych informaci a p¥ipadné dalsi informace za tcelem

potvrzeni absence endokrinniho t¢inku do 16. ¢ervna 2023.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné ltky jsou uvedeny ve zprdvé o obnoveni schvéleni.

1e0cs Lt

[S0]

arun Pyysdoraq YIuIsgA JUpaIN
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Priloha provadéciho nafizeni Komise (EU) €. 540/2011 se mén takto:

1) v casti A se zrusuje polozka 46 pro kyazofamid;

2) v ¢&asti B se dopliiuje nové polozka, kterd zni:

PRILOHA II

Cislo Obecny ndzev, identifika¢ni Nézev podle [UPAC

Konec platnosti

Cistota () Datum schvéleni

Zvlastni ustanoveni

Cisla schvileni
,146 |Kyazofamid 4-chlor-2-kyan-N,N- > 935 glkg 1. srpna 2021 31. cerv- Pti uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29
CAS 120116-88-3 dimethyl-5-(p-tolyl)imidazol- ence 2036 | odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt

CIPAC 653 1-sulfonamid

zohlednény zavéry zpravy o obnoveni schvaleni

kyazofamidu, a zejména dodatky I a Il uvedené

Zpravy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty

vénovat zvlstni pozornost:

a) specifikaci komer¢né vyrdbéného technického
materidlu;

b) dopadu zpracovani na posouzeni rizika pro spo-
tiebitele;

¢) ochrané necilovych ¢lenovcti a Zizal.

Zadatel piedlozi Komisi, ¢lenskym statiim a Gifadu

potvrzujici informace, pokud jde o:

1. Gcinek procest ¢isténi odpadnich vod na po-
vahu rezidui p¥tomnych v povrchovych a pod-
zemnich voddch, kdyz jsou ¢erpny pro pitnou
vodu;

2. body 3.6.5 a 3.8.2 piilohy II nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 ve znéni nafizeni Komise (EU)
2018/605.

Zadatel piedlozi pozadované informace uvedené
vbodé 1 do dvou let od data, kdy Komise zvefejnila
pokyny k hodnoceni ti¢inku procest ipravy vody
na povahu reziduf pfitomnych v povrchovych

a podzemnich vodach.
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Pokud jde o bod 2, zadatel poskytne aktualizované
posouzeni jiz pfedlozenych informaci a piipadné
dalsi informace za Gi¢elem potvrzeni absence
endokrinniho t¢inku do 16. ¢ervna 2023.“

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ticinné latky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni schvéleni.
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