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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/129,
ze dne 3. inora 2021,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni 4¢inné litky vytazek z Cesneku a 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 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 2008/127/[ES () byl vytazek z Cesneku zafazen jako w¢innd litka do pfilohy 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 schvaleni G¢inné latky vytazek z Cesneku, jak je stanoveno v &asti A pfilohy provadéciho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skon¢i dnem 31. srpna 2021.

V souladu s ¢lankem 1 provaddéciho natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhaté stanovené v uvedeném ¢lanku
byla ptedlozena zddost o obnoveni schvéleni u¢inné latky vytazek z ¢esneku.

Zadatel predlozil dopliiujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lanku 6 provadéciho naiizeni (EU) ¢. 844/2012.
Zpravodajsky clensky stdt shledal Zadost dplnou.

Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym clenskym stitem ndvrh hodnotici
zprdvy o obnoveni a dne 28. bfezna 2019 ji pfedlozil Evropskému tGfadu pro bezpec¢nost potravin (ddle jen ,Gfad")
a Komisi.

Utad zpfistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti. Urad rovnéz zaslal navrh hodnotici zpravy o obnoveni
7adateli a ¢lenskym stdtim, aby se k ni vyjadiili, a zahdjil o ni vefejnou konzultaci. ObdrZené pfipominky predal
tfad Komisi.

Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Smérnice Komise 2008/127[ES ze dne 18. prosince 2008, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gcelem zafazeni nékterych
Geinnych ldtek (UF. vést. L 344, 20.12.2008, s. 89).

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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Dne 16. dubna 2020 ozndmil Gfad Komisi sviij zavér (°) ohledné toho, zda lze ocekdvat, Ze vytazek z ¢esneku splni
kritéria pro schvdleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Komise pfedlozila Stdlému vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ve dnech 16. a 17. Cervence 2020 zprdvu o obnoveni tykajici se vytazku
z Cesneku a dne 4. prosince 2020 navrh naf{zeni o obnoveni schvéleni uvedené u¢inné latky.

Pokud jde o kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinntho systému zavedend
natizenim Komise (EU) 2018/605 ('), dospél afad k zdvéru, Ze vytazek z Cesneku nespliuje kritéria tykajici se
naruseni ¢innosti endokrinniho systému u lidi a u necilovych organismu stanovend v bodech 3.6.5 a 3.8.2 piilohy II
nafizeni (ES) ¢ 1107/2009, ve znéni natizeni (EU) 2018/605.

Komise vyzvala Zadatele, aby pfedlozil své pfipominky k zdvéru dfadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tietim
pododstavcem provadéctho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 i ke zpravé o obnoveni. Zadatel predlozil své piipominky,
které byly dakladné pfezkoumany.

Bylo zjisténo, Ze v ptipadé jednoho &i vice reprezentativnich pouziti alespoii jednoho p¥ipravku na ochranu rostlin
obsahujiciho G¢innou latku vytazek z Cesneku jsou kritéria pro schvaleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES)
¢.1107/2009 splnéna.

Posouzeni rizik pro obnoveni schvédleni a¢inné latky vytazek z cesneku vychdzi z omezeného poctu
reprezentativnich pouZiti, coZ vak neomezuje pouZiti, pro néZ mohou byt ptipravky na ochranu rostlin obsahujici
vytazek z ¢esneku povoleny.

Proto je vhodné schvaleni vytazku z ¢esneku obnovit.
Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Provadécim nafizenim Komise (EU) 2020/1160 (%) byla prodlouzena doba platnosti schvéleni vytazku z cesneku do
31. srpna 2021, aby bylo mozno dokondit postup pro obnoveni schvéleni pfed uplynutim doby platnosti schvaleni
uvedené c¢inné litky. Avsak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni schvileni bylo pfijato pred datem konce
prodlouzené doby platnosti schvéleni, pouZije se toto nafizeni ode dne 1. bfezna 2021.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

7 2N 7

Obnoveni schvileni ic¢inné litky

Schvileni tc¢inné latky vytazek z ¢esneku se obnovuje v souladu s pfilohou L.

(®) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance garlic extract, EFSA Journal 2020;18(6):6116
https://doi.org/10.2903j.efsa.2020,6116.

() Natizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni pfiloha II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védeckd
kritéria pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému (U, vést. L 101, 20.4.2018, s. 33).

() Provadéci nafizeni{ Komise (EU) 2020/1160 ze dne 5. srpna 2020, kterym se méni provddéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni G¢innych latek siran hlinito-amonny, kfemicitan hlinity, krevni moucka, uhli¢itan vépenaty,
oxid uhli¢ity, vytazek z kajeputu stfidavolistého (tea tree), destilacni zbytky tuku, mastné kyseliny C7 az C20, vytazek z Cesneku,
giberelovd kyselina, gibereliny, hydrolyzované bilkoviny, siran Zeleznaty, kiemelina (hlinka ze skofdpek rozsivek), rostlinné
oleje/fepkovy olej, hydrogenuhli¢itan draselny, kiemenny pisek, rybi tuk, pachové repelenty Zzivocisného nebo rostlinného
ptivodu/ovei tuk, motylf feromony s rovnym fetézcem, tebukonazol a mocovina (Uf. vést. L 257, 6.8.2020, s. 29).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020,6116
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Cldnek 2
Zmény providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

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

Cldnek 3
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. bfezna 2021.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 3. inora 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Obecny ndzev, identifikacni ¢isla

Niazev podle IUPAC

Cistota (')

Datum schvdleni

Konec platnosti schvaleni

Zvlastni ustanoveni

Vytazek z ¢esneku

Markerové slozky:

diallylsulfid (DAS1), diallyldisulfid (DAS2),
diallyltrisulfid (DAS3), diallyltetrasulfid
(DAS4)

CAS 8000-78-0;
8008-99-9

CIPAC 916

Vytazek z Cesneku

1000 g/kg

1. bfezna 2021

29. inora 2036

Pfi uplatiovani jednotnych zdsad
podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény
zdvéry zpravy o obnoveni schvéleni
vytazku z ¢esneku, a zejména dodatky
Ia Il uvedené zprévy.

Na zdkladé navrhovanych a podporo-
vanych pouziti (uvedenych v dodatku
II) byly urceny nasledujici oblasti
vyzadujici v kratkodobém horizontu
zvlastni pozornost vsech ¢lenskych
statt v ramci veskerych povolent, jez
maji byt podle potfeby udélena, zmé-
néna nebo odejmuta:

— riziko pro vodni organismy.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné ldtky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni schvdleni.
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Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v &asti A se zrusuje polozka 231 pro vytazek z Cesneku;

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

PRILOHA II

Cislo

Obecny ndzev, identifika¢ni ¢isla

Naézev podle IUPAC

Cistota (")

Datum schvdlen{

Konec platnosti
schvalen{

Zvlastni ustanoveni

#144

Vytazek z Cesneku Markerové
slozky: diallylsulfid (DAS1),
diallyldisulfid (DAS2), diallyl-
trisulfid (DAS3), diallyltetra-
sulfid (DAS4)

CAS 8000-78-0
8008-99-9
CIPAC 916

Vytazek z ¢esneku

1000 g/kg

1. bfezna 2021

29. tinora 2036

Pii uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt
zohlednény zdvéry zpravy o obnoveni schvé-
lenf vytazku z Cesneku, a zejména dodatky
[ a Il uvedené zpravy.

Na zdkladé navrhovanych a podporovanych
pouziti (uvedenych v dodatku II) byly uréeny
nasledujici oblasti vyzadujici v kratkodobém
horizontu zvldstni pozornost vsech ¢len-
skych statd v rdmci veskerych povoleni, jez
maji byt podle potieby udélena, zménéna
nebo odejmuta:

— riziko pro vodn{ organismy.”

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