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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2049
ze dne 24. listopadu 2021,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uvddéni
piipravki na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni cinné litky cypermethrin jako ltky, kterd
se md nahradit, a méni pfiloha provadéciho 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 zrueni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 ve spojeni
s ¢l. 24 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Smérnici Komise 2005/53/ES () byl cypermethrin zafazen jako ¢innd litka do pflohy I smérnice Rady
91/414[EHS ().

(2)  Utinné litky zafazené do pidlohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naiizenf (ES) ¢. 1107/2009
a jsou uvedeny v ¢asti A piilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvaleni ¢inné latky cypermethrin, jak je stanoveno v &asti A pfilohy provadéciho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skonéi dne 31. fijna 2022.

(4)  Vsouladu s ¢lankem 1 provaddéciho natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhaté stanovené v uvedeném ¢lanku
byla ptedlozena Zadost o obnoveni schvéleni cypermethrinu.

(5)  Zadatelé piedlozili doplhujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lénku 6 provadéciho naiizeni (EU) ¢. 844/2012.
Zpravodajsky clensky stdt shledal Zadost dplnou.

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Smérnice Komise 2005/53/ES ze dne 16. zai{ 2005, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zafazeni t¢innych latek
chlorthalonilu, chlortoluronu, cypermethrinu, daminozidu a thiofandt-methylu (Uf. vést. L 241, 17.9.2005, s. 51).

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ervence 1991 o uvddéni piipravkd na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, 5. 1).

() Provddéci 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).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zdif 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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(6)  Zpravodajsky clensky stat vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym stitem ndvrh hodnotici
zpravy o obnoveni a dne 8. kvétna 2017 jej pfedlozil Evropskému Gfadu pro bezpecnost potravin (déle jen ,Gfad")
a Komisi.

(7)  Utad zpfistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti. Urad rovnéz predal navrh hodnotici zpravy o obnovent
zadateltm a ¢lenskym stdtim, aby se k nému vyjadiili, a zahdjil o ném vefejnou konzultaci. Utad pfedal obdrzené
piipominky Komisi.

(8)  Dne 8. srpna 2018 oznamil Gfad Komisi sviij zavér (°) ohledné toho, zda lze o¢ekdvat, Ze cypermethrin splni kritéria
pro schvdleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Po projedndnich s ¢lenskymi stity Komise tifad
povéfila k tomu, aby pfezkoumal dal3i opatien{ ke zmirnéni rizika, kterd v jeho zdvéru nebyla zahrnuta. Ve svém
stanovisku zvefejnéném dne 4. fjna 2019 k opatfenim ke zmirnéni rizika v souvislosti s cypermethrinem (') tifad
pedstavil drovné nezbytného omezeni rozprasovani a opatfent, kterd by byla nutnd k prokdzani nizkého rizika pro
necilové organismy, zejména vodni{ organismy a necilové ¢lenovce, vetné véel. Ve dnech 24. a 25. ledna 2019
piedlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ndvrh zprdvy o obnoveni tykajici se
cypermethrinu.

(9)  Pokud jde o kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému zavedend
nafizenim Komise (EU) 2018/605 (%), domnivd se Komise na zdkladé dostupnych védeckych informaci shrnutych
v zavéru afadu, Ze se cypermethrin nemd povaZovat za latku s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruSeni ¢innosti
endokrinntho systému.

10) Komise vyzvala Zadatele, aby piedlozili pfipominky k zdvéru Gfadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim pododstavcem
vy yPp prip y p
provadéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 i ke zpravé o obnoveni. Pfipominky, které zadatelé pfedlozili, byly diikladné
pfezkoumany.

(11) Reprezentativnimi pouzitimi jsou aplikace postiikem ve venkovnim prostoru, pro néZ jsou kritéria pro schvaleni
uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnéna, pokud jsou piijata vhodnd opatfeni ke zmirnéni rizika
zajistujici pozadovanou tiroveni ochrany vodnich organism a necilovych ¢lenovct, véetné veel. Proto bylo zjisténo,
ze pokud jsou stanoveny ndlezité podminky a omezeni podle ¢linku 6 nafizeni (ES) ¢. 11072009, jsou v ptipadé
jednoho ¢i vice reprezentativnich pouZziti alespon jednoho p¥ipravku na ochranu rostlin obsahujictho cypermethrin
kritéria pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnéna.

(12) Posouzeni rizik pro ticely obnoveni schvaleni cypermethrinu vychdzi z omezeného poctu reprezentativnich pouZziti,
kterd v§ak neomezuji pouziti, pro néZ mohou byt pfipravky na ochranu rostlin obsahujici cypermethrin povoleny.
Proto je vhodné nezachovat omezeni pouziti jako insekticid.

(13) Komise viak povazuje cypermethrin za latku, kterd se md nahradit, podle ¢ldnku 24 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.
Vzhledem k tomu, Ze cypermethrin je smési osmi izomert a Ze obsahuje velky podil neaktivnich izomerd, spliuje
podminku stanovenou v bod¢ 4 ¢tvrté odrdzce piilohy Il nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(14)  Proto je vhodné schvéleni cypermethrinu jako latky, kterd se ma nahradit, obnovit.

() EFSA Journal 2018;16(8):5402. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance cypermethrin. K dispozici
na internetové adrese: www.efsa.europa.eu

() https:/|www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5822

(*) Nafizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni piiloha II naf{zeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védecka
kritéria pro uréenf vlastnosti vyvolavajicich narusenf ¢innosti endokrinniho systému (Ut. vést. L 101, 20.4.2018, 5. 33).


www.efsa.europa.eu
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5822
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(15) 'V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je vSak nezbytné stanovit urcité podminky a omezeni. Zejména je vhodné
vyzéadat si dali potvrzujici informace.

(16)  Aby se zvysila diivéra v zdveér, Ze cypermethrin nemd vlastnosti vyvoldvajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému,
méli by zadatelé predlozit aktualizované posouzeni kritérii stanovenych v bodech 3.6.5 a 3.8.2 pfilohy II nafizeni
(ES) ¢. 1107/2009 ve znéni nafizeni (EU) 2018/605 v souladu s bodem 2.2 pism. b) ptilohy II nafizeni (ES)
¢.1107/2009 a v souladu s pokyny pro identifikaci endokrinnich disruptord ().

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

(18) Provddécim nafizenim Komise (EU) 2021/1449 (%) byla prodlouzena doba platnosti schvileni cypermethrinu do
31. fijna 2022, aby bylo mozno dokoncit postup pro obnoveni schvéleni pred uplynutim doby platnosti schvéleni
uvedené uc¢inné latky. AvSak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni bylo pfijato pfed datem uplynuti
prodlouzené doby platnosti schvéleni, musi se toto nafizeni zacit pouZivat co nejdiive.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni 4¢inné latky

Schvileni tc¢inné latky cypermethrin se obnovuje v souladu s pfilohou I.

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

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s p¥ilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost a datum pouZzitelnosti

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. Gnora 2022.

() Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009, https:|[www.
efsa.europa.eufen/efsajournal/pub/5311

(") Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1449 ze dne 3. zai{ 2021, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvdleni tc¢innych litek 2-fenylfenol (véetné jeho soli, jako je sodnd sil), 8-hydroxychinolin,
amidosulfuron, bifenox, chlormekvat, chlortoluron, klofentezin, klomazon, cypermethrin, daminozid, deltamethrin, dikamba,
difenokonazol, diflufenikan, dimethachlor, etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, flufenacet, fosthiazét, indoxakarb,
lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfuron, parafinové oleje, parafinovy olej, penkonazol, pikloram, propachizafop, prosulfokarb,
chizalofop-P-ethyl, chizalofop-P-tefuryl, sira, tetrakonazol, triallat, triflusulfuron a tritosulfuron (ij. vést. L 313, 6.9.2021, s. 20).


https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5311
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5311
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 24. listopadu 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Obecny ndzev, identifika¢ni

Konec platnosti

- Nézev podle IUPAC Cistota (!) Datum schvéleni P Zvlastni ustanoveni
Cisla schvélen{
Cypermethrin (RS)-(3-fenoxyfenyl) 920 g/kg 1. tinora 2022 31. ledna 2029 | Povoleni se vydavaji pouze profesionalnim uZivateltim.
CAS 52315-07-8 kyanmethyl- cisitrans: 40/60 az 6040
(IRS,3RS;1RS,3SR)- g e .
CIPAC 332 3-(2,2-dichlorvinyl)-2,2-di- Pfi povolovéni piipravka na ochranu rostlin

methylcyklopropan-
1-karboxylat

nebo
(RS)-a-kyan-3-fenoxybenzyl-
(1RS)-cis,trans-
3-(2,2-dichlorvinyl)-2,2-di-
methylcyklopropan-
1-karboxylat

Nasledujic necistoty jsou
povazovany za vyznamné
z toxikologického hlediska
a nesm{ v technickém
materidlu prekrodit nize
uvedené hodnoty:

Hexan: 5 g/kg

obsahujicich cypermethrin pro aplikace postfikem ve
venkovnim prostoru, v zdjmu zaji§tén{ ochrany
necilovych organismt, zejména vodnich organisma
a necilovych ¢lenovced, véetné véel:

— vyzadovana jsou opatieni ke zmirnéni rizika omezu-
jici rozprasovani, coz povede k expozici < 5,8 mg
ti.l./ha v neobdélavanych oblastech a navic v piipadé
aplikaci na jafe ke koncentracim ve vodnich dtvarech
<0,0038 pg tlfl,

— povolena mohou byt pouze pouziti mimo obdobi
kvétu plodin a bez vyskytu kvetoucich plevelt.

Pii uplatiiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6
naffzeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry
zpréavy o obnoveni schvéleni cypermethrinu, a zejména
dodatky I a IT uvedené zpravy. Clenské staty musi
vénovat zvldstni pozornost:

— ochrané vodnich organismi a necilovych ¢lenovcd,
véetné véel,

— posouzeni rizika pro spotfebitele,

— technické specifikaci G¢inné latky pouzivané v pii-
pravcich na ochranu rostlin.

01/0TH 1

[S0]

arun Pyysdoraq YIuIsgA JUpaIN

120C1T°sC



Pokud je to povazovano za vhodné, stanovi ¢lenské staty
pii udélovani povoleni v souladu s ¢l. 6 pism. i) nafizeni
(ES) €.1107/2009 pozadavky na monitorovani s cilem
doplnit monitorovani podle smérnic Evropského
parlamentu a Rady 2000/60/ES (%) a smérnice
2009/128]ES ().

Zadatel ptedlozi Komisi, clenskym statGm a Gfadu
potvrzujici informace, pokud jde o:

1. toxikologicky profil metabolitt obsahujicich 3-feno-
xybenzoylovou skupinu;

2. relativni toxicitu jednotlivych izomerd cypermet-
hrinu, zejména enantiomeru (1S cis aR);

3. Ucinek procest upravy vody na povahu rezidui pii-
tomnych v povrchovych a podzemnich vodich,
jsou-li tyto povrchové nebo podzemni vody cerpany
pro pitnou vodu;

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

Zadatel piedlozi:

— informace uvedené v bodé 1 do dne 15. prosince
2022,

— informace uvedené v bodé 2 do dne 15. prosince
2023 a

— informace uvedené v bodé 3 do dvou let od data, kdy
Komise zvefejni pokyny k hodnoceni tcinku pro-
cest Upravy vody na povahu rezidui pfitomnych
v povrchovych a podzemnich vodéch.

120T1IT°s¢C

[S0]

arun Pyysdoraq YIuIsgA JUpaIN

11/ozy 1



Pokud jde o body 3.6.5 a 3.8.2 piilohy II nafizeni (ES)
¢.1107/2009 ve znéni nafizeni (EU) 2018605, musi
byt aktualizované posouzeni jiz pfedlozenych informaci
a pipadné dalsich informaci za Gi¢elem potvrzeni
absence endokrinniho t¢inku poskytnuto do dne

15. prosince 2023.

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

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. ijna 2000, kterou se stanovi rdimec pro ¢innost Spolecenstvi v oblasti vodni politiky (Uf. vést. L 327, 22.12.2000, s. 1).

(®) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/128/ES ze dne 21. fijna 2009 , kterou se stanovi ramec pro ¢innost Spolecenstvi za tcelem dosazeni udrzitelného pouzivani pesticidd (Ut. vést. L 309,
24.11.2009, s. 71).

z1joty 1

[S0]

arun Pyysdoraq YIuIsgA JUpaIN

120C1T°sC



PRILOHA II

Priloha provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v &asti A se zrusuje polozka 103 pro cypermethrin;

2) v ¢asti E se dopliuje nova polozka, kterd zni:

»14

Cypermethrin
CAS 52315-07-8
CIPAC 332

(RS)-(3-fenoxyfenyl)
kyanmethyl-
(1RS,3RS;1RS,3SR)-
3-(2,2-dichlorvi-
nyl)-2,2-dimethylcyklo-
propan-1-karboxylat
nebo

(RS)-a-kyan-
3-fenoxybenzyl-
(1RS)-cis,trans-
3-(2,2-dichlorvi-
nyl)-2,2-dimethylcyklo-
propan-1-karboxylat

920 g/kg

cisitrans: 40/60 az 60/40
Nasledujici necistoty jsou
povazovany za
vyznamné

z toxikologického
hlediska a nesmi

v technickém materidlu
piekrocit nize uvedené
hodnoty:

Hexan: 5 g/kg

1. tnora 2022

31. ledna 2029

Povoleni se vydavaj profesiondlnim

uZivateldm.

pouze

Pii povolovini piipravkti na ochranu rostlin

obsahujicich cypermethrin pro aplikace postiikem

ve venkovnim prostoru, v zdjmu zaji§téni ochrany
necilovych organismd, zejména vodnich organismi

a necilovych ¢lenovcti, véetné vel:

— vyzadovédna jsou opatfeni ke zmirnéni rizika
omezujici rozprasovani, coz povede k expozici
< 5,8 mg d.l/ha v neobdélivanych oblastech
a navic v piipadé aplikaci na jate ke koncentracim
ve vodnich titvarech < 0,0038 pg 0.1/,

— povolena mohou byt pouze pouziti mimo obdobi
kvétu plodin a bez vyskytu kvetoucich pleveli.

Pii uplatiiovani jednotnych zasad podle ¢l. 29 odst. 6

nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény

zavéry zpravy o obnoveni schvileni cypermethrinu,

a zejména dodatky I a ITuvedené zpravy. Clenské staty

musi vénovat zvlastni pozornost:

— ochrané vodnich organismit a necilovych ¢le-
novct, véetné vcel,

— posouzeni rizika pro spotfebitele,

— technické specifikaci 4¢inné litky pouzivané
v piipravcich na ochranu rostlin.

120T1IT°s¢C

[S0]

arun Pyysdoraq YIuIsgA JUpaIN

c1/oTy 1



Pokud je to povazovano za vhodné, stanovi ¢lenské
staty pfi udélovani povoleni v souladu s ¢l. 6 pism. i)
naffzeni (ES) ¢ 1107/2009 pozadavky na
monitorovan{ s cilem doplnit monitorovani podle
smérnic  Evropského  parlamentu a  Rady
2000/60/ES () a 2009/128[ES (**).

Zadatel predlozi Komisi, ¢lenskym stitGm a Gfadu
potvrzujici informace, pokud jde o:

1. toxikologicky profil metabolitt obsahujicich 3-fe-
noxybenzoylovou skupinu;

2. relativni toxicitu jednotlivych izomert cypermet-
hrinu, zejména enantiomeru (1S cis aR);

3. adinek procest dpravy vody na povahu rezidui
piitomnych v povrchovych a podzemnich vo-
déch, jsou-li tyto povrchové nebo podzemni vody
erpdny pro pitnou vodu;

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

Zadatel predlozi:

— informace uvedené v bodé 1 do dne 15. prosince
2022,

— informace uvedené v bodé¢ 2 do dne 15. prosince
2023 a

— informace uvedené v bodé 3 do dvou let od data,
kdy Komise zvefejni pokyny k hodnoceni a¢inku
procest Gpravy vody na povahu rezidui ptitom-
nych v povrchovych a podzemnich vodach.

v1/oTy 1

[S0]

arun Pyysdoraq YIuIsgA JUpaIN

120C1T°sC



Pokud jde o body 3.6.5 a 3.8.2 piilohy Il nafizen (ES)
¢.1107/2009 ve znéni nafizeni (EU) 2018/605, musi
byt aktualizované posouzeni jiz pfedlozenych
informaci a piipadné dalsich informaci za Gcelem
potvrzeni absence endokrinniho Gi¢inku poskytnuto
do dne 15. prosince 2023.

(¥ Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. Fjna 2000, kterou se stanovi rimec pro ¢innost Spolecenstvi v oblasti vodni politiky (Ut. vést. L 327, 22.12.2000, s. 1). )
(**) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/128/ES ze dne 21. Fjna 2009 , kterou se stanovi rdmec pro ¢innost Spolecenstvi za tcelem dosazeni udrzitelného pouzivani pesticidti (UE. vést. L 309,

24.11.2009, s. 71).

120T1IT°s¢C

[S0]

arun Pyysdoraq YIuIsgA JUpaIN

ST/oTy 1
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