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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/427
ze dne 10. bfezna 2021,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje i¢innd litka 24-epibrassinolid jako litka pfedstavujici
nizké riziko a méni provadéci 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. 13 odst. 2 ve spojeni
s ¢l. 22 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Vsouladus ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 obdrzelo Rakousko dne 28. dubna 2017 od spole¢nosti Suntton
GmbH zddost o schvileni ti¢inné latky 24-epibrassinolid.

(2) V souladu s ¢l. 9 odst. 3 uvedeného nafizeni ozndmilo Rakousko jakoito zpravodajsky clensky stdt dne
30. kvétna 2017 zadateli, ostatnim ¢lenskym statim, Komisi a Evropskému tfadu pro bezpec¢nost potravin (dale
jen ,ufad”), Ze Zadost je pfijatelna.

(3)  Dne 6. ¢ervna 2018 predlozil zpravodajsky ¢lensky stdt Komisi ndvrh zpravy o posouzeni, v niZ posoudil, zda lze
ocekavat, ze dotcend U¢innd latka splni kritéria pro schvileni uvedend v ¢lanku 4 naffzeni (ES) ¢. 1107/2009,
a kopii této zpravy zaslal Gfadu.

(4)  Utad splnil podminky stanovené v ¢l. 12 odst. 1 nafizenf (ES) ¢. 1107/2009. V souladu s ¢l. 12 odst. 3 nafizenf (ES)
¢. 1107/2009 pozadal, aby zadatel pfedlozil ¢lenskym stdtim, Komisi a tfadu dodate¢né informace. Posouzeni
dodate¢nych informaci ze strany zpravodajského ¢lenského statu bylo tifadu predlozeno v podobé aktualizovaného
ndvrhu zpravy o posouzeni dne 22. fijna 2019.

(5)  Dne 4. kvétna 2020 sdélil diad zadateli, clenskym stétiim a Komisi sviij zdvér () o tom, zda lze ocekdvat, Ze Gc¢innd
latka 24-epibrassinolid splni kritéria pro schvéleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Ufad svij zaveér
zpfistupnil vefejnosti.

(6) Dne 17. cervence 2020 piedlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zprdvu
o pfezkumu tykajici se 24-epibrassinolidu a dne 4. prosince 2020 piedlohu nafizeni, kterym se 24-epibrassinolid
schvaluje.

(7)  Zadateli byla poskytnuta moznost predlozit ke zprévé o piezkumu pfipominky.

(8) S ohledem na jedno ¢i vice reprezentativnich pouziti alespoil jednoho ptipravku na ochranu rostlin obsahujictho
dotéenou ucinnou litku, a zvldsté pak pouziti, jez byla zkoumana a podrobné popsdna ve zpravé o pfezkumu, bylo
zjisténo, Ze kritéria pro schvéleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou splnéna.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvédéni piipravkéi na ochranu rostlin na trh
a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

() EFSA (Evropsky dfad pro bezpe¢nost potravin), Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
24-epibrassinolide; EFSA Journal 2020; 6123 https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6132. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.
europa.eu.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6132
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(9)  Komise se ddle domnivd, Ze 24-epibrassinolid je d¢innou ldtkou pFedstavujici nizké riziko podle ¢lanku 22 nafizeni
(ES) €. 1107/2009. 24-epibrassinolid neni ldtkou vzbuzujici obavy a spliiuje podminky stanovené v bodé 5.1.
piilohy II nafizent (ES) ¢. 1107/2009.

(10) Proto je vhodné 24-epibrassinolid schvilit jako litku predstavujici nizké riziko.

(11) V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna piiloha
provadéciho naf{zeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ().

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
Schvileni G¢inné latky
Ucinnd litka 24-epibrassinolid, specifikovana v pifloze I, se schvaluje, jak je stanoveno v uvedené piiloze.
Cldnek 2

Zmény providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

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

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 10. bfezna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych t¢innych latek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).



PRILOHA I

Obecny nézev,
identifikacni Cisla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvaleni

Konec platnosti
schvéleni

Zvlastni ustanoveni

24-epibrassinolid
CAS: 78821-43-9
CIPAC: NepouZije se

(3aS,5R,6S,7aR,7bS,9aS,10R,12a-
S,12bS)-10((2S,3R 4R, 5R)-3,4-
dihydroxy-5,6-dimethylheptan-2-yl)
5,6-dihydroxy-7a,9a-
dimethylhexadekahydro-3Hbenzo|c]
indeno[5,4-e]oxepin-3-on

> 900 g/kg

31. bfezna 2021

31. bfezna 2036

Pii uplatiiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény
zavéry zpravy o pfezkumu ze dne 4. prosince 2020,
a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkumu.
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PRILOHA II

V ¢dsti D piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se dopliiuje nova polozka, kterd zni:

Cislo . Obe?c.n y Vné,zsv g Nézev podle IUPAC Cistota (') Datum schvileni Konec p’l amno sti Zvl&stni ustanoveni
identifika¢ni ¢isla schvaleni
227 24-epibrassinolid (3aS,5R,6S,7aR,7bS,9aS,10- > 900 g/kg 31. bfezna 2021 31. bfezna 2036 | Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29

CAS: 78821-43-9
CIPAC: NepouZije se

R,12a5,12bS)-10
((2S,3R 4R, 5R)-3,4-
dihydroxy-5,6-dimethylheptan-
2-yl)5,6-dihydroxy-7a,9a-
dimethylhexadekahydro-3H-
benzo[c]indenol5,4-e]oxepin-3-
on

odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt
zohlednény zévéry zpravy o piezkumu ze dne
4. prosince 2020, a zejména dodatky I a II
uvedené zpravy.”

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkumu.
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