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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/833
ze dne 5. kvétna 2025,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 obnovuje

schvileni di¢inné litky lenacil a méni provadéci nafizeni Komise (EU) & 540/2011 a (EU) 2015/408

(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 uvddéni piipravki 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 dtvodim:

(1)

Lenacil byl smérnici Komise 2008/69/ES (%) zafazen jako t¢innd latka do piilohy I smérnice Rady 91/414/EHS ().

Ucinné latky zatazené do pilohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle nafizenf (ES) ¢. 1107/2009
a jsou uvedeny na seznamu v ¢asti A piilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

Platnost schvélen{ u¢inné latky lenacil, jak je stanoveno v ¢asti A pfilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011,
skonéi dne 15. srpna 2025.

V souladu s ¢lankem 1 provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhiité stanovené v uvedeném clanku
byla Belgii jakozto zpravodajskému ¢lenskému statu a Rakousku jakoZto spoluzpravodajskému ¢lenskému stitu
piedloZena zadost o obnoveni schvaleni i¢inné latky lenacil.

Zadatel ptedlozil zpravodajskému ¢lenskému statu, spoluzpravodajskému ¢lenskému stétu, Komisi a Evropskému
ufadu pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ufad“) dopliujici dokumentaci pozadovanou podle ¢ldnku 6 provadéciho
nafizeni (EU) ¢. 844/2012. Zpravodajsky ¢lensky stdt shledal zddost piijatelnou.

Zpravodajsky ¢lensky stat vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym stdtem ndvrh hodnotici zpravy
o0 obnoveni a dne 2. ledna 2019 jej pfedlozil Gfadu a Komisi. Ve svém ndvrhu hodnotici zpravy o obnoveni navrhl
zpravodajsky clensky stat obnovit schvaleni lenacilu.

Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eulelijreg/2009/1107 oj.

Smérnice Komise 2008/69/ES ze dne 1. ¢ervence 2008, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ticelem zafazeni ti¢innych latek
klofentezinu, dikamby, difenokonazolu, diflubenzuronu, imazachinu, lenacilu, oxadiazonu, pikloramu a pyriproxyfenu
(Uf. vést. L 172, 2.7.2008, s. 9, ELL http://data.europa.euleli/dir/2008/69/0j).

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. cervence 1991 o uvadéni piipravkii na ochranu rostlin na trh (UF. vést. L 230, 19.8.1991, 5. 1,
ELL: http:/|data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

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 tcinnych litek (Uf. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL http://data.europa.euleli/
reg_impl/2011/540/o0j).

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zaf{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvaleni t¢innych latek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 11072009, pokud jde o uvddéni pFipravki
na ochranu rostlin na trh (Ur. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2012/844/0j).
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(7)  Utad zpfistupnil souhrn dopliiujici dokumentace vefejnosti. Utad rovnéz predal navrh hodnotici zpravy o obnoveni
Zadateli a ¢lenskym stttim k pfipominkdm a zahdjil o ném vefejnou konzultaci. Obdrzené pfipominky tfad predal
Komisi.

(8)  Vbfeznu 2020 pozidal Gfad Zadatele o dodatecné informace o vlastnostech lenacilu vyvoldvajicich naruseni ¢innosti
endokrinntho systému podle ¢l. 13 odst. 3a prvniho pododstavce provadéciho natizeni (EU) ¢. 844/2012, které by
ufadu umoznily dokoncit posouzeni toho, zda jsou splnéna védecka kritéria pro uréeni vlastnosti vyvolavajicich
naruseni ¢innosti endokrinniho systému stanovend v bodech 3.6.5 a 3.8.2 pfilohy II nafizeni (ES) ¢. 11072009,
kterd byla zavedena naiizenim Komise (EU) 2018/605 (°). Zadatel predlozil tfadu pozadované informace.

(9)  V kvétnu 2023 zpravodajsky clensky stdt poskytl tifadu, ¢lenskym stdtiim a Komisi aktualizovany ndvrh hodnotici
zpravy o obnoveni. Ve svém aktualizovaném ndvrhu hodnotici zprdvy o obnoveni zvazil zpravodajsky ¢lensky stdt
dodate¢né informace tykajici se kritérii pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému
a navrhl obnoveni schvéleni lenacilu.

(10) Dne 11. Cervna 2024 oznamil afad Komisi svijj zavér (), v némz uvedl, Ze u piipravkd na ochranu rostlin
obsahujicich lenacil Ize o¢ekdvat, Ze splni kritéria pro schvaleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, a ze
lenacil nemd vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému.

(11) Komise ptedlozila Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 4. prosince 2024 zpravu o obnoveni
a dne 12. bfezna 2025 pfedlohu tohoto nafizeni.

(12) Komise vyzvala zadatele, aby k zavéru tfadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim pododstavcem provadéciho nafizeni
(EU) ¢. 844/2012 i ke zprédvé o obnoveni piedlozil své piipominky. Zadatel predlozil své pfipominky, které byly
dukladné posouzeny a zohlednény.

(13) Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho &i vice reprezentativnich pouZiti alespon jednoho p¥ipravku na ochranu rostlin
obsahujictho t¢innou latku lenacil jsou kritéria pro schvéleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
splnéna.

(14) Je tedy vhodné schvileni lenacilu obnovit.

(15) V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizen{ a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky a vysledek posouzeni rizik je viak nezbytné stanovit urcité podminky.

Do doby, nez pozadované potvrzujici informace posoudi zpravodajsky clensky stdt a vyhodnoti Gfad, je zejména
nezbytné vénovat pozornost mozné potiebé dodate¢nych polnich pokusi na plodindch, které jsou soucdsti
osevniho postupu, a posouzeni expozice hospodafskych zvitat.

Pozaduji se dalsi potvrzujici informace o polnich pokusech na plodinich, které jsou souddsti osevniho postupu,
véetné analyzy znamych a moznych novych metabolitd.

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

(®) Natizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni pifiloha II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védeckd
kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni &innosti endokrinniho systému (Uf. vést. L 101, 20.4.2018, s. 33,
ELL http://data.europa.eu/elijreg/2018/605/0j).

() EFSA (Evropsky tifad pro bezpecnost potravin), 2024. Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance lenacil. EFSA
Journal 2024; 22(7): 8860 https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8860.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/833/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2018/605/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8860

UF. vést. L, 6.5.2025

CS

(17)

(18)

Lenacil byl zafazen na seznam latek, které se maji nahradit, stanoveny v piiloze provadéctho nafizeni Komise
(EU) 2015/408 (%), nebot byl povazovan za perzistentni a toxickou ldtku. Ucinnd latka se schvéli jako ldtka, ktera se
md nahradit, podle ¢linku 24 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, pokud spliuje dvé z kritérii, na jejichz zékladé je
povazovana za perzistentni, bioakumulativni a toxickou latku (PBT). Z posouzeni rizik pro obnoveni schvaleni
lenacilu vyplynulo, Ze dot¢ena latka nespliiuje kritéria pro to, aby byla povazovana za bioakumulativni a toxickou
litku v souladu s body 3.7.2.2 a 3.7.2.3 ptilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Jelikoz dvé ze tif kritérii nejsou
splnéna, nemél by byt lenacil povaZovan za latku, kterd se ma nahradit. Je proto vhodné zrusit polozku pro G¢innou
latku lenacil v pfiloze provddéciho nafizeni (EU) 2015/408.

Provddécim nafizenim Komise (EU) 2023/2592 () byla prodlouzena doba platnosti schvileni lenacilu do
15. srpna 2025, aby bylo mozno dokon¢it postup pro obnoveni schvéleni pfed uplynutim doby platnosti schvdleni
dotcené Gcinné latky. Nicméné vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni schvéleni lenacilu bylo pfijato pfed
prodlouzenym datem skonceni jeho platnosti, mélo by se toto nafizeni zacit pouzivat difve nez k uvedenému datu.

Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Obnoveni schvileni di¢inné latky

Schvileni G¢inné latky lenacil, specifikované v piiloze I tohoto nafizeni, se obnovuje za podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

Zména providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

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

Cldnek 3

Zmény providéciho nafizeni (EU) 2015/408

Polozka pro lenacil v piiloze provadéciho natizeni (EU) 2015/408 se zruduje.

(*) Provéddéci nafizeni Komise (EU) 2015/408 ze dne 11. bfezna 2015 o provddéni ¢l. 80 odst. 7 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1107/2009 o uvadéni pifpravkd na ochranu rostlin na trh a o sestaveni seznamu litek, které se maji nahradit (Ut. vést. L 67,
12.3.2015, s. 18, ELL http://data.europa.cu/elijreg_impl/2015/408/o0j).

(’) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2023/2592 ze dne 21. listopadu 2023, kterym se mén{ provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud
jde o prodlouzeni doby platnosti schvaleni ti¢cinnych latek 1-naftylacetamid, 1-naftyloctova kyselina, 2-fenylfenol (véetné jeho soli,
jako je sodnd stl), 8-hydroxychinolin, amidosulfuron, bifenox, dikamba, difenokonazol, diflufenikan, dimethachlor, esfenvalerat,
etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidin, fenpyrazamin, fluazifop-P, lenacil, napropamid, nikosulfuron, parafinové oleje, parafinovy olej,
penkonazol, pikloram, prohexadion, spiroxamin, sira, tetrakonazol a trialldt (Ut. vést. L, 2023/2592, 22.11.2023, ELL http://data.
europa.eu/elifreg_impl/2023/2592/0j).
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Cldnek 4
Vstup v platnost a datum pouZitelnosti
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ¢ervence 2025.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 5. kvétna 2025.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

4/6 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/833/oj
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PRILOHA I

Konec platnosti

; d?gg?i};gizg’la Nézev podle IUPAC Cistota () Datum schvéleni schvalent Zvlastni ustanoveni
Lenacil 3-cyklohexyl-6,7-dihydro-1H-cyklopenta[d] 975 glkg 1. ¢ervence 2025 | 30.cervna 2040 | Pii uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6
Cislo CAS: pyrimidin-2,4(3H,5H)-dion nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény
2164-08-01 nebo zdvéry zpravy o obnoveni schvéleni lenacilu, a zejména

Cislo CIPAC: 163

3-cyklohexyl-1,5,6,7-tetrahydrocyklopentapy-
rimidin-2,4(3H)-dion

dodatky I a Il uvedené zpravy.

Podminky pouziti musi v pfipadé potieby zahrnovat
opatteni ke zmirnénf rizika.

Clenské staty musi pfi tomto celkovém posouzeni
vénovat zvlastni pozornost mozné potiebé dodatec-
nych polnich pokusti na plodindch, které jsou soucdsti
osevniho postupu, a posouzeni expozice hospodai-
skych zvifat, dokud nebudou pozadované potvrzujici
informace posouzeny zpravodajskym ¢lenskym sté-
tem a vyhodnoceny tfadem.

Do 25. biezna 2027 pedlozi zadatel Komisi, ¢len-
skym stattim a Gfadu potvrzujici informace o polnich
pokusech na plodindch, které jsou soucdsti osevniho
postupu, véetné analyzy zndmych a moznych novych
metabolitti. Budou-li zjistény nové metabolity, Zadatel
se zdda, aby proved! toxikologické studie posuzujici
tyto metabolity. Zadatel se 74d4, aby v piipadé potieby
provedl odpovidajici posouzeni expozice hospodai-
skych zvifat.

(")  Daldi podrobnosti o identité a specifikaci i¢inné latky jsou uvedeny ve zprdvé o obnoveni schvileni.

ST0T'S9 T84 4N
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Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

(1) v ¢asti A se zrusuje polozka 176 pro lenacil;

(2) v casti B se dopliiuje nové polozka, kterd zni:

PRILOHA II

Obecny ndzev,

Konec platnosti

Cislo identifikacnf &isla Nézev podle IUPAC Cistota (1) Datum schvélen{ schvalent Zvlastni ustanoveni

2175 Lenacil 3-cyklohexyl-6,7-dihydro-1H- 975 glkg 1. Cervence- 30. Cervna 2040 | Pfi uplatnovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6
CAS: 2164-08-01 | cyklopenta[d] 2025 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 musi byt zohlednény
CIPAC: 163 pyrimidin-2,4(3H,5H)-dion zdvéry zpravy o obnoveni schvélen{ lenacilu, a zejména

nebo
3-cyklohexyl-1,5,6,7-tetrahydro-
cyklopentapyrimidin-2,4(3H)-
dion

dodatky I a Il uvedené zpravy.

Podminky pouziti musi v ptipadé potieby zahrnovat
opatfeni ke zmirnéni rizika.

Clenské staty musi pfi tomto celkovém posouzeni
vénovat zvlastni pozornost mozné potiebé dodatec-
nych polnich pokusti na plodinach, které jsou soucdsti
osevniho postupu, a posouzeni expozice hospodai-
skych zvifat, dokud nebudou pozadované potvrzujici
informace posouzeny zpravodajskym ¢lenskym stitem
a vyhodnoceny dfadem.

Do 25. bfezna 2027 pfedlozi Zadatel Komisi, ¢lenskym
stdtim a fadu potvrzujici informace o polnich poku-
sech na plodindch, které jsou souddsti osevniho
postupu, véetné analyzy zndmych a moznych novych
metabolitti. Budou-li zji§tény nové metabolity, Zadatel
se zadd, aby proved! toxikologické studie posuzujici
tyto metabolity. Zadatel se 74d4, aby v ptipadé potieby
provedl odpovidajici posouzeni expozice hospodai-
skych zvifat.”

(")  Daldi podrobnosti o identité a specifikaci i¢inné latky jsou uvedeny ve zprdvé o obnoveni schvileni.

SO

STOT'S9 17384 74N



	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2025/833 ze dne 5. května 2025, kterým se v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 obnovuje schválení účinné látky lenacil a mění prováděcí nařízení Komise (EU) č. 540/2011 a (EU) 2015/408 
	PŘÍLOHA I 
	PŘÍLOHA II 


