PN Uradny vestnik SK
EER Eurdpskej unie Séria L
2025/833 6.5.2025

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/833
z 5. mdja 2025,

ktorym sa v siilade s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 obnovu]e
schvilenie d¢innej litky lenacil a ktorym sa menia vykondvacie nariadenia Komisie (EU) &. 540/2011
a (EU) 2015/408

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. okt6bra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zrusen{ smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a najma na jeho ¢ldnok 20 ods. 1,

kedze
(1)  Smernicou Komisie 2008/69/ES () sa lenacil zaradil ako t¢innd ldtka do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS ().

(2) Ucmne latky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povaZuju za schvdlené podla nariadenia (ES)
¢ 1107/2009 a uvadzajti sa v Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (*).

(3)  Platnost schvalenia G¢innej latky lenacil podla casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) &. 540/2011 sa konéf
15. augusta 2025.

(4)  V stlade s clinkom 1 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 (°) bola v lehote stanovenej v uvedenom
¢lanku predlozena Belgicku ako spravodajskému ¢lenskému $tatu a Rakisku ako spoluspravodajskému ¢lenskému
Statu Ziadost o obnovenie schvélenia ti¢innej latky lenacil.

(5)  Ziadatel v stlade s ¢linkom 6 vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 predlozil pozadovani dopliujiicu
dokumentaciu spravodajskému ¢lenskému $tatu, spoluspravodajskému ¢lenskému $tatu, Komisii a Eurépskemu
tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad). Spravodajsky ¢lensky stét skonstatoval, Ze Ziadost je pripustnd.

(6)  Spravodajsky clensky $tdt vypracoval v spoluprici so spoluspravodajskym ¢lenskym stdtom ndvrh hodnotiacej spravy
o obnoveni schvdlenia a 2. janudra 2019 ho predlozil dradu a Komisii. Spravodajsky ¢lensky 3tdt vo svojom ndvrhu
hodnotiacej spravy o obnoveni schvalenia navrhol obnovit schvilenie lenacilu.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa. eu/eli/reg 2009/1107oj.

() Smernica Komisie 2008/69/ES z 1. jila 2008, ktorou sa meni a doplfia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit klofentezin,
dikambu, difenokonazol, diflubenzurén, imazachin, lenacil, oxadiazén, pikloram a pyriproxyfén medzi G¢inné litky (U. v. EU L 172,
2.7.2008, s. 9, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/69/0j).

() Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvidzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1, ELL
http://data.europa.eufeli/dir/1991/414/oj).

(*) Vykonavac1e nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. médja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvilenych tcinnych litok (U. v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2011/540/o0j).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovuji ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gic¢innych ldtok podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvddzan{ pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, 5. 26, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2012/844/oj).
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(7)  Urad spristupnil doplitujticu sihrnni dokumentdciu verejnosti. Zdroven rozoslal ndvrh hodnotiacej spravy
o obnoveni schvélenia Ziadatelovi a ¢lenskym $tdtom na pripomienkovanie a zacal o flom verejni konzultdciu.
Prijaté pripomienky tirad postipil Komisii.

(8)  Urad v marci 2020 v stlade s ¢linkom 13 ods. 3a prvym pododsekom vykonavacieho nariadenia (EU) &. 844/2012
poziadal Ziadatela o dopliiujice informdcie o vlastnostiach lenacilu, ktoré by mohli nartsat endokrinny systém, aby
urad mohol dokon¢it hodnotenie, pokial ide o to, ¢i st splnené vedecké kritérid ur¢ovania vlastnosti narasajicich
endokrinny systém stanovené v bodoch 3.6.5 a 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 zavedené
nariadenim Komisie (EU) 2018/605 (%). Ziadatel predlozil iradu pozadované informacie.

(9)  Vmdji 2023 spravodajsky clensky stat spristupnil tiradu, ¢lenskym $titom a Komisii aktualizovany ndvrh hodnotiacej
spravy o obnoveni schvdlenia. Spravodajsky ¢lensky 3tit vo svojom aktualizovanom ndvrhu hodnotiacej spravy
o obnoveni schvilenia posudil dopliujiice informdcie tykajice sa kritéril na identifikdciu vlastnosti nartsajicich
endokrinny systém a navrhol obnovit schvélenie i¢innej litky lenacil.

(10) Urad ozndmil 11. jina 2024 Komisii svoj zdver (), podla ktorého mozno ocakavat, Ze pripravky na ochranu rastlin
obsahujtice lenacil spifiaja kritérid schvalenia stanovené v cldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, vratane toho, Ze
lenacil nemd vlastnosti nardsajice endokrinny systém.

(11) Komisia predlozila 4. decembra 2024 spravu o obnoveni schvalenia a 12. marca 2025 ndvrh tohto nariadenia
Stalemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva.

(12) Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k zdveru tradu a v stlade s ¢clinkom 14 ods. 1 tretim
pododsekom vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 aj k sprave o obnoven{ schvélenia. Ziadatel predlozil svoje
pripomienky, ktoré sa dokladne preskiimali a zohladnili.

(13) V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimalne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom uc¢innej latky lenacil sa dospelo k zaveru, Ze kritérid schvalenia stanovené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES)
¢.1107/2009 st splnené.

(14) Preto je vhodné obnovit schvélenie lenacilu.

(15) V silade s ¢ldankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢linkom 6 a vzhladom na sicasné
vedecké a technické poznatky a vysledok hodnotenia rizika je viak potrebné stanovit urcité podmienky.

Kym spravodajsky ¢lensky $tat pozadované potvrdzujtce informécie nepostdi a tirad nevyhodnoti, je v prvom rade
potrebné venovat pozornost tomu, ¢i s potrebné dodatocné skisky v teréne tykajice sa striedajiicich sa plodin
a posudenie expozicie hospoddrskych zvierat.

Vyzaduji sa dalie potvrdzujice informdcie o skiigkach v teréne tykajticich sa striedajicich sa plodin vratane analyzy
zndmych a moznych novych metabolitov.

(16) Vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 by sa malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

() Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha II k nariadeniu (ES) ¢ 1107/2009 stanovenfm
vedeckych kritérif urcovania vlastnosti nartisajiicich endokrinny systém (U. v. EU L 101, 20.4.2018, s. 33, ELL http://data.europa.eu/
eli/reg/2018/605/0j).

() EFSA (Eur6psky trad pre bezpecnost potravin), 2024. Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance lenacil (Partnerské
preskiimanie i¢innej latky lenacil z hladiska postidenia rizika pesticidov). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22(7): e8860 https:/|
doi.org/10.2903j.efsa.2024.8860.
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(17) Lenacil bol zaradeny do zoznamu ldtok, ktoré sa maja nahradit, stanoveného v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu

Komisie (EU) 2015/408 (%), kedZe sa povazoval za perzistentndi a toxickd latku. Uéinnd litka sa schvaluje ako latka,
ktord sa md nahradit, v stilade s clinkom 24 nariadenia (ES) & 1107/2009, ak spifia dve kritérid, na zaklade ktorych
sa povazuje za perzistentnt, bioakumulativnu a toxickd (PBT) ldtku. Z hodnotenia rizika v pripade obnovenia
schvalenia lenacilu vyplynulo, Ze litka nesplia kritérid na to, aby sa povazovala za bioakumulativnu v stlade
s bodom 3.7.2.2 a toxickd ldtku v stilade s bodom 3.7.2.3 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009. KedZe dve
z troch kritérif nie st splnene lenacil by sa nemal povazovat za latku, ktord sa ma nahradit. Preto je vhodné vypustit
zapis tykajtici sa Gi¢innej latky lenacil z prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2015/408.

(18) Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2023/2592 () sa obdobie platnosti schvilenia lenacilu predfiilo do

15. augusta 2025, aby bolo mozné dokoncit postup na obnovenie schvalenia pred uplynutim obdobia platnosti
schvélenia uvedenej tcinnej ldtky. KedZe sa vsak rozhodnutie o obnoveni schvalenia lenacilu prijalo pred uplynutim
uvedeného predizeného obdobia platnosti schvilenia, toto nariadenie by sa malo zacat uplatiiovat pred uvedenym
datumom.

(19) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny

a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Obnovenie schvilenia d¢innej litky

Schvilenie acinnej latky lenacil $pecifikovanej v prilohe I k tomuto nariadeniu sa obnovuje za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Zmeny vykonivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3

Zmeny vykonivacieho nariadenia (EU) 2015/408

Zépis tykajuci sa lenacilu sa vypusta z prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2015/408.

)

()

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2015/408 z 11. marca 2015 o vykondvani ¢linku 80 ods. 7 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 11072009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zostaveni zoznamu ldtok, ktoré sa maji nahradit
(U.v.EUL 67,12.3.2015, s. 18, ELL http://data.curopa.cuelijreg_impl/2015/408]0j).

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 20232592 z 21. novembra 2023, ktorym sa menf vykondvacie nariadenie (EU) & 540/2011,

pokial ide o predfzenie obdobi schvalenia tcinnych latok 1-naftylacetamid, kyselina 1-naftyloctovd, 2-fenylfenol (vrétane jeho soli,

napr. sodnej soli), 8-hydroxychinolin, amidosulfurén, bifenox, dikamba, difenokonazol, diflufenikdn, dimetachlér, esfenvalerat,
etofenprox, fenoxaprop-P, fénpropidin, fenpyrazamm fluazifop P, lenacil, napropamid, nikosulfurén, parafinové oleje, parafinovy olej,
penkonazol, pikloram, prohexadién, spiroxamin, sira, tetrakonazol a tri-aldt (U. v. EU L, 20232592, 22.11.2023, ELL http://data.
europa.eu/elifreg_impl/2023/2592/0j).
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Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti a ddtum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatriuje sa od 1. jiila 2025.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 5. mdja 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Bezny nazov,
identifikacné ¢isla

Nézov IUPAC

Cistota ()

Détum schvdlenia

Koniec platnosti
schvilenia

Osobitné ustanovenia

Lenacil

CAS ¢islo:
2164-08-01
CIPAC ¢&islo: 163

3-cyklohexyl-6,7-dihydro-1H-cyklopenta[d]
pyrimidin-2,4(3H,5H)-di6n

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

975 glkg

1.jdla 2025

30. jina 2040

Pri uplatiiovani jednotnych zdsad, na ktoré sa odka-
zuje v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009,
sa musia zohladnit zdvery spravy o obnoveni schvéle-
nia lenacilu, a najma dodatky I a Il k nej.

V podmienkach pouZivania sa musia podla potreby
uviest opatrenia na zmiernenie rizika.

Kym spravodajsky ¢lensky $tit pozadované potvrdzu-
jlce informdacie neposuidi a tirad nevyhodnoti, ¢lenské
Stdty musia pri tomto celkovom posideni venovat
osobitnd pozornost tomu, ¢i st potrebné dodato¢né
skisky v teréne tykajice sa striedajicich sa plodin
a postdenie expozicie hospodarskych zvierat.

Ziadatel do 25. marca 2027 predloz{ Komisii, ¢len-
skym $tdtom a dradu potvrdzujice informdcie o skad-
Skach v teréne tykajiicich sa striedajicich sa plodin
vratane analyzy zndmych a moznych novych metabo-
litov. Ak sa zistia nové metabolity, Ziadatel musi vyko-
nat toxikologické stiidie posudzujice tieto metabolity.
Ziadatel musi v pripade potreby vykonat vhodné
postdenie expozicie hospodarskych zvierat.

()  Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikacii t¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvélenia.

§T0TS9 TNI AN

AS
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PRILOHA It
Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni takto:
1.V casti A savypusta zdpis 176 tykajici sa lenacilu.
2. VcastiBsa dopfﬁa tento zapis:
Cislo . Be?r.‘f’ 13éz/ovv/, Nazov IUPAC Cistota (1) Dét’um. Koniec Platposti Osobitné ustanovenia
identifikacné &isla schvélenia schvélenia
,175 | lenacil 3-cyklohexyl-6,7-dihydro-1H- 975 glkg 1.jala 2025 30. juna 2040 Pri uplatiovani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje
CAS ¢islo: cyklopenta[d] v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa
2164-08-01 pyrimidin-2,4(3H,5H)-di6n musia zohladnif zdvery spravy o obnoveni schvélenia

CIPAC ¢islo: 163

alebo
3-cyklohexyl-1,5,6,7-tetrahydro-
cyklopentapyrimidin-2,4(3H)-
dién

lenacilu, a najmd dodatky I a I k ne;j.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby
uviest opatrenia na zmiernenie rizika.

Kym spravodajsky ¢lensky stit pozadované potvrdzu-
jlce informécie nepostdi a drad nevyhodnoti, ¢lenské
$tdty musia pri tomto celkovom postdeni venovat oso-
bitnt pozornost tomu, ¢i st potrebné dodatocné ska-
sky v teréne tykajice sa striedajtcich sa plodin a posi-
denie expozicie hospodarskych zvierat.

Ziadatel do 25. marca 2027 predlozi Komisii, ¢len-
skym $titom a dradu potvrdzujice informécie o skii-
Skach v teréne tykajicich sa striedajicich sa plodin vré-
tane analyzy zndmych a moZnych novych metabolitov.
Ak sa zistia nové metabolity, ziadate] musi vykonat
toxikologické tadie posudzujtice tieto metabolity. Zia-
datel musi v pripade potreby vykonat vhodné postide-
nie expozicie hospoddrskych zvierat.”

()  Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikcii Gi¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvalenia.

AS
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