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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1191
ze dne 19. Cervence 2021,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravkid na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni G¢inné litky klopyralid a méni pfiloha
providéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni 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 diivodiim:

(1)

Smérnici Komise 2006/64/ES () byl klopyralid zafazen jako G¢innd litka do piilohy I smérnice Rady
91/414[EHS ().

Ucinné latky zafazené do piilohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naiizenf (ES) ¢ 1107/2009
a jsou uvedeny v Casti A piflohy provadéciho nafizeni Komise (EU) €. 540/2011 (4.

Platnost schvileni G¢inné litky klopyralid, jak je stanoveno v &isti A piflohy provddéctho nafizeni Komise (EU)
¢. 540/2011, skondi dne 30. dubna 2022.

V souladu s ¢lankem 1 provaddéciho natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhité stanovené v uvedeném clanku
byla pfedlozena zddost o obnoveni schvaleni Gi¢inné latky klopyralid.

Zadatel predlozil dopliujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lanku 6 provadéctho naifzeni (EU) ¢. 844/2012.
Zpravodajsky ¢lensky stat shledal zadost Gplnou.

Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym clenskym stitem ndvrh hodnotici
zpravy o obnoveni a dne 31. kvétna 2017 ji predlozil Evropskému tfadu pro bezpec¢nost potravin (ddle jen ,Gfad”)
a Komisi.

Utad zpiistupnil souhrn dopliiujici dokumentace vefejnosti. Urad rovnéz predal navrh hodnotici zpravy o obnoveni
zadateli a clenskym stdtdm, aby se k ni vyjadiili, a zahdjil o ni vefejnou konzultaci. Utad pfedal obdrzené
piipominky Komisi.

Dne 6. ¢ervence 2018 oznamil tifad Komisi sviij zavér (°) ohledné toho, zda lze ocekavat, ze klopyralid splni kritéria
pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Dne 24. bfezna 2021 pfedlozila Komise Stdlému
vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zprdvu o obnoveni a navrh nafizeni tykajici se klopyralidu.

Ur. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Smérnice Komise 2006/64/ES ze dne 18. cervence 2006, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zafazeni ti¢innych
latek klopyralidu, cyprodinilu, fosetylu a trinexapaku (UF. vést. L 206, 27.7.2006, s. 110).

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvddéni pfipravki 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).

Provaddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zaf 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvéleni t¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvddéni piipravkd
na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(10)

(15)

Pokud jde o kritéria pro urCeni vlastnosti vyvolavajicich naruSeni ¢innosti endokrinniho systému zavedend
nafizenim Komise (EU) 2018/605 (), naznaCuje zdvér ufadu, Ze na zdkladé védeckych dikazd je vysoce
nepravdépodobné, ze klopyralid je endokrinni disruptor, nebot nebyly pozoroviny zddné toxické ucinky na
endokrinn{ orgdny. Komise se proto domnivd, Ze klopyralid nelze povazovat za litku s vlastnostmi vyvoldvajicimi
naruseni ¢innosti endokrinniho systému.

Komise vyzvala Zadatele, aby pfedlozil své pfipominky k zdvéru Gfadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim
pododstavcem provadéctho nafizeni (EU) ¢. 8442012 i ke zprdvé o obnoveni. K ndvrhu zprdvy o obnoveni
piedlozil zadatel své ptipominky, které byly dikladné pfezkoumany.

Bylo zjisténo, Ze v ptipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespoii jednoho p¥ipravku na ochranu rostlin
obsahujictho klopyralid jsou kritéria pro schvaleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnéna.

Posouzeni rizik pro déely obnoveni schvaleni ac¢inné latky klopyralid vychdzi z reprezentativnich pouziti jako
herbicid na ozimych obilovinach a travnich porostech. I kdyZ neni s ohledem na toto posouzeni rizika nutné
zachovat omezen{ pouZiti pouze jako herbicid, v souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni
s Cldnkem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky je vSak nezbytné stanovit
urtité podminky a omezeni. Zejména je vhodné vyzadat si dalsi potvrzujici informace.

Provadéci natizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zplisobem zménéno.

Provddécim nafizenim Komise (EU) 2021/566 () byla prodlouzena doba platnosti schvileni klopyralidu do
30. dubna 2022, aby bylo mozno dokonéit postup pro obnoveni schvédleni pred uplynutim doby platnosti
schvaleni uvedené G¢inné latky. Avsak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni bylo piijato pfed datem konce
prodlouzené doby platnosti schvéleni, mélo by se toto nafizeni zacit pouzivat dfive nez k uvedenému datu.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Obnoveni schvileni 4¢inné latky

Schvileni u¢inné latky klopyralid se obnovuje v souladu s pfilohou L.

Cldnek 2

Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

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

() Nafizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni pfiloha II nafizeni (ES) ¢. 11072009 a stanovi se védeckd
kritéria pro urcenf vlastnosti vyvoldvajicich narusenf ¢innosti endokrinniho systému (Uf. vést. L 101, 20.4.2018, 5. 33).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/566 ze dne 30. bfezna 2021, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni ti¢innych latek abamektin, Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmen QST 713, Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai kmeny ABTS-1857 a GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (sérotyp H-14) kmen AM65-52, Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki kmeny ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 a EG 2348, Beauveria bassiana kmeny ATCC 74040 a GHA,
klodinafop, klopyralid, Cydia pomonella granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlorprop-P, fenpyroximat, fosetyl, mepanipyrim,
Metarhizium anisopliae (var. anisopliae) kmen BIPESCO 5/F52, metkonazol, metrafenon, pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis
kmen MA 342, pyrimethanil, Pythium oligandrum M1, rimsulfuron, spinosad, Streptomyces K61 (dfive S. griseoviridis), Trichoderma
asperellum (dfive T. harzianum) kmeny ICC012, T25 a TV1, Trichoderma atroviride (dfive T. harzianum) kmen T11, Trichoderma
gamsii (dfive T. viride) kmen ICC080, Trichoderma harzianum kmeny T-22 a ITEM 908, triklopyr, trinexapak, tritikonazol a ziram
(Ur. vést. L 118, 7.4.2021, 5. 1).
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Cldnek 3
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. fijna 2021.

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

V Bruselu dne 19. ¢ervence 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Obecny ndzev,

it Nézev podle [UPAC Cistota (") Datum schvilen{ Konec platnosti schvaleni Zvlastni ustanoveni
identifikacni ¢isla
Klopyralid kyselina > 950 g/kg 1. fjna 2021 30. zai1 2036 Pti uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizen (ES)

CAS 1702-17-6
CIPAC 455

3,6-dichlorpyridin-
2-karboxylova nebo
kyselina
3,6-dichlorpikolinovd

¢.1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o obnoveni
schvaleni klopyralidu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.
Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat
zvlastni pozornost:

— specifikaci komeréné vyrdbéného technického materialu,

— ochrané obsluhy a zajistit, aby v podminkach pouziti pro
obsluhu bylo zahrnuto pouziti odpovidajicich osobnich
ochrannych prostiedki,

— moznému vyskytu rezidui klopyralidu v plodindch, které jsou
souddsti osevniho postupu,

— moznému pfenosu rezidui klopyralidu prosttednictvim kom-
postu nebo hnoje zvifat, jejichz krmivo pochdzi z oSetfenych
oblasti, aby se zabranilo poskozeni nachylnych plodin,

— ochrané podzemnich vod za citlivych podminek.

Podminky pouziti musi v pfipadé potieby zahrnovat opatteni ke

zmirnéni rizika.

Zadatel piedlozi Komisi, ¢lenskym stétdm a Gfadu potvrzujici

informace, pokud jde o ti¢inek procesti tpravy vody na povahu

rezidui pfitomnych v pitné vodé.

Zadatel predlozi uvedené informace do dvou let od pfijeti pokynit

k hodnoceni ti¢inku procest tipravy vody na povahu rezidui

piitomnych v povrchovych a podzemnich vodach.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci Gi¢inné latky jsou uvedeny ve zprdvé o obnoveni schvéleni.
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Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v casti A se zruSuje polozka 129 pro klopyralid;

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

PRILOHA II

Obecny nézev, identifikacni

Konec platnosti

Cislo o Nézev podle IUPAC Cistota () Datum schvilen{ P Zvlastni ustanoveni
Cisla schvaleni
,147  |Klopyralid kyselina > 950 g/kg 1. fjna 2021 30.z4a¥i 2036 | Pri uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)

3,6-dichlorpyridin-
2-karboxylové nebo
kyselina
3,6-dichlorpikoli-

nova

CAS 1702-17-6
CIPAC 455

¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o obnoveni
schvélen{ klopyralidu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pti tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat

zvlastni pozornost:

— specifikaci komer¢né vyrdbéného technického materidlu,

— ochrané obsluhy a zajistit, aby v podminkach pouziti pro
obsluhu bylo zahrnuto pouziti odpovidajicich osobnich
ochrannych prostiedki,

— moznému vyskytu rezidui klopyralidu v plodindch, které
jsou soucdsti osevniho postupu,

— moznému pfenosu reziduf klopyralidu prostfednictvim
kompostu nebo hnoje zvifat, jejichz krmivo pochdzi
z odetfenych oblasti, aby se zabranilo poskozeni nachyl-
nych plodin,

— ochrané podzemnich vod za citlivych podminek.

Podminky pouziti musi v ptipadé potfeby zahrnovat

opatfeni ke zmirnéni rizika.

Zadatel predlozi Komisi, clenskym stdtGim a Gfadu

potvrzujici informace, pokud jde o tG¢inek procest tipravy

vody na povahu rezidui pfitomnych v pitné vodé.

Zadatel piedlozi uvedené informace do dvou let od pfijeti

pokynti k hodnoceni ti¢inku procesti tipravy vody na povahu

rezidui pfitomnych v povrchovych a podzemnich vodach.

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