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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20172324
ze dne 12. prosince 2017,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
piipravkis na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni @cinné litky glyfosit a méni p¥filoha
providéciho nafizeni Komise (EU) & 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrusen{ smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 uvedeného
nafizenti,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Glyfosat byl smérnici Komise 2001/99[ES (¥ zafazen jako wc¢innd litka do piilohy I smérnice Rady
91/414/EHS ().

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

(3)  Platnost schvaleni acinné litky glyfosit, jak je stanoveno v ¢asti A piilohy provadécitho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skon¢i dnem 15. prosince 2017.

(4)  Zadost o obnoven{ zafazen{ Gcinné latky glyfosit do piflohy I smérnice 91/414/EHS byla piedlozena v souladu
s ¢lankem 4 nafizeni Komise (EU) ¢. 11412010 (°) ve lhaté stanovené v uvedeném clanku.

(5)  Zadatel predlozil dopliujici dokumentaci pozadovanou v souladu s clinkem 9 nafizeni (EU) ¢ 1141/2010.
Zadost byla zpravodajskym ¢lenskym stdtem shleddna dplnou.

(6)  Zpravodajsky clensky stat pfipravil po konzultaci se spoluzpravodajskym clenskym stitem hodnotici zpravu
o obnoveni a ptedlozil ji dne 20. prosince 2013 Evropskému tfadu pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,ufad”)
a Komisi.

(7)  Utad piedal hodnotici zprdvu o obnoveni zadateli a clenskym stitlim, aby se k ni vyjadiili a obdrzené
piipominky zaslal Komisi. Ufad rovnéz zpfistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti.

(8)  V ndvaznosti na zji$téni Mezindrodni agentury pro vyzkum rakoviny ohledné karcinogenntho potencidlu
glyfositu zvefejnénd dne 20. bfezna 2015 povétila Komise dne 29. dubna 2015 dfad, aby piislusné informace
prezkoumal a uvedend zjisténi zahrnul do svého zdvéru do 13. srpna 2015.

(9)  Aby bylo mozné pfiméfené vyhodnotit informace () od Mezindrodni agentury pro vyzkum rakoviny
a mimofadné vysoky pocet pfipominek obdrZenych od ¢lenskych stitii a vefejnosti, Komise prodlouzila tifadu
lhatu pro predlozeni zavéru do 30. ffjna 2015.

(10) Dne 30. fijna 2015 () ozndmil Gifad Komisi sviij zavér ohledné toho, zda Ize ocekavat, Ze glyfosit splni kritéria
pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Dne 28. ledna 2016 Komise pfedlozila Stalému
vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ndvrh zpravy o pfezkoumani glyfosatu.

(11)  Zadateli byla poskytnuta moznost piedlozit k ndvrhu zprévy o piezkouméni piipominky.
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(12) Jednéani, kterd probéhla ve Stdlém vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ve dnech 18.
a 19. kvétna 2016, ukdzala, Ze konkrétné v piipadé glyfosdtu se fada clenskych statd z titulu své odpovédnosti za
fizeni rizika domnivd, Ze pfed tim, nez bude piijato rozhodnuti o obnoveni schvileni, je vhodné ziskat
stanovisko Vyboru pro posuzovdni rizik zfizeného pti Evropské agentufe pro chemické latky (ddle jen ,agentura®)
ohledné harmonizované klasifikace, pokud jde o karcinogenitu glyfosatu, jelikoz toto stanovisko by mohlo byt
vyznamné pro schvélen{ na zdkladé kritérif stanovenych v nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(13) O piipadném obnoveni schvéleni glyfositu se rovnéz dlouze diskutovalo mimo Staly vybor pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva. Ve dnech 13. dubna 2016 (%) a 24. fjna 2017 (°) pfijal Evropsky parlament usneseni
o riiznych ndvrzich provddécich nafizeni Komise o obnoveni schvéleni ac¢inné latky glyfosat a dne 6. fijna 2017
Evropskd komise oficidlné obdrzela dspé$nou evropskou obcanskou iniciativu (1), kterd v jednom ze svych ti
ciltt hovorii konkrétné o glyfositu, s vice nezZ milionem ovéfenych podpist evropskych obc¢ant z nejméné sedmi
¢lenskych statd.

(14)  Jelikoz bylo stanovisko Vyboru pro posuzovini rizik zfizeného pfi agentufe ohledné harmonizované klasifikace,
pokud jde o karcinogenitu glyfositu, povazovdno za nezbytné, zpravodajsky clensky stdt pfedlozil dne
17. bfezna 2016 dokumentaci v souladu s ¢linkem 37 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 (1), v¢etné tiidy nebezpecnosti tykajici se karcinogenity. Vzhledem k Casu, ktery je potfebny pro
posouzeni této dokumentace, byla doba platnosti schvaleni Gc¢inné litky prodlouzena provadécim nafizenim
Komise (EU) 2016/1056 (') na $est mésicti ode dne, kdy Komise obdrzi stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik
ziizeného pii agentufe, aviak nejdéle do 31. prosince 2017. Mezitim se provddécim nafizenim Komise (EU)
2016/1313 (V) zménily podminky schvdleni této Gc¢inné litky na zdkladé novych védeckych a technickych
poznatkd.

(15)  Vybor pro posuzovani rizik zfizeny pfi agentuie pfijal své stanovisko (') dne 15. bfezna 2017 a pfedal jej
Komisi dne 15. ¢ervna 2017. Komise zvefejnila ozndmeni (**) potvrzujici datum jeho pfijeti v Ufednim véstniku
Evropské unie dne 28. Cervna 2017. Vybor pro posuzovéni rizik zfizeny pii agentufe ve svém stanovisku dospél
na zdkladé konsenzu k zdvéru, Ze podle informaci, které jsou v souasnosti k dispozici, neni klasifikace
nebezpecnosti karcinogenity glyfosdtu odivodnéna.

(16) Utad ve svém zdvéru z fijna 2015 zjistil, ze chybi tdaje pro vylouceni potencidlntho endokrinniho téinku
zjisténého v jedné studii. Predmétné adaje byly k dispozici p#ili§ pozdé na to, aby byly zahrnuty do vzdjemného
hodnoceni. Dne 27. zdH 2016 Komise poZadala tfad, aby dodate¢né informace posoudil. Dne 7. zaf 2017 (*°)
ozndmil dfad Komisi sviij zdvér ohledné vlastnosti glyfosdtu, které potencidlné narusuji Cinnosti endokrinniho
systému. Ve svém zdvéru Gfad potvrdil, Ze nedostatek tdajii byl nélezité vyfeSen, nebot prikazné dikazy na
zakladé komplexni databdze v oblasti toxikologie naznaluji, Ze glyfosit nemd vlastnosti vyvoldvajici naruseni
¢innosti endokrinntho systému prostfednictvim zpiisobu Gcinku estrogenu, androgenu, tyroidu nebo steroido-
geneze. Dostupné ekotoxikologické studie tento zdvér nezpochybnily.

(17) Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespont jednoho piipravku na ochranu
rostlin obsahujictho dé¢innou latku glyfosat jsou kritéria pro schvédleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 splnéna. Uvedend kritéria pro schvileni se tudiz povazuji za splnénd.

(18)  Proto je vhodné schvéleni glyfositu obnovit.

(19) PrestoZe jiz existuje a bylo posouzeno velké mnozZstvi informaci o G¢inné latce glyfosdt, které vedly k zavéru, Ze
schvéleni ac¢inné latky glyfosdt by mélo byt obnoveno, zvefejiiuje se v porovndni s jinymi G¢innymi latkami
mimotddné velké mnozstvi dodate¢nych informaci o glyfosdtu. Proto by se pii rozhodovini o délce obdobi
schvileni glyfosdtu mély vzit v tivahu moznosti rychlého budouciho vyvoje v oblasti védy a techniky, pficemz je
tieba mit na paméti i skute¢nost, ze glyfosit je jednim z nejpouzivanéjsich herbicidti v Unii.

(20) Vzhledem k témto specifikim a dalsim odtvodnénym faktorim uvedenym v bodech odtvodnéni vyse
a k nutnosti zajistit tiroveil bezpe¢nosti a ochrany, kterd odpovidd vysoké tGrovni ochrany, jiZ ma byt dosazeno
v Unii, je z hlediska fizeni rizik vhodné stanovit obnoveni schvéleni glyfositu na obdobi péti let a zajistit
pfednostni prezkoumdni glyfosdtu oproti jinym t¢innym latkdm.

(21)  V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢ldnkem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je nezbytné stanovit ur¢ité podminky a omezeni.
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(22)  V souladu s ¢l. 20 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢l. 13 odst. 4 uvedeného nafizeni by pi#iloha
provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

(23) Vzhledem k tomu, Ze platnost soucasného schvileni glyfositu kon¢i dne 15. prosince 2017, mélo by toto
nafizeni vstoupit v platnost co nejdfive.

(24) Toto nafizeni by se mélo pouzit od prvniho dne po datu skonleni platnosti schvéleni G¢inné litky glyfosat
uvedeném v 3. bodé odivodnéni.

(25) Stdly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nezaujal stanovisko ve lhité stanovené pfedsedou.
Povazovalo se za nezbytné pHjmout provadéci ptedpis a pfedseda pfedlozil ndvrh provddéciho pfedpisu
odvolacimu vyboru k dal§imu projedndni. Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem
odvolactho vyboru,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni icinné litky

Schvilen{ t¢inné latky glyfosat, specifikované v priloze I, se obnovuje za podminek stanovenych v uvedené piiloze.

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

P¥loha provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s piilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost a pouzZitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlasent v Utednim véstniku Evropské unie.

PouZije se od 16. prosince 2017.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne 12. prosince 2017.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Smérnice Komise 2001/99/ES ze dne 20. listopadu 2001, kterou se méni piiloha I smérnice Rady 91/414/EHS o uvaddéni pripravki
na ochranu rostlin na trh za tcelem zafazeni G¢innych latek glyfosat a thifensulfuron-methyl (Uf. vést. L 304, 21.11.2001, s. 14).

(’) Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvidéni piipravkii na ochranu rostlin na trh (U. vést. L 230, 19.8.1991,
s. 1).
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(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 11072009, pokud jde o seznam schvélenych Geinnych ldtek (UR. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

(}) Nafizeni Komise (EU) ¢. 1141/2010 ze dne 7. prosince 2010, kterym se stanovi postup pro obnoveni zafazeni druhé skupiny
tcinnych litek do piilohy I smérnice Rady 91/414/EHS a kterym se vytvaii seznam téchto létek (U. vést. L 322, 8.12.2010, s. 10).

(°) Monografie IARC o hodnoceni karcinogennich rizik pro clovéka, svazek 112 (2015). K dispozici na internetové adrese: www.iarc.fr

(7) EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2015. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active

substance glyphosate. EFSA Journal 2015;13(11):4302, 107 s. doi:10.2903j.efsa.2015.4302. K dispozici na internetové adrese:

www.efsa.europa.eu

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 13. dubna 2016 o ndvrhu provddéciho nafizeni Komise, kterym se v souladu s nafizenim

Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni pipravkd na ochranu rostlin na trh obnovuje schvaleni G¢inné latky

glyfosdt a méni piiloha provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 (D044281-01 — 2016/2624(RSP)). K dispozici na internetové

adrese: http:|[www.europarl.europa.eu/sides/getDoc. do?type =TA&reference=P8-TA-2016-0119&language=CS&ring=B8-2016-0439

Usnesen{ Evropského parlamentu ze dne 24. fjna 2017 o ndvrhu provddéciho nafizeni Komise, kterym se v souladu s nafizenim

Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni pipravkd na ochranu rostlin na trh obnovuje schvaleni G¢inné latky

glyfosdt a méni piiloha provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 (D053565-01 — 2017/2904(RSP)). K dispozici na internetové

adrese: http:/[www.europarl.europa.eu/sides/getDoc. do?type =TA&reference=P8-TA-2017-0395&language=CS&ring=B8-2017-0567

Registra¢ni ¢islo pFidélené Komisi: ECI(2017) 000002, k dispozici na internetové adrese: http:|[ec.europa.eu/citizens-initiative/publi-

c/initiatives/successful/details[2017/000002?1g=cs

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéani a baleni latek

a smés, 0 zméné a zruSen{ smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353,

31.12.2008, s. 1).

(*?) Provddéci nafizeni Komise (EU) 2016/1056 ze dne 29. Cervna 2016, kterym se méni provadéc{ nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud

jde o prodlouzem doby platnosti schvaleni G¢inné litky glyfositu (Ut. vést. L 173, 30.6.2016, s. 52).

(**) Provadéci nafizeni Komise (EV) 2016/1313 ze dne 1. srpna 2016, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o podminky schvalenf Gi¢inné litky glyfosdtu (UF. vést. L 208, 2.8.2016, s. 1).

(") Evropské agentura pro chemické litky (ECHA) (2017) Stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik, v némz se navrhuje harmoni-
zovand klasifikace a oznacovéni glyfositu (ISO); N (fosfonomethyl)glycin (¢islo EC: 213-997-4; &islo CAS: 1071-83-6).

(**) Sdéleni Komise o datu obdrzeni stanoviska Vyboru pro posuzovdni rizik pfi Evropské agentuie pro chemické ldtky, ve kterém se
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navrhuje harmonizovand klasifikace a oznacovéni na tirovni EU pro glyfosat (Uf. vést. C 204, 28.6.2017, s. 5).

EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2017. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
potential endocrine disrupting properties of glyphosate. EFSA Journal 2017;15(9):4979, 20 s. https://doi.org/10.2903/j.
efsa.2017.4979

~



PRILOHA I

Obecny ndzev,

Konec platnosti

identifikagni csla Nézev podle IUPAC Cistota (1) Datum schvialeni schvalent Zvlastni ustanoveni
glyfosit N-(fosfonomethyl) | = 950 g/kg 16. prosince 15. prosince | Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.
CAS 1071-83-6 glycin Necistoty: 2017 2022 PH uplatiiovdni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
CIPAC 284 formaldehyd, méné nez ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o piezkoumani glyfo-

1 gfkg
N-nitrosoglyfosat, méné
nez 1 mgfkg

satu, a zejména dodatky I a II uvedené zpravy.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvldstni po-
Zornost:

— ochrané podzemnich vod v ohrozenych oblastech, zejména s ohle-
dem na jind pouZiti nez v zemédglstvi,

— ochrané obsluhy a amatérskych uzivateld,

— riziku pro suchozemské obratlovce a necilové suchozemské rostliny,

— riziku pro rozmanitost a cetnost necilovych suchozemskych ¢le-
novctl a obratloved vyplyvajicimu z trofickych interake,

— souladu ptedskliziiovych pouZiti se spravnou zemédélskou praxi.
Podminky pouziti musi v piipadé potiteby zahrnovat opateni ke zmir-
nénf rizika.

Clenské stdty zajisti, aby bylo pouZivani pifpravki na ochranu rostlin
obsahujicich glyfosit minimalizovdno v uréitych oblastech uvedenych
v ¢l. 12 pism. a) smérnice 2009/128|ES.

Clenské stdty zajisti rovnocennost specifikaci komer¢né vyrdbéného
technického materidlu se specifikacemi zkusebniho materidlu pouzitého
pro toxikologické studie.

Clenské staty zajisti, aby pfipravky na ochranu rostlin obsahujici glyfosat
neobsahovaly formula¢ni pfisadu ethoxylovany amin loje (€. CAS
61791-26-2).

(') Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci Gi¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o piezkoumdni.
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Priloha provadéciho natizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v &asti A se zruuje polozka 25 pro glyfosat;

2) v &asti B se dopliuje novd polozka, kterd zni:

PRILOHA Il

Obecny ndzev,
identifikacni &isla

Nézev podle ITUPAC

Cistota (1)

Datum schvé-
leni

Konec platnosti
schvélen{

Zvlastni ustanoveni

»118

glyfosat
CAS 1071-83-6
CIPAC 284

N-(fosfonome-
thyl)glycin

> 950 g/kg
Necistoty:

formaldehyd, méné
nez 1 glkg

N-nitrosoglyfost,
méné nez 1 mg/kg

16. prosince
2017

15. prosince
2022

Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.

Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o prezkoumdni
glyfositu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvldstni
pozornost:

— ochrané¢ podzemnich vod v ohroZenych oblastech, zejména
s ohledem na jind pouziti neZ v zemé&délstvi,

— ochrané obsluhy a amatérskych uzivateld,

— riziku pro suchozemské obratlovce a necilové suchozemské ros-
tliny,

— riziku pro rozmanitost a ¢etnost necilovych suchozemskych cle-
novctl a obratloved vyplyvajicimu z trofickych interake,

— souladu pfedskliziiovych pouziti se spravnou zemédélskou
praxi.

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

Clenské staty zajisti, aby bylo pouZivani pifpravk( na ochranu ros-
tlin obsahujicich glyfosat minimalizovano v ur¢itych oblastech uve-
denych v ¢l. 12 pism. a) smérnice 2009/128|ES.

Clenské staty zajisti rovnocennost specifikaci komeréné vyrabéného
technického materidlu se specifikacemi zku$ebniho materidlu pou-
zitého pro toxikologické studie.
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Obecny ndzev,
identifika¢ni ¢isla

Nézev podle IUPAC

Cistota ()

Datum schvé-
leni

Konec platnosti
schvélen{

Zvlastni ustanoveni

Clenské stéty zajisti, aby piipravky na ochranu rostlin obsahujici
glyfosdt neobsahovaly formula¢ni pfisadu ethoxylovany amin loje

(€ CAS 61791-26-2).

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢cinné latky jsou uvedeny ve zprdvé o prezkoumdni.”
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	PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2017/2324 ze dne 12. prosince 2017, kterým se v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh obnovuje schválení účinné látky glyfosát a mění příloha prováděcího nařízení Komise (EU) č. 540/2011 (Text s významem pro EHP) 

