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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/17
ze dne 10. ledna 2020,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uvadéni
piipravkd na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvileni G¢inné litky chlorpyrifos-methyl
a kterym se méni pfiloha providéciho nafizeni Komise (EU) & 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni pfipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 a ¢l. 78 odst. 2
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Smérnici Komise 2005/72[ES (3 byl chlorpyrifos-methyl zafazen jako G¢innd latka do pfilohy I smérnice Rady
91/414/EHS ().

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

Platnost schvaleni ti¢inné latky chlorpyrifos-methyl, jak je stanoveno v ¢asti A ptilohy provadéciho nafizeni (EU)
¢. 5402011, kon¢i dnem 31. ledna 2020.

V souladu s ¢lankem 1 provadéciho natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhaté stanovené v uvedeném ¢lanku
byly pfedlozeny zddosti o obnoveni schvaleni a¢inné latky chlorpyrifos-methyl.

Zadatelé predlozili dopliujici dokumentaci pozadovanou podle ¢ldnku 6 provadéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012.
Zadosti byly ¢lenskym stitem zpravodajem shleddny tplnymi.

Clensky stét zpravodaj vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym stitem hodnotici zprévu
o obnoveni a dne 3. Cervence 2017 ji pfedlozil Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (dédle jen ,ufad”)
a Komisi.

Utad zpfistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti. Ufad rovnéz predal hodnotici zpravu o obnoveni
zadateltim a ¢lenskym statiim, aby se k ni vyjadiili, a zahdjil o ni vefejnou konzultaci. Obdrzené pfipominky tfad
piedal Komisi.

Dne 4. ¢ervence 2018 afad vyzval zadatele, aby ¢lenskym stdtdm, Komisi a tifadu poskytli dodate¢né informace.
Posouzeni dodatenych informaci ze strany ¢lenského stitu zpravodaje bylo ufadu predlozeno v podobé
aktualizované hodnotici zpravy o obnoveni.

Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Smérnice Komise 2005/72[ES ze dne 21. Fjna 2005, kterou se mén{ smérnice Rady 91/414/EHS za ti¢elem zafazeni G¢innych latek
chlorpyrifos, chlorpyrifos-methyl, mankozeb, maneb a metiram (Uf. vést. L. 279, 22.10.2005, s. 63).

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni ptipravkd 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).

Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 8442012 ze dne 18. zdF{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvileni t¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvadéni ptipravka
na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(9)  V dubnu 2019 tfad uspotadal setkani odbornikdi, na némz se jednalo o nékterych prvcich hodnocen rizik pro

lidské zdravi. Jelikoz byly béhem uvedeného jedndni vyjadfeny obavy tykajici se genotoxicity a vyvojové
neurotoxicity, povéfila Komise dne 1. ¢ervence 2019 Gfad, aby vydal prohldseni o dostupnych vysledcich posouzeni
dopadii na lidské zdravi a uvedl, zda lze o¢ekévat, Ze dana (i¢inna latka bude spliiovat kritéria pro schvéleni tykajici
se lidského zdravi stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(10) Dne 31. ¢ervence 2019 tfad zaslal Komisi své prvni prohldSeni () o dostupnych vysledcich posouzeni dopadt na

lidské zdravi. V ndvaznosti na dodate¢né jednani odbornikd, které se uskutecnilo v zaff 2019, zaslal ifad Komisi
dne 11. listopadu 2019 aktualizované prohldseni (). V tomto aktualizovaném prohldSen{ Gfad potvrdil své zdvéry
z posouzeni dopadt na lidské zdravi poukazujici na existenci vyznamnych problematickych oblasti. Vzhledem
k obavdm, jez vzbuzuje chlorpyrifos, a k dostupné odborné literatufe o chlorpyrifos-methylu zalozené na
prikaznych dikazech nelze vyloucit genetoxicky potencidl chlorpyrifos-methylu. Béhem vzdjemného hodnoceni
odbornici usoudili, Ze je odtivodnéno vyuZiti analogie mezi obéma uvedenymi latkami, jelikoZ maji podobnou
strukturu a obdobné toxikokinetické chovéni. Pro chlorpyrifos-methyl tudiz nelze stanovit referenéni hodnoty
z hlediska ochrany zdravi a provést piislusnd posouzeni rizik pro spottebitele a nedietdrnich rizik. Vedle toho byly
konstatovdny obavy tykajici se vyvojové neurotoxicity, pro niz existuji epidemiologické diikazy prokazujici vztah
mezi expozici chlorpyrifosu a/nebo chlorpyrifos-methylu béhem vyvoje a nepfiznivymi dopady na vyvoj nervové
soustavy u déti. Odbornici zabyvajici se vzdjemnym hodnocenim rovnéz uvedli, Ze je vhodné klasifikovat
chlorpyrifos-methyl v souladu s kritérii stanovenymi podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1272/2008 () jako latku toxickou pro reprodukci kategorie 1B.

(11) Komise vyzvala zadatele, aby se k prohldsenim dfadu vyjadrili. Déle v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim pododstavcem

provadéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 Komise vyzvala Zadatele, aby predlozili pfipominky k ndvrhu zprivy
o0 obnoveni. Zadatelé piedlozili své piipominky, které byly dfikladné prezkoumény.

(12) Navzdory argumenttim, které Zadatelé predlozili, v§ak nebylo mozné obavy tykajici se dané icinné latky vyvratit.

(13) V duasledku toho nebyl u¢inén zévér, Ze by v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespori jednoho

piipravku na ochranu rostlin byla splnéna kritéria pro schvdleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.
Posouzeni environmentdlnich rizik, jeZ dosud nebylo dokonceno, nemuize tento zavér ovlivnit, jelikoz nebyla
splnéna kritéria pro schvéleni tykajici se a¢inkli na lidské zdravi, a nemélo by tedy vést k dalsimu odkladu
rozhodnuti ohledné obnoveni schvileni dané ac¢inné latky. Je tedy vhodné neobnovit schvileni Gcinné latky
chlorpyrifos-methyl v souladu s ¢l. 20 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni.

(14) Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(15)  Clenskym stitiim by mél byt poskytnut dostatecny cas na odnéti povoleni pro pifpravky na ochranu rostlin

obsahujici chlorpyrifos-methyl.

(16) U piipravki na ochranu rostlin obsahujicich chlorpyrifos-methyl, pro néz ¢lenské staty udéli odkladnou lhiitu

v souladu s ¢ldnkem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, by tato lhiita méla uplynout nejpozdéji tfi mésice po vstupu
tohoto nafizeni v platnost.

(17) Providécim naifzenim Komise (EU) 2018/1796 (°) byla prodlouZena doba platnosti schvaleni chlorpyrifos-methylu

do 31. ledna 2020, aby bylo mozno dokon¢it postup pro obnoveni schvileni pfed uplynutim doby platnosti
schvaleni uvedené latky. AvSak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o neobnoveni schvileni se pfijima pfed skoncenim
uvedené prodlouzené doby platnosti, mélo by se toto nafizeni pouZit co nejdfive.

Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (EFSA), 2019. Statement on the available outcomes of the human health assessment in the
context of the pesticides peer review of the active substance chlorpyrifos-methyl. EFSA Journal 2019; 17(5):5810. https://doi.org/
10.2903/j.efsa.2019.5810

Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (EFSA), 2019. Updated statement on the available outcomes of the human health assessment
in the context of the pesticides peer review of the active substance chlorpyrifos-methyl. EFSA Journal 2019;17(11):5908, 21 s. https:/|
doi.org[10.2903/ j.efsa.2019.5908.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovdni a balenf ldtek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné naifzeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/1796 ze dne 20. listopadu 2018, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud
jde o prodlouzeni doby platnosti schvaleni d¢innych ldtek amidosulfuron, bifenox, chlorpyrifos, chlorpyrifos-methyl, dikamba,
difenokonazol, diflubenzuron, diflufenikan, dimoxystrobin, fenoxaprop-P, fenpropidin, klofentezin, lenacil, mankozeb, mekoprop-P,
metiram, nikosulfuron, oxamyl, pikloram, pyraklostrobin, pyriproxyfen a tritosulfuron (Uf. vést. L 294, 21.11.2018, 5. 15).
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(18) Timto nafizenim neni dotleno pfedloZeni dal3i Zddosti o schvaleni chlorpyrifos-methylu podle ¢lanku 7 nafizeni
(ES) €. 1107/2009.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Neobnoveni schvileni ii¢inné litky

Schvileni G¢inné latky chlorpyrifos-methyl se neobnovuje.

Cldnek 2
Zména provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011

V ¢asti A ptilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se zrusuje fadek 112 tykajici se chlorpyrifos-methylu.

Cldnek 3
Pfechodnd opatfeni
Clenské stéty odejmou povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici d¢innou latku chlorpyrifos-methyl nejpozdéji
dne 16. tinora 2020.
Cldnek 4
Odkladnd Ihita
Jakakoli odkladna lhiita udélend ¢lenskymi stity v souladu s ¢ldnkem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 uplyne nejpozdéji dne
16. dubna 2020.
Cldnek 5
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 10. ledna 2020.

Za Komisi
Predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



	PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2020/17 ze dne 10. ledna 2020, kterým se v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh neobnovuje schválení účinné látky chlorpyrifos-methyl a kterým se mění příloha prováděcího nařízení Komise (EU) č. 540/2011 (Text s významem pro EHP) 

