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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/103
ze dne 17.ledna 2020,

kterym se méni provddéci nafizeni (EU) & 844/2012, pokud jde o harmonizovanou klasifikaci
a&innych latek

(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 ptipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (), a zejména na ¢ldnek 19 a ¢l. 78 odst. 2
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodtm:

(1)  Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu obnoveni
schvéleni d¢innych litek podle nafizeni (ES) ¢. 1107/20009.

(2)  Vsouladu s ¢l. 36 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (*) se na ti¢inné litky ve smyslu
naffzeni (ES) ¢. 1107/2009 obvykle vztahuje harmonizovana klasifikace a oznaceni. Proto je vhodné stanovit
podrobnd pravidla postupu tykajictho se pfedkldddni ndvrhi Evropské agentufe pro chemické litky (déle jen
,agentura®) v souladu s ¢l. 37 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 ¢lenskym stdtem zpravodajem béhem obnovovani
schvéleni ac¢innych latek podle ¢lanku 14 nafizent (ES) ¢. 1107/2009.

(3)  V ramci postupu obnoveni schvdleni by méla byt ¢lenskému stdtu zpravodaji poskytnuta dodatecnd lhita pro
piipravu ndvrhu hodnotici zpravy o obnoveni a dokumentace pfedkladanych agentufe a Evropskému tfadu pro
bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad”) pak dodate¢na lhita pro vypracovani zavérti. Doba, kterou maji k dispozici
zadatelé mezi poddnim Zddosti o obnoveni schvaleni a ptedlozenim dopliiujici dokumentace, by proto méla byt
zkracena o tfi mésice, o které by méla byt prodlouzena lhita, kterou maji k dispozici ¢lensky stat zpravodaj a tfad.

(4)  Vobecné roviné je vhodné, aby clensky stdt zpravodaj piedlozil dokumentaci v souladu s ¢l. 37 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 12722008 alesponn pro ty tiidy nebezpecnosti, které jsou podstatné pro zjiténi toho, zda Ize G¢innou latku
povazovat za Gcinnou latku pfedstavujici nizké riziko podle ¢lanku 22 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni
s bodem 5.1.1 piilohy II uvedeného nafizeni, a mezi néZ patif rovnéz tfidy nebezpecnosti relevantni pro kritéria
pro schvilen{ stanovend v bodech 3.6.2 az 3.6.4 a 3.7 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Clensky stat zpravodaj
by mél fddné odivodnit, pro¢ neni pro tiidy nebezpe¢nosti, u nichz se domnivd, Ze nespliuji kritéria pro
harmonizovanou klasifikaci a oznaceni stanovend natizenim (ES) ¢. 1272/2008, odivodnéna harmonizovand
klasifikace a oznacen.

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zdif 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 piipravka
na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a baleni latek 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).
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(5)  Nicméné v ptipadech, kdy jiz byl ndvrh agentute pfedloZen a jeho posouzeni probihd, by mél ¢lensky stat zpravodaj
omezit ndvrh na kteroukoli z téch kategorii nebezpe¢nosti, na néz se projedndvany ndvrh nevztahuje, ledaze by se
domnival, Ze jsou k dispozici nové informace, které nebyly soudsti projedndvané dokumentace.

(6)  Pro tiidy nebezpecnosti uvedené v bodé 5.1.1 piilohy Il nafizeni (ES) ¢. 11072009, na které se jiz vztahuje stavajici
stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik ziizeného pfi agentufe, je navic dostacujici, aby ¢lensky stit zpravodaj
fadné odiivodnil, Ze stdvajici stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik je stile platné. Agentura muze pfedlozit své
nazory tykajici se podani ¢lenského statu zpravodaje.

(7)  Mély by byt stanoveny orienta¢ni harmonogramy, aby se zajistilo, Ze stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik
zi{zeného pii agentute bude Gfadu k dispozici pfed pfijetim jeho zdvéru podle ¢lanku 13 nafizeni (EU) ¢. 844/2012.

(8)  Meélo by byt zavedeno pfechodné obdobi, aby méli zadatelé moznost zohlednit zkrdcenou dobu pro p¥ipravu
dokumentace, kterd bude k dispozici mezi poddnim zidosti o obnoveni a pfedlozenim dopliujici dokumentace.
Postupy, v ramci kterych jiz byla ptedlozena dopliujici dokumentace, by timto nemély byt dotceny.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni (EU) ¢. 844/2012 se méni takto:
1) v clanku 6 se odstavec 3 nahrazuje timto:

,3.  Dopliujici dokumentace musi byt pfedlozena nejpozdéji 33 mésicti pfed uplynutim doby platnosti schvaleni.
2) v ¢l 7 odst. 1 se pismeno j) nahrazuje timto:

,j) navrh klasifikace, pokud se md za to, Ze litku je tfeba klasifikovat & nové klasifikovat v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 * (¥)

(*) Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a
baleni litek a smési, o zméné a zruSen{ smérnic 67/548/EHS a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (UF. vést.
L 353,31.12.2008,s. 1).;

3) ¢lanek 11 se méni takto:
a) vodstavci 1 se vyraz ,12 mésict“ nahrazuje vyrazem ,13 mésict’;
b) v odstavci 2 se pismeno e) nahrazuje timto:

,€) doporucent klasifikace nebo ptipadné jeji potvrzeni ¢i novou klasifikaci ti¢inné latky podle kritérii natizeni (ES)
¢. 1272/2008, jak je uvedeno v dokumentaci, kterd se predklddd podle odstavce 9, a v souladu s touto
dokumentact;”

¢) vodstavci 5, druhé vété, se vyraz ,12 mésici“ nahrazuje vyrazem ,13 mésici®
d) v odstavci 6, druhé vété, se vyraz ,12 mésic“ nahrazuje vyrazem 13 mésic;

e) dopliuje se novy odstavec 9, ktery zni:

,9.  Clensky stit zpravodaj nejpozdéji v okamziku piedlozeni ndvrhu hodnotici zprévy o obnoveni predlozi
Evropské agentufe pro chemické latky (ddle jen ,agentura®) ndvrh podle ¢l. 37 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
a v souladu s pozadavky, kterymi agentura podmifiuje vydani stanoviska k harmonizované klasifikaci a¢inné latky,
alespon pro tyto tiidy nebezpecnosti:

— vybusniny,
— akutn{ toxicita,
— Ziravost/drazdivost pro kizi,

— vazné poskozeni o¢i/podrazdéni odi,
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4)

— senzibilizace dychacich cest nebo kuzZe,

— mutagenita v zdrode¢nych butikdch,

— karcinogenita,

— toxicita pro reprodukci,

— toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice,
— toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice,
— nebezpecnost pro vodni prostiedi.

Clensky stit zpravodaj fadné odéivodni sviij ndzor, Ze kritéria pro klasifikaci jedné nebo vice téchto tifd
nebezpecnosti nejsou splnéna.

V pfipadé, Ze jiz byl agentufe predloZen ndvrh klasifikace uc¢inné litky a jeho posouzeni probihd, ¢lensky stit
zpravodaj piedlozi dodate¢ny ndvrh klasifikace omezeny na kteroukoli z vy3e uvedenych tfid nebezpec¢nosti, na néz
se projedndvany navrh nevztahuje, ledaze by se objevily nové informace, které nebyly soucdsti projedndvané
dokumentace, pokud jde o vySe uvedené tfidy nebezpe¢nosti.

Pro tfidy nebezpecnosti, na které se jiz vztahuje stavajici stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik zifzeného pfi
agentufe, jez byl zfizen podle ¢l. 76 odst. 1 pism. ¢) nafizen{ (ES) ¢ 1907/2006, je dostatujici, aby ¢lensky stdt
zpravodaj ve svém podani uréeném agentufe fddné odtvodnil, Ze stdvajici stanovisko, pfipadné, pokud jiz byla
pouzita jako zdklad rozhodnuti tykajiciho se zatazeni do piilohy VI, stavajici klasifikace ziistdvaji v platnosti, pokud
jde o tiidy nebezpecnosti uvedené v prvnim pododstavci, a to bez ohledu na to, zda uvedené stanovisko bylo ¢i
nebylo pouzito jako zdklad rozhodnuti tykajictho se zdznamu do harmonizované klasifikace a oznacovani urcité
latky v pfiloze VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Agentura miZe pfedlozit své ndzory tykajici se podani ¢lenského
statu zpravodaje.;

za ¢lanek 11a se vklada novy clanek 11b, ktery zni:

,Cldnek 11b

Vybor pro posuzovani rizik se vynasnaZzi zaujmout stanovisko uvedené v ¢l. 37 odst. 4 nafizeni ES ¢. 12722008 do
tfindcti mésict od obdrzeni ndvrhu uvedeného v €l. 11 odst. 9.

v ¢lanku 12 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1.  Utad piezkoumd, zda ndvrh hodnotici zpravy o obnoveni, ktery obdrzel od ¢lenského stitu zpravodaje, obsahuje
viechny relevantni{ informace v dohodnutém formatu, a zasle ndvrh Zadateli a ostatnim ¢lenskym stdtim nejpozdgji do
ti{ mésict od jeho pfijeti.”;

v ¢l 13 odst. 1 se prvni véta nahrazuje timto:

,Do péti mésict od uplynuti lhity uvedené v ¢l. 12 odst. 3, nebo do dvou tydnt od doby, kdy Vybor pro posuzovani
rizik zaujme stanovisko uvedené v ¢l. 37 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, pokud je zaujme, a podle toho, co nastane
pozdgji, vyda Gfad s ohledem na stavajici védeckotechnické poznatky a s vyuzitim pokynt pouzitelnych v dobé
pfedloZeni dopliujici dokumentace a s ohledem na stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik zavér k tomu, zda lze
olekdvat, ze t¢innd latka splni kritéria pro schvéleni uvedend v ¢linku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.%

v ¢l. 14 odst. 1 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Zprava o obnoveni a ndvrh nafizeni zohledni ndvrh hodnotici zprivy o obnoveni ¢lenského stitu zpravodaje,
piipominky uvedené v ¢l. 12 odst. 3 tohoto nafizeni, zavér tfadu, byl-li pfedloZen, a stanovisko Vyboru pro
posuzovani rizik uvedené v ¢l. 37 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 12722008, je-li k dispozici.
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Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Nafizeni se vztahuje na postupy obnoveni schvaleni tykajici se téch a¢innych latek, jejichz doba platnosti schvéleni uplyne
ke dni 13. kvétna 2023 nebo pozdéji.

Nevztahuje se vSak na postupy obnoveni schvéleni tykajici se téch G¢innych latek, u nichz byla dopliujici dokumentace
piedloZena jiz pted datem pfijeti tohoto naffzeni.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 17. ledna 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



	Prováděcí Nařízení Komise (EU) 2020/103 ze dne 17. ledna 2020, kterým se mění prováděcí nařízení (EU) č. 844/2012, pokud jde o harmonizovanou klasifikaci účinných látek (Text s významem pro EHP) 

