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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/2324
z 12. decembra 2017,

ktorym sa v siilade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) € 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvilenie i¢innej latky glyfozit a ktorym sa meni
priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 5402011

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktdbra 2009 o uvddzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (), a najmi na jeho ¢ldnok 20 ods. 1,

kedze:

(1)  Smernicou Komisie 2001/99/ES () sa glyfozdt zaradil ako u¢innd litka do prilohy I k smernici Rady
91/414/EHS ().

(2) Ucmne litky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvdlené podla nariadenia (ES)
¢ 1107/2009 a uvadzajti sa v casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Schvélenie tcinnej litky glyfozat v zmysle Casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 plati do
15. decembra 2017.

(4)  Ziadost o obnovenie zaradenia G¢innej latky glyfozdt do prﬂohy I k smernici 91/414/EHS bola predlozend
v stlade s ¢linkom 4 nariadenia Komisie (EU) & 1141/2010 () v rimci lehoty stanovenej v uvedenom ¢lanku.

(5)  Ziadatel predlozil dopliujicu dokumenticiu, ktord sa vyzaduje podla ¢lanku 9 nariadenia (EU) ¢. 1141/2010.
Spravodajsky ¢lensky stat skonstatoval, Ze Ziadost je plnd.

(6)  Spravodajsky clensky Stat pripravil spravu z hodnotenia obnoveného zaradenia na zaklade konzultdcie so
spoluspravodajskym ¢lenskym $titom a 20. decembra 2013 ju predlozil Eurépskemu dradu pre bezpecnost
potravin (dalej len ,tirad*) a Komisii.

(7)  Urad postapil hodnotiacu spravu z hodnotenia obnoveného zaradenia Ziadatelovi a clenskym §titom na
pripomienkovanie a prijaté pripomienky postipil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliiujicu sihrnnd
dokumentaciu verejnosti.

(8)  Na zdklade zisteni Medzindrodnej agentlry pre vyskum rakoviny uverejnenych 20. marca 2015 v stvislosti
s karcinogénnym potencidlom glyfozdtu Komisia 29. aprila 2015 poverila trad, aby preskimal zdkladné
informdcie a vyplyvajiice zistenia do 13. augusta 2015 zahrnul do svojich zdverov.

(9) S cieflom umoznit primerané vyhodnotenie informdcii (°) od Medzmarodne] agentliry pre vyskum rakoviny
a mimoriadne vysokého poctu pripomienok zo strany clenskych Stitov a verejnosti Komisia predizila lehotu na
predloZenie zdveru dradu do 30. oktébra 2015.

(10)  Urad 30. oktébra 2015 ozndmil Komisii svoj zéver (') o tom, & moZno ocakdvat, e glyfozat splia kritérid
schvélenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Komisia predlozila 28. janudra 2016 ndvrh
reviznej spravy o glyfozate Stalemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva.

(11)  Ziadatel mal moznost predlozit pripomienky k ndvrhu reviznej spravy.
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(12)  Z diskusii na pode Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd 18. a 19. mdja 2016 vyplynulo, Ze
viaceré ¢lenské Stity v tlohe manaZéra rizik v konkrétnom pripade glyfozatu dospeli k zdveru, Ze pred prijatim
rozhodnutia o obnoveni schvélenia je vhodné poziadat vybor pre hodnotenie rizik Eurépskej chemickej agentiry
(dalej len ,agentdra“) o stanovisko k harmonizovanej klasifikicii, pokial ide o karcinogenitu glyfozatu, kedze
takéto stanovisko by mohlo byt relevantné pre schvilenie na zdklade kritérii stanovenych v nariadeni (ES)
¢ 1107/2009.

(13) Mozné obnovenie schvilenia glyfozitu bolo predmetom rozsiahlych diskusii aj mimo Stdleho vyboru pre rastliny,
zvieratd, potraviny a krmivd. Eur6psky parlament prijal 13. aprila 2016 (*) a 24. oktébra 2017 (°) uznesenia
o roznych ndvrhoch vykondvacich nariadeni Komisie, ktorymi sa obnovuje schvélenie G¢innej ltky glyfozat,
a Eurépskej komisii bola 6. oktébra 2017 oficidlne sprostredkovand tspesnd eurdpska iniciativa obcanov ("),
ktord sa v jednom zo svojich troch cielov vztahuje konkrétne na glyfozdt a obsahuje platné podpisy aspon
miliéna eurdpskych obcanov z aspon siedmich ¢lenskych tatov.

(14)  Kedze stanovisko vyboru pre hodnotenie rizik zriadeného pri agentiire, tykajice sa harmonizovanej klasifikécie,
pokial ide o karcinogenitu glyfozdtu, sa povaZovalo za potrebné, spravodajsky élensk)’f stat predlozil 17. marca
2016 v stlade s ¢lankom 37 nariadenia Eur6épskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (") dokumentdciu
vratane triedy nebezpecnosti v savislosti s karcmogenltou Vzhladom na cas potrebny na postdenie takejto
dokumentacie bolo obdobie platnostl schvalenia G¢innej litky predlzené vykondvacim nariadenim Komisie (EU)
2016/1056 (') na Sest mesiacov odo dna, ked Komlsla dostane stanovisko vyboru pre hodnotenie rizik
zriadeného pri agenttire, najneskor vsak do 31. decembra 2017. Medzitym sa vykondvacim nariadenim Komisie
(EU) 2016/1313 () na zdklade novych vedeckych a technickych poznatkov zmenili podmienky schvilenia tejto
ucinnej latky.

(15) Vybor pre hodnotenie rizik zriadeny pri agenture prijal svoje stanovisko (**) 15. marca 2017 a Komisii ho zaslal
15. jina 2017. Komisia uverejnila ozndmenie (**) potvrdzujice ditum Jeho dorucenia v Uradnom vestniku
Eurdpskej iinie 28. juna 2017. Vybor pre hodnotenie rizik zriadeny pri agentdre dospel vo svojom stanovisku na
zdklade konsenzu k zdveru, ze podla informdcii, ktoré si v sticasnosti k dispozicii, nie je klasifikdcia glyfozdtu
v triede nebezpecnosti karcinogenita odévodnend.

(16)  Urad vo svojich zdveroch z oktébra 2015 uviedol, Ze chybajii tidaje na vylacenie potencidlneho endokrinného
posobenia zisteného v jednej Stidii. Relevantné ddaje boli k dispozicii prili§ neskoro na to, aby mohli byt
zahrnuté do partnerského preskimania. Komisia poziadala 27. septembra 2016 drad, aby dodato¢né informadcie
postdil. Urad oznimil Komisii 7. septembra 2017 (*) svoj zdver o potencidlnych vlastnostiach glyfozdtu
nartisajicich endokrinny systém. Urad vo svojom zavere potvrdil, Ze problém tykajiici sa chybajtcich idajov sa
vhodnym spdsobom odstrénil, kedze vdha dékazov na zdklade dostupnej rozsiahlej databazy v oblasti toxikoldgie
svedéi o tom, Ze glyfozdt nemd vlastnosti nartSajiice endokrinny systém, kedZe neposobi na estrogény,
androgény, hormoény Stitnej zlazy ani steroidogenézu. Dostupné ekotoxikologické Stidie neobsahovali Ziadne
udaje, ktoré by boli v rozpore s tymto zdverom.

(17) V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimélne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom t#¢innej latky glyfozat sa dospelo k zdveru, Ze kritérid schvélenia uvedené v ¢linku 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 st splnené. Uvedené kritérid schvélenia sa preto povazuji za splnené.

(18)  Preto je vhodné obnovit schvélenie glyfozatu.

(19) Ajked o ﬁéinnej latke glyfozat uz existuje a bolo posiidené velké mnozstvo informdcii, z ktorych vyplynul zdver,
ze schvalenie ucmne) latky glyfozat by sa malo obnovif, v porovnani s inymi tcinnymi litkami sa o glyfozdte
uverejnilo vynimocne vela dodatocnych informacii. Preto by sa pri rozhodovani o dizke obdobia schvalenia
glyfozdtu mali vziat do Gvahy moznosti rychleho budiceho rozvoja v oblasti vedy a techniky s prihliadnutim na
skuto¢nost, Ze glyfozat je jednym z najpouzivanejsich herbicidov v Unii.

(20)  Vzhladom na tieto $pecifikd a ostatné legitimne faktory uvedené v oddvodneniach a na potrebu zaistit Groven
bezpecnosti a ochrany, ktord je v siilade s vysokou troviiou ochrany, ktord sa md dosiahnut v Unii, je z hladiska
riadenia rizik vhodné stanovit obnovenie schvélenia glyfozdtu na obdobie piatich rokov a zabezpecit prioritné
opdtovné hodnotenie glyfozatu oproti inym c¢innym latkam.

(21)  V stlade s ¢ldnkom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom na stiasné
vedecké a technické poznatky je potrebné stanovit urcité podmienky a obmedzenia.
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(22)  V stilade s ¢linkom 20 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢ldnkom 13 ods. 4 by sa priloha
k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(23)  Toto nariadenie by vzhladom na skuto¢nost, ze sicasné schvélenie glyfozdtu plati do 15. decembra 2017, malo
nadobudniit G¢innost ¢o najskor.

(24)  Toto nariadenie by sa malo uplatiiovat odo diia nasledujiceho po dni uplynutia platnosti schvdlenia G¢innej litky
glyfozdt, ako sa uvadza v odovodneni 3.

(25)  Stdly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom.
Prijatie vykondvacieho aktu sa povaZovalo sa nevyhnutné, a preto predseda predlozil jeho ndvrh odvolaciemu
vyboru na dalsie prerokovanie. Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom odvolacieho
vyboru,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia d¢innej latky

Schvilenie ti¢innej latky glyfozat Specifikovanej v prilohe I sa obnovuje za podmienok stanovenych v danej prilohe.

Cldnok 2
Zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

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

Cldnok 3
Nadobudnutie dinnosti a ditum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtda G¢innost diiom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 16. decembra 2017.

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

V Strasburgu 12. decembra 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(") U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Smernica Komisie 2001/99/ES z 20. novembra 2001, ktorou sa menf a doplia priloha I k smernici Rady 91/414/EHS o uviddzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh, aby zahfnala glyfozat a thifensulfuronmetyl ako acinné latky (U. v. ES L 304, 21.11.2001,
s. 14).

(’) Smernica Rady 91/414[EHS z 15. jila 1991 o uvddzan{ pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1).
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* Vykonavaae nariadenie Komisie (EU) ¢ 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych tcinnych létok (U. v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Nariadenie Komisie (EU) ¢ 1141/2010 zo 7. decembra 2010, ktorym sa ustanovuje postup na obnovenie zaradenia druhej skupiny
tcinnych litok do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS a vytvara zoznam takychto ldtok (U. v. EU L 322, 8.12.2010, s. 10)

(°) Monografie IARC o hodnoteni karcinogénnych rizik pre Tudi (Monographs on the Evaluation of Carcinogenic Risks to Humans),
zvizok 112 (2015). K dispozicii online: www.iarc.fr.

(') EFSA (Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin), 2015. Zdver z partnerského preskiimania postidenia rizika pesticidov s G¢innou
latkou glyfozat. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(11):4302, 107 s doi:10.2903/j.efsa.2015.4302. K dispozicii online: www.
efsa.europa.eu.

(%) Uznesenie Eurépskeho parlamentu z 13. aprila 2016 o ndvrhu vykondvacieho nariadenia Komisie, ktorym sa v stlade s nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady ES) ¢. 1107/2009 o uvéddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvélenie Gcinnej
latky glyfozat a ktorym sa meni prﬂoha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 [D044281/01 — 2016/2624(RSP)].
K dispozicii online: http:/[www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP|/TEXT+TA+P8-TA-2016-0119+0+DOC+XML
+VO//SK.

(°) Uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 24. oktobra 2017 o ndvrhu vykondvacieho nariadenia Komisie, ktorym sa v stlade
s nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje
schvilenie G¢innej litky glyfozdt a ktorym sa men{ priloha k vykonivaciemu nariadeniu (EU) ¢ 540/2011 (D053565-01 -
2017/2904(RSP). K dispozicii online: http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-/[EP|/TEXT+TA+P8-TA-2017-0395
+0+DOC+XML+V0//SK.

("%) Registraéné &islo pridelené Komisiou: ECI(2017)000002, k dispozicii online: http://ec.europa.eu/citizens-initiative/public/initiati-
ves[successful/details/2017/000002?Ig=sk.

(") Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznaCovani a baleni ldtok
a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006
(U v.EUL 353, 31.12.2008, s. 1).

(") Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2016/1056 z 29. jina 2016, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) & 540/2011,
pokial ide o predlzenie obdobia schvélenia tcinnej litky glyfozat (U. v. EUL 173, 30.6.2016, p. 52).

(**) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2016/1313 z 1. augusta 2016, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011,
pokial ide o podmienky schvalenia tcinnej litky glyfozat (U. v. EU L 208, 2.8.2016, p. 1).

(**) Eur6pska chemickd agenttira (ECHA) (2017). Opinion of the Committee for Risk Assessment proposing harmonised classification
and labelling of glyphosate (ISO); N-(phosphonomethyl)glycine [Stanovisko vyboru pre hodnotenie rizik, v ktorom sa navrhuje
harmonizovand klasifikdcia a oznacovanie glyfozétu (ISO); N-(fosfonometyl)glycin] (EC ¢islo: 213-997-4; CAS ¢islo: 1071-83-6).

(**) Ozndmenie Komisie o ddtume dorucenia stanoviska vyboru pre hodnotenie rizik Eurépskej chemickej agentdry s ndvrhom
harmonizovanej klasifikicie a oznacovania glyfozatu na tirovni EU (U. v. EU C 204, 28.6.2017, p. 5).

(*%) EFSA (Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin), 2017. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
potential endocrine disrupting properties of glyphosate. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(9):4979, 20 s, https://doi.org/
10.2903/j.efsa.2017.4979.



PRILOHA I

Bezny ndzov,

Koniec platnosti

identifikacné cisla Nézov IUPAC Cistota (1) Déatum schvalenia schvalenia Osobitné ustanovenia
glyfozat N-(fosfonometyl) > 950 g/kg 16. decembra 15. decembra | Autorizovat mozno len pouzitia ako herbicidu.
CAS ¢. 1071-83-6 glycin necistoty: 2017 2022 Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29

CIPAC ¢. 284

formaldehyd, menej ako
1 gfkg
N-nitrézo-glyfozat, me-
nej ako 1 mglkg

ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 11072009, sa musia zohladnit zdvery reviznej
spravy o glyfozate, a najma dodatky I a II k uvedenej spréve.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat osobitnd po-
zornost:

— ochrane podzemnych vod v citlivych oblastiach, najmi pokial ide
o nepolnohospodarske pouzitia,

— ochrane operdtorov a amatérskych pouzivatelov,

— riziku pre suchozemské stavovce a necielové suchozemské rastliny,

— riziku pre rozmanitost a vyskyt necielovych suchozemskych ¢lanko-
nozcov a stavovcov vyplyvajicemu z trofickych interakeii,

— stladu spdsobov pouzitia pred zberom tdrody so spravnou polno-
hospodarskou praxou.

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

Clenské $taty zabezpecia, aby sa pouzitie pripravkov na ochranu rastlin s
obsahom glyfozdtu minimalizovalo v osobitnych oblastiach uvedenych
v ¢lanku 12 pism. a) smernice 2009/128/ES.

Clenské 3téty zabezpecia zhodu medzi $pecifikdciami komer¢ne vyrobe-
ného technického materidlu a $pecifikdciami ski$obného materidlu pou-
zitého pri toxikologickych $tadidch.

Clenské stity zabezpecia, aby pripravky na ochranu rastlin s obsahom

glyfozatu neobsahovali ako koformulanty etoxylované alkylaminy, kde
alkyl je z talového oleja (CAS ¢. 61791-26-2).

(1) Dalgie podrobnosti o identite a $pecifikdcii G¢innej latky sd uvedené v reviznej sprave.
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Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa menf takto:

1. V Casti A sa vypusta polozka 25 tykajica sa glyfozatu.

2. V Casti B sa doplna této polozka:

PRILOHA Il

Bezny ndzov,
identifikacné ¢&isla

Nézov IUPAC

Cistota ()

Datum schvé-
lenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

»118

glyfozat
CAS ¢. 1071-83-6
CIPAC ¢. 284

N-(fosfonometyl)
glycin

> 950 g/kg
necistoty:

formaldehyd, mene;j
ako 1 g/kg

N-nitrézo-glyfozat,
menej ako 1 mg/kg

16. decembra
2017

15. decembra
2022

Autorizovat mozno len pouzitia ako herbicidu.

Pri vykonavani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery re-
viznej spravy o glyfozate, a najmd dodatky I a Il k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské 3tity venovat oso-
bitnd pozornost:

— ochrane podzemnych vdd v citlivych oblastiach, najmi pokial
ide o nepolnohospodirske pouzitia,

— ochrane operdtorov a amatérskych pouzivatelov,

— riziku pre suchozemské stavovce a necielové suchozemské ras-
tliny,

— riziku pre rozmanitost a vyskyt necielovych suchozemskych
¢lankonoZcov a stavovcov vyplyvajiicemu z trofickych interak-
cii,

— stladu sposobov pouzitia pred zberom trody so spravnou pol-
nohospodarskou praxou.

V podmienkach pouZivania sa musia podla potreby uviest opatre-
nia na zmiernenie rizika.

Clenské stity zabezpecia, aby sa pouzitie pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom glyfozatu minimalizovalo v osobitnych oblastiach
uvedenych v ¢ldnku 12 pism. a) smernice 2009/128|ES.

Clenské stity zabezpecia zhodu medzi $pecifikdciami komer¢ne vy-
robeného technického materidlu a $pecifikdciami skdsobného mate-
ridlu pouzitého pri toxikologickych $tadidch.
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Bezny ndzov,
identifikacné ¢&isla

Néazov IUPAC

Cistota (1)

Datum schvé-
lenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

Clenské stity zabezpecia, aby pripravky na ochranu rastlin s obsa-
hom glyfozatu neobsahovali ako koformulanty etoxylované alkyla-
miny, kde alkyl je z talového oleja (CAS ¢. 61791-26-2).

(1) Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikacii G¢innej latky s uvedené v reviznej spréve.”
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	VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2017/2324 z 12. decembra 2017, ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní prípravkov na ochranu rastlín na trh obnovuje schválenie účinnej látky glyfozát a ktorým sa mení príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 (Text s významom pre EHP) 

