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(EU) 2017/2324

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2324 ze dne 12. prosince 2017, kterym se v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni pfipravkl na
ochranu rostlin na trh obnovuje schvaleni Géinné latky glyfosat a meni pfiloha provadéciho
nafizeni Komise (EU) &. 540/2011 (Text s vyznamem pro EHP. )

UF. vést. L 333, 15.12.2017, s. 10- Provadéci

Publikovano: 16 Druh predpisu: s

Prijato: 12. prosince 2017 Autor predpisu: Evropska komise
Platnost od: 16. prosince 2017 Nabyva ucéinnosti: 16. prosince 2017
Platnost pfedpisu: Ano Pozbyva platnosti:

Text pfedpisu s celou hlaviékou je dostupny pouze pro registrované uzivatele.

e

PROVADECI NARIZENi KOMISE (EU) 2017/2324
ze dne 12. prosince 2017,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni
pfipravk( na ochranu rostlin na trh obnovuje schvaleni u¢inné latky glyfosat a meéni priloha
provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropskeé unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009
ouvadéni pfipravki na ochranu rostlin na trh aozruSeni smérnic Rady 79/117/EHS

a 91/414/EHS (1), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodium:

(1) Glyfosat byl smérnici Komise 2001/99/ES (%) zafazen jako uginna latka do pfilohy | smérnice
Rady 91/414/EHS ().

(2) Uginné latky zafazené do pfilohy | smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvalené podle
nafizeni (ES) &. 1107/2009 a jsou uvedeny v ¢asti A pfilohy provadéciho nafizeni Komise (EU)

&. 540/2011 (%).

(3) Platnost schvaleni uginné latky glyfosat, jak je stanoveno v &asti A pfilohy provadéciho nafizeni
(EU) &. 540/2011, skon¢i dnem 15. prosince 2017.

(4) Zadost o obnoveni zafazeni Gginné latky glyfosat do prilohy | smérnice 91/414/EHS byla

predlozena v souladu s ¢lankem 4 nafizeni Komise (EU) ¢. 1141/2010 (®) ve Ihité stanovené
v uvedeném ¢&lanku.

(5) Zadatel predlozil dopliiujici dokumentaci pozadovanou v souladu s ¢lankem 9 nafizeni (EU)
&. 1141/2010. Zadost byla zpravodajskym ¢lenskym statem shledana dplnou.

(6)
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Zpravodajsky &lensky stat pfipravil po konzultaci se spoluzpravodajskym Clenskym statem
hodnotici zpravu o obnoveni a predlozil ji dne 20. prosince 2013 Evropskému Gfadu pro
bezpeénost potravin (dale jen ,ufad”) a Komisi.

(7) Urad pfedal hodnotici zpravu o obnoveni Zadateli a ¢lenskym statum, aby se kni vyjadfili,
a obdrzené pfipominky zaslal Komisi. Ufad rovnéz zpfistupnil souhrn dopliiujici dokumentace
verejnosti.

(8) V navaznosti na zji§téni Mezinarodni agentury pro vyzkum rakoviny ohledné karcinogenniho
potencialu glyfosatu zvefejnéna dne 20. bfezna 2015 povéfila Komise dne 29.dubna 2015
afad, aby pfislusné informace prezkoumal a uvedena zji$téni zahrnul do sveho zavéru do
13. srpna 2015.

(9) Aby bylo mozné pfiméfené vyhodnotit informace (®) od Mezinarodni agentury pro vyzkum
rakoviny a mimofadné vysoky poéet pfipominek obdrzenych od ¢lenskych statu a vefejnosti,
Komise prodlouzila ufadu Ihitu pro pfedlozeni zavéru do 30. fijna 2015.

(10) Dne 30. fijna 2015 (') oznamil ufad Komisi svij zavér ohledné toho, zda Ize ocekavat, Ze
glyfosat splni kritéria pro schvaleni uvedena v ¢lanku 4 nafizeni (ES) €. 1107/2009. Dne
28. ledna 2016 Komise piedlozila Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva navrh
zpravy o piezkoumani glyfosatu.

(11) Zadateli byla poskytnuta moznost predlozit k navrhu zpravy o pfezkoumani pripominky.

(12) Jednani, ktera probéhla ve Stalém vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ve dnech 18.
a 19. kvétna 2016, ukazala, ze konkrétné v pfipadé glyfosatu se fada ¢lenskych statu z titulu
své odpovédnosti za fizeni rizika domniva, Ze pred tim, nez bude pfijato rozhodnuti o obnoveni
schvaleni, je vhodné ziskat stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik zfizeného pfi Evropské
agentufe pro chemické latky (dale jen ,agentura“) ohledné harmonizované klasifikace, pokud
jde o karcinogenitu glyfosatu, jelikoz toto stanovisko by mohlo byt vyznamné pro schvaleni na
zakladé kritérii stanovenych v nafizeni (ES) ¢. 1107/2008.

(13) O pfipadném obnoveni schvaleni glyfosatu se rovnéz dlouze diskutovalo mimo Staly vybor pro

rostliny, zvifata, potraviny a krmiva. Ve dnech 13. dubna 2016 (%) a 24. fijna 2017 (°) pfijal
Evropsky parlament usneseni o riznych navrzich provadécich nafizeni Komise o obnoveni
schvaleni Uéinné latky glyfosat adne 6. fijna 2017 Evropska komise oficialné obdrzela

uspésnou evropskou ob&anskou iniciativu ('), ktera v jednom ze svych tfi cili hovofi konkrétné

o glyfosatu, svice nez milionem ovéfenych podpisi evropskych obfanu z nejmené sedmi
¢lenskych statu.

(14) Jelikoz bylo stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik zfizeného pfi agentuie ohledneé
harmonizované klasifikace, pokud jde o karcinogenitu glyfosatu, povazovano za nezbytné,
zpravodaijsky ¢lensky stat predlozil dne 17. bfezna 2016 dokumentaci v souladu s ¢lankem 37

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ("), véetné tridy nebezpec&nosti
tykajici se karcinogenity. Vzhledem k &asu, ktery je potfebny pro posouzeni této dokumentace,
byla doba platnosti schvéaleni Gginné latky prodlouzena provadécim nafizenim Komise (EU)

2016/1056 ('2) na Sest mésict ode dne, kdy Komise obdrzi stanovisko Vyboru pro posuzovani
rizik zfizeného pfi agentufe, avéak nejdéle do 31. prosince 2017. Mezitim se provadécim

narizenim Komise (EU) 2016/1313 () zménily podminky schvéleni této ucinné latky na
zakladé novych védeckych a technickych poznatki.

(15) vybor pro posuzovani rizik zfizeny pfi agentufe pfijal své stanovisko ('*) dne 15. biezna 2017
a piedal jej Komisi dne 15. ¢ervna 2017. Komise zvefejnila oznameni (') potvrzujici datum
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jeho piijeti v Urednim véstniku Evropské unie dne 28. ¢ervna 2017. Vybor pro posuzovani rizik
ziizeny pfi agentufe ve svém stanovisku dospél na zéakladé konsenzu k zavéru, Ze podle
informaci, které jsou v soudasnosti k dispozici, neni klasifikace nebezpecnosti karcinogenity
glyfosatu oduvodnéna.

(16) Urad ve svém zavéru zfijna 2015 zjistl, ze chybi udaje pro vylouceni potencialniho
endokrinniho Uginku zjisténého v jedné studii. Pfedmétné udaje byly k dispozici pfilis pozdé na
to, aby byly zahrnuty do vzajemného hodnoceni. Dne 27. zafi 2016 Komise pozadala ufad, aby

dodateéné informace posoudil. Dne 7. zafi 2017 (") oznamil ufad Komisi svij zavér ohledné
vlastnosti glyfosatu, které potencialné narusuji ¢innosti endokrinniho systému. Ve svém zavéru
ufad potvrdil, Ze nedostatek Udaju byl nalezité vyfeden, nebot prikazné dukazy na zakladé
komplexni databaze v oblasti toxikologie naznacuji, Ze glyfosat nema vlastnosti vyvolavajici
naru$eni &innosti endokrinniho systému prostfednictvim zpusobu uc€inku estrogenu,
androgenu, tyroidu nebo steroidogeneze. Dostupné ekotoxikologické studie tento zaver
nezpochybnily.

(17) Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho &i vice reprezentativnich pouZiti alespon jednoho pfipravku
na ochranu rostlin obsahujiciho Géinnou latku glyfosat jsou kritéria pro schvaleni stanovena
v &lanku 4 nafizeni (ES) &.1107/2009 spinéna. Uvedena kritéria pro schvaleni se tudiz
povazuji za spinéna.

(18) Proto je vhodné schvaleni glyfosatu obnovit.

(19) Pestoze jiz existuje a bylo posouzeno velké mnozZstvi informaci o ucinné latce glyfosat, které
vedly k zavéru, ze schvaleni Géinné latky glyfosat by mélo byt obnoveno, zvefejiuje se
v porovnani s jinymi Gginnymi latkami mimofadné velké mnoZstvi dodateCnych informaci
o glyfosatu. Proto by se pfi rozhodovani o délce obdobi schvaleni glyfosatu mély vzit v dvahu
moznosti rychlého budouciho vyvoje v oblasti védy a techniky, pficemz je tfeba mit na pameti
i skute&nost, ze glyfosat je jednim z nejpouzivanéjsich herbicidu v Unii.

(20) Vzhledem k témto specifikim a dal§im odlUvodnénym faktorim uvedenym v bodech
odiivodnéni vy$e a k nutnosti zajistit Urovei bezpecnosti a ochrany, ktera odpovida vysoké
arovni ochrany, jiz ma byt dosazeno v Unii, je z hlediska fizeni rizik vhodné stanovit obnoveni
schvaleni glyfosatu na obdobi péti let a zajistit pfednostni pfezkoumani glyfosatu oproti jinym
ucinnym latkam.

(21) V souladu s ¢&l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) €. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeneho
nafizeni a s ohledem na soudasné védeckotechnické poznatky je nezbytné stanovit urcité
podminky a omezeni.

(22) V souladu s é&l. 20 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢l. 13 odst. 4 uvedeného
nafizeni by pfiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 méla byt odpovidajicim zplisobem
zménéna.

(23) Vzhledem k tomu, Ze platnost sou¢asného schvaleni glyfosatu kon¢i dne 15. prosince 2017,
meélo by toto nafizeni vstoupit v platnost co nejdfive.

(24) Toto nafizeni by se mélo pouzit od prvniho dne po datu skonceni platnosti schvaleni ucinné
latky glyfosat uvedeném v 3. bodé oduvodnéni.

(25) Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nezaujal stanovisko ve Ihuté stanovené
predsedou. PovaZovalo se za nezbytné pfijmout provadéci pfedpis a pfedseda pfedlozil navrh
provadéciho predpisu odvolacimu vyboru k dalSimu projednani. Opatieni stanovena timto
nafizenim jsou v souladu se stanoviskem odvolaciho vyboru,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
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Clanek 1
Obnoveni schvaleni a¢inné latky

Schvaleni uginné latky glyfosat, specifikované v piiloze |, se obnovuje za podminek stanovenych
v uvedené pfiloze.

Clének 2
Zmény provadéciho nafizeni (EU) €. 540/2011
Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s pfilohou Il tohoto nafizeni.

Clanek 3
Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od 16. prosince 2017.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve véech Clenskych

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 pfiloha | smérnice Rady 91/414/EHS o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh za Ucelem zafazeni Gcinnych latek glyfosat a thifensulfuron-methyl (UF. vést. L 304,
21.11.2001, s. 14).

(*) Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvadéni pfipravkl na ochranu rostlin na trh (UF. vést. L 230,
19.8.1991, 5. 1).

() Provadéci 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 schvalenych ucinnych latek (UF. vést. L 153, 11.6.2011, 5. 1).

(°) Nafizeni Komise (EU) & 1141/2010 ze dne 7. prosince 2010, kterym se stanovi postup pro obnoveni zafazeni druhé
skupiny Géinnych latek do pfilohy | smérnice Rady 91/414/EHS a kterym se vytvafi seznam téchto latek (UF. vést. L 322,
8.12.2010, s. 10).

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

(') EFSA (Evropsky Ufad pro bezpeénost 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:10.2903/j.efsa.2015.4302. K dispozici na
internetové adrese: www.efsa.europa.eu

(*) Usneseni Evropského parlamentu ze dne 13. dubna 2016 o navrhu provadéciho nafizeni Komise, kterym se v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uvadéni pfipravki na ochranu rostlin na trh obnovuje
schvaleni uéinné latky glyfosat a méni pfiloha provadéciho 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

(*) Usneseni Evropského parlamentu ze dne 24. fijna 2017 o navrhu provadéciho nafizeni Komise, kterym se v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni pfipravki na ochranu rostlin na trh obnovuje
schvaleni uginné latky glyfosat a méni pfiloha provadéciho 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=CSé&ring=B8-2017-0567

(% Registraéni &islo pfidélené Komisi: ECI(2017) 000002, k dispozici na internetove adrese: http://ec.europa.eu/citizens-
initiative/public/initiatives/successful/details/2017/0000027Ig=cs
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(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni
latek a smési, 0 zméné a zrugeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (UF. vést. L 353,

31.12.2008, s. 1).

('?) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/1056 ze dne 29.¢&ervna 2016, kterym se meéni provadéci nafizeni (EU)
& 540/2011, pokud jde o prodlouzeni doby platnosti schvaleni uéinné latky glyfosatu (UF. vést. L 173, 30.6.2016, s. 52).

('*) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/1313 ze dne 1. srpna 2016, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) & 540/2011,
pokud jde o podminky schvaleni ucinne latky glyfosatu (UF. vést. L 208, 2.8.2016, s. 1).

('*) Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) (2017). Stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik, v némz se navrhuje
harmonizovana klasifikace a oznacovani glyfosatu (I1SO); N-(fosfonomethyl)glycin (¢islo EC: 213-997-4; Cislo CAS: 1071-
83-6).

('%) Sdéleni Komise o datu obdrZeni stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik pfi Evropské agentuie pro chemicke latky, ve
kterém se navrhuje harmonizovana klasifikace a oznacovani na drovni EU pro glyfosat (UF. vést. C 204, 28.6.2017, s. 5).

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

PRILOHA |
Obecny Nazev podle Cistota (') Datum Konec Zvlastni
nazev, IUPAC schvaleni [ platnosti ustanoveni
identifika&ni schvaleni
Eisla
glyfosat N-(fosfonomethyl) ? 950 g/kg 16. prosince [15. prosince | Povolena mohou byt
CAS 1071-83-6 |dlycin Negistoty: 2017 2022 pouze pouziti jako
CIPAC 284 formaldehyd, méné heTiscie.
nez 1 g/kg Pfi uplatnovani

- jednotnych zasad
N-nitraseglyfosét, podle ¢l. 29 odst. 6

méné nez 1 ma/kg nafizeni (ES)

€. 1107/2009 musi
byt zohlednény
zaveéry zpravy o
pfezkoumani
glyfosatu, a zejména
dodatky | a Il
uvedeneé zpravy.

Pfi tomto celkovém
hodnoceni musi
¢lenské staty vénovat
zvlastni pozornost:

— ochrané
podzemnich
vod Vv
ohrozenych
oblastech,
zejmeéna s
ohledem na jina
pouziti nez v
zemedeélstvi,

— ochrané
obsluhy a
amatérskych
uzivatelu,
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— riziku pro
suchozemske
obratlovce a
necilove
suchozemské
rostliny,

— riziku pro

rozmanitost a
cetnost

necilovych
suchozemskych
¢lenovcl a
obratlovcl
vyplyvajicimu z
trofickych
interakci,

— souladu
predskliziiovych
pouziti se
spravnou

zemeédelskou
praxi.

Podminky pouziti
musi v pfipadé
potfeby zahrnovat
opatfeni ke zmirnéni
rizika.

Clenské staty zajisti,
aby bylo pouzivani
pfipravkl na ochranu
rostlin obsahujicich
glyfosat
minimalizovano v
urcitych oblastech
uvedenych v ¢l. 12
pism. a) smeérnice
2009/128/ES.

Clenské staty zajisti
rovnocennost
specifikaci komeréné
vyrabéného
technického
materialu se
specifikacemi
zkugebniho materialu
pouzitého pro
toxikologické studie.

Clenské staty zajisti,
aby pfipravky na
ochranu rostlin
obsahuijici glyfosat
neobsahovaly
formulaéni pfisadu
ethoxylovany amin

12.11.2019




(EU) 2017/2324 - Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017... | Esipa.cz

Stranka ¢. 7z 9

loje (&. CAS 61791-
26-2).

i

PRILOHA II

Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) €. 540/2011 se méni takto:

1) v casti A se zrusuje polozka 25 pro glyfosat;

2) v ¢asti B se dopliiuje nova polozka, ktera zni:

(') Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci U&inné latky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkoumani.

N-nitrosoglyfosat,
méné nez 1
mg/kg

https://esipa.cz/sbirka/sbsrv.dll/sb?DR=SB&CP=32017R2324

Obecny Nazev podle Cistota (") Datum Konec Zvlastni

nazev, IUPAC schvaleni | platnosti ustanoveni
identifika&ni schvaleni

cisla
,118|glyfosat N-(fosfonomethyl)|? 950 g/kg 16. prosince |15. prosince |Povolena mohou byt

CAS 1071- glycin Nedistoty: 2017 2022 pouze pouziti jako
83-6 formaldehyd, he.rblmd. )
CIPAC 284 méné nez 1 g/kg Pfi uplathovani

jednotnych zasad
podle ¢&l. 29 odst. 6
nafizeni (ES) ¢&.
1107/2009 musi byt
zohlednény zaveéry
zpravy o
pifezkoumani
glyfosatu, a zejmena
dodatky | a Il
uvedené zpravy.

Pfi tomto celkovém
hodnoceni musi
¢lenskeé staty vénovat
zvlastni pozornost:

— ochrané
podzemnich
vod v
ohrozenych
oblastech,
zejména
s ohledem na
jina pouziti nez
v zemeédélstvi,

— ochrané
obsluhy a
amatérskych
uzivatelu,

— riziku pro
suchozemske
obratlovce a
necilové
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suchozemské
rostliny,

— riziku pro
rozmanitost a
cetnost
necilovych
suchozemskych
¢lenovcu a
obratlovecu
vyplyvajicimu z
trofickych
interakci,

— souladu
piedskliziovych
pouziti se
spravnou
zemeédelskou
praxi.

Podminky pouZiti
musi v pfipadé
potfeby zahrnovat
opatieni ke zmirnéni
rizika.

Clenské staty zajisti,
aby bylo pouzivani
pfipravkl na ochranu
rostlin obsahujicich
glyfosat
minimalizovano v
urcitych oblastech
uvedenych v &l. 12
Ipism. a) smérnice
2009/128/ES.

Clenské staty zajisti
rovnocennost
specifikaci komeréné
vyrabéneého
technického
materialu se
specifikacemi
zkusebniho materialu
pouzitého pro
toxikologické studie.

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

(') Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci u&inné latky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkoumani.”
]
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