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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/17
z 10. janudra 2020

o neobnoveni schvilenia tcinnej litky chlérpyrifos-metyl v sdlade s nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvidzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zmene
prﬂohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na narijadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (), a najmd na jeho ¢ldnok 20 ods. 1
a ¢ldnok 78 ods. 2,

kedze:

(1)

()

Smernicou Komisie 2005/72[ES (?) sa chlérpyrifos-metyl zaradil ako t¢inna litka do prilohy I k smernici Rady
91/414/EHS ().

Ucmne latky 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 vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (¥).

Obdobie platnosti schvdlenia 4 Gcinnej latky chl6rpyrifos-metyl v zmysle Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu
(EU) ¢. 540/2011 uplynie 31. janudra 2020.

V stilade s ¢lankom 1 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 () boli v lehote stanovenej uvedenym
¢lankom predlozené Ziadosti o obnovenie schvdlenia ti¢innej litky chlérpyrifos-metyl.

Ziadatelia predlozili dopliujicu dokumenticiu, ktord sa vyzaduje podla ¢lanku 6 vykondvacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012. Spravodajsky ¢lensky stat skonstatoval, Ze Ziadosti sii Gplné.

Spravodajsky clensky 3tat vypracoval hodnotiacu spravu o obnoveni schvélenia na zaklade konzulticie so spoluspra-
vodajskym ¢lenskym $tdtom a 3. jala 2017 ju predlozil Eurépskemu tradu pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,irad®)
a Komisii.

Urad spristupnil dopliujicu sithrnnt dokumentéciu verejnosti. Urad takisto rozoslal hodnotiacu sprdvu o obnoveni
schvélenia Ziadatelom a ¢lenskym $titom na pripomienkovanie a zacal o nej verejnti konzultaciu. Urad postipil
pripomienky, ktoré dostal, Komisii.

Urad 4. jila 2018 poziadal Ziadatelov, aby clenskym $titom, Komisii a tradu poskytli dodatoéné informécie.
Spravodajsky clensky stdt predlozil dradu hodnotenie dopliujticich informdcif vo forme aktualizovanej hodnotiacej
spravy o obnoveni schvélenia.

Urad v aprili 2019 zorganizoval odbornt diskusiu o urcitych prvkoch tykajicich sa posddenia rizika pre zdravie
Tudi. V dosledku obév tykajicich sa genotoxicity a vyvojovej neurotoxicity, ktoré vznikli pocas tejto diskusie,
Komisia 1. jiila 2019 udelila tiradu mandat a poziadala o vyhldsenie tykajiice sa dostupnych vysledkov hodnotenia

U.v.EUL 309, 24.11.2009, 5. 1.

Smernica Komisie 2005/72[ES z 21. oktébra 2005, ktorou sa meni a doplna smernica Rady 91/414[EHS s cielom zaradit latky
chlérpyrifos, chlérpyrifos-metyl, mankozeb, maneb a metiram ako Géinné litky (U. v. EU L 279, 22.10.2005, s. 63).

Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvddzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, 5. 1).
Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 11072009, pokial ide o zoznam schvélenych G¢innych litok (U. v. EUL 153, 11.6.2011, 5. 1).

Vykondvacie nariadenie Komisie (EV) <. 8442012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovujii ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gi¢innych ldtok podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26).
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vplyvu na zdravie ludi a informdcie o tom, & mozno ocakdvat, Ze i¢innd ldtka splni kritérid schvilenia, ktoré sa
uplatiiujii na zdravie [udi, ako sa stanovuje v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(10)  Urad 31. jila 2019 zaslal Komisii svoje pociatoéné vyhldsenie (°) tykajice sa dostupnych vysledkov hodnotenia
vplyvu na zdravie [udi. Diia 11. novembra 2019 trad Komisii zaslal svoje aktualizované vyhldsenie (')
v nadviznosti na daldiu odbornd diskusiu, ktord sa konala v septembri 2019. Vo svojom aktualizovanom vyhldseni
potvrdil svoje zdvery z hodnotenia vplyvu na zdravie ludi, konkrétne, Ze sii urcité kritické oblasti, kde existuji obavy.
Genotoxicky potencidl chlérpyrifos-metylu nemozno vylacit, ak sa pri analyze vdhy dokazov zohladnia obavy
vyjadrené v pripade chlérpyrifosu a volne dostupnd vedeckd literatiira tykajica sa chlérpyrifos-metylu. Pocas
partnerského preskiimania odbornici pokladali pristup na zdklade krizového porovnania tychto dvoch litok za
odovodneny, kedZe tieto dve latky sa $trukturdlne podobné a maji podobné toxikokinetické vlastnosti. V dosledku
toho nie je mozné pre chlérpyrifos-metyl stanovit referenéné hodnoty z hladiska ochrany zdravia a vykonat
relevantné postidenie spotrebitel'skych a nepotravinovych rizik. Okrem toho vznikli obavy tykajiice sa vyvojovej
neurotoxicity (DNT), v stvislosti s ktorou existujii epidemiologické dokazy, ktoré poukazujii na stvislost medzi
vystavenim ldtkam chlorpyrifos afalebo chlorpyrifos-metyl pocas vyvoja a nepriaznivymi vysledkami vo vyvoji
nervovej ststavy u deti. NavySe odbornici zapojeni do partnerského preskimania uviedli, Ze by bolo vhodné
klasifikovat chlorpyrifos-metyl ako latku poskodzujicu reprodukciu zaradent v kategérii 1B v stlade s kritériami
stanovenymi v nariadeni Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (¥).

(11) Komisia vyzvala ziadatelov, aby k vyhldseniam tradu predlozili svoje pripomienky. V silade s ¢ldnkom 14 ods. 1
tretim pododsekom vykonavac1eho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 Komisia vyzvala ziadatelov, aby predlozil
pripomienky k ndvrhu spravy o obnoveni schvélenia. Ziadatelia predlozili svoje pripomienky, ktoré boli dokladne

preskimané.
(12) Napriek argumentom, ktoré ziadatelia predlozili, viak nebolo mozné vyvratit obavy tykajice sa danej ticinnej latky.

(13) Preto sa v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimdlne jedného pripravku na ochranu
rastlin nepotvrdilo, Ze kritérid schvélenia uvedené v ¢linku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st splnené. Na zaklade
postdenia rizika pre Zivotné prostredie, aj ked nie je dokoncené, sa tento zdver nemdze zmenif, pretoze nie si
splnené kritérid schvalenia tykajiice sa u¢inkov na zdravie udi, a preto by sa na zdklade tohto postidenia nemalo
dalej odkladat rozhodovanie o obnoveni schvélenia Gc¢innej latky. V stlade s ¢lankom 20 ods. 1 pism. b) uvedeného
nariadenia je teda vhodné neobnovit schvélenie G¢innej latky chlorpyrifos-metyl.

(14)  Vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(15) Clenskym $tidtom by sa mal poskytnit dostatoény ¢as na zrusenie autorizcii pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom chlérpyrifos-metylu.

(16) Pokial ide o pripravky na ochranu rastlin s obsahom chlérpyrifosu-metylu, v stvislosti s ktorymi clenské $taty
povoluji odklad v stlade s ¢lankom 46 nariadenia (ES) €. 1107/2009, jeho trvanie nesmie byt dlhsie ako 3 mesiace
po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia.

(17)  Vykonévacim nariadenim Komisie (EU) 2018/1796 () sa predizilo obdobie platnosti schvalenia chlérpyrifos-metylu
do 31. janudra 2020, aby sa postup obnovenia mohol dokoncit pred uplynutfm obdobia platnosti schvalenia
uvedenej ldtky. Vzhladom na to, Ze rozhodnutie o neobnoveni schvilenia sa pr1)1ma pred uplynutim uvedeného
predfzeného obdobia platnosti schvélenia, by sa viak toto nariadenie malo zacat uplatiovat ¢o najskor.

() EFSA (Eur6psky trad pre bezpecnost potravin), 2019. Vyhldsenie o dostupnych vysledkoch hodnotenia vplyvu na zdravie [udi v rdmci
partnerského preskiimania tykajiceho sa pesticidov, konkrétne t¢innej latky chlorpyrifos-metyl. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019)
17(5):5810. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2019.5810.

() Eur6psky trad pre bezpecnost potravin (EFSA), 2019. Aktualizované vyhldsenie o dostupnych vysledkoch hodnotenia vplyvu na
zdravie Iudi v rdmci partnerského preskiimania tykajticeho sa pesticidov, konkrétne ticinnej ldtky chlérpyrifos-metyl. Vestnik EFSA
(EFSA Journal) 2019;17(11):5908, 21 s https:[/doi.org[10.2903/ j.efsa.2019.5908.

(®) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni latok a zmesi,
o zmene, doplneni a zrusenf smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008,s. 1).

() Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2018/1796 z 20. novembra 2018, ktorym sa meni vykonédvacie nariadenie (EU) ¢. 5402011,
pokial ide o predfzenie obdobi schvilenia tcinnych litok amidosulfurén, bifenox, chlérpyrifos, chlérpyrifos-metyl, klofentezin,
dikamba, difenokonazol, diflubenzurén, diflufenikdn, dimoxystrobin, fenoxaprop-P, fénpropidin, lenacil, mankozeb, mekoprop-P,
metiram, nikosulfurén, oxamyl, pikloram, pyraklostrobin, pyriproxyfén a tritosulfurén (U. v. EU L 294, 21.11.2018, 5. 15).



13.1.2020 Uradny vestnik Eurépskej tinie L7/13

(18) Toto nariadenie nebrdni predlozeniu dalsej Ziadosti o schvélenie chlérpyrifos-metylu v silade s ¢ldnkom 7
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(19) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Neobnovenie schvdlenia i¢innej litky

Schvilenie ucinnej latky chlérpyrifos-metyl sa neobnovuje.

Cldnok 2
Zmena vykonavacieho nariadenia (EU) & 540/2011

V Casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa vypusta riadok 112 tykajtici sa chlérpyrifos-metylu.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

Clenské §tdty zrusia autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom dcinnej ldtky chlorpyrifos-metyl do
16. februdra 2020.

Cldnok 4

Doba odkladu

Akdkolvek doba odkladu, ktora ¢lenské staty poskytni v silade s ¢ldnkom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, uplynie do
16. aprila 2020.

Cldnok 5

Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost tretim diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

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

V Bruseli 10. janudra 2020

Za Komisiu
Predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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