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U¢inné latky vratane chlorotolurénu

Uznesenie Europskeho parlamentu z 26. novembra 2020 o vykonavacom nariadeni
Komisie (EU) 2020/1511 zo 16. oktébra 2020, ktorym sa meni vykonavacie nariadenie
(EU) & 540/2011, pokial’ ide o prediZenie obdobia platnosti schvalenia u¢innych litok
amidosulfuron, bifenox, chlorotolurén, klofentezin, klomazén, cypermetrin, daminozid,
deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflufenikan, fenoxaprop-P, fénpropidin,
fludioxonyl, flufenacet, fostiazat, indoxakarb, lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfuro6n,
parafinové oleje, pikloram, prosulfokarb, sira, triflusulfuron a tritosulfuron
(2020/2853(RSP))

Europsky parlament,

— so zretefom na vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1511 zo 16. oktobra 2020,
ktory sa meni vykonavacie nariadenie (EU) &. 540/2011, pokial’ ide o prediZenie
obdobia platnosti schvalenia u¢innych latok amidosulfuron, bifenox, chlorotolurdn,
klofentezin, klomazdn, cypermetrin, daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol,
diflufenikan, fenoxaprop-P, fénpropidin, fludioxonyl, flufenacet, fostiazat, indoxakarb,
lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfurén, parafinové oleje, pikloram, prosulfokarb, sira,
triflusulfurdn a tritosulfurén!,

— so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009
z 21. oktébra 2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic
Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS?, a najma na ¢lanok 21 a ¢lanok 17 prvy odsek,

— so zretelom na vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2015/408 z 11. marca 2015
o vykonavani ¢lanku 80 ods. 7 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zostaveni zoznamu
latok, ktoré sa maju nahradit?,

— so zretePom na &lanok 11 a 13 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &.
182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovujl pravidla a vSeobecné zasady
mechanizmu, na zaklade ktorého Clenské Staty kontroluji vykonavanie vykonavacich
pravomoci Komisie?,
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so zretel'om na svoje uznesenie z 13. septembra 2018 o vykonavani nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 o pripravkoch na ochranu rastlin',

so zretel'om na svoje uznesenie z 10. oktobra 2019, ktorym namieta proti
predchadzajicemu predlzeniu obdobia schvalenia uéinnej latky chlorotoluronu?,

so zrete'om na ¢lanok 112 ods. 2 a 3 rokovacieho poriadku,

so zretelom na navrh uznesenia Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie
a bezpecnost’ potravin,

ked’Ze chlorotolurdén bol 1. marca 2006 zaradeny do prilohy I k smernici Rady
91/414/EHS? smernicou Komisie 2005/53/ES* a povazuje sa za schvaleny podla
nariadenia (ES) ¢. 1107/20009;

ked’Ze od roku 2013 prebieha postup na obnovenie schvalenia chlorotolurénu podl'a
vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/20125;

ked’ze obdobie platnosti schvalenia G&innej latky chlorotolurén uz bolo predizené o
jeden rok na zaklade vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) €. 533/2013° a nasledne
od roku 2017 kazdorocne o d’alsi rok na zéklade vykondvacich nariadeni Komisie (EU)

U.v. EU C 433,23.12.2019, s. 183.

Uznesenie Europskeho parlamentu z 10. oktobra 2019 o navrhu vykonavacieho
nariadenia Komisie, ktorym sa meni vykonévacie nariadenie (EU) &. 540/2011, pokial
ide o prediZenie obdobia platnosti schvalenia u¢innych latok amidosulfurén, beta-
cyflutrin, bifenox, chlorotolurén, klofentezin, klomazon, cypermetrin, daminozid,
deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflubenzurén, diflufenikan, fenoxaprop-P,
fénpropidin, fludioxonyl, flufenacet, fostiazat, indoxakarb, lenacil, MCPA, MCPB,
nikosulfuron, pikloram, prosulfokarb, pyriproxyfén, tiofanat-metyl, triflusulfurén

a tritosulfuron (Prijaté texty, P9 TA(2019)0027).

Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jala 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na
trh (U. v. ESL 230, 19.8.1991, s. 1).

Smernica Komisie 2005/53/ES zo 16. septembra 2005, ktorou sa meni a dopiia
smernica Rady 91/414/EHS s ciel'om zaradit’ chlortalonil, chlortolurén, cypermetrin,
daminozid a metyl-tiofanat ako u¢inné latky (U. v. EU L 241, 17.9.2005, s. 51).
Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) &. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa
stanovuju ustanovenia potrebné na vykonavanie postupu obnovenia u¢innych latok
podrla nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 533/2013 z 10. juina 2013, ktorym sa meni
vykonavacie nariadenie (EU) &. 540/2011, pokial’ ide o prediZenie obdobi schvalenia
ucinnych latok 1-metylcyklopropén, chlorotalonil, chlorotolurén, cypermetrin,
daminozid, forchlérfenurén, indoxakarb, tiofanat-metyl a tribenuron (U. v.EUL 159,
11.6.2013,s.9).



2017/15111, (EU) 2018/12622, (EU) 2019/1589% a v siicasnosti sa opit predizilo o jeden
rok vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2020/1511, ¢im sa obdobie platnosti
schvalenia predlzuje do 31. oktobra 2021;

ked’Ze Komisia nevysvetlila dovody predizenia a uviedla len, Ze: ,,Vzhladom na to, Ze
hodnotenie uvedenych latok sa oneskorilo z dovodov, na ktoré ziadatelia nemaju vplyv,
platnost’ schvaleni uvedenych tc¢innych latok pravdepodobne uplynie pred prijatim
rozhodnutia o ich obnoveni®;

ked’Ze cielom nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 je zabezpecit’ vysoku uroveil ochrany
I'udského zdravia, zdravia zvierat a Zivotného prostredia a sucasne zaistit’
konkurencieschopnost’ pol'nohospodarstva Unie; ked’Ze osobitna pozornost’ by sa mala
venovat’ ochrane zraniteInych skupin obyvatel'stva vratane tehotnych zien, dojciat

a deti;

ked’ze by sa mala uplatiiovat’ zasada predbeznej opatrnosti a ked’ze v nariadeni (ES)

¢. 1107/2009 sa stanovuje, Ze latky by sa mali do pripravkov na ochranu rastlin pridavat
iba vtedy, ak sa preukdzalo, Ze prinaSaju zjavny Uzitok pre rastlinnu vyrobu a Ze sa pri
nich neocakavaju ziadne $kodlivé G€inky na zdravie I'udi alebo zvierat ani zZiadny
neprijatelny u¢inok na Zivotné prostredie;

ked’Ze v nariadeni (ES) €. 1107/2009 sa stanovuje, Ze v zdujme bezpecnosti by sa
obdobie platnosti schvalenia u¢innych latok malo asovo obmedzit’; ked’Ze obdobie
platnosti schvalenia by malo byt imerné moznym rizikdm spojenym s pouzitim tychto
latok, ale v tomto pripade je zrejmé, ze tato imernost’ chyba;

ked’Ze v priebehu 14 rokov, ktoré uplynuli od schvélenia chlorotolurénu ako uc¢innej
latky, sa zistilo, Ze pravdepodobne ide o endokrinny disruptor, a napriek tomu sa za celé
toto obdobie jeho schvalenie neprehodnotilo ani nestiahlo;

ked’ze Komisia a ¢lenské Staty maju moznost’ a povinnost’ konat’ v sulade so zasadou

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/1511 z 30. augusta 2017, ktorym sa men
vykonavacie nariadenie (EU) &. 540/2011, pokial’ ide o predizenie obdobi schvalenia
ucinnych latok 1-metylcyklopropén, beta-cyflutrin, chlorotalonil, chlorotolurén,
cypermetrin, daminozid, deltametrin, dimeténamid-p, flufenacet, flurtamon,
forchlorfenuron, fostiazat, indoxakarb, iprodion, MCPA, MCPB, siltiofam, tiofanat-
metyl a tribenurén (U. v. EU L 224, 31.8.2017, s. 115).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2018/1262 z 20. septembra 2018, ktorym sa
meni vykonavacie nariadenie (EU) &. 540/2011, pokial ide o prediZenie obdobi platnosti
schvalenia uc¢innych latok 1-metylcyklopropén, beta-cyflutrin, chlorotalonil,
chlorotolurén, klomazén, cypermetrin, daminozid, deltametrin, dimeténamid-p, diurén,
fludioxonyl, flufenacet, ﬂurtqmén, fpstiazét, indoxakarb, MCPA, MCPB, prosulfokarb,
tiofanat-metyl a tribenurén (U. v. EU L 238, 21.9.2018, s. 62).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2019/1589 z 26. septembra 2019, ktorym sa
meni vykonavacie nariadenie (EU) &. 540/2011, pokial ide o prediZenie obdobia
platnosti schvalenia Gi¢innych latok amidosulfuron, beta-cyflutrin, bifenox,
chlorotolurén, klofentezin, klomazoén, cypermetrin, daminozid, deltametrin, dikamba,
difenokonazol, diflubenzuroén, diflufenikan, fenoxaprop-P, fénpropidin, fludioxonyl,
flufenacet, fostiazat, indoxakarb, lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfurén, pikloram,
prosulfokarb, pyriproxyfén, tiofanat-metyl, triflusulfurén a tritosulfurén (U. v. EU L
248,27.9.2019, s. 24).



predbeznej opatrnosti, ked’ sa zisti, ze by mohlo byt’ poSkodené zdravie, ale pretrvava
vedecka neistota, a to prijatim docasnych opatreni na riadenie rizika, ktoré st potrebné
na zabezpecenie vysokej irovne ochrany l'udského zdravia;

ked’Ze konkrétne v ¢lanku 21 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa ustanovuje, ze Komisia
moze kedykol'vek preskumat’ schvalenie Gi€innej latky, najma ak sa vzhl'adom na nové
vedecko-technické poznatky domnieva, Ze existuju znamky toho, Ze latka uz nespiiia
kritéria schvalenia stanovené v ¢lanku 4 uvedeného nariadenia, a ked’Ze toto
preskiimanie moze viest’ k zruSeniu alebo zmene schvélenia latky;

Vlastnosti narusajice endokrinny systém

K.

ked’Ze podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008! patri
chlorotolurén na zédklade harmonizovanej klasifikacie medzi latky, ktoré su vel'mi
toxické pre vodné organizmy, vel'mi toxické pre vodné organizmy s dlhodobymi
ucinkami a v pripade ktorych existuje podozrenie, Ze spdsobuju rakovinu (Carc. 2), a
podozrenie z poskodzovania nenarodeného dietata (Repr. 2);

ked’ze chlorotolurdn sa vo vedeckych publikéaciach spdja s vlastnost’ami narasajicimi
endokrinny systém?;

ked’ze v roku 2015 bol chlorotolurén vykonavacim nariadenim (EU) 2015/408 zaradeny
na ,,zoznam latok, ktoré sa maju nahradit™, pretoZe sa povazuje za latku s vlastnostami
naru$ajucimi endokrinny systém, ktoré moézu mat’ nepriaznivé U€inky na l'udi, a pretoze

spiia kritéria na to, aby sa mohol povazovat za perzistentnt a toxicku latku;

ked’ze podl'a bodu 3.6.5 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 G¢inné latky
nemozno povolit’, ak sa povazuju za latky s vlastnostami nariiSajucimi endokrinny
systém, ktoré m6zu mat’ Skodlivé G€inky na I'udi s vynimkou pripadu, ked je expozicia
l'udi tejto U€innej latke, safeneru alebo synergentu v pripravku na ochranu rastlin za
realisticky navrhnutych podmienok pouzivania zanedbatelna, t. j. pripravok sa pouZziva
v uzavretych systémoch alebo v inych podmienkach, ktoré vylucuju kontakt s 'ud'mi, a
rezidua prislusnej ucinnej latky, safeneru alebo synergentu v potravinach a krmive
neprekracuju Standardné hodnoty stanovené v stilade s clankom 18 ods. 1 pism. b)
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005%;

ked’Ze je neprijatelné, aby latka, ktora pravdepodobne spiiia hrani¢né kritéria pre G¢inné
latky s vlastnost’ami nartiSajucimi endokrinny systém, bola v Unii nad’alej povolena a

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o
klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o0 zmene, doplneni a zruSeni 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).

Pozri napriklad: Hong, M., Ping, Z., Jian, X., Testicular toxicity and mechanisms of
chlorotoluron compounds in the mouse (Testikuldrna toxicita a mechanizmy zltcenin
chlorotoluronu pri mysiach), Toxicology Mechanisms and Methods (Mechanizmy a
metody toxikologie) 2007;17(8):483-8.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februara 2005

o maximdlnych hladinach rezidui pesticidov v alebo na potravindch a krmivach
rastlinného a Zivo&isneho povodu a o zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U.
v. EUL 70, 16.3.2005, s. 1).



smela sa pouzivat’, a tak ohrozovala verejné a environmentalne zdravie;

ked’Ze ziadatelia mozu zneuzit’ skutocnost, ze Komisia zahrnula do svojich pracovnych
metod automatické a okamzité predizenie obdobi platnosti schvalenia u¢innych latok,
ak nebolo dokoncené opédtovné posudenie rizik, a imyselne predlzovat’ proces
opédtovného posudenia tym, Ze poskytnu netplné udaje a budi pozadovat’ d’alSie
vynimky a osobitné podmienky, ¢o povedie k neprijatelnym rizikam pre Zivotné
prostredie a 'udské zdravie, pretoze pocas tohto obdobia bude expozicia nebezpecnej
latke pokracovat’;

ked’ze Eurdpsky parlament vo svojom uzneseni z 13. septembra 2018 o vykonavani
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009! o pripravkoch na ochranu rastlin vyzval Komisiu a
&lenské taty, aby ,,zabezpedili, ze proceduralne prediZenie obdobia platnosti schvalenia
o dizku trvania daného postupu v sulade s ¢lankom 17 nariadenia sa nepouzije v pripade
aktivnych latok, ktoré su mutagénne, karcinogénne a reprodukcne toxickeé, a preto su
zaradené do kategoérie 1A alebo 1B, ani v pripade aktivnych latok, ktoré maju vlastnosti
endokrinnych disruptorov a st Skodlivé pre zdravie I'udi alebo zvierat, o sa

v stcasnosti tyka latok, ako je flumioxazin, tiakloprid, chlorotolurén a dimoxystrobin®;

ked’ze Eurdpsky parlament uz vo svojom uzneseni z 10. oktobra 2019 vyjadril nesthlas
s predchadzajucim predlZzenim obdobia schvélenia chlorotoluronu?;

ked’ze Komisia vo svojej odpovedi?® na predchadzajicu namietku proti prediZeniu
obdobia schvalenia chlorotolurénu odkazuje len na ,,$tadiu, na ktorej je zalozené
posudenie vplyvu vykonané pred prijatim nariadenia Komisie (EU) 2018/6054, v ktorej
,»chlorotoluron nebol identifikovany ako potencidlny endokrinny disruptor®, ale
neuznala, ze tato Stidia neviedla k odstraneniu chlorotolurénu zo zoznamu latok, ktoré
sa maju nahradit’;

ked’7e po prijati delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2017/21005 a nariadenia (EU)
2018/605 Komisia poverila Eurdpsky trad pre bezpecnost’ potravin (EFSA) a Europsku
chemicku agenturu (ECHA) vypracovanim harmonizovanych usmerneni s cielom

U.v. EU C 433,23.12.2019, s. 183.

Prijaté texty, P9 TA(2019)0027.

Dalsie kroky Komisie v nadviznosti na nelegislativne uznesenie Eurdpskeho
parlamentu o navrhu vykonavacieho nariadenia Komisie, ktorym sa meni vykonavacie
nariadenie (EU) €. 540/2011, pokial’ ide o predlZenie obdobia platnosti schvalenia
ucinnych latok amidosulfurén, beta-cyflutrin, bifenox, chlorotolurdn, klofentezin,
klomazén, cypermetrin, daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol,
diflubenzuron, diflufenikan, fenoxaprop-P, fénpropidin, fludioxonyl, flufenacet,
fostiazat, indoxakarb, lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfurén, pikloram, prosulfokarb,
pyriproxyfén, tiofanat-metyl, triflusulfurén a tritosulfuron, SP(2019)669,
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2019/28
26(RSP)&l=en.

Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha IT k
nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 stanovenim vedeckych kritérii urovania vlastnosti
naruSajicich endokrinny systém (U. v. EU L 101, 20.4.2018, s. 33).

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/2100 zo 4. septembra 2017, ktorym sa
stanovuju vedecké kritérid ur€ovania vlastnosti nartiSajicich endokrinny systém podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012 (U. v. EU L 301,
17.11.2017, s. 1).



https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2019/2826(RSP)&l=en
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2019/2826(RSP)&l=en

zabezpedit, aby sa pri posudzovani biocidov a pesticidov v Unii dosledne uplatiiovali
kritéria na identifikaciu endokrinnych disruptorov, ktoré prijala Unia; ked’ze viak tieto
usmernenia, ktoré zahfiaji nové testy OECD, boli uverejnené v juni 2018', neboli
pouzité na posudenie vlastnosti chlorotolurénu narti$ajucich endokrinny systém;

ked’ze chlorotolurdn preto nebol podrobeny riadnemu posudeniu, ktoré by umoznilo,
aby sa uz nepovazoval za endokrinny disruptor;

ked’ze EFSA este neposudil navrh hodnotiacej spravy o obnoveni schvélenia v pripade
chlorotolurénu;

ked’ze v nadviznosti na predchadzajuce predizenie niekol’kych G&innych latok vratane
chlorotolurénu v roku 2019 boli podl'a vykonavacieho nariadenia (EU) 2019/1589 len
tri z 29 latok bud’ obnovené, alebo neobnovené, zatial’ ¢o podl'a vykonavacieho
nariadenia (EU) 2020/1511 sa obdobie platnosti schvalenia 27 latok opét’ prediZilo, v
mnohych pripadoch treti alebo Stvrty raz;

domnieva sa, e vykonavacie nariadenie (EU) 2020/1511 prekraduje ramec
vykonavacich pravomoci, ktoré st stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009;

domnieva sa, e vykonavacie nariadenie (EU) 2020/1511 porusuje zasadu predbeznej
opatrnosti;

domnieva sa, Ze rozhodnutie prediZit obdobie platnosti schvalenia chlorotolurénu nie je
v sulade s kritériami bezpecnosti stanovenymi v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009 a
nezaklada sa ani na dokazoch, Ze tito latku mozno bezpe¢ne pouzivat, ani na
preukazanej nalichavej potrebe Gcinnej latky chlorotoluron pri potravinarskej vyrobe v
Unii;

vyzyva Komisiu, aby zrusila vykonavacie nariadenie (EU) 2020/1511 a predlozila
vyboru novy navrh, ktory zohl'adni vedecké dokazy o Skodlivych vlastnostiach vSetkych
prislusnych latok, najmé pokial’ ide o chlorotolurdn;

vyzyva Komisiu, aby predloZila len navrhy vykonavacich nariadeni tykajacich sa
prediZenia obdobi platnosti schvalenia latok, v pripade ktorych sa neo¢akava, ze
stCasny stav vedy povedie k ndvrhu Komisie na neobnovenie povolenia prislusne;
ucinnej latky;

vyzyva Komisiu, aby stiahla schvalenia tykajice sa latok, v pripade ktorych existuje
dokaz, Ze nesplnia kritérid bezpe€nosti stanovené v nariadeni (ES) €. 1107/2009, alebo
odovodnend pochybnost’ v tomto smere;

vyzyva Clenské §taty, aby zabezpecili riadne a v€asné opédtovné posudenie povoleni
ucinnych latok, v pripade ktorych st spravodajskymi ¢lenskymi Statmi, a aby zaistili, ze
sucasné oneskorenia sa ¢o najrychlejSie u¢inne vyriesia;

poveruje svojho predsedu, aby postupil toto uznesenie Rade, Komisii a vlddam a
parlamentom c¢lenskych Statov.

Dokument EFSA a ECHA s usmerneniami na identifikaciu endokrinnych disruptorov v
suvislosti s nariadeniami (EU) €. 528/2012 a (ES) ¢. 1107/2009, EFSA Journal 2018,
16(6):5311, http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5311.



http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5311

