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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/2101
z dnia 15 grudnia 2020 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej diatomit (ziemia okrzemkowa), zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym

wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rodlin, oraz w sprawie zmiany zalgcznika do
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczeg6lnodci jego art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

(2)

Dyrektywa Komisji 2008/127/WE (3 wlaczono diatomit (ziemi¢ okrzemkows) jako substancje czynng do zatacz-
nika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG ().

Substancje czynne wlaczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i sa one wymienione w czg$ci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 ().

Zatwierdzenie substancji czynnej diatomit (ziemia okrzemkowa), okreslonej w czgsci A zalgcznika do rozporzadze-
nia wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 sierpnia 2021 r.

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej diatomit (ziemia okrzemkowa) ztozono zgodnie z art. 1
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 8442012 (°) w terminie okre$lonym w tym artykule.

Whioskodawca ztozyt dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Panistwo cztonkowskie pelniace role sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek jest kompletny.

Pafistwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy w porozumieniu z pafistwem czlonkowskim pelnigcym role
wspolsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 22 lutego 2019 r. przed-
tozylo je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

Urzad podat do wiadomosci publicznej dodatkowa dokumentacje skrécona. Urzad przekazal projekt sprawozdania
z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcom i panstwom cztonkowskim, dajac im mozliwos¢ przedstawienia
uwag, i rozpoczal konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazal Komisji.

W dniu 27 lutego 2020 r. Urzad przedstawit Komisji wnioski (%), w ktérych okreslil, czy diatomit (ziemia okrzem-
kowa) ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.
W dniach 19 maja 2020 r. i 16 lipca 2020 r. Komisja przedstawila na forum Statego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz odpowiednio wstepne sprawozdanie w sprawie odnowienia zatwierdzenia i projekt rozporzadzenia
dotyczacego diatomitu (ziemi okrzemkowej).

Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1.

Dyrektywa Komisji 2008/127/WE z dnia 18 grudnia 2008 r. zmieniajgca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wiaczenia do niej kilku
substancji czynnych (Dz.U. L 344 z 20.12.2008, s. 89).

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
219.8.1991,s. 1).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w Zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 252 2 19.9.2012, s. 26).

Dziennik EFSA 2020;18(3):6054, 14 s. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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(9) W odniesieniu do kryteriow identyfikacji wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, wpro-
wadzonych rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 ('), we wnioskach Urzedu wskazano, ze diatomit (ziemia
okrzemkowa) nie spelnia tych kryteriow. W zwigzku z tym Komisja stwierdza, ze diatomitu (ziemi okrzemkowej)
nie nalezy uznawac za substancje majgca whasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

(10) Komisja zwrdcila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 14 ust. 1
akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, do sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdze-
nia. Wnioskodawca przedstawil uwagi, ktdre zostaly doktadnie przeanalizowane.

(11) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka ochrony
roélin zawierajacego substancje czynna diatomit (ziemia okrzemkowa) ustalono, ze spelnione s kryteria zatwierdze-
nia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(12) Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej diatomit (ziemia okrzemkowa) opiera si¢ na
ograniczonej liczbie reprezentatywnych zastosowarl, ktére jednak nie ograniczajg zastosowan, w odniesieniu do kté-
rych moga zosta¢ dopuszczone $rodki ochrony roslin zawierajace diatomit (ziemie okrzemkows).

(13) Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie diatomitu (ziemi okrzemkowej).

(14) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia.

(15) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

(16) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2020/1160 (%) przedtuzono okres zatwierdzenia diatomitu (ziemi
okrzemkowej) do dnia 31 sierpnia 2021 r., aby umozliwi¢ zakoniczenie procedury odnowienia przed uplywem
okresu zatwierdzenia tej substancji czynnej. Z uwagi na to, ze decyzje w sprawie odnowienia zatwierdzenia podej-
muje si¢ przed uplywem tego przedluzonego okresu zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno stosowac si¢
od dnia 1 lutego 2021 r.

(17)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej diatomit (ziemia okrzemkowa) zgodnie z zalgcznikiem 1.

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Wejscie w zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lutego 2021 .

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalgcznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
poprzez ustanowienie naukowych kryteriow okreslania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego. (Dz.U.
L 101z 20.4.2018,s. 33).

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1160 z dnia 5 sierpnia 2020 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: siarczan glinowo-amonowy, krzemian glinu,
maczka z krwi, weglan wapnia, dwutlenek wegla, wyciag z krzewu herbacianego, pozostalosci destylacji thuszczu, kwasy tluszczowe
C7-C20, wyciag z czosnku, kwas giberelinowy, gibereliny, proteiny hydrolizowane, siarczan Zelaza, diatomit (ziemia okrzemkowa),
oleje roslinne/olej rzepakowy, wodoroweglan potasu, piasek kwarcowy, olej z ryb, srodki odstraszajgce zapachem, pochodzenia roslin-
nego lub zwierzecego/tluszcz owczy, feromony tuskoskrzydlych o laficuchach prostych, tebukonazol i mocznik (Dz.U. L 257
z 6.8.2020, s. 29).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 grudnia 2020 r.
W imieniu Komisji

Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK I
Nazwa. ZWyCzajowa, numery Nazwa IUPAC Czystos¢ () Data zatwierdzenia Data Wygastiecia Przepisy szczegblowe
identyfikacyjne zatwierdzenia
Diatomit (ziemia okrzem-|Brak nazwy IUPAC dla diato- |1 000 g/kg 1 lutego 2021 r. 31 stycznia 2036 r. | W celu wprowadzenia w Zzycie jednolitych zasad,

kowa)
Nr CAS 61790-53-2
Nr CIPAC 647

mitu
Inne synonimy:
Ziemia okrzemkowa

Ziemia krzemionkowa

Minimalna zawarto$¢ krze-
mionki amorficznej: 800 g/kg

W materiale technicznym
zawarto$¢ nastepujacego
zanieczyszczenia nie moze
zostaé przekroczona:

Krzemionka krystaliczna
o wielkosci czastek ponizej
10 pm — maksymalnie 1 g/kg

o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia
(WE) nr 11072009, uwzglednia si¢ wnioski ze
sprawozdania z przegladu dotyczacego diato-
mitu (ziemi okrzemkowej), w szczegdlnosci
jego dodatki i IL.

Pafistwa czlonkowskie zwracaja szczegdlng
uwage na ochrong operatorow, zapewniajac jed-
nocze$nie, aby warunki stosowania zawieraly
zalecenia dotyczgce stosowania odpowiednich
srodkéw ochrony indywidualnej, w szczegdl-
nosci Srodkéw ochrony drég oddechowych,
oraz, w stosownych przypadkach, innych $rod-
kéw zmniejszajacych ryzyko.

Zezwala si¢ wylgcznie na stosowanie w pomie-
szczeniach. Pafistwa czlonkowskie oceniaja
wszelkie rozszerzenie zakresu stosowania na
inne zastosowania niz w zamknietych pomie-
szczeniach do przechowywania w celu ustalenia,
czy proponowane rozszerzone zastosowania
spetniajg wymogi art. 29 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 oraz jednolitych zasad usta-
nowionych w rozporzadzeniu Komisji (UE)
nr 546/2011 (). W warunkach stosowania uwz-
glednia sig, w stosownych przypadkach, $rodki
zmniejszajace ryzyko.

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczgce identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajdujg si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.
() Rozporzgdzenie Komisji (UE) nr 546/2011 z dnia 10 czerwca 2011 r. wykonujace rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do jednolitych zasad oceny i udzielania
zezwolenia na $rodki ochrony rolin (Dz.U. L 155z 11.6.2011, 5. 127).

z8lsty 1

[1d ]
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ZALACZNIK II

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w czgsci A skredla si¢ pozycje 236 dotyczacg diatomitu (ziemi okrzemkowej);

2) w czesci B dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Numer | AZWa ZWyczajowa, numery Nazwa IUPAC Czystos¢ () Data zatwierdzenia Data wygasniecia Przepisy szczeg6lowe
identyfikacyjne zatwierdzenia
,143 | Diatomit (ziemia | Brak nazwy IUPAC dla|1 000 g/kg 1 lutego 2021 r. 31 stycznia 2036 . |W celu wprowadzenia w zycie jednolitych
okrzemkowa) diatomitu . » zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 roz-
Minimalna  zawarto$¢

Nr CAS 61790-53-2
Nr CIPAC 647

Inne synonimy:
Ziemia okrzemkowa

Ziemia krzemionkowa

krzemionki amorficznej:
800 g/kg

Nastepujace  zanieczy-
szczenie budzi obawy
toksykologiczne,

w zwigzku z czym jego
zawarto§¢ w materiale
technicznym nie moze
przekracza¢ ponizszego
poziomu:

Krzemionka krystaliczna
o wielkosci czastek poni-
zej 10 pm — maksymalnie
Lglkg

porzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia
si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu doty-
czacego diatomitu (ziemi okrzemkowej),
w szczegblnosci jego dodatki 1111

Pafistwa czlonkowskie zwracajg szczegdlng
uwage na ochrone operatordw, zapewniajac
jednoczesnie, aby warunki stosowania zawie-
raly zalecenia dotyczace stosowania odpo-
wiednich $rodkéw ochrony indywidualnej,
w szczeg6lnosci Srodkéw ochrony drég odde-
chowych, oraz, w stosownych przypadkach,
innych $rodkéw zmniejszajacych ryzyko.

Zezwala si¢ wylgcznie na stosowanie
w pomieszczeniach. Panistwa czlonkowskie
oceniajg wszelkie rozszerzenie zakresu stoso-
wania na inne zastosowania niz w zamknie-
tych pomieszczeniach do przechowywania
w celu ustalenia, czy proponowane rozsze-
rzone zastosowania spelniajg wymogi
art. 29 wust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 oraz jednolitych zasad ustano-
wionych w rozporzadzeniu (UE) nr 546/
2011. W warunkach stosowania uwzglednia
sie, w stosownych przypadkach, S$rodki
zmniejszajace ryzyko.”

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.
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