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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/18
z dnia 10 stycznia 2020 r.
w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej chloropiryfos, zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania
do obrotu $rodkéw ochrony rodlin, oraz w sprawie zmiany zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 paZdziernika 2009 r. doty-
czgce wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414[/EWG (1), w
szczegblnosci jego art. 20 ust. 1 i art. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2005/72[WE (%) wlaczono chloropiryfos jako substancje czynna do zalacznika 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 zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 (¥).

Zatwierdzenie substancji czynnej chloropiryfos, okreslonej w cz¢sci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 stycznia 2020 r.

Whioski o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej chloropiryfos zlozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (°) w terminie okre$lonym w tym artykule.

Whioskodawcy zlozyli dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Panistwo cztonkowskie pelniace role sprawozdawcy stwierdzito, ze wnioski sa kompletne.

Panistwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy w porozumieniu z pafistwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 3 lipca 2017 r. przedto-
zylo je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

Urzad podal do wiadomosci publicznej dodatkowa dokumentacje skrécona. Urzad udostepnit rowniez sprawozda-
nie z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcom i pafistwom cztonkowskim w celu zgloszenia uwag i rozpoczat
konsultacje publiczne na ten temat. Urzad przekazal otrzymane uwagi Komisji.

W dniu 4 lipca 2018 r. Urzad zwrdécit si¢ do wnioskodawcéw o przedlozenie dodatkowych informacji panstwom
cztonkowskim, Komisji i Urzgdowi. Ocene dodatkowych informacji dokonang przez panstwo cztonkowskie petnigce
role sprawozdawcy przedlozono Urzgdowi w formie zaktualizowanego sprawozdania z oceny w sprawie
odnowienia.

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

Dyrektywa Komisji 2005/72/WE z dnia 21 pazdziernika 2005 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia chloro-
piryfosu, chloropiryfosu metylowego, mankozebu, manebu i metiramu jako substancji czynnych (Dz.U. L 279 z 22.10.2005, s. 63).
Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230 z
19.8.1991,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 dotyczgcej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26).
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(10)
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(15)

(16)
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W kwietniu 2019 r. Urzad przeprowadzit dyskusje ekspercka w celu omoéwienia niektérych elementéw zwigzanych
z oceng zagrozen dla zdrowia ludzi. Z uwagi na obawy dotyczace genotoksycznosci i neurotoksycznosci rozwojowej
podniesione podczas tej dyskusji, w dniu 1 lipca 2019 r. Komisja zlecita Urzedowi przygotowanie o$wiadczenia
dotyczacego dostepnych wynikéw oceny zagrozen dla zdrowia ludzi i wskazanie, czy mozna oczekiwad, ze ta sub-
stancja czynna spelnia kryteria zatwierdzenia majace zastosowanie do zdrowia ludzi, jak okreslono w art. 4 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W dniu 31 lipca 2019 r. Urzad przekazal Komisji swoje o§wiadczenie (°). W o§wiadczeniu tym Urzad potwierdzil, ze
jego wnioski dotyczace oceny zagrozen dla zdrowia ludzi wskazujg, Ze istnieja obszary bedgce przedmiotem naj-
wickszych obaw. Na podstawie dostepnych informacji nie mozna wykluczy¢, ze chloropiryfos ma potencjat geno-
toksyczny, poniewaz w szeregu badan in vitro i in vivo stwierdzono pozytywne wyniki. W zwigzku z tym nie jest
mozliwe ustalenie w odniesieniu do chloropiryfosu wartosci referencyjnych bezpiecznych dla zdrowia ani przepro-
wadzenie odpowiednich ocen ryzyka dla konsumentéw i ryzyka zwiazanego z pozazywnosciowymi Zrédtami nara-
zenia. Ponadto w dostegpnym badaniu na temat neurotoksycznosci rozwojowej u szczuréw zaobserwowano skutki
neurotoksycznosci rozwojowej oraz istnieja dowody epidemiologiczne wskazujace na zwigzek miedzy narazeniem
na chloropiryfos/chloropiryfos metylu podczas rozwoju a szkodliwymi skutkami neurorozwojowymi u dzieci. Co
wigcej, wskazano, ze eksperci ds. wzajemnej oceny za stosowne uznali sklasyfikowanie chloropiryfosu jako substan-
cji dzialajacej szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B zgodnie z kryteriami ustanowionymi na mocy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (’).

Komisja zwrdcila si¢ do wnioskodawcéw o przedstawienie uwag do o$wiadczenia Urzedu. Ponadto, zgodnie z
art. 14 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, Komisja poprosila wnioskodawcéw o
przedstawienie uwag do projektu sprawozdania z odnowienia. Wnioskodawcy przedstawili uwagi, ktére zostaly
dokladnie przeanalizowane.

Mimo argument6éw przedstawionych przez wnioskodawcéw nie udalo si¢ jednak wyeliminowaé obaw zwigzanych z
przedmiotowa substancja czynna.

W rezultacie w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego
§rodka ochrony roélin ustalono, Ze kryteria zatwierdzenia okreslone w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
nie zostaly spetnione. Ocena zagrozen dla srodowiska, chociaz nie zostala jeszcze zakonczona, nie moze zmieni¢
tego wniosku, poniewaz kryteria zatwierdzenia odnoszace si¢ do wplywu na zdrowie ludzi nie sa spelnione i w
zwiazku z tym nie powinna opdzniaé procesu dalszego podejmowania decyzji w sprawie odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej. W zwiazku z powyzszym nie nalezy odnawiaé zatwierdzenia substancji czynnej chloropiryfos
zgodnie z art. 20 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia.

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

Panstwom czlonkowskim nalezy przyzna¢ wystarczajacy czas na cofnigcie zezwolen na §rodki ochrony roélin zawie-
rajace chloropiryfos.

Jesli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panstwa czlonkowskie przyznaja dodatkowy okres na
zuzycie zapaséw Srodkéw ochrony roslin zawierajacych chloropiryfos, okres ten nie powinien przekraczaé 3 mie-
siecy od wejécia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018/1796 (%) przedtuzono okres zatwierdzenia chloropiryfosu do
dnia 31 stycznia 2020 r., aby umozliwi¢ zakonczenie procesu odnowienia przed wygasnieciem zatwierdzenia tej
substancji. Jednakze z uwagi na fakt, ze decyzj¢ o nieodnowieniu zatwierdzenia podejmuje si¢ przed tym przediuzo-
nym terminem wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mieé zastosowanie mozliwie jak naj-
szybciej.

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2019. Oswiadczenie w sprawie dostgpnych wynikoéw oceny zagrozeti dla zdro-
wia ludzi w kontekscie wzajemnej oceny w zakresie pestycydéw dotyczacej substancji czynnej chloropiryfos. Dziennik EFSA 2019; 17
(5):5809. https:/|doi.org/10.2903j.efsa.2019.5809

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1796 z dnia 20 listopada 2018 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr
540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okresow zatwierdzenia substancji czynnych: amidosulfuron, bifenoks, chloropiryfos, chloro-
piryfos metylu, klofentezyna, dikamba, difenokonazol, diflubenzuron, diflufenikan, dimoksystrobina, fenoksaprop-P, fenpropidyna,
lenacyl, mankozeb, mekoprop-P, metiram, nikosulfuron, oksamyl, pikloram, piraklostrobina, piryproksyfen i tritosulfuron (Dz.U. L
294721.11.2018, s. 15).



Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 13.1.2020

(18) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci ztozenia nowego wniosku dotyczacego zatwierdzenia chloropi-
ryfosu na podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Nieodnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Zatwierdzenie substancji czynnej chloropiryfos nie zostaje odnowione.

Artykut 2
Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011

W czgdci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla si¢ wiersz 111 dotyczacy chloropiry-
fosu.

Artykut 3

Srodki przejéciowe

Pafistwa czlonkowskie cofajg zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajgce chloropiryfos jako substancje czynna do
dnia 16 lutego 2020 1.

Artykut 4

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez pafstwa cztonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 uplywa dnia 16 kwietnia 2020 r.

Artykut 5

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 stycznia 2020 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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