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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 20211191
z dnia 19 lipca 2021 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej klopyralid, zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczagcym wprowadzania do obrotu

§rodkéw ochrony roélin, 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-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczegdlnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

(2)

Dyrektywa Komisji 2006/64/WE (%) wlaczono klopyralid jako substancj¢ czynng do zalacznika I do dyrektywy Rady
91/414[EWG ().

Substancje czynne wigczone do zalgcznika 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 (4.

Zatwierdzenie substancji czynnej klopyralid, okre$lonej w czesci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 30 kwietnia 2022 r.

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej klopyralid ztozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wyko-
nawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (°) w terminie okre§lonym w tym artykule.

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

Panistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowato projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 31 maja 2017 r.
przedtozylo go Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

Urzad podal do wiadomosci publicznej dodatkowa dokumentacje skrécona. Urzad udostepnit réwniez projekt spra-
wozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcy i pafistwom czlonkowskim w celu zgloszenia uwag i rozpo-
czal konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazal Komisji.

W dniu 6 lipca 2018 r. Urzad przedstawil Komisji wnioski (*), w ktdrych okreslit, czy klopyralid ma szanse spetni¢
kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W dniu 24 marca 2021 r. Komi-
sja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywno$ci i Pasz sprawozdanie z odnowienia i projekt roz-
porzadzenia dotyczacego klopyralidu.

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

Dyrektywa Komisji 2006/64/WE z dnia 18 lipca 2006 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wiaczenia klopyralidu,
cyprodynilu, fosetylu i trineksapaku jako substancji czynnych (Dz.U. L 206 z 27.7.2006, s. 110).

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 2018;16(8):5389. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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W odniesieniu do kryteriéw identyfikacji wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, wpro-
wadzonych rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 ('), we wnioskach Urzedu wskazano, ze — bioragc pod uwage
dowody naukowe — jest bardzo malo prawdopodobne, by klopyralid byt substancja zaburzajaca funkcjonowanie
ukladu hormonalnego, poniewaz nie stwierdzono toksycznego wplywu na organy wewnatrzwydzielnicze.
W zwigzku z tym Komisja stwierdza, ze klopyralidu nie nalezy uznawac za substancj¢ majaca wlasciwosci zaburza-
jace funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

(10) Komisja zwrdcita 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 z odnowienia. Wnioskodawca
przedstawil uwagi dotyczace projektu sprawozdania z odnowienia, ktére zostaly starannie przeanalizowane.

(11) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka ochrony

ro$lin zawierajacego klopyralid ustalono, Ze spelnione sg kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadze-
nia (WE) nr 1107/2009.

(12) Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej klopyralid opiera si¢ na reprezentatywnych

zastosowaniach w charakterze herbicydu na zbozach ozimych i uzytkach zielonych. Chociaz w $wietle powyzszej
oceny ryzyka nie jest konieczne utrzymanie ograniczenia do stosowania wylacznie w charakterze herbicydu,
konieczne jest jednak uwzglednienie, zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego
art. 6 oraz w $wietle aktualnej wiedzy naukowe;j i technicznej, pewnych warunkéw i ograniczen. Nalezy w szczegdl-
nosci zazada¢ dodatkowych informacji potwierdzajacych.

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

(14) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/566 (%) przedtuzono okres zatwierdzenia klopyralidu do dnia

30 kwietnia 2022 r., aby umozliwi¢ zakoniczenie procedury odnowienia przed uplywem okresu zatwierdzenia tej
substancji czynnej. Jednak z uwagi na to, Ze decyzje w sprawie odnowienia podjeto przed tym przedtuzonym termi-
nem wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie nalezy zaczac stosowaé przed ta datg.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-

nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej klopyralid zgodnie z zalacznikiem I.

W

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do

niniejszego rozporzadzenia.

()

)

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

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/566 z dnia 30 marca 2021 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: abamektyna, Bacillus subtilis (Cohn 1872)
szczep QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai szczepy ABTS-1857 i GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotyp
H-14) szczep AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki szczepy ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 i EG 2348, Beauveria bassiana
szczepy ATCC 74040 i GHA, klodinafop, klopyralid, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodynil, dichlorprop-P, fenpiroksymat,
fosetyl, mepanipirym, Metarhizium anisopliae (var. anisopliae) szczep BIPESCO 5/F52, metkonazol, metrafenon, pirymikarb, Pseudomo-
nas chlororaphis szczep MA342, pirymetanil, Pythium oligandrum M1, rimsulfuron, spinosad, Streptomyces K61 (wczesniejsza nazwa: S.
griseoviridis), Trichoderma asperellum (wcze$niejsza nazwa: T. harzianum) szczepy 1CC012, T25 i TV1, Trichoderma atroviride (wcze$niejsza
nazwa: T. harzianum) szczep T11, Trichoderma gamsii (weze$niejsza nazwa: T. viride) szczep 1CC080, Trichoderma harzianum szczepy T-22
i ITEM 908, trichlopyr, trineksapak, tritikonazol oraz ziram (Dz.U.L 118 z 7.4.2021, s. 1).
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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 pazdziernika 2021 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 lipca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK |

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ ()

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegélowe

Klopyralid

Nr CAS 1702-17-6
Nr CIPAC 455

Kwas
3,6-dichloropirydyno-
2-karboksylowy lub
kwas
3,6-dichloropikolinowy

> 950 g/kg

1 pazdziernika 2021 r.

30 wrze$nia 2036 r.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o kt6rych mowa
w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia
si¢ wnioski ze sprawozdania w sprawie odnowienia dotyczacego
klopyralidu, w szczeg6lnosci jego dodatki I'i I1.

W swojej 0gdlnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracaja
szczegblng uwage na:

— specyfikacje materiatu technicznego produkowanego do
celéw handlowych,

— ochrong operatoréw, zapewniajac jednoczesnie, aby warunki
stosowania odnoszace si¢ do operatoréw zawieraly zalecenia
dotyczace stosowania odpowiednich $rodkéw ochrony indy-
widualne;j,

— ewentualng obecno$¢ pozostatosci klopyralidu w roslinach
uprawianych zmianowo,

— mozliwo$¢ przenoszenia pozostatosci klopyralidu poprzez
kompost lub obornik zwierzat, ktérych pasze pochodza
z obszaréw poddanych dzialaniu tego $rodka, aby unikaé
szkéd w podatnych uprawach;

— ochrong wéd podziemnych w sytuacjach, w ktdrych sa one
podatne na zagroZenia.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych

przypadkach, $rodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada Komisji, panstwom cztonkowskim

i Urzedowi informacje potwierdzajace dotyczace wplywu

proces6w uzdatniania wody na charakter pozostatosci obecnych

w wodzie pitnej.

Whioskodawca przedklada te informacje w ciagu dwdch lat od

przyjecia wytycznych w sprawie oceny wplywu procesow

uzdatniania wody na charakter pozostato$ci obecnych w wodach
powierzchniowych i podziemnych.

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

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

1) w czesci A skresla sie pozycje 129 dotyczacy klopyralidy;

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

Nr ngﬁg‘;’aiﬁgﬁ?ﬁzgﬁhe Nazwa IUPAC Czystos¢ () Data zatwierdzenia z\;Z&giZ:g;icr:iea Przepisy szczegdlne
,147  |Klopyralid Kwas > 950 g/kg 1 pazdziernika 30 wrzesnia | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa

3,6-dichloropiry- 2021 r. 2036 T. w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia

Nr CAS 1702-17-6 dyno- sie wnioski ze sprawozdania w sprawie odnowienia dotyczacego

Nr CIPAC 455 2-karboksylowy lub klopyralidu, w szczegdlnosci jego dodatki I1 11,
kwas W swoiei ooblnei o tonkowski .
3,6-dichloropiko- swojej ogblnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracaja
linowy szczegblng uwage na:

— specyfikacje materiatu technicznego produkowanego do
celéw handlowych,

— ochrong¢ operatoréw, zapewniajac jednoczesnie, aby
warunki stosowania odnoszace si¢ do operator6w zawie-
raly zalecenia dotyczace stosowania odpowiednich $rod-
kéw ochrony indywidualne;j,

— ewentualna obecno$¢ pozostatosci klopyralidu w rosli-
nach uprawianych zmianowo,

— mozliwo$¢ przenoszenia pozostalosci  klopyralidu
poprzez kompost lub obornik zwierzat, ktérych pasze
pochodza z obszaréw poddanych dzialaniu tego $rodka,
aby unikac szk6éd w podatnych uprawach;

— ochrong wéd podziemnych w sytuacjach, w ktérych sg
one podatne na zagrozenia.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych

przypadkach, srodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedktada Komisji, pafistwom

czlonkowskim i Urzedowi informacje potwierdzajgce

dotyczace wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter
pozostalosci obecnych w wodzie pitnej.

Whioskodawca przedklada te informacje w ciggu dwdch lat

od przyjecia wytycznych w sprawie oceny wplywu proceséw

uzdatniania wody na charakter pozostatosci obecnych

w wodach powierzchniowych i podziemnych.

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