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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2017/1432
z dnia 7 sierpnia 2017 r.

zmieniajagce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin w odniesieniu do kryteriéw zatwierdzania
substancji czynnych niskiego ryzyka

(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.
dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rodlin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (Y), w szczegblnodci jego art. 22 ust. 3 w powigzaniu z art. 78 ust. 1 lit. a)

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 ma na celu ulatwienie wprowadzania na rynek $rodkéw ochrony roslin
zawierajacych substancje czynne niskiego ryzyka dzigki wprowadzeniu kryteridw identyfikacji substancji
czynnych niskiego ryzyka oraz przyspieszeniu procedury udzielania zezwolen na $rodki ochrony roslin niskiego
ryzyka.

(2) W dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/128/WE (3 promuje si¢ zintegrowang ochrone roélin,
w ktérej pierwszenistwo ma stosowanie Srodkéw ochrony roélin i innych metod niechemicznych majacych jak
najmniej skutkéw ubocznych dla zdrowia ludzi, organizméw innych niz zwalczane i dla Srodowiska.
W szczegdlnosci jej art. 12 stanowi o stosowaniu Srodkéw ochrony roslin niskiego ryzyka, ktére nalezy
uwzglednia¢ w pierwszej kolejnosci w przypadku stosowania Srodkéw ochrony roslin na pewnych okreslonych
obszarach, takich jak obszary uzytkowane przez ogél spoleczenstwa.

(3)  Zgodnie z art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 do identyfikacji substancji czynnych niskiego ryzyka
spelniajacych kryteria okre$lone w art. 4 tego rozporzadzenia ma zastosowanie pkt 5 zalacznika II do tego
rozporzadzenia.

(4) Pkt 5 zalgcznika II odnosi si¢ do niektérych kategorii zagrozen okreslonych w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (*). Dla zapewnienia jasnosci oraz w celu uwzglednienia
réwnoczesnego stosowania tego rozporzadzenia nalezy podaé wiecej informacji dotyczacych tych kategorii
zagrozef.

(5)  Zgodnie z art. 16 dyrektywy 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) substancje stanowigce znaczne
ryzyko dla $rodowiska wodnego lub za jego posrednictwem s3 okre$lone na poziomie Unii jako substancje
priorytetowe i wymienione w zalgczniku X do wspomnianej dyrektywy. Wymienionych tam substancji prioryte-
towych nie nalezy zatem uznawa¢ za substancje czynne niskiego ryzyka.

(6)  Uwzgledniajac obecny stan wiedzy naukowej i technicznej, kryteria dotyczace trwalosci i biokoncentracji
moglyby uniemozliwi¢ zatwierdzanie jako substancji niskiego ryzyka niektérych naturalnie wystepujacych
substancji, takich jak niektére skfadniki roélinne lub mineralne, stanowigcych znacznie mniejsze zagrozenie niz
inne substancje czynne. Nalezy zatem zezwoli¢ na zatwierdzanie takich substancji jako substancji niskiego
ryzyka, w przypadkach gdy sa one zgodne z art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(7)  Substancje semiochemiczne, czyli substancje wydzielane przez roliny, zwierzeta i inne organizmy, wykorzys-
tywane do komunikacji wewnatrz- i miedzygatunkowej, majg ukierunkowany i nietoksyczny sposéb dziatania
i wystepuja naturalnie. Sg one zazwyczaj skuteczne w bardzo niskich dawkach, czgsto poréwnywalnych do
poziomdw, ktdére wystepuja naturalnie (°). Zgodnie z obecnym stanem wiedzy naukowej i technicznej nalezy
réwniez wprowadzi¢ przepis przewidujagcy uznawanie substancji semiochemicznych za substancje niskiego
ryzyka.

() Dz.U.L 3097 24.11.2009, s. 1.

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/128/WE z dnia 21 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca ramy wspdlnotowego
dzialania na rzecz zréwnowazonego stosowania pestycydéw (Dz.U. L 309 z 24.11.2009,s. 71).

(®) 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 353z 31.12.2008, s. 1).

(*) Dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika 2000 r. ustanawiajgca ramy wspolnotowego dziatania
w dziedzinie polityki wodnej (Dz.U. L 327 z 22.12.2000, s. 1).

() Sprawozdanie OECD z 5. seminarium grupy sterujacej ds. biologicznych $rodkéw kontroli dotyczace technik stosowania mikrobiolo-
gicznych  $rodkéw ochrony rodlin i substancji semiochemicznych: scenariusze stosowania i powigzane zagrozenia
ENV/JM/MONO(2015)38.
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(8)  Substancje czynne w rozumieniu art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 obejmujg mikroorganizmy, ktérych
wladciwosci roznia si¢ od wlasciwoéci substancji chemicznych. Nalezy wprowadzi¢ kryteria niskiego ryzyka
majgce zastosowanie do mikroorganizméw na podstawie obecnego stanu wiedzy naukowej i technicznej.

(9)  Mikroorganizmy, ktére majg wchodzi¢ w sktad srodkéw ochrony roslin, sa oceniane w kategorii szczepu zgodnie
z okres§lonymi wymogami dotyczacymi danych ustanowionymi w cze$ci B zalacznika do rozporzadzenia Komisji
(UE) nr 2832013 (). W zwigzku z tym mikroorganizmy powinny by¢ identyfikowane i charakteryzowane
w kategorii szczepu rdwniez przy ocenie zgodnosci z kryteriami dotyczacymi substancji niskiego ryzyka,
poniewaz wlaSciwosci toksykologiczne réznych szczepéw nalezgcych do tego samego gatunku mogg si¢ znacznie
rézni¢. Dany mikroorganizm mozna uzna¢ za stwarzajacy niskie ryzyko, o ile na poziomie szczepu nie wykazuje
wieloopornoci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe stosowane w medycynie lub weterynarii.

(10) Nalezy wyraznie wskazal, ze bakulowirusy, ktére sa specyficzng pod wzgledem gospodarza rodzing wirusow
atakujacych wylacznie stawonogi i wystepujacych gléwnie w owadach z rzedu Lepidoptera, nalezy uznaé za
substancje niskiego ryzyka, poniewaz nie ma naukowych dowodéw na to, Ze bakulowirusy majg niepozadane
skutki dla zdrowia zwierzat i ludzi (}. Dany bakulowirus nalezy uznaé za substancj¢ niskiego ryzyka, o ile na
poziomie szczepu nie wykazal niepozadanych skutkéw dla zdrowia owadéw niebedacych przedmiotem
zwalczania.

(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ pkt 5 w zalagczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(12)  Zmienione kryteria odzwierciedlaja obecny stan wiedzy naukowej i technicznej i stuza sprecyzowaniu obecnych
kryteriéw okreslonych w pkt 5. Nowe kryteria powinny zatem zostaé zastosowane jak najszybciej, z wyjatkiem
przypadkéw, gdy stosowny komitet poddat pod glosowanie przedstawiony mu projekt rozporzadzenia, ktéry nie
zostal przyjety przez Komisje do dnia 28 sierpnia 2017 r.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Pkt 5 zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zmienionego niniejszym rozporzadzeniem, stosuje si¢ od
dnia 28 sierpnia 2017 r., z wyjatkiem procedur, w ktérych komitet poddal pod glosowanie przedstawiony mu projekt
rozporzadzenia, ktéry nie zostal przyjety przez Komisje do dnia 28 sierpnia 2017 r.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

(") Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 283/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajgce wymogi dotyczace danych dla substancji czynnych,
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw
ochrony roslin (Dz.U.L 93z 3.4.2013,s. 1).

(*) Panel EFSA BIOHAZ (Panel EFSA ds. zagrozen biologicznych), 2013 r. ,Scientific Opinion on the maintenance of the list of QPS
biological agents intentionally added to food and feed” (Opinia naukowa dotyczaca utrzymania wykazu czynnikéw biologicznych ze
statusem kwalifikowanego domniemania bezpieczefistwa celowo dodawanych do zywnosci i pasz) (wersja zaktualizowana w 2013 r.).
Dziennik EFSA 2013;11(11):3449,107 5. d0i:10.2903j.efsa.2013.3449.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 sierpnia 2017 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

Punkt 5 w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 otrzymuje brzmienie:

»3. Substancje czynne niskiego ryzyka
5.1.  Substancje czynne inne niz mikroorganizmy

5.1.1. Substancji czynnej innej niz mikroorganizm nie uznaje si¢ za substancje niskiego ryzyka, w przypadku gdy
nalezy do ktorejkolwiek z nastepujacych kategorii:

a) jest lub musi zosta¢ zaklasyfikowana zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 jako jedna
z ponizszych substancji:

— rakotworcza kategorii 1 A, 1B lub 2,

— mutagen kategorii 1 A, 1B lub 2,

— dzialajaca toksycznie na rozrodczos¢ kategorii 1 A, 1B lub 2,
— dzialajaca uczulajaco na skore kategorii 1,

— powodujaca powazne uszkodzenie oczu kategorii 1,

— dzialajaca uczulajaco na drogi oddechowe kategorii 1,

— wykazujaca ostra toksyczno$¢ kategorii 1, 2 lub 3,

— dzialajaca toksycznie na narzady docelowe kategorii 1 lub 2,

— dzialajaca toksycznie na organizmy wodne, kategorii ostrej lub przewleklej 1 na podstawie odpowiednich
standardowych testow,

— wybuchowa,

— dzialajaca zraco na skére kategorii 1 A, 1B lub 1G
b) zostala okre$lona jako substancja priorytetowa na podstawie dyrektywy 2000/60/WE;
¢) uznaje si¢, ze zaburza funkcjonowanie ukladu hormonalnego;
d) ma dzialanie neurotoksyczne lub immunotoksyczne.

5.1.2. Substancji czynnej innej niz mikroorganizm nie uznaje si¢ za substancje niskiego ryzyka, jezeli jest trwala (okres
poltrwania w glebie jest dtuzszy niz 60 dni) lub jej wspdlczynnik biokoncentracji jest wyzszy niz 100.

Naturalnie wystepujaca substancja czynna, ktéra nie odpowiada zadnej z kategorii wymienionych w pkt 5.1.1
lit. a)—d), moze jednak zostal uznana za substancj¢ niskiego ryzyka, nawet jezeli jest trwala (okres poltrwania
w glebie jest dluzszy niz 60 dni) lub jej wspotczynnik biokoncentracji jest wyzszy niz 100.

5.1.3. Substancje czynng inng niz mikroorganizm wydzielang i wykorzystywana przez roSliny, zwierzeta i inne
organizmy do komunikacji uznaje si¢ za substancj¢ niskiego ryzyka, jezeli nie odpowiada ona zadnej z kategorii
wymienionych w pkt 5.1.1 lit. a)—d).

5.2.  Mikroorganizmy

5.2.1. Substancje czynna, ktéra jest mikroorganizmem, mozna uzna¢ za substancje niskiego ryzyka, o ile na poziomie
szczepu nie wykazuje ona wieloopornoéci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe stosowane w medycynie lub
weterynarii.

5.2.2. Bakulowirusy uznaje si¢ za substancje niskiego ryzyka, o ile nie wykazaly niepozadanych skutkéw dla zdrowia
owadoéw niebedacych przedmiotem zwalczania.”.
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