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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1276
z dnia 11 wrze$nia 2020 r.
w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej bromoksynil, 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,

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 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)

(2)

Dyrektywa Komisji 2004/58/WE (%) wlaczono bromoksynil 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 sg one wymienione w czg$ci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 ().

Zatwierdzenie substancji czynnej bromoksynil, okreslonej w cze¢sci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 lipca 2021 r.

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej bromoksynil zlozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (*) w terminie okre§lonym w tym artykule.

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

Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panistwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 21 marca 2016 r. przed-
tozylo je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

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

W dniu 10 kwietnia 2017 r. Urzad przedstawil Komisji wnioski (%), w ktorych okreslit, czy bromoksynil ma szanse
spetnic kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

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

Dyrektywa Komisji 2004/58/WE z dnia 23 kwietnia 2004 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia alfa-cyperme-
tryny, benalaksylu, bromoksynilu, desmedifamu, joksynilu i fenmedifamu jako substancji czynnych (Dz.U. L 120 z 24.4.2004, s. 26).
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 dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 2 19.9.2012, s. 26).

EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2017. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance bromoxynil (variant evaluated bromoxynil octanoate)” (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego
przez pestycydy dotyczacej substancji czynnej bromoksynil (oceniany wariant: oktanian bromoksynilu). Dziennik EFSA 2017;15
(6):4790, 24 s. https:/[doi.org[10.2903j.efsa.2017.4790


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4790
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(9)  Z wnioskéw Urzedu wynika, Ze podczas wzajemnej oceny eksperci z panstw czltonkowskich i Urzedu zasugerowali,
ze bromoksynil — obecnie objety zharmonizowang klasyfikacj i etykietowaniem zgodnie z rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (') jako substancja dzialajaca szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 2
— powinien zosta¢ zaklasyfikowany jako substancja dzialajaca szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1B zgodnie z kry-
teriami ustanowionymi w tym rozporzadzeniu. W zwigzku z tym Komisja zwrécila si¢ do Urzedu o przeanalizowa-
nie, czy mozna wykazal, ze naraZenie jest nieistotne, zgodnie z pkt 3.6.4 zalgcznika I do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009. W dniu 8 listopada 2018 r. Urzad przekazal Komisji swoje wnioski (¥), zgodnie z ktérymi w odnie-
sieniu do rozpatrywanych reprezentatywnych zastosowan narazenia na bromoksynil innego niz narazenie z dieta
nie mozna uznac¢ za nieistotne. We wnioskach tych Urzad stwierdzil, ze nawet przy uwzglednieniu dostepnych $rod-
kéw ograniczajacych w przypadku reprezentatywnych zastosowan bromoksynilu istnieje ryzyko dla rezydentéw w
wieku dziecigcym.

(10) W swoim wniosku z 2017 r. Urzad stwierdzil réwniez, ze istnieje wysokie ryzyko dla dzikich ssakéw wynikajace z
narazenia z dieta na bromoksynil. Urzad stwierdzit ponadto, Ze nie mozna sfinalizowaé oceny ryzyka dla konsu-
mentéw dotyczgcej produktéw pochodzenia zwierzgcego oraz oceny ryzyka dla organizméw wodnych.

(11) W swoim sprawozdaniu naukowym (°) Urzad stwierdzil, ze chociaz w przypadku niektérych zastosowan bromoksy-
nilu i w niektérych pafistwach czlonkowskich moze istnie¢ niewystarczajaca liczba alternatywnych substancji che-
micznych, dostepne sg liczne profilaktyczne i lecznicze metody niechemiczne oraz ze czgsto mozliwe jest polaczenie
metod chemicznych i niechemicznych. Biorac pod uwage powyzsze obawy, w szczeg6lnosci ryzyko dla rezydentéw
w wieku dziecigcym oraz istnienie rozwigzan alternatywnych, ktére umozliwilyby stosowanie zasad integrowanej
ochrony roélin, jak przewidziano w art. 55 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, nie spelniono warunkéw stosowa-
nia odstepstwa, o ktorym mowa w art. 4 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 11072009, ktére to warunki powinny by¢
spelnione lacznie.

(12) Komisja zwrocila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu. Ponadto, zgodnie z art. 14
ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, Komisja zwrécila si¢ do wnioskodawcy o
przedstawienie uwag do sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia. Wnioskodawca przedstawil uwagi,
ktére zostaly dokladnie przeanalizowane.

(13) Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawce nie udalo si¢ jednak wyeliminowaé obaw zwigzanych z
przedmiotows substancjg czynng.

(14) W rezultacie nie ustalono, aby w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co naj-
mniej jednego Srodka ochrony roslin kryteria zatwierdzenia okreslone w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
zostaly spelnione. W zwigzku z powyzszym nie nalezy odnawia¢ zatwierdzenia substancji czynnej bromoksynil
zgodnie z art. 20 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia.

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

(16) Panstwom cztonkowskim nalezy przyznal wystarczajacy czas na cofnigcie zezwolen na $rodki ochrony roslin zawie-
rajace bromoksynil.

(17) Jesli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 paristwa cztonkowskie przyznaja dodatkowy okres na
zuzycie zapaséw Srodkéw ochrony roslin zawierajacych bromoksynil, okres ten nie powinien przekracza¢ 12 mie-
siecy od wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

(18) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2020/869 (') przedtuzono okres zatwierdzenia bromoksynilu do
dnia 31 lipca 2021 r., aby umozliwi¢ zakoficzenie procesu odnowienia przed wygasnigciem zatwierdzenia tej sub-
stancji. Jednakze z uwagi na fakt, ze decyzj¢ o nieodnowieniu zatwierdzenia podejmuje si¢ przed tym przedtuzonym
terminem wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie mozliwie jak najszyb-
ciej.

() 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).

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2018. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance bromoxynil in light of negligible exposure data submitted.” (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarza-
nego przez pestycydy dotyczacej substangji czynnej bromoksynil w §wietle przedtozonych danych wskazujgcych na nieistotne naraze-
nie). Dziennik EFSA 2018;16(12):5490, 15 s. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2018.5490.

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2018. Sprawozdanie naukowe z oceny danych dotyczacych koniecznosci sto-

sowania bromoksynilu jako herbicydu do zwalczania powaznego niebezpieczefistwa dla zdrowia roélin, ktéremu nie mozna zapobiec

innymi dostepnymi sposobami, w tym metodami niechemicznymi. Dziennik EFSA 2018; 16(8):5391, 80 s. https://doi.org/10.2903/j.
efsa.2018.5391

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/869 z dnia 24 czerwca 2020 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)

nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: beflubutamid, benalaksyl, bentiawalikarb,

bifenazat, boskalid, bromoksynil, kaptan, cyjazofamid, dimetomorf, etefon, etoksazol, famoksadon, fenamifos, flumioksazyna, fluok-

(10
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(19) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci ztozenia nowego wniosku dotyczacego zatwierdzenia bromok-
synilu na podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Nieodnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Zatwierdzenie substancji czynnej bromoksynil nie zostaje odnowione.

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

W czgdci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla si¢ wiersz 85 dotyczacy bromoksynilu.

Artykut 3
Srodki przejéciowe

Panstwa cztonkowskie cofaja zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajace bromoksynil jako substancje czynng najpd-
zniej do dnia 14 marca 2021 r.

Artykut 4

Okres na zuzycie zapaséw

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez pafistwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 uplywa dnia 14 wrzesnia 2021 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 calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 wrze$nia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

sastrobina, folpet, formetanat, metrybuzyna, milbemektyna, Paecilomyces lilacinus szczep 251, fenmedifam, fosmet, pirymifos metylu,
propamokarb, protiokonazol i S-metolachlor (Dz.U. L 201 z 25.6.2020, s. 7).
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