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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 9/989
z dnia 17 czerwca 2019 r.

w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej chloroprofam, zgodnie

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

wprowadzania do obrotu S$rodkéw ochrony roslin, 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,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony rodlin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegblnosci jego art. 20 ust. 1 i art. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Komisji 2004/20/WE (3 wiaczono chloroprofam jako substancj¢ czynna do zalacznika 1 do
dyrektywy Rady 91/414/EWG ().

(2)  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 czeSci A zalgcznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej chloroprofam, okreSlonej w czeSci A zalgcznika do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 lipca 2019 r.

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia chloroprofamu zlozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 844/2012 (°) w terminie okre$lonym w tym artykule.

(5)  Grupa zadaniowa zlozona z trzech wnioskodawcow zlozyla dodatkowa dokumentacj¢ wymagang zgodnie
z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012. Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
stwierdzito, Ze wniosek jest kompletny.

(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 29 kwietnia 2016 r.
przedlozyto je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

(7)  Urzad przekazal sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia wnioskodawcy i pafistwom czlonkowskim, dajac
im mozliwos$¢ przedstawienia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podat réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkowa dokumentacje skrdcona.

(8) W dniu 18 czerwca 2017 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (°) dotyczace tego, czy chloroprofam ma szanse
spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Urzad stwierdzil, ze
przeprowadzenie ostatecznej oceny ryzyka dla konsumentéw zwigzanego z pobraniem z dietg nie jest mozliwe
ze wzgledu na liczne braki w danych oraz watpliwosci dotyczace zastosowan w uprawie roélin spozywczych.
Krytyczny punkt budzacy obawy wiaze si¢ jednak z wynikami orientacyjnej oceny ryzyka dla konsumentéw
zwigzanego z pobraniem z dieta wskazujacymi na ryzyko powodowania przez chloroprofam i jego gléwny

(') Dz.U.L309z24.11.2009,s. 1.

(*) Dyrektywa Komisji 2004/20/WE z dnia 2 marca 2004 r. zmieniajgca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlgczenia chloroprofamu
jako substancji czynnej (Dz.U.L 70 2 9.3.2004, s. 32).

(*) 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
wprowadzenia w Zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26).

(°) EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci), 2017 r. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance chlorpropham” (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji
czynnej chloroprofam). Dziennik EFSA 2017; 15(7):4903, 29 s. d0i:10.2903j.efsa.2017.4903.
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metabolit 3-chloroaniling ostrych i przewleklych dolegliwosci. Urzad stwierdzit ponadto, ze konieczne jest
przeprowadzenie dalszej oceny naukowej potencjalnych wlasciwosci chloroprofamu zaburzajacych funkejo-
nowanie ukladu hormonalnego, oraz ze nie mozna bylo sfinalizowa¢ oceny ryzyka dla stawonogéw niebedacych
przedmiotem zwalczania na potrzeby zastosowan polowych.

(9)  Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcéw o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 14
ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, do projektu sprawozdania w sprawie odnowienia
zatwierdzenia. Wnioskodawcy przedstawili uwagi, ktore zostaly dokladnie przeanalizowane.

(10) Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawcéw nie udalo si¢ jednak wyeliminowal obaw
zwigzanych z przedmiotowg substancjg czynna.

(11) W dniu 23 stycznia 2019 r. jeden z czlonkéw grupy zadaniowej, ktéra zlozyta wniosek o odnowienie zatwier-
dzenia chloroprofamu, poinformowal Komisj¢, ze postanowil wycofaé swoje poparcie dla reprezentatywnego
zastosowania chloroprofamu jako $rodka zapobiegajacego kielkowaniu bulw ziemniaka. W dniu 19 marca
2019 r. grupa zadaniowa powiadomila Komisje o wycofaniu swojego poparcia dla wszystkich reprezentatywnych
zastosowan, z wyjatkiem zastosowan dotyczacych rolin niejadalnych, tj. bulw kwiatowych.

(12) W zwigzku z powyzszym w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co
najmniej jednego Srodka ochrony roglin ustalono, ze kryteria zatwierdzenia okre$lone w art. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 nie zostaly spelnione. W zwigzku z powyzszym nie nalezy odnawial zatwierdzenia
substancji czynnej chloroprofam zgodnie z art. 20 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia.

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

(14) Panstwom czlonkowskim nalezy przyznaé wystarczajacy czas na cofnigcie zezwoleft na $rodki ochrony roélin
zawierajgce chloroprofam.

(15) Jezeli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panstwa cztonkowskie przyznaja dodatkowy okres
na zuzycie zapaséw Srodkéw ochrony roélin zawierajacych chloroprofam, okres ten powinien uplynaé najpézniej
z dniem 8 pazdziernika 2020 r.

(16) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018/917 () przedluzono termin wygasniecia zatwierdzenia
chloroprofamu do dnia 31 lipca 2019 r., aby umozliwi¢ zakoficzenie procesu odnowienia przed wygasnieciem
zatwierdzenia tej substancji. Z uwagi na fakt, ze decyzje podejmuje si¢ przed tym przedluzonym terminem
wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie mozliwie jak najszybcie;j.

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

(18)  Staty Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodni-
czgcego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl komitetowi odwolawczemu
projekt aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydal opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Nieodnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Zatwierdzenie substancji czynnej chloroprofam nie zostaje odnowione.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/917 z dnia 27 czerwca 2018 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: alfa-cypermetryna, beflubutamid, benalaksyl,
bentiawalikarb, bifenazat, boskalid, bromoksynil, kaptan, karwon, chloroprofam, cyjazofamid, desmedifam, dimetoat, dimetomorf,
dikwat, etefon, etoprofos, etoksazol, famoksadon, fenamidon, fenamifos, flumioksazyna, fluoksastrobina, folpet, foramsulfuron,
formetanat, Gliocladium catenulatum szczep: ]1446, izoksaflutol, metalaksyl-M, metiokarb, metoksyfenozyd, metrybuzyna,
milbemektyna, oksasulfuron, Paecilomyces lilacinus szczep 251, fenmedifam, fosmet, pirymifos metylu, propamokarb, protiokonazol,
pimetrozyna i S-metolachlor (Dz.U.L 163 z 28.6.2018, 5. 13).



18.6.2019 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 160/13

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

W czgdci A zalgeznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla si¢ wiersz 78 dotyczacy chloro-
profamu.

Artykut 3
Srodki przejsciowe

Panstwa czlonkowskie cofaja zezwolenia na Srodki ochrony roslin zawierajace chloroprofam jako substancje czynna
najpdzniej do dnia 8 stycznia 2020 r.

Artykut 4
Okres na zuzycie zapaso6w

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 musi by¢ mozliwie najkrétszy i uptywaé najpdzniej dnia 8 pazdziernika 2020 r.

Artykut 5
Wejscie w Zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 czerwca 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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