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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2020/103
z dnia 17 stycznia 2020 r.
zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 844/2012 w odniesieniu do zharmonizowanej

klasyfikacji substancji czynnych

(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 roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (1), w
szczegblnosci jego art. 19 i art. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

(2)

W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 844/2012 (¥ okre$lono przepisy niezbedne do wprowadzenia w
zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Zgodnie z art. 36 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 12722008 (*) substancje czynne
w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w typowych okolicznosciach podlegaja zharmonizowanej klasy-
fikacji i zharmonizowanemu oznakowaniu. Nalezy zatem ustanowi¢ szczegétowe zasady dotyczace procedury skla-
dania wnioskow do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) na podstawie art. 37 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 12722008 przez panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy podczas odnawiania zatwierdzenia sub-
stancji czynnych na podstawie art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W ramach procedury odnawiania dodatkowy czas nalezy zapewnié panistwu cztonkowskiemu pelnigcemu rolg spra-
wozdawcy — na przygotowanie projektu sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i dokumentacji skladanej
Agencji, a takze Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) — na przygotowanie przez niego
wnioskow. Przewidziany dla wnioskodawcéw okres miedzy zlozeniem wniosku o odnowienie a zlozeniem dodatko-
wej dokumentacji nalezy zatem skrécié¢ o trzy miesigce, a przedmiotowy okres trzech miesiecy nalezy dodaé do
okresow, ktére przystuguja panistwu cztonkowskiemu petnigcemu role sprawozdawcy i Urzedowi.

Zasadniczo wlasciwe jest, aby panistwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedkladato dokumentacje zgod-
nie z art. 37 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 przynajmniej w odniesieniu do tych klas zagrozenia, ktore sa
istotne dla ustalenia, czy dana substancja czynna moze zosta¢ uznana za substancj¢ czynng niskiego ryzyka zgodnie
z art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z pkt 5.1.1 zalacznika II do tego rozporzadzenia, i ktére
obejmujg réwniez klasy zagrozenia istotne dla kryteriéw granicznych okreslonych w pkt 3.6.2-3.6.4 i pkt 3.7
zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy powinno
nalezycie uzasadni¢, dlaczego zZadna zharmonizowana klasyfikacja i zharmonizowane oznakowanie nie s uzasad-
nione w odniesieniu do klas zagrozenia, w zwigzku z ktérymi uznalo, ze kryteria zharmonizowanej klasyfikacji i
etykietowania okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 nie zostaly spetnione.

() DzU.L 309z 24.11.2009, s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajgce 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).

() 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 zmieniajgce rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).
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(5)  Jezeli jednak wniosek zostal juz przedtozony Agencji, a jego ocena jest w toku, paistwo cztonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy powinno ograniczy¢ wniosek do ktérejkolwiek z tych klas zagrozenia, ktére nie sg objete oczekuja-
cym wnioskiem, chyba Ze uzna, ze dost¢pne s3 nowe informacje, ktdre nie stanowily czesci oczekujacej dokumenta-
Gji.

(6)  Ponadto w przypadku klas zagrozenia wymienionych w pkt 5.1.1 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009, ktore sa juz objete istniejacg opinig Komitetu ds. Oceny Ryzyka Agencji, wystarczajace jest, aby pan-
stwo cztonkowskie pelniace role sprawozdawcy nalezycie uzasadnito wazno$¢ istniejacej opinii Komitetu ds. Oceny
Ryzyka. Agencja moze przedstawi¢ swoje uwagi na temat informacji przedtozonych przez panstwo cztonkowskie
pelnigce role sprawozdawcy.

(7)  Nalezy okresli¢ orientacyjny harmonogram, aby zapewni¢ udostepnienie opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka Agencji
Urzedowi przed przyjeciem przez Urzad wnioskéw zgodnie z art. 13 rozporzadzenia (UE) nr 844/2012.

(8)  Nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby wnioskodawcy mogli wzig¢ pod uwage skrécony okres przygotowania
dokumentacji migdzy zlozeniem wniosku o przedluzenie a ztozeniem dodatkowej dokumentacji. Nie powinno to
mie¢ wplywu na procedury, w ramach ktérych ztozono juz dodatkows dokumentacje.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nodci i Pasz.

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (UE) nr 8442012 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) art. 6 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Dodatkowg dokumentacj¢ sktada si¢ nie p6Zniej niz 33 miesiace przed wygasni¢ciem zatwierdzenia.”;
2) art. 7 ust. 1 lit. j) otrzymuje brzmienie:

,j) wniosek o klasyfikacje, jezeli uznaje si¢, Ze substancja wymaga klasyfikacji lub ponownej klasyfikacji zgodnie z roz-
porzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (*)

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfi-
kacji, 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).”;

3) wart. 11 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) wust. 1 stowa 12 miesi¢cy” zastgpuje si¢ stowami , 13 miesigcy”;
b) ust. 2 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,€) propozycje klasyfikacji lub jej potwierdzenie, w stosownych przypadkach, lub propozycje ponownej klasyfikacji
substancji czynnej zgodnie z kryteriami rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, jak okreslono w dokumentacji
ktéra ma by¢ przedtozona na podstawie ust. 9, oraz zgodnie z ta dokumentacja;”;

¢) wust. 5 zdanie drugie stowa ,12 miesiecy” zastepuje si¢ stowami , 13 miesiecy”;
d) wust. 6 zdanie drugie stowa ,12 miesigcy” zastgpuje si¢ stowami , 13 miesigcy”;
e) dodaje si¢ ust. 9 w brzmieniu:

,9.  Pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy najpézniej w momencie przedkladania projektu spra-
wozdania z oceny w sprawie odnowienia przedklada wniosek Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencji”) na pod-
stawie art. 37 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 i zgodnie z wymogami Agencji w celu uzyskania opinii w
sprawie zharmonizowanej klasyfikacji substancji czynnej co najmniej w odniesieniu do nastgpujacych klas zagroze-
nia:

— materialy wybuchowe,
— toksyczno$¢ ostra,
— dzialanie Zrace/draznigce na skore,

— powazne uszkodzenie oczu/dzialanie draznigce na oczy,
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4)

— dzialanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skore,

— dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze,

— rakotworczos(,

— dzialanie szkodliwe na rozrodczos¢,

— dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe,
— dzialanie toksyczne na narzady docelowe — powtarzane narazenie,
— stwarzajace zagrozenie dla Srodowiska wodnego.

Pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy nalezycie uzasadnia swoja opinig, ze kryteria klasyfikacji w
odniesieniu do co najmniej jednej z tych klas zagrozenia nie sg spelnione.

W przypadku gdy wniosek o klasyfikacje substancji czynnej zostat juz przedlozony Agencji, a jego ocena jest w
toku, panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy przedklada dodatkowy wniosek o klasyfikacje, ograni-
czony do dowolnych wymienionych wyzej klas zagrozenia, ktdre nie sg objete oczekujacym wnioskiem, chyba ze w
zwigzku z klasami zagrozenia wymienionymi powyzej dostgpne stana si¢ nowe informacje, ktére nie stanowily
czgsci oczekujacej dokumentacii.

W odniesieniu do klas zagrozenia, ktére sg juz objete istniejaca opinig Komitetu ds. Oceny Ryzyka Agencji ustano-
wionego na podstawie art. 76 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, bez wzgledu na to, czy opinia ta sta-
nowita podstawe decyzji dotyczacej wpisu do celéw zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania substancji w
zalaczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, czy nie, wystarczajace jest, aby panstwo cztonkowskie pel-
nigce role sprawozdawcy przedlozylo Agencji nalezyte uzasadnienie, ze istniejaca opinia lub — w przypadku gdy opi-
nia ta jest juz podstawg decyzji dotyczacej wlaczenia do zalgcznika VI - istniejgca klasyfikacja zachowuja wazno$é w
odniesieniu do klas zagrozenia wymienionych w akapicie pierwszym. Agencja moze przedstawi¢ swoje uwagi na
temat informacji przedlozonych przez pafistwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy.”;

po art. 11a dodaje si¢ art. 11b w brzmieniu:

LArtykut 11b

Komitet ds. Oceny Ryzyka dazy do przyjecia opinii, o ktérej mowa w art. 37 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008,
w terminie 13 miesigcy od przedtozenia, o ktérym mowa w art. 11 ust. 9.”;

art. 12 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Urzad bada, czy projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia otrzymany od panstwa cztonkowskiego
pelniacego role sprawozdawcy zawiera wszystkie istotne informacje w uzgodnionym formacie i przekazuje go wnio-
skodawcy oraz pozostalym panstwom czlonkowskim najpdZniej trzy miesiace po jego otrzymaniu.”;

art. 13 ust. 1 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

W ciagu pieciu miesiecy od uplyniecia okresu, o ktérym mowa w art. 12 ust. 3, lub w ciaggu dwéch tygodni od przyjecia
opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka, o ktérej mowa w art. 37 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, jezeli takowa
zostanie przyjeta, w zaleznosci od tego, co nastapi pdzniej, Urzad, w Swietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej
oraz stosujac wytyczne obowigzujace w dniu zlozenia dodatkowej dokumentacji oraz w $wietle opinii Komitetu ds.
Oceny Ryzyka, przyjmuje wnioski dotyczace tego, czy mozna si¢ spodziewad, Ze substancja czynna bedzie spelniata
kryteria zatwierdzania przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.”;

art. 14 ust. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,W sprawozdaniu z odnowienia i w projekcie rozporzadzenia uwzglednia si¢ projekt sprawozdania z oceny w sprawie
odnowienia opracowany przez pafistwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy, uwagi, o ktérych mowa w art. 12
ust. 3 niniejszego rozporzadzenia, oraz wnioski Urzedu, jezeli wnioski takie zostaly przedlozone, a takze opini¢ Komi-
tetu ds. Oceny Ryzyka, o ktdrej mowa w art. 37 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, o ile takowa przyjeto.”.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do procedur odnowienia dotyczacych substancji czynnych, w odniesieniu do ktérych
okres zatwierdzenia uptywa w dniu 13 maja 2023 r. lub po tym dniu.

Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ jednak do procedur odnowienia takich substancji czynnych, w odniesieniu do
ktérych ztozono dodatkowy dokumentacje przed data przyjecia niniejszego rozporzadzenia.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 stycznia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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