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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/23
z dnia 13 stycznia 2020 r.
w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej tiaklopryd, zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym 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 EUROPE]JSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 paZdziernika 2009 r. doty-
czgce 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)

Dyrektywa Komisji 2004/99/WE (3) wlaczono tiaklopryd jako substancje czynng do zalgcznika I do dyrektywy Rady
91/414/EWG ().

Substancje czynne wlaczone 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 (¥).

Zatwierdzenie substancji czynnej tiaklopryd, okreslonej w czgsci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 30 kwietnia 2020 .

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia tiakloprydu zlozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) nr 844/2012 (°) w terminie okreslonym w tym artykule.

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

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

Dyrektywa Komisji 2004/99/WE z dnia 1 pazdziernika 2004 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG, dotyczaca wlaczenia aceta-
mipridu i tiaclopridu jako substancji czynnych (Dz.U. L 309 z 6.10.2004, s. 6).

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 dotyczgcej 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).
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(6)

(10)

(13)

(14)

Panistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspolsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 31 pazdziernika 2017 .
przedlozyto 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. Urzad przekazal otrzymane uwagi Komisji.

W dniu 22 stycznia 2019 r. Urzad przedstawit Komisji wnioski (), w ktorych okreslit, czy tiaklopryd ma szanse spel-
ni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Urzad wskazal na problem budzgcy szczegdlne obawy, zwigzany z zanieczyszczeniem wod podziemnych przez
metabolity tiakloprydu. Przewiduje si¢, ze w szczegdlnosci metabolity M30, M34 i M46 przekrocza stanowigca
parametr dla wody pitnej granice 0,1ug/l we wszystkich odno$nych scenariuszach dla wszystkich proponowanych
zastosowan tiakloprydu. Przedmiotowe metabolity uznaje si¢ z gory za budzace obawy, poniewaz nie mozna wyklu-
czy¢, ze majg one takie same wlasciwosci rakotworcze jak wyjsciowa substancja czynna tiaklopryd, ktéra — zgodnie
z rozporzgdzeniem (WE) nr 12722008 Parlamentu Europejskiego i Rady (') — jest substancja rakotworczg kategorii
2. W zwigzku z tym nie mozna obecnie stwierdzi¢, Ze obecno§¢ metabolitéw tiakloprydu w wodach podziemnych
nie spowoduje niedopuszczalnego wplywu na wody podziemne i szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi. Urzad
stwierdzil rowniez, Ze na podstawie informacji zawartych w dokumentacji nie mozna bylo sfinalizowaé oceny
ryzyka dla organizméw wodnych, pszcz6t i roslin ladowych niebedacych przedmiotem zwalczania.

Ponadto tiaklopryd jest sklasyfikowany zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 réwniez jako substancja
dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B. Wnioskodawca przedstawil informacje stuzace wykazaniu, ze
narazenie ludzi na tiaklopryd mozna uzna¢ za nieistotne. Urzad przedstawil w swoich wnioskach wynik oceny tych
informacji. Niemniej jednak, biorgc pod uwage obawy okreslone w motywie 9, stwierdzenie, czy narazenie ludzi jest
nieistotne do celow pkt 3.6.4 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, nie jest konieczne do podjecia
decyzji o ewentualnym odnowieniu zatwierdzenia tiakloprydu.

Ponadto, biorac pod uwage zidentyfikowane obawy, nie jest réwniez mozliwe zatwierdzenie zgodnie z art. 4 ust. 7
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Komisja zwrdcila 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 wezwala wnioskodawce do przedsta-
wienia uwag w odniesieniu do projektu sprawozdania w sprawie odnowienia. Wnioskodawca przedstawil uwagi,
ktére zostaly dokladnie przeanalizowane.

Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawce nie udato si¢ jednak wyeliminowaé obaw zwigzanych z
przedmiotowsa substancjg czynng.

W rezultacie w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego
$rodka ochrony roslin ustalono, ze kryteria zatwierdzenia okreslone w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
nie zostaly spelnione. W zwigzku z powyzszym nie nalezy odnawiaé zatwierdzenia substancji czynnej tiaklopryd
zgodnie z art. 20 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia.

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

Pafistwom cztonkowskim nalezy przyznad wystarczajacy czas na cofnigcie zezwoleri na Srodki ochrony roslin zawie-
rajgce tiaklopryd.

(®) Dziennik EFSA (2019). ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance thiacloprid” (Wnioski z
wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji czynnej tiaklopryd). Dziennik EFSA 2019; 17
(3):5595. doi: 10.2903 j.efsa.2019.5595.

() 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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(17) Jezeli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panstwa czlonkowskie przyznaja dodatkowy okres na
zuzycie zapaséw Srodkéw ochrony roélin zawierajacych tiaklopryd, okres ten nie powinien przekraczac 12 miesiecy.

(18) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2019/168 () przedtuzono okres zatwierdzenia tiakloprydu do dnia
30 kwietnia 2020 r., aby umozliwi¢ zakoriczenie procesu odnowienia przed wygasnieciem zatwierdzenia tej substancji.
Jednakze z uwagi na fakt, Ze decyzj¢ o nieodnowieniu zatwierdzenia podejmuje si¢ przed tym przedluzonym terminem
wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie mozliwie jak najszybciej.

(19) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci ztozenia nowego wniosku dotyczacego zatwierdzenia tiaklo-
prydu 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 tiaklopryd nie zostaje odnowione.

Artykut 2

Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011

W czedci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla sie wiersz 92 dotyczacy tiakloprydu.

Artykut 3
Srodki przejéciowe

Panstwa czlonkowskie cofajg zezwolenia na Srodki ochrony roélin zawierajace tiaklopryd jako substancje czynng najpd-
zniej do dnia 3 sierpnia 2020 r.

Artykut 4

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez pafistwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 uplywa najpézniej dnia 3 lutego 2021 r.

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/168 z dnia 31 stycznia 2019 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, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki, Beau-
veria bassiana, benfluralin, klodinafop, klopyralid, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodynil, dichlorprop-P, epoksykonazol, fen-
piroksymat, fluazynam, flutolanil, fosetyl, Lecanicillium muscarium, mepanipirym, mepikwat, Metarhizium anisopliae var. anisopliae, met-
konazol, metrafenon, Phlebiopsis gigantea, pirymikarb, Pseudomonas chlororaphis szczep: MA 342, pirymetanil, Pythium oligandrum,
rimsulfuron, spinosad, Streptomyces K61, tiaklopryd, tolchlofos metylu, Trichoderma asperellum, Trichoderma atroviride, Trichoderma gamsii,
Trichoderma harzianum, trichlopyr, trineksapak, tritikonazol, Verticillium albo-atrum oraz ziram (Dz.U. L 33 z 5.2.2019, s. 1).
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Artykut 5
Wejscie w zycie

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 stycznia 2020 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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