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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2020/968
z dnia 3 lipca 2020 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej piryproksyfen, zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczagcym wprowadzania do obrotu

$rodkéw ochrony roélin, oraz w sprawie zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 5402011

(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-
czgce wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (!), w
szczegblnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Komisji 2008/69/WE (%) wlaczono piryproksyfen jako substancje czynng do zalacznika I do dyrektywy
Rady 91/414/EWG ().

(2)  Substancje czynne wigczone do zalacznika 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 ().

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej piryproksyfen, okreslonej w czeSci A zalgcznika do rozporzadzenia wykona-
wezego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 grudnia 2020 r.

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej piryproksyfen ztozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (°) w terminie okre§lonym w tym artykule.

(5)  Wnioskodawca zlozyl dodatkowa dokumentacje wymagana zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Paiistwo cztonkowskie pelniace role sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek jest kompletny.

(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z pafistwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 14 grudnia 2017 r. przed-
tozylo je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

(7)  Urzad podat do wiadomosci publicznej dodatkowsg dokumentacj¢ skrécong. Urzad udostepnit réwniez sprawozda-
nie z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcom i pafistwom cztonkowskim, dajac im mozliwos¢ przedstawienia
uwag, i rozpoczal konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazal Komisji.

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

() Dyrektywa Komisji 2008/69/WE z dnia 1 lipca 2008 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wigczenia do niej klofente-
zyny, dikamby, difenokonazolu, diflubenzuronu, imazachinu, lenacylu, oksadiazonu, pikloramu i pyriproksyfenu jako substancji czyn-
nych (Dz.U.L 172 2 2.7.2008, s. 9).

() Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin (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. ustanawiajgce 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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(8) W dniu 17 maja 2019 r. Urzad przedstawil Komisji wnioski (%), w ktorych okreslil, czy piryproksyfen ma szanse
spetni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W dniu 21 pazdziernika
2019 r. Komisja przedstawita projekt sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia piryproksyfenu na forum
Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

(9)  Jezeli chodzi o kryteria identyfikacji wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego, wprowa-
dzone rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 (), we wnioskach Urzedu wskazano, ze piryproksyfen nie jest sub-
stancjg zaburzajaca funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

(10) Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 14 ust. 1
akapit trzeci rozporzgdzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, do sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdze-
nia. Wnioskodawca przedstawit uwagi, ktére zostaly dokladnie przeanalizowane.

(11) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka ochrony
roélin zawierajacego substancje czynna piryproksyfen ustalono, Ze spelnione sg kryteria zatwierdzenia przewidziane
w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(12) Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej piryproksyfen opiera si¢ na ograniczonej licz-
bie reprezentatywnych zastosowari, co jednak nie ogranicza zastosowan, w odniesieniu do ktérych moga zostaé
dopuszczone $rodki ochrony rolin zawierajace piryproksyfen.

(13) Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie piryproksyfenu.

(14) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej nalezy jednak przewidzie¢ pewne warunki. Nalezy w szczegdlnosci zazadaé dodatkowych
informacji potwierdzajacych.

(15) Zgodnie z art. 20 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 13 ust. 4 nalezy odpowiednio
zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

(16) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2019/1589 (%) przedtuzono okres zatwierdzenia piryproksyfenu do
dnia 31 grudnia 2020 r., aby umozliwi¢ zakoficzenie procedury odnowienia przed uplywem okresu zatwierdzenia
tej substancji czynne;j. Jednakze z uwagi na fakt, ze decyzje o odnowieniu zatwierdzenia podejmuje si¢ przed uply-
wem tego przedtuzonego okresu zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno si¢ stosowa¢ od dnia 1 sierpnia
2020 r., z wyjatkiem przepiséw dotyczacych zawartosci toluenu okreslonych w kolumnie ,Czysto$¢” w tabeli w
zalgczniku [, ktére powinno si¢ stosowac od dnia 1 sierpnia 2021 r.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej piryproksyfen zgodnie z zalgcznikiem I.

>
=

Dziennik EFSA 2018; 16(7):5307. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
poprzez ustanowienie naukowych kryteriéw okre$lania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego (Dz.U. L
101z 20.4.2018, s. 33).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/1589 z dnia 26 wrze$nia 2019 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przediuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: amidosulfuron, beta-cyflutryna, bifenoks,
chlorotoluron, klofentezyna, chlomazon, cypermetryna, daminozyd, deltametryna, dikamba, difenokonazol, diflubenzuron, diflufeni-
kan, fenoksaprop-P, fenpropidyna, fludioksonil, flufenacet, fostiazat, indoksakarb, lenacyl, MCPA, MCPB, nikosulfuron, pikloram, pro-
sulfokarb, piryproksyfen, tiofanat metylu, triflusulfuron i tritosulfuron (Dz.U. L 248 z 27.9.2019, s. 24).

~
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Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011
W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 3
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 sierpnia 2020 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 lipca 2020 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK I
Nazwaiggl);;zfﬁigz;;lgumery Nazwa I[UPAC Czysto$¢ () | Data zatwierdzenia D;i“zzrgjzég;%:ia Przepisy szczegdtowe
Piryproksyfen. Eter 4-fenoksyfeny- |2 970 g/kg 1 sierpnia 2020 r. | 31 lipca 2035 . | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6
2-((1-(4-fenoksyfenoksy) |lo-(RS)-2-(2-pirydy- rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania w
propan-2-yl)oksy)pirydy- | loksy)propylowy Oddnia 1 sierp sprawie odnowienia dotyczacego piryproksyfenu, w szczegdlnosci jego dodatki I i
na. nia 2021 r. IL.
Nr CIPAC: 715. Maks. zawar- W swojej ogblnej ocenie panistwa cztonkowskie zwracajg szczegdlng uwage na:

Nr CAS: 95737-68-1.
Nr WE (EINECS lub
ELINCS): 429-800-1

tos¢ zanieczy-
szczefi: toluen

5 glkg

— narazenie z dietg konsumentéw na pozostatosci piryproksyfenu,

— ochrong organizméw Zyjacych w osadach i organizméw wodnych,

— ochrong pszczél.

Jezeli chodzi o ochrong organizméw zyjacych w osadach i organizméw wodnych,
w odniesieniu do stosowania na wolnym powietrzu srodkéw ochrony roslin zawie-
rajacych piryproksyfen panstwa cztonkowskie uwzgledniaja w warunkach szcze-
gbétowych odpowiednie Srodki zmniejszajace ryzyko, np. strefy buforowe nieobjete
opryskami lub $rodki ograniczajgce znoszenie cieczy roboczej, w celu osiagnigcia
niskiego poziomu ryzyka dla organizméw zyjacych w osadach i organizméw wod-
nych.

Jezeli chodzi o ochrong pszcz6l, w odniesieniu do stosowania na wolnym powie-
trzu Srodkéw ochrony roslin zawierajacych piryproksyfen panistwa czlonkowskie
uwzgledniajg w warunkach szczeg6towych ograniczenie stosowania do okreséw
poza kwitnieniem upraw przyciagajacych pszczoly oraz odpowiednie $rodki
zmniejszajace ryzyko, np. strefy buforowe nieobjete opryskami lub $rodki ograni-
czajace znoszenie cieczy roboczej, w celu osiggnigcia niskiego poziomu ryzyka dla
pszcz6t i larw pszczol.

Whioskodawca przedklada Komisji, paistwom czlonkowskim oraz Urzedowi
informacje potwierdzajace na temat wplywu proceséw uzdatniania wody na cha-
rakter pozostalosci obecnych w wodach powierzchniowych i podziemnych, w
przypadku gdy wody powierzchniowe pobiera si¢ w celu wykorzystania jako
wody pitnej.

Whioskodawca przedklada wymagane informacje potwierdzajace w ciggu dwdch
lat od daty publikacji przez Komisje wytycznych w sprawie oceny wplywu proce-
sow uzdatniania wody na charakter pozostatoici obecnych w wodach powierz-
chniowych i podziemnych.

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajdujg si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.
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ZALACZNIK II

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w czesci A skresla sie pozycje 179 dotyczacy piryproksyfenu;

2) w czesci B dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Numer

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ ()

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Przepisy szczegdlne

.142

Piryproksyfen.
2-((1-(4-fenoksyfe-
noksy)propan-2-yl)
oksy)pirydyna.

Nr CIPAC: 715.
NrCAS:95737-68-1.
Nr WE (EINECS lub
ELINCS):

429-800-1

Eter 4-fenoksyfe-
nylo-(RS)-2-(2-
pirydyloksy)pro-
pylowy

> 970 g/kg
Maks. zawar-
to$¢ zanieczy-
szczen:toluen

5 glkg

1 sierpnia 2020 .

31 lipca 2035 1.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29
ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawoz-
dania w sprawie odnowienia dotyczacego piryproksyfenu, w szczegdlnosci jego
dodatki I'1 IL

W swojej og6lnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracaja szczeg6lng uwage na:
— narazenie z dietg konsumentéw na pozostalosci piryproksyfenu,

— ochrong organizméw zyjacych w osadach i organizméw wodnych,

— ochrong pszczot.

Jezeli chodzi o ochrone organizméw Zyjacych w osadach i organizméw wod-
nych, w odniesieniu do stosowania na wolnym powietrzu §rodkéw ochrony
roélin zawierajacych piryproksyfen paristwa czlonkowskie uwzgledniajg w
warunkach szczegélowych odpowiednie $rodki zmniejszajace ryzyko, np.
strefy buforowe nieobjgte opryskami lub $rodki ograniczajace znoszenie cieczy
roboczej, w celu osiggnigcia niskiego poziomu ryzyka dla organizméw Zyja-
cych w osadach i organizméw wodnych.

Jezeli chodzi o ochrong pszczél, w odniesieniu do stosowania na wolnym
powietrzu $rodkéw ochrony roSlin zawierajgcych piryproksyfen panstwa
cztonkowskie uwzgledniajg w warunkach szczegétowych ograniczenie stoso-
wania do okresow poza kwitnieniem upraw przyciagajacych pszczoly oraz
odpowiednie $rodki zmniejszajgce ryzyko, np. strefy buforowe nieobjete oprys-
kami lub $rodki ograniczajace znoszenie cieczy roboczej, w celu osiggniecia
niskiego poziomu ryzyka dla pszczoét i larw pszczét.

Whioskodawca przedklada Komisji, panstwom czlonkowskim oraz Urzedowi
informacje potwierdzajagce na temat wplywu proceséw uzdatniania wody na
charakter pozostalo$ci obecnych w wodach powierzchniowych i podziemnych,
w przypadku gdy wody powierzchniowe pobiera si¢ w celu wykorzystania jako
wody pitnej.

Whioskodawca przedklada wymagane informacje potwierdzajace w ciagu
dwoch lat od daty publikacji przez Komisj¢ wytycznych w sprawie oceny
wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozostatosci obecnych w
wodach powierzchniowych i podziemnych.”

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajdujg si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.
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