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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1078/2011

z dnia 25 pazdziernika 2011 r.

w sprawie niezatwierdzenia substancji czynnej propanil, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony

(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. dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajace

dyrektywy  Rady

79[117/EWG i 91/414[EWG (), w

szczeg6lnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1

Zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 stosuje si¢ dyrektywe Rady 91/414/EWG (%)
w odniesieniu do procedury i warunkéw zatwierdzania
substancji czynnych, w przypadku ktérych kompletnosé
dokumentacji zostala potwierdzona zgodnie z art. 16
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 33/2008 z dnia
17 stycznia 2008 r. ustanawiajacego szczeg6towe zasady
stosowania dyrektywy Rady 91/414/EWG w odniesieniu
do zwyklej i przyspieszonej procedury oceny substancji
czynnych objetych programem prac, o ktérym mowa
w art. 8 ust. 2 tej dyrektywy, ale niewlaczonych do
zalacznika [ do tej dyrektywy (%). Propanil jest substancja
czynng, w odniesieniu do ktérej kompletnos¢ dokumen-
tacji potwierdzono zgodnie z tym rozporzadzeniem.

W rozporzadzeniach Komisji (WE) nr 451/2000 (%)
i (WE) nr 1490/2002 (%) okre$lono szczegdlowe zasady
realizacji drugiego i trzeciego etapu programu prac,
o ktérym mowa w art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG,
oraz wykazy substancji czynnych, ktére maja zostaé
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poddane ocenie w celu ich ewentualnego wlaczenia do
zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG. Wykazy te
obejmowaly propanil.

Zgodnie z art. 11f, art. 12 ust. 1 lit. a) i art. 12 ust. 2 lit.
b) rozporzadzenia (WE) nr 1490/2002 przyjeto decyzje
Komisji 2008/769/WE z dnia 30 wrzesnia 2008 r.
dotyczaca niewlgczenia propanilu do zalacznika 1 do
dyrektywy Rady 91/414/EWG oraz cofni¢cia zezwolen
na $rodki ochrony rodlin zawierajace t¢ substancje (®).

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG pier-
wotny powiadamiajacy (zwany dalej ,wnioskodawcy”)
zlozyt nowy wniosek o zastosowanie procedury przy-
spieszonej przewidzianej w art. 14-19 rozporzadzenia
(WE) nr 33/2008.

Whiosek przedtozono Wlochom, ktére rozporzadzeniem
(WE) nr 1490/2002 zostaly wyznaczone do pelnienia
roli panstwa czlonkowskiego sprawozdawcy. Termin
przewidziany dla procedury przyspieszonej zostal dotrzy-
many. Specyfikacja substancji czynnej i jej przewidziane
zastosowania s3 takie same jak te, ktérych dotyczyla
decyzja 2008/769/WE. Wniosek ten spelnia rowniez
pozostale wymogi merytoryczne i proceduralne okre-
Slone w art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 33/2008.

Wiochy ocenily dodatkowe dane przedlozone przez
wnioskodawce i sporzadzily dodatkowe sprawozdanie.
Dnia 26 lutego 2010 r. Wiochy przekazaly to sprawoz-
danie Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (zwanemu dalej ,Urzedem”) i Komisji. Urzad
przekazal  dodatkowe  sprawozdanie  pozostalym
panstwom czlonkowskim i wnioskodawcy w celu umoz-
liwienia im zgloszenia uwag, a otrzymane uwagi przeslat
Komisji. Zgodnie z art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
33/2008, na wniosek Komisji Urzad przedstawil Komisji
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wnioski w sprawie oceny ryzyka dotyczacego propanilu
w dniu 23 lutego 2011 r.(!). Projekt sprawozdania
z oceny, dodatkowe sprawozdanie oraz stanowisko
Urzedu zostaly zweryfikowane przez panstwa cztonkow-
skie oraz Komisj¢ w ramach Stalego Komitetu ds.
Laficucha  Zywnosciowego i  Zdrowia  Zwierzat
i sfinalizowane w dniu 27 wrzesnia 2011 r. w formie
sprawozdania z przegladu dotyczacego propanilu, opra-
cowanego przez Komisje.

(7)  Na podstawie nowych danych przedstawionych przez
wnioskodawce, zawartych w dodatkowym sprawozdaniu,
mozna bylo ustali¢ dopuszczalny poziom narazenia
operatora. Podczas oceny tej substancji czynnej wska-
zano jednak na kilka innych zagrozen. W szczegdlnosci
nie mozna bylo przeprowadzi¢ wiarygodnej oceny nara-
zenia konsumenta, gdyz brakowalo danych dotyczacych
toksycznosci metabolitu  3,4-DCA, ktéra moze by¢
wyzsza niz w przypadku zwigzku macierzystego.
Ponadto nie mozna bylo zaproponowaé najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostatosci odnosnie do
przewidywanego zastosowania w przypadku ryzu, gdyz
przedlozone badania nie zostaly przeprowadzone
zgodnie z najwazniejszymi dobrymi praktykami rolni-
czymi. Stwierdzono wysokie ryzyko dla ptakéw
i ssakéw, a na podstawie danych udostgpnionych przez
wnioskodawce nie mozna takze wykluczy¢é wysokiego
ryzyka dla organizméw wodnych i niedocelowych stawo-
nogéw. Ponadto nie mozna wykluczy¢ potencjalnego
przenoszenia na dalekie odleglosci w atmosferze.

(8)  Komisja poprosita wnioskodawce o przedstawienie uwag
do wnioskéw Urzedu. Ponadto zgodnie z art. 21 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 33/2008 Komisja poprosita
wnioskodawce o przedstawienie uwag do projektu spra-
wozdania z przegladu. Wnioskodawca przedstawil uwagi,
ktore zostaly dokladnie zbadane.

(99  Mimo argumentéw wysunietych przez wnioskodawce nie
udalo si¢ wyeliminowaé zagrozen, o ktérych mowa

w motywie 7. Nie wykazano zatem, by mozna bylo
oczekiwaé, iz w proponowanych warunkach stosowania
srodki ochrony roélin zawierajace propanil spelniaja
zasadniczo wymogi ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. a)
i b) dyrektywy 91/414/EWG.

(10) Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 nie powinno si¢ zatem zatwierdzal propa-
nilu.

(11) W trosce o przejrzystos¢ nalezy uchylié decyzje
2008/769/WE.

(12) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci
zlozenia nowego wniosku dotyczgcego propanilu
zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laricucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Niezatwierdzenie substancji czynnej

Nie zatwierdza si¢ substancji czynnej propanil.

Artykut 2
Uchylenie
Decyzja 2008/769/WE traci moc.

Artykut 3
Wejicie 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

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 pazdziernika 2011 r.

(1) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci; Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
propanil. Dziennik EFSA 2011; 9(3):2085. [63s.]. doi:10.2903/
jefsa.2011.2085. Dostegpne na stronie internetowej: www.efsa.
europa.cu/efsajournal.htm

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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