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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/1424
z dnia 25 sierpnia 2016 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej tifensulfuron metylowy, 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 EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc 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 Srodkéw ochrony rolin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegdlnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zatwierdzenie substancji czynnej tifensulfuron metylowy, okreslonej w czgsci A zalgcznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (3, wygasa w dniu 30 czerwca 2017 r.

(2)  Wniosek o odnowienie wlaczenia tifensulfuronu metylowego do zalgcznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG (})
ztozono zgodnie z art. 4 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1141/2010 (*) w terminie okre$lonym w tym artykule.

(3)  Wnioskodawca ztozyl dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (UE) nr 1141/2010.
Panistwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy stwierdzilo, ze wniosek jest kompletny.

(4)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem cztonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 17 lipca 2014 r.
przedlozylo je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (dalej,Urzad”) oraz Komisji.

(5)  Urzad przekazal sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia wnioskodawcy i pafistwom czlonkowskim, dajac
im mozliwo$¢ przedstawienia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podal réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkowa dokumentacj¢ skrécona.

(6) W dniu 15 lipca 2015 r. Urzad przekazal Komisji opini¢ () dotyczaca tego, czy mozna oczekiwal, ze
tifensulfuron metylowy spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.
W dniu 8 marca 2016 r. Komisja przedstawila projekt sprawozdania z przegladu dotyczacego tifensulfuronu
metylowego na forum Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

(7) W odniesieniu do jednego lub wigcej reprezentatywnych zastosowari co najmniej jednego Srodka ochrony roslin
zawierajgcego te substancje czynng ustalono, ze kryteria zatwierdzenia okre§lone w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 zostaly spelnione. Wspomniane kryteria zatwierdzenia uznaje si¢ zatem za spelnione.

() Dz.U.L 3097 24.11.2009, 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).

(*) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rodlin (Dz.U. L 230
219.8.1991,s.1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1141/2010 z dnia 7 grudnia 2010 r. w sprawie ustanowienia procedury odnowienia wlaczenia drugiej
grupy substancji czynnych do zalgcznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG i sporzadzenia wykazu tych substancji (Dz.U. L 322
2 8.12.2010,s. 10).

(*) Dziennik EFSA 2015; 13(7): 4201. Dostepny na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie tifensulfuronu metylowego.

Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia tifensulfuronu metylowego opiera si¢ na ograniczonej liczbie
reprezentatywnych zastosowan, ktore jednak nie ograniczaja zastosowan, w odniesieniu do ktérych mogg zostaé
dopuszczone S$rodki ochrony roslin zawierajace tifensulfuron metylowy. Nie nalezy zatem utrzymywaé
ograniczenia do zastosowan w charakterze §rodka chwastobdjczego.

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 uwzgledni¢ pewne warunki. Nalezy w szczeg6lnosci zazadaé dodatkowych
informacji potwierdzajacych.

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

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2016/549 (') przedluzono termin wygasniecia zatwierdzenia
tifensulfuronu metylowego do dnia 30 czerwca 2017 r., aby umozliwi¢ zakoniczenie procesu odnowienia przed
wygasnieciem zatwierdzenia tej substancji. Z uwagi na to, ze decyzje w sprawie odnowienia podjeto przed
przedtuzonym terminem wygas$niecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie nalezy jednak stosowa od dnia
1 listopada 2016 r.

$rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej tifensulfuron metylowy okreslonej w zalaczniku I z zastrzezeniem
warunkéw wyszczegdlnionych w tym zalgczniku.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem 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
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 listopada 2016 r.

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/549 z dnia 8 kwietnia 2016 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: bentazon, cyhalofop butylowy, dikwat,
famoksadon, flumioksazyna, DPX KE 459 (flupyrsulfuron metylowy), metalaksyl-M, pikolinafen, prosulfuron, pimetrozyna, tiabendazol
oraz tifensulfuron metylowy (Dz.U.L 95z 9.4.2016, s. 4).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 sierpnia 2016 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK |
. . Data wygas-
Nazwa zwyczajowa, Nazwa IUPAC Czystosc () Data zatwier- nigcia zatwier- Przepisy szczegélowe
numery identyfikacyjne dzenia dzenia
Tifensulfuron  mety- | 3-(4-metoksy-6-metylo- | > 960 g/kg | 1 listopada | 31 pazdzier- | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 roz-

lowy
Nr CAS 79277-27-3

Nr CIPAC 452

1,3,5-triazyn-2-ylokar-
bamoilosulfamoilo)tio-
feno-2-karboksylan me-
tylu

2016 .

nika 2031 r.

porzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu
dotyczacego tifensulfuronu metylowego, w szczegdlnosci jego dodatki I'i IL.

W swojej ogdlnej ocenie panistwa cztonkowskie zwracaja szczegblng uwage na:
— ochrong wéd podziemnych,

— ochrong rodlin niebedacych przedmiotem zwalczania oraz ochrong organizméw
wodnych.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach, $rodki zmniejsza-
jace ryzyko oraz obowigzek monitorowania wod podziemnych.

Whioskodawca przedklada Komisji, pafistwom czlonkowskim oraz Urzedowi informacje
potwierdzajace dotyczace:

1) braku genotoksycznos$ci metabolitow IN-A4098 (i jego metabolitu pochodnego IN-
B5528), IN-A 5546 oraz IN-W8268;

2) danych o mechanizmie dzialania, aby wykluczy¢ dzialanie na uklad hormonalny w od-
niesieniu do guzéw sutka;

3) ryzyka, jakie tifensulfuron metylowy i metabolit IN-D8858 stanowig dla organizméw
wodnych, oraz ryzyka, jakie metabolity IN-JZ789 oraz 2-kwaso-3-triuret stanowia dla
organizméw glebowych;

4) znaczenia metabolitow IN-A4098, IN-L9223 oraz IN-JZ789, jezeli tifensulfuron me-
tylowy zostanie zaklasyfikowany jako dzialajacy szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 2
na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 (3, oraz ryzyka, ze te metabolity zanieczyszczg wody podziemne.

Whioskodawca musi przedlozy¢ informacje okreslone w pkt 1 do dnia 31 marca
2017 r., informacje okre$lone w pkt 2 i 3 do dnia 30 czerwca 2017 r., a informacje
okreslone w pkt 4 w terminie sze$ciu miesiecy od notyfikacji decyzji w sprawie klasyfika-
qji tifensulfuronu metylowego.

() Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 12722008 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 zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).
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ZALACZNIK I

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

1) w czgsci A skresla si¢ pozycje 26 dotyczacy tifensulfuronu metylowego;

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

Nazwa zwyczajowa, Data zatwier- Data wygas-
Numer . gowa, Nazwa IUPAC Czystos¢ (*) . niecia zatwier- Przepisy szczegblowe
numery identyfikacyjne dzenia dzenia
,104 | Tifensulfuron mety- | 3-(4-metoksy-6-me- | > 960 g/kg | 1 listopada | 31 pazdzier- | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29

lowy
Nr CAS 79277-27-3
Nr CIPAC 452

tylo-1,3,5-triazyn-2-
ylokarbamoilosulfa-
moilo)tiofeno-2-kar-
boksylan metylu

2016 r.

nika 2031 r.

ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawo-
zdania z przegladu dotyczacego tifensulfuronu metylowego, w szczegdlnosci
jego dodatki I i II.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracajg szczegblng uwage na:
— ochrong wéd podziemnych;

— ochrong roélin niebedacych przedmiotem zwalczania oraz ochrong organiz-
méw wodnych.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach, srodki
zmniejszajace ryzyko oraz obowigzek monitorowania wéd podziemnych.

Whioskodawca przedklada Komisji, pafistwom czltonkowskim oraz Urzedowi
informacje potwierdzajace dotyczace:

1) braku genotoksycznosci metabolitéw IN-A4098 (i jego metabolitu pochod-
nego IN-B5528), IN-A 5546 oraz IN-W8268;

2) danych o mechanizmie dzialania, aby wykluczy¢ dzialanie na uklad hormo-
nalny w odniesieniu do guzéw sutka;

3) ryzyka, jakie tifensulfuron metylowy i metabolit IN-D8858 stanowig dla or-
ganizméw wodnych, oraz ryzyka, jakie metabolity IN-JZ789 oraz 2-kwaso-
3-triuret stanowia dla organizméw glebowych;

4) znaczenia metabolitow IN-A4098, IN-L9223 oraz IN-JZ789, jezeli tifensul-
furon metylowy zostanie zaklasyfikowany jako dzialajacy szkodliwie na roz-
rodczo$¢ kategorii 2 na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008,
oraz ryzyka, ze te metabolity zanieczyszcza wody podziemne.

Whioskodawca musi przedlozy¢ informacje okreSlone w pkt 1 do dnia
31 marca 2017 r., informacje okreslone w pkt 2 i 3 do dnia 30 czerwca
2017 r., a informacje okre$lone w pkt 4 w terminie szeSciu miesiecy od notyfi-
kacji decyzji w sprawie klasyfikacji tifensulfuronu metylowego.”.

(*) Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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