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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/244
z dnia 10 lutego 2017 r.

w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej linuron, zgodnie z rozporzadzeniem

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

$rodké6w ochrony roélin, oraz w sprawie zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegblnosci jego art. 20 ust. 1 i art. 78 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa Komisji 2003/31/WE (3 wlaczono linuron jako substancje czynng do zalacznika I do dyrektywy Rady
91[414[EWG ().

(2)  Substancje czynne wlaczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i s3 one wymienione w czgSci A zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (%).

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej linuron, okre$lonej w czgsci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 lipca 2017 r.

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia linuronu zlozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) nr 844/2012 (*) w terminie okre$lonym w tym artykule.

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

(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 15 kwietnia 2015 r.
przedlozyto je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (dalej ,Urzad”) oraz Komisji.

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

(8) W dniu 8 czerwca 2016 r. () Urzad przekazal Komisji wnioski dotyczace tego, czy mozna oczekiwad, ze linuron
spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W szczegdlnosci
wskazano konkretne obawy dotyczace przekroczenia toksykologicznych wartosci referencyjnych (,AOEL’)
w narazeniu mieszkancow (dzieci) oraz w narazeniu operatora stosujgcego rozpylacz reczny pomimo stosowania
Srodkéw ochrony indywidualnej. Ponadto stwierdzono wysokie ryzyko dla ptakéw i dzikich ssakow, stawonogdw

(') Dz.U.L 309z 24.11.2009,s. 1.

(*) Dyrektywa Komisji 2003/31/WE z dnia 11 kwietnia 2003 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia 2,4-DB, beta-
cyflutryny, cyflutryny, iprodionu, linuronu, hydrazydu kwasu maleinowego i pendimetaliny jako substancji czynnych (Dz.U. L 101
223.4.2003,s. 3).

(*) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
219.8.1991,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 wrzeSnia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do
wprowadzenia w Zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26).

(°) EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2016 r. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance linuron” (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji czynnej
linuron). Dziennik EFSA 2016;14(2):4406, 173 pp. doi:10.2903j.efsa.2016.4406.
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niebedacych przedmiotem zwalczania oraz makroorganizméw glebowych niebedacych przedmiotem zwalczania.
Nie mozna bylo sfinalizowaé oceny ryzyka dla konsumentéw ze wzgledu na szereg powaznych brakow
w pakiecie danych. Ponadto nie mozna bylo sfinalizowa¢ oceny narazenia i ryzyka dla szeregu réznych obszaréw
srodowiska, w tym wdd gruntowych.

(9)  Linuron zostal sklasyfikowany jako substancja kategorii 1B dzialajaca toksycznie na rozrodczo$¢ zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 ('). Narazenie mieszkancéw
w przypadku dzieci przekracza AOEL dla proponowanych zastosowan. Aby wykaza¢ znikome narazenie ludzi na
substancj¢ w realistycznych proponowanych warunkach stosowania, narazenie nie moze przekracza¢ AOEL,
zatem wykluczone jest stosowanie linuronu w realistycznych proponowanych warunkach stosowania, w ktérych
narazenie ludzi na substancje byloby znikome. Ponadto, zgodnie z innym wymogiem wykazania znikomego
narazenia, pozostaloci substancji czynnej nie moga przekraczal wartosci wzorcowej okreSlonej zgodnie
z art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (3). Na podstawie
dostepnych danych nie mozna okresli¢ najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostatosci dla proponowanych
zastosowan linuronu, jednak z dostgpnych danych z badan pozostalosci dla proponowanego zastosowania
wynika, Ze nalezy oczekiwal wartoSci wzorcowej, a zatem warunek ten nie jest spelniony. W zwigzku
z powyzszym nie sa spelnione wymogi okreSlone w pkt 3.6.4 w zalgczniku II do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

(10)  Ponadto linuron jest nie tylko klasyfikowany jako substancja kategorii 1B dzialajaca toksycznie na rozrodczos(,
ale réwniez jako substancja rakotworcza kategorii 2 zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, w zwiazku
z czym jest uznawany za substancj¢ oddzialywujaca na uklad hormonalny (endokrynny) zgodnie z akapitem
trzecim punktu 3.6.5 w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Ponadto z dostepnych dowodéw
naukowych wynika, ze linuron zaburza funkcjonowanie ukladu hormonalnego, co moze mie¢ niepozadane
skutki dla organéw wewnatrzwydzielniczych u ludzi i organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania.
Znikome narazenie ludzi na linuron w realistycznych warunkach stosowania jest wykluczone ze wzgledéw
wymienionych w motywie 9. W zwiazku z powyzszym nie sg spelnione wymogi okreslone w akapicie
pierwszym pkt 3.6.5 w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(11) Komisja poprosila wnioskodawce o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu. Ponadto, zgodnie z art. 14 ust. 1
akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, Komisja wezwala wnioskodawcg o przedstawienie
uwag w odniesieniu do sprawozdania z oceny dotyczacej odnowienia. Wnioskodawca przedstawil uwagi, ktore
zostaly dokladnie przeanalizowane.

(12) Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawce nie udalo si¢ jednak wyeliminowaé obaw zwiazanych
z przedmiotowg substancj.

(13) W zwiazku z powyzszym w odniesieniu do jednego lub wigcej reprezentatywnych zastosowan co najmniej
jednego $rodka ochrony rolin ustalono, ze kryteria zatwierdzenia okres§lone w art. 4 nie zostaly spelnione. Nie
nalezy zatem odnawia¢ zatwierdzenia substancji czynnej linuron.

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

(15) Panstwom czlonkowskim nalezy przyznaé czas na wycofanie zezwolen na $rodki ochrony roslin zawierajace
linuron.

(16) Jezeli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panstwa czlonkowskie przyznajg dodatkowy okres
na zuzycie zapasow $rodkéw ochrony roélin zawierajacych linuron, okres ten powinien uplynaé najpdiniej
z dniem 3 czerwca 2018 r.

(17) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2016/950 (}) przedluzono termin wygasniecia zatwierdzenia
linuronu do dnia 31 lipca 2017 r., aby umozliwi¢ zakoriczenie procesu odnowienia przed wygasnieciem zatwier-
dzenia tej substancji. Z uwagi na fakt, ze decyzje podejmuje si¢ przed tym przedtuzonym terminem wygasniecia
zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno miec zastosowanie mozliwie jak najszybcie;j.

(") 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, 5. 1).

() Rozporzadzenie (we) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych
poziomow pozostalosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajace
dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U.L 70z 16.3.2005, s. 1).

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/950 z dnia 15 czerwca 2016 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych 2,4-DB, beta-cyflutryna, karfentrazon etylowy,
Coniothyrium minitans szczep CON/M[91-08 (DSM 9660), cyjazofamid, deltametryna, dimetenamid-p, etofumesat, fenamidon,
flufenacet, flurtamon, foramsulfuron, fostiazat, imazamoks, jodosulfuron, iprodion, izoksaflutol, linuron, hydrazyd kwasu
maleinowego, mezotrion, oksasulfuron, pendimetalina, pikoksystrobina, siltiofam i trifloksystrobina (Dz.U. L 159 z 16.6.2016, s. 3).
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(18) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci zlozenia nowego wniosku dotyczacego zatwierdzenia
linuronu zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(19)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Nieodnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Zatwierdzenie substancji czynnej linuron nie zostaje odnowione.

Artykut 2
Srodki przejiciowe

Panstwa czlonkowskie wycofuja zezwolenia na S$rodki ochrony roélin zawierajace linuron jako substancje czynna
najpdzniej do dnia 3 czerwca 2017 r.

Artykut 3
Okres na zuzycie zapas6w

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 musi by¢ mozliwie najkrétszy i uptywaé najpézniej dnia 3 czerwca 2018 r.

Artykut 4
Zmiana w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W czesci A zalgeznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla si¢ wiersz 51 dotyczacy linuronu.

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
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 lutego 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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