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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/1455
z dnia 10 sierpnia 2017 r.

w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej pikoksystrobina, 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,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczagce wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roSlin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegdlnosci jego art. 20 ust. 1 i art. 78 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa Komisji 2003/84/WE (3 wlaczono pikoksystrobing 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 sa one wymienione w czgSci A zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (4.

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej pikoksystrobina, okreslonej w czgSci A zalgcznika do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 pazdziernika 2017 r.

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia pikoksystrobiny 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. Panistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzilo, ze wniosek jest kompletny.

(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowalo sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 30 czerwca 2015 r.
przedlozylo je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (dalej ,Urzad”) oraz Komisji.

(7)  Urzad przekazal sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia wnioskodawcy i panstwom czlonkowskim w celu
umozliwienia im zgloszenia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podal réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkowa dokumentacj¢ skrécona.

(8) W dniu 1 czerwca 2016 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (°) dotyczgce tego, czy mozna oczekiwal, ze
pikoksystrobina spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.
Wyrazono nastgpujace watpliwosci: nie mozna wykluczy¢ klastogennego i aneugennego potencjatlu metabolitu
IN-H8612 powstalego jako pozostalos¢, stwierdzono takze wysokie ryzyko dla organizméw wodnych
i dzdzownic w wyniku narazenia na pikoksystrobing oraz dla ssakéw zywigcych si¢ dzdzownicami w wyniku
narazenia na metabolit IN-QDY63. Ponadto w kilku obszarach niemozliwe bylo zakonczenie oceny. Uznano, ze
na podstawie dostepnych danych niemozliwe jest zakonczenie oceny dotyczacej genotoksycznosci pikoksy-
strobiny. W rezultacie nie mozna bylo okresli¢ wartosci referencyjnych bezpiecznych dla zdrowia na potrzeby
oceny ryzyka, co uniemozliwito przeprowadzenie oceny ryzyka dla konsumentéw i oceny ryzyka niezwiazanego

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

(*) Dyrektywa Komisji 2003/84/WE z dnia 25 wrze$nia 2003 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia flurtamonu,
flufenacetu, jodosulfuronu, dimetenamidu-p, pikoksystrobiny, fostiazatu i siltiofamu jako substancji czynnych (Dz.U. L 247
230.9.2003, s. 20).

(*) 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 picoxystrobin” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji czynnej
pikoksystrobina). Dziennik EFSA 2016; 14(6):4515, 26 s., d0i:10.2903j.efsa.2016.4515.
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ze spozyciem. Nie mozna bylo zakonczy¢ poréwnania zgodnosci badaii nad toksyczno$cig ze specyfikacja
techniczng ani potwierdzi¢ znaczenia zanieczyszczen ze wzgledu na niepelng oceng potencjalnej genotok-
sycznoci pikoksystrobiny. Nie mozna rdéwniez bylo wykluczy¢ oddzialywania pikoksystrobiny na uklad
hormonalny. Nie udato si¢ zakoriczy¢ oceny ryzyka zwigzanego ze spozyciem w wyniku narazenia na metabolity,
gdyz niezbedne sg dalsze dane w celu okreslenia profilu toksykologicznego kilku metabolitéw; w zwigzku z tym
nie mozna bylo uzyska¢ definicji pozostaloici na potrzeby oceny ryzyka. Ponadto na podstawie dostepnych
danych nie mozna bylo okresli¢ potencjalnej genotoksycznosci kilku metabolitow, ktére moga pojawié sie
w wodach podziemnych. Nie mozna bylo réwniez sfinalizowaé oceny ryzyka wtérnego zatrucia ptakéw i ssakéw
w taficuchu pokarmowym w $rodowisku wodnym.

(9)  Komisja zwrocita 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 zwrdcila si¢ do wnioskodawcy
o przedstawienie uwag do projektu sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia. Wnioskodawca
przedstawil uwagi, ktére zostaly dokladnie przeanalizowane.

(10) Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawce nie udalo si¢ jednak wyeliminowaé obaw zwigzanych
z przedmiotowg substancja.

(11) W zwigzku z powyzszym w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co
najmniej jednego Srodka ochrony roslin ustalono, ze kryteria zatwierdzenia okreslone w art. 4 nie zostaly
spetnione. Nie nalezy zatem odnawia¢ zatwierdzenia substancji czynnej pikoksystrobina.

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

(13) Panstwom czlonkowskim nalezy da¢ odpowiedni czas na cofnigcie zezwolen na $rodki ochrony roslin
zawierajgce pikoksystrobing.

(14)  Jezeli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panistwa czlonkowskie przyznajg dodatkowy okres
na zuzycie zapaséw Srodkéw ochrony roslin zawierajgcych pikoksystrobing, okres ten powinien uplynaé
najpozniej z dniem 30 listopada 2018 r.

(15) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2016/950 (') przedluzono termin wygasniecia zatwierdzenia
pikoksystrobiny do dnia 31 pazdziernika 2017 r., aby umozliwi¢ zakofczenie procesu odnowienia przed
wygasnieciem zatwierdzenia tej substancji. Z uwagi na fakt, ze decyzj¢ podejmuje si¢ przed tym przedtuzonym
terminem wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mieé zastosowanie mozliwie jak
najszybciej.

(16) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci ztoZenia nowego wniosku dotyczacego zatwierdzenia pikoksy-
strobiny zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/20009.

(17)  Staty Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodni-
czacego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyt komitetowi odwolawczemu
projekt aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydal opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Nieodnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Zatwierdzenie substancji czynnej pikoksystrobina nie zostaje odnowione.

(") 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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Artykut 2
Srodki przejéciowe

Panistwa czlonkowskie cofaja zezwolenia na Srodki ochrony roslin zawierajace pikoksystrobing jako substancje¢ czynna
najpdzniej do dnia 30 listopada 2017 r.

Artykut 3
Okres na zuzycie zapasow

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 jest mozliwie najkrétszy i uptywa najpdzniej dnia 30 listopada 2018 r.

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

W czesci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla si¢ wiersz 68 dotyczacy pikoksy-
strobiny.

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 sierpnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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