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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/1496
z dnia 23 sierpnia 2017 r.

w sprawie nieodnawiania zatwierdzenia substancji czynnej DPX KE 459 (flupyrsulfuron

metylowy), zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009

dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin, oraz w sprawie zmiany
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
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 majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa Komisji 2001/49/WE (%) wlaczono DPX KE 459 (flupyrsulfuron metylowy) jako substancje czynng do
zalgcznika 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 DPX KE 459 (flupyrsulfuron metylowy), okreslonej w czesci A zalacznika do
rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 30 czerwca 2018 r.

(4)  Wniosek o odnowienie wlaczenia DPX KE 459 (flupyrsulfuron metylowy) do zalgcznika I do dyrektywy
91/414[/EWG zlozono zgodnie z art. 4 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1141/2010 (}) w terminie okreSlonym
w tym artykule.

(50  Wnioskodawca ztozyl dodatkowa dokumentacje wymagana zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (UE) nr 1141/2010.
Panistwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek jest kompletny.

(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy, w porozumieniu z pafistwem czlonkowskim pelnigcym role
wspétsprawozdawcy, przygotowato sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 17 wrzesnia 2013 r.
przedlozylo je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (,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 dokumentacje skrécona.

(8) W dniu 30 wrzesnia 2016 r. Urzad przekazal Komisji wnioski () dotyczgce tego, czy mozna oczekiwaé, ze DPX
KE 459 (flupyrsulfuron metylowy) spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009. W oparciu o przeanalizowane badania Urzad stwierdzil, Ze substancja macierzysta ma swoiste

() Dz.U.L 3097 24.11.2009, s. 1.

(*) Dyrektywa Komisji 2001/49/WE z dnia 28 czerwca 2001 r. zmieniajaca zalacznik I do dyrektywy Rady 91/414/EWG dotyczacej
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin, w celu wlaczenia DPX KE 459 (flupyrsulfuron metylowy) jako substancji czynnej
(Dz.U.L176229.6.2001,s. 61).

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

(°) EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci), 2014. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance flupyrsulfuron (variant evaluated flupyrsulfuron-methyl-sodium)” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego
przez pestycydy dotyczacej substancji czynnej flupyrsulfuron (oceniany wariant sél sodowa flupyrsulfuronu metylowego)). Dziennik
EFSA 2014;12(11):3881, 86'5.,d0i:10.2903j.efsa.2014.3881.
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wla$ciwosci toksykologiczne, w szczegdlnosci w odniesieniu do rakotwoérczosci i toksycznosci reprodukceyjnej.
W opinii Urzedu takie informacje uzasadniajg nawet klasyfikacje wspomnianej substancji jako substancji
rakotworczej kategorii 2 oraz jako substancji dzialajacej szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 2, zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (). Urzad uznal, ze istnieje wysokie
prawdopodobiefistwo, iz ocenione reprezentatywne zastosowania moga spowodowal narazenie wod
podziemnych na kilka metabolitéw DPX KE 459 (flupyrsulfuronu metylowego), ktére przekraczaloby stanowiaca
parametr dla wody pitnej granice 0,1 pg/l w sytuacjach wystepujacych we wszystkich scenariuszach dotyczacych
wod podziemnych.

(9)  Niezaleznie od klasyfikacji zaproponowanej przez Urzad, ze wzgledu na swoiste wlasciwosci toksykologiczne
substancji macierzystej wykazane badaniach, w szczegélnosci w odniesieniu do rakotworczosci i toksycznosci
reprodukcyjnej, obecno$¢ metabolitéow w wodach podziemnych jest szczegdlnie niepokojaca, poniewaz nie
wykazano, ze te metabolity nie maja tych samych wlasciwosci. W zwiazku z tym nie mozna obecnie ustali¢, ze
obecno$¢ metabolitow w wodach podziemnych nie spowoduje niedopuszczalnego wplywu na wody podziemne
i szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzkiego.

(10) Ponadto Urzad stwierdzil, ze ocena narazenia wéd podziemnych nie mogla zostaé sfinalizowana w oparciu
o dostepne informacje dotyczace metabolitu IN-JE127, ktdrego genotoksycznosci nie mozna wykluczy¢.

(11) Biorgc pod uwage niepewno$¢ co do wystepowania tego metabolitu w wodach podziemnych, nie mozna obecnie
wykluczy¢ niedopuszczalnych skutkéw dla wod podziemnych oraz szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzi.

(12) Ponadto Urzad uznal, ze istnieje wysokie ryzyko dla organizméw wodnych, w szczegdlnosci alg i rodlin
wodnych, wynikajace z narazenia na DPX KE 459 (flupyrsulfuron metylowy).

(13) W oparciu o ryzyko zidentyfikowane w motywach 9, 11 i 12 w odniesieniu do jednego reprezentatywnego
zastosowania co najmniej jednego $rodka ochrony rodlin lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan
ustalono, ze kryteria zatwierdzenia okrelone w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nie zostaly spelnione.
Nie nalezy zatem odnawial zatwierdzenia DPX KE 459 (flupyrsulfuron metylowy) zgodnie z art. 20 ust. 1 lit. b)
wspomnianego rozporzadzenia.

(14)  Ze wzgledu na rodzaje ryzyka wyszczegblnione w motywach 9, 11 i 12 odstepstwo przewidziane w art. 4 ust. 7
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nie ma zastosowania. Zastosowanie tego odstgpstwa jest réwniez
wykluczone z uwagi na to, Ze nie ustalono, iz nie jest spelnione ktorekolwiek z kryteriéw okreslonych
w pkt 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 lub 3.8.2 zalgcznika IT do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(15) Komisja zwrocita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 17
ust. 1 rozporzgdzenia (UE) nr 1141/2010, do projektu sprawozdania z przegladu. Wnioskodawca przedstawit
uwagi, ktore zostaly dokladnie przeanalizowane.

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

(17) Panstwom czlonkowskim nalezy przyznac czas na cofniecie zezwolen na Srodki ochrony roslin zawierajace DPX
KE 459 (flupyrsulfuron metylowy).

(18) Jezeli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panstwa czlonkowskie przyznajg dodatkowy okres
na zuzycie zapaséw Srodkéw ochrony roélin zawierajagcych DPX KE 459 (flupyrsulfuron metylowy), okres ten
powinien uplyna¢ najpdzniej z dniem 13 grudnia 2018 .

(19) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci zlozenia nowego wniosku dotyczacego DPX KE 459 (flupyr-
sulfuron metylowy) zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

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

(") 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 zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 31.12.2008, 5. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Nieodnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Zatwierdzenie substancji czynnej DPX KE 459 (flupyrsulfuron metylowy) nie zostaje odnowione.

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W czesci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla sie wiersz 19 dotyczacy DPX KE
459 (flupyrsulfuron metylowy).

Artykut 3
Srodki przejsciowe

Panistwa czlonkowskie cofaja zezwolenia na Srodki ochrony rolin zawierajagce DPX KE 459 (flupyrsulfuron metylowy)
jako substancje czynng najpézniej do dnia 13 grudnia 2017 r.

Artykut 4
Okres na zuzycie zapaséw

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 13 grudnia 2018 r.

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 sierpnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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