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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/2081
z dnia 26 listopada 2021 r.
w sprawie nieodnawiania zatwierdzenia substancji czynnej indoksakarb zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony ro$lin, oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011
(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. doty-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczegdlnosci jego art. 20 ust. 1 lit. b) i art. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

(2)

Dyrektywa Komisji 2006/10/WE (3 wiaczono indoksakarb jako substancje czynna do zalacznika I do dyrektywy
Rady 91/414/EWG ().

Substancje czynne wigczone do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i s3 one wymienione w czg$ci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 (¥).

Zatwierdzenie substancji czynnej indoksakarb, okreslonej w czgsci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 pazdziernika 2022 r.

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia indoksakarbu zlozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komi-
sji (UE) nr 8442012 (°) w terminie okre$lonym w tym artykule.

Whioskodawca ztozyt dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek jest kompletny.

Panistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowato projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 28 listopada
2016 r. przedlozylo go Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

Urzad podal do wiadomosci publicznej dodatkowa dokumentacje skrocona. Urzad udostepnit rowniez sprawozda-
nie z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcy i pafistwom cztonkowskim w celu zgloszenia uwag i rozpoczat
konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazal Komisji.

W dniu 15 grudnia 2017 r. Urzad przedstawil Komisji wnioski (), w ktorych okreslil, czy indoksakarb ma szanse
spelnié kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Sekcja tego wniosku doty-
czaca ekotoksykologii zostala zmieniona w 2018 r. w celu wyjasnienia oceny ryzyka dla pszczét zgodnie z odpo-
wiednimi wytycznymi Komisji Europejskiej (SANCO/10329/2002-rev.2). W dniu 15 maja 2019 r. Komisja zwrdcita

Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1.

Dyrektywa Komisji 2006/10/WE z dnia 27 stycznia 2006 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wiaczenia forchlorfenu-
ronu i indoksakarbu jako substancji czynnych (Dz.U. L 25 z 28.1.2006, s. 24).

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 wrze$nia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w Zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 252 2 19.9.2012, s. 26).
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si¢ do Urzedu o zaktualizowana wzajemng oceng dotyczaca ryzyka stwarzanego przez indoksakarb dla ssakéw
i pszczél. W dniu 28 paZdziernika 2019 r. Urzad przyjat oswiadczenie w sprawie zaktualizowanej wzajemnej
oceny dotyczacej ryzyka dla ssakdw i pszczét stwarzanego przez substancje czynng indoksakarb (7), ktére znalazto
odzwierciedlenie w drugiej aktualizacji wnioskéw Urzedu dotyczgcych tego, czy indoksakarb ma szanse spetnic kry-
teria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(9)  Jako kluczowy obszar budzacy obawy Urzad wskazal wysokie dlugoterminowe ryzyko dla dzikich ssakow, w szcze-
g6lnosci dtugoterminowe ryzyko dla malych ssakéw roslinozernych.

(10) Ponadto stwierdzono wysokie ryzyko dla konsumentéw i pracownikéw w odniesieniu do reprezentatywnego zasto-
sowania w salacie oraz wysokie ryzyko dla pszcz6t w odniesieniu do reprezentatywnego zastosowania w kukurydzy,
kukurydzy cukrowej i salacie do produkcji nasion.

(11) Ponadto nie mozna bylo sfinalizowaé niektérych obszaréw oceny ryzyka z powodu niewystarczajacych danych
w dokumentacji. W szczegdlnosci nie udalo si¢ sfinalizowal oceny ryzyka dla konsumentéw ze wzgledu na brak
danych na temat metabolizmu roélin uprawianych zmianowo, danych dotyczacych metabolizmu u drobiu, wielkosci
pozostatosci w uprawach pierwotnych i ro$linach uprawianych zmianowo oraz danych dotyczacych wplywu proce-
sow uzdatniania wody na charakter pozostatosci w wodzie pitnej. Ponadto nie udato si¢ sfinalizowa¢ oceny dotycza-
cej narazenia wéd podziemnych na metabolity glebowe IN-U8E24 ze wzgledu na brak danych na temat degradaciji
gleby i adsorpcji. Podobnie nie udalo si¢ sfinalizowa¢ oceny ryzyka ekotoksykologicznego w odniesieniu do kilku
metabolitow.

(12) W dniu 14 listopada 2018 r. wnioskodawca poinformowat Komisj¢ o swojej decyzji o wycofaniu z wniosku o odno-
wienie zezwolenia na reprezentatywne zastosowanie w salacie.

(13) Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu, zmienionych wnioskéw oraz
o$wiadczenia. Ponadto, zgodnie z art. 14 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 8442012,
Komisja poprosita wnioskodawce o przedstawienie uwag do projektu sprawozdania z odnowienia. Wnioskodawca
przedstawit uwagi, ktére zostaly dokladnie przeanalizowane.

(14) Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawce nie udalo si¢ jednak wyeliminowaé obaw zwigzanych
z przedmiotowg substancjg czynna.

(15) W rezultacie nie ustalono, aby w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co naj-
mniej jednego Srodka ochrony roslin kryteria zatwierdzenia okreslone w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
zostaly spelnione. W zwigzku z powyzszym nie nalezy odnawial zatwierdzenia substancji czynnej indoksakarb
zgodnie z art. 20 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia.

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

(17) Panstwom czlonkowskim nalezy przyznac wystarczajacy czas na cofniecie zezwolen na Srodki ochrony roslin zawie-
rajace indoksakarb.

(18) Jezeli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panstwa cztonkowskie przyznaja dodatkowy okres na
zuzycie zapaséw $rodkéw ochrony roélin zawierajacych indoksakarb, okres ten powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy.

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczeistwa Zywnosci), 2019. Oé$wiadczenie w sprawie zaktualizowanej wzajemnej oceny dotyczacej
pe) P yw P ) WZaj ) y dotyt )
ryzyka dla ssakéw i pszczot w odniesieniu do substancji czynnej indoksakarb. Dziennik EFSA 2019;17(10):5866, 10 s.
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(19) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/1449 () przedluzono termin wygasniecia zatwierdzenia
indoksakarbu do dnia 31 pazdziernika 2022 r., aby umozliwi¢ zakonczenie procesu odnowienia przed wygasnie-
ciem zatwierdzenia tej substancji. Z uwagi na fakt, ze decyzj¢ o odnowieniu podjgto przed tym przedluzonym termi-
nem wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie mozliwie jak najszybciej.

(20) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci ztozenia nowego wniosku dotyczacego zatwierdzenia indoksa-
karbu zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/20009.

(21)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Nieodnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Zatwierdzenie substancji czynnej indoksakarb nie zostaje odnowione.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W czgdci A zalagcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla si¢ wiersz 119 dotyczacy indoksa-
karbu.

Artykut 3
Srodki przejéciowe

Panstwa czlonkowskie cofajg zezwolenia na $rodki ochrony roélin zawierajace indoksakarb jako substancje czynng najpé-
zniej do dnia 19 marca 2022 r. 1.

Artykut 4

Okres na zuzycie zapaséw

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez pafstwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 uplywa dnia 19 wrze$nia 2022 1.

Artykut 5
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1449 z dnia 3 wrze$nia 2021 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okresow zatwierdzenia substancji czynnych: 2-fenylofenol (wraz z jego solami takimi jak
s6l sodowa), 8-hydroksychinolina, amidosulfuron, bifenoks, chloromekwat, chlorotoluron, klofentezyna, chlomazon, cypermetryna,
daminozyd, deltametryna, dikamba, difenokonazol, diflufenikan, dimetachlor, etofenproks, fenoksaprop-P, fenpropidyna, fludioksonil,
flufenacet, fostiazat, indoksakarb, lenacyl, MCPA, MCPB, nikosulfuron, oleje parafinowe, olej parafinowy, penkonazol, pikloram, pro-
pachizafop, prosulfokarb, chizalofop-P-etylowy, chizalofop-P-tefurylowy, siarka, tetrakonazol, trialat, triflusulfuron i tritosulfuron
(Dz.U.L 313z 6.9.2021, 5. 20).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 listopada 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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