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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2022/686
z dnia 28 kwietnia 2022 r.
zmieniajgce rozporzadzenia wykonawcze (UE) 2015/1295 i (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do
warunkéw zatwierdzenia substancji czynnej sulfoksaflor
(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 pierwszy wariant wymieniony w jego art. 21 ust. 3 oraz art. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2015/1295 (3) przewidziano zatwierdzenie substancji czynnej sul-
foksaflor, co za tym idzie, umieszczenie sulfoksafloru w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 540/2011 ().

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2015/1295 przewidziano réwniez przedtozenie dodatkowych informacji
potwierdzajacych dotyczacych: ryzyka dla pszczét miodnych poprzez rézne drogi narazenia, w szczeg6lnosci nek-
tar, pytek, plyny powstale w wyniku gutacji i kurz, ryzyka dla pszcz6t miodnych zbierajacych nektar i pytek kwia-
towy roélin uprawianych nastepczo i kwitngcych chwastéw, ryzyka dla owad6éw zapylajacych innych niz pszczoly
miodne oraz ryzyka dla czerwia pszczelego.

Whioskodawca przedlozyt wymagane informacje potwierdzajace w terminie przewidzianym w rozporzadzeniu
wykonawczym (UE) 2015/1295.

Jak uzgodniono miedzy Irlandig (pafistwo cztonkowskie pelniace role sprawozdawcy) a Republikg Czeska (pafistwo
czlonkowskie pelniace role wspolsprawozdawcy), Republika Czeska ocenita informacje potwierdzajace przedtozone
przez wnioskodawce. W dniu 12 marca 2018 r. Republika Czeska przedstawita swojg oceneg, w formie addendum do
projektu sprawozdania z oceny, pozostalym panstwom cztonkowskim, Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bez-
pieczefistwa Zywnosci (,Urzad”).

Skonsultowano si¢ z panstwami cztonkowskimi, wnioskodawcg i Urzgdem oraz zwrécono si¢ do nich o przedstawie-
nie uwag na temat oceny informacji potwierdzajacych przeprowadzonej przez pafistwo cztonkowskie petnigce role
wspolsprawozdawcy.

W dniu 20 wrzesnia 2018 r. Urzad opublikowal sprawozdanie techniczne (*) podsumowujace wyniki tych konsulta-
cji w sprawie sulfoksafloru.

Poniewaz podczas konsultacji w sprawie addendum do projektu sprawozdania z oceny wyrazono rozbiezne opinie,
Komisja skonsultowala si¢ z Urzedem i zwrécila si¢ do niego o przedstawienie wnioskéw w sprawie wszystkich
kwestii, co do ktérych opinie byly rozbiezne.

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

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/1295 z dnia 27 lipca 2015 r. w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej sulfoksaflor,
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony
roélin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (Dz.U. L 199 z 29.7.2015, . 8).
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 2 11.6.2011, s.
1).

EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2018. ,Technical report on the outcome of the consultation with Member States,
the applicant and EFSA on the pesticide risk assessment for sulfoxaflor in light of confirmatory data” (Sprawozdanie techniczne z wynikéw
konsultagji z paristwami czlonkowskimi, wnioskodawcg i EFSA dotyczacych oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej sulfok-
safloru w $wietle danych potwierdzajacych). Publikacja dodatkowa EFSA 2018:EN-1474. 73 s.
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(8) W dniu 28 marca 2019 r. Urzad opublikowat wnioski z oceny ryzyka (). Komisja przeprowadzita dalsze konsultacje
z Urzedem w zwiazku z ocena ryzyka dla pszczél. Komisja zwrécila si¢ do Urzedu w szczegdlnosci o zakoriczenie
oceny $rodkéw zmniejszajacych znoszenie cieczy roboczej, niezbednych do ochrony trzmieli i pszcz6t samotnic na
miedzach $rédpolnych przed narazeniem na sulfoksaflor i przed ryzykiem, jakie stanowi dla pszczét woda w katu-
zach.

(9)  Urzad opublikowat zaktualizowane wnioski w dniu 30 marca 2020 r. (%)

(10) W zaktualizowanych wnioskach Urzad uznal, ze w $wietle wynikéw oceny informacji potwierdzajgcych przedsta-
wionych przez wnioskodawce ryzyko dla pszczét w przypadku zastosowan w szklarniach stalych jest dopuszczalne.
Nie udalo si¢ jednak zakonczy¢ oceny ryzyka dla trzmieli i pszczét samotnic zwigzanego ze stosowaniem na zew-
natrz. W zwigzku z tym Urzad nie mogt stwierdzié, czy ryzyko dla trzmieli i pszcz6t samotnic zwigzane ze stosowa-
niem na zewnatrz jest niskie.

(11)  Projekt sprawozdania z oceny, addendum i zaktualizowane wnioski Urzedu zostaly zweryfikowane przez pafistwa
cztonkowskie oraz Komisj¢ w ramach Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz i sfinalizowane
w dniu 28 stycznia 2022 r. Jednoczes$nie zaktualizowano sprawozdanie z przegladu dotyczace sulfoksafloru.

(12) Wnioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do zaktualizowanego sprawozdania z przegladu.

(13) Pomimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawce Komisja doszla jednak do wniosku, ze nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla pszczol zwiazane ze stosowaniem sulfoksafloru na zewnatrz. W zwigzku z tym, zgodnie
z art. 21 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6, konieczne i wlasciwe jest ograniczenie
zatwierdzenia sulfoksafloru do stosowania wylacznie w szklarniach stalych.

(14) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia wykonawcze (UE) 2015/1295 i (UE) nr 540/2011.

(15) Panstwom cztonkowskim nalezy da¢ wystarczajacy czas na zmiang lub cofniecie zezwolen na Srodki ochrony roélin
zawierajace sulfoksaflor, ktére nie s3 zgodne z zaostrzonymi warunkami zatwierdzenia.

(16) Jezeli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panistwa czlonkowskie przyznaja dodatkowy okres na
zuzycie zapaséw Srodkéw ochrony roslin zawierajacych sulfoksaflor, okres ten powinien by¢ mozliwie jak najkrot-
szy i powinien wygasng¢ najpdzniej 12 miesigcy od dnia wejicia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

(17) W $wietle wszystkich dostepnych istotnych informacji uznaje sig, ze obecnie utrzymanie zatwierdzenia substancji
czynnej w odniesieniu do stosowania na zewnatrz jest niewlasciwe. Niniejsze rozporzadzenie nie uniemozliwia jed-
nak wnioskodawcy przedlozenia dodatkowych informacji w celu zmiany warunkéw zatwierdzenia, jak przewi-
dziano w art. 7 i 14 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, a informacje te zostang poddane przegladowi w rozsagdnym
terminie przewidzianym we wspomnianym rozporzadzeniu.

(18) Staly Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodnicza-
cego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonaweczy, i przewodniczgcy przedlozyt komitetowi odwolawczemu projekt
aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydal opinii,

(°) EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2019. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment for the
active substance sulfoxaflor in light of confirmatory data submitted” (Wnioski ze wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego
przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej sulfoksaflor w $wietle danych potwierdzajacych). Dziennik EFSA 2019;17(3):5633, 14
s.

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2020. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment for the
active substance sulfoxaflor in light of confirmatory data submitted” (Wnioski ze wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego
przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej sulfoksaflor w $wietle danych potwierdzajacych). Dziennik EFSA 2020;18(3):6056, 15
s.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/1295
W zalgczniku I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/1295 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem I do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 2
Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 3
Srodki przejéciowe
Pafistwa cztonkowskie w razie potrzeby zmieniaja lub cofajg obowiazujace zezwolenia na $rodki ochrony roélin zawiera-
jace sulfoksaflor jako substancje czynng w terminie najp6zniej do dnia 19 listopada 2022 r.
Artykut 4
Okres na zuzycie zapasow
Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 uplywa najpézniej dnia 19 maja 2023 r.
Artykut 5
Wejscie w zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 kwietnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W zalgczniku I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/1295 tekst w kolumnie ,Przepisy szczegblowe” otrzymuje
brzmienie:

,Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w szklarniach statych.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego sulfoksafloru, w szczegdlnosci jego dodatki I II, w wersji
sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz w dniu 29 maja 2015 r. i zaktualizowanej w dniu
28 stycznia 2022 1.

W tej ogdlnej ocenie pafistwa czlonkowskie zwracajg szczegdlng uwage na ryzyko dla pszczol i trzmieli uwalnianych
w celu zapylania, jezeli w szklarniach stosuje si¢ produkty zawierajgce t¢ substancje.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach, rodki zmniejszajace ryzyko.”.
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ZALACZNIK I

W czgéci B zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 tekst w kolumnie ,Przepisy szczegdlne” w wier-
szu 88, sulfoksaflor, otrzymuje brzmienie:

,Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w szklarniach statych.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego sulfoksafloru, w szczegdlnosci jego dodatki I II, w wersji
sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz w dniu 29 maja 2015 r. i zaktualizowanej w dniu
28 stycznia 2022 1.

W tej ogdlnej ocenie pafistwa czlonkowskie zwracajg szczegdlng uwage na ryzyko dla pszczol i trzmieli uwalnianych
w celu zapylania, jezeli w szklarniach stosuje si¢ produkty zawierajgce t¢ substancje.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach, rodki zmniejszajace ryzyko.”.
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