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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 578/2012

z dnia 29 czerwca 2012 r.

w sprawie niezatwierdzenia substancji czynnej difenyloamina, zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczagcym wprowadzania do obrotu
$rodké6w ochrony roslin

(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. dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin i uchylajace
dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91[/414[EWG (!), w szczegdl-
nosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 dyrektywe Rady 91/414/EWG (3 nalezy
stosowaé, w odniesieniu do procedury i warunkéw
zatwierdzania, do substancji czynnych, w odniesieniu
do ktérych kompletno$¢ dokumentacji potwierdzono
zgodnie z art. 16 rozporzadzenia Komisji (WE) nr
33/2008 z dnia 17 stycznia 2008 r. ustanawiajgcego
szczegbtowe  zasady  stosowania  dyrektywy Rady
91/414/EWG w odniesieniu do zwyklej i przyspieszonej
procedury  oceny substancji czynnych  objetych
programem prac, o ktérym mowa w art. 8 ust. 2 tej
dyrektywy, ale niewlaczonych do zalacznika I(}) do tej
dyrektywy. Difenyloamina jest substancja czynna,
w odniesieniu do ktérej kompletno$¢ dokumentacji
potwierdzono zgodnie z tym rozporzadzeniem.

(2)  Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 451/2000 () i (WE) nr
1490/2002 (°) okreslaja szczegbtowe zasady realizacji
drugiego etapu programu prac, o ktérym mowa w art.
8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, oraz wykaz substancji
czynnych, ktére majg zostaé poddane ocenie w celu ich
ewentualnego wiaczenia do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG. Wykaz ten obejmuje difenyloaming.
Decyzja Komisji 2009/859/WE (°) postanowiono nie
wlacza¢ difenyloaminy do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG.

(3) W porozumieniu z pierwotnym powiadamiajagcym inny
podmiot (zwany dalej ,wnioskodawcy”) przedlozyt
zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414[EWG nowy
wniosek, w ktérym zwrécit si¢ o zastosowanie procedury
przyspieszonej, okreslonej w art. 14-19 rozporzadzenia
Komisji (WE) nr 33/2008.

(4)  Wniosek zostal przedlozony Irlandii, pafstwu cztonkow-
skiemu wyznaczonemu do pelnienia roli sprawozdawcy
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rozporzadzeniem (WE) nr 1490/2002. Termin przewi-
dziany dla procedury przyspieszonej zostal dotrzymany.
Specyfikacja substancji czynnej i jej przewidziane zasto-
sowania s3 takie same, jak przedmiot decyzji
2009/859/WE. Wniosek ten spelnia réwniez pozostate
wymogi merytoryczne i proceduralne, okreSlone w art.
15 rozporzadzenia (WE) nr 33/2008.

(5)  Irlandia ocenita dodatkowe dane przedlozone przez
wnioskodawce i sporzadzita dodatkowe sprawozdanie.
Sprawozdanie to zostalo przekazane Europejskiemu
Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (zwanemu dalej
,2Urzedem”) oraz Komisji w dniu 3 grudnia 2010 r.

(6)  Urzad przekazal dodatkowe sprawozdanie pozostalym
panstwom cztonkowskim i wnioskodawcy w celu umoz-
liwienia im zgloszenia uwag, a otrzymane uwagi przestal
Komisji. Zgodnie z art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
33/2008, na wniosek Komisji Urzad przedstawil Komisji
wnioski w sprawie oceny ryzyka dotyczacego difenyloa-
miny w dniu 5 grudnia 2011 r. (). Projekt sprawozdania
z oceny, sprawozdanie dodatkowe i wnioski Urzedu
zostaly zweryfikowane przez panstwa czlonkowskie
oraz Komisj¢ w ramach Stalego Komitetu ds. Lancucha
Zywnosciowego 1 Zdrowia Zwierzat i sfinalizowane
w dniu 1 czerwca 2012 r. w formie sprawozdania z prze-
gladu dotyczacego difenyloaminy, opracowanego przez
Komisje.

(7)  Dodatkowe dane i informacje dostarczone przez wnio-
skodawce nie pozwolily na rozwianie tych obaw, ktére
doprowadzily do niewlaczenia. W szczegdlnosci nie
mozna bylo przeprowadzi¢ wiarygodnej oceny narazenia
konsumenta, gdyz brakowato danych dotyczacych pozos-
tatosci w surowych i przetworzonych jabltkach i poniewaz
nie mozna bylo wykluczy¢ obecnosci nitrozamin w jabl-
kach. W szczegdlnosci nie mozna bylo zidentyfikowaé
trzech metabolitéw, w zwigzku z czym niemozliwa byta
ocena ich wlasciwosci toksykologicznych. Ponadto przed-
stawione przez wnioskodawce badanie nad przetwarza-
niem nie bylo reprezentatywne dla standardowych
warunkow hydrolitycznych i nie pozwolito na zidentyfi-
kowanie produktéw rozpadu i reakcji, z trzema nieroz-
poznanymi metabolitami wlacznie. Co wigcej, dostar-
czone dodatkowe dowody dotyczace nitrozamin byly
niejednoznaczne, jako ze metoda analityczna nie byla
zwalidowana, miala niewystarczajaca rozdzielczo$é
i brakowalo jej selektywnosci.

(7) Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci; ,Conclusion on the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
diphenylamine” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego
przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej difenyloamina),
Dziennik EFSA 2012; 10(1):2486 [59 ss.]. doi:10.2903/j.efsa.2012.
2486. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.cu/
efsajournal.htm
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Komisja poprosila wnioskodawce o przedstawienie uwag
do wnioskéw Urzedu. Zgodnie z art. 21 ust. 1 rozporza-
dzenia (WE) nr 33/2008 Komisja poprosita ponadto
wnioskodawce o przedstawienie uwag w odniesieniu do
projektu sprawozdania z przegladu. Wnioskodawca
przedstawil uwagi, ktére zostaly dokladnie zbadane.

Mimo argumentéw przedstawionych przez wniosko-
dawce nie udalo si¢ jednak wyeliminowal obaw,
o ktérych mowa w motywie 7. Nie wykazano zatem,
by mozna bylo oczekiwa(, iz w proponowanych warun-
kach stosowania $rodki ochrony roslin zawierajace dife-
nyloaming spelniaja zasadniczo wymogi ustanowione
w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 91/414/EWG.

Zgodnie z art. 13 wust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 nie nalezy zatem zatwierdzi¢ difenyloaminy.

Dla zachowania przejrzystoici nalezy uchyli¢ decyzje
2009/859/WE.

Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci
zlozenia nowego wniosku dotyczacego difenyloaminy,
zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci
panstwach czlonkowskich.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. taficucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Niezatwierdzenie substancji czynnej

Substancja czynna difenyloamina nie zostaje zatwierdzona.

Artykut 2
Uchylenie
Decyzja 2009/859/WE traci moc.

Artykut 3
Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 czerwca 2012 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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