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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 9/ 716
z dnia 30 kwietnia 2019 r.

zmieniajgce rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 22/2013 i (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do
warunkéw zatwierdzenia substancji czynnej cyflumetofen

(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 rodlin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG ('), w szczegdlnosci drugi wariant wymieniony w jego art. 21 ust. 3 i art. 78 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 22/2013 (3 przewidziano zatwierdzenie substancji czynnej
cyflumetofen i, co za tym idzie, umieszczenie cyflumetofenu w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 (}). Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 22/2013 wymaga réwniez przedlozenia
dalszych informacji potwierdzajacych dotyczacych mutagennego potencjalu metabolitu B3 oraz narazenia na
spozycie go, a takze na temat ryzyka stwarzanego przez cyflumetofen dla kregowcéw wodnych.

(2)  Wnioskodawca przedlozyt dodatkowe informacje w celu wykluczenia mutagennego potencjalu metabolitu B3
oraz w celu potwierdzenia dopuszczalnego ryzyka dla kregowcéw wodnych.

(3)  Niderlandy ocenily dodatkowe informacje przedlozone przez wnioskodawce. W dniu 6 pazdziernika 2015 r.
Niderlandy przedstawily swoja oceng, w formie addendum do projektu sprawozdania z oceny, pozostalym
panstwom czlonkowskim, Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”).

(4)  Skonsultowano si¢ z pafistwami cztonkowskimi, wnioskodawcg i Urzedem oraz zwrécono si¢ do nich o przedsta-
wienie uwag na temat oceny przeprowadzonej przez panstwo czlonkowskie pelnigce funkcje sprawozdawcy.
W dniu 25 lutego 2016 r. Urzad opublikowal sprawozdanie techniczne () podsumowujace wyniki tych
konsultacji dotyczacych cyflumetofenu.

(5)  Komisja przeprowadzila dalsze konsultacje z Urzedem w zwigzku z oceng metabolitu B3. W dniu 5 grudnia
2016 r. Urzad opublikowal wnioski (°) z oceny dodatkowych informacgji.

(6)  Urzad uznal, ze wedlug dodatkowych informacji dostarczonych przez wnioskodawce dopuszczalne ryzyko dla
kregowcow wodnych jest potwierdzone z uwzglednieniem cyklu zycia. Nalezy zatem uznaé, ze spelniono wymaég
okreslony w lit. ¢) zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 22/2013. Jednakze wedlug dodatkowych
danych przedlozonych zgodnie z lit. a) i b) zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 22/2013
w odniesieniu do metabolitu B3 nie mozna wykluczy¢ potencjalu genotoksycznego.

(7)  Projekt sprawozdania z oceny, addendum i wnioski Urzedu zostaty zweryfikowane przez pafistwa cztonkowskie
oraz Komisj¢ w ramach Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz i sfinalizowane w dniu 22 marca
2019 r. w formie opracowanego przez Komisje sprawozdania z przegladu dotyczacego cyflumetofenu.

(') Dz.U.L309z24.11.2009,s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 22/2013 z dnia 15 stycznia 2013 r. w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej
cyflumetofen, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu
$rodkéw ochrony roslin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (Dz.U.L 11z 16.1.2013,
s. 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 z 11.6.2011,
s. 1).

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2016. ,Technical report on the outcome of the consultation with Member States,
the applicant and EFSA on the pesticide risk assessment for cyflumetofen in light of confirmatory data” (Sprawozdanie techniczne
z wynikéw konsultacji z paistwami cztonkowskimi, wnioskodawcg i EFSA dotyczacych oceny ryzyka stwarzanego przez cyflumetofen
w $wietle danych potwierdzajgcych). Publikacja dodatkowa EFSA 2016:EN-997. 25 s.

(°) EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci), 2016. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment for the
active substance cyflumetofen in light of confirmatory data” (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ceny ryzyka stwarzanego przez
pestycydy, dotyczacej substancji czynnej cyflumetofen w $wietle danych potwierdzajacych). Dziennik EFSA 2016;14(12):4635,
205.doi:10.2903/j.efsa.2016.4635.
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(8)  Wnioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do zaktualizowanego sprawozdania z przegladu.

(9)  Komisja stwierdzila, ze przedstawione dodatkowe informacje nie s3 wystarczajace, aby wykluczy¢ genotoksyczny
potencjal metabolitu B3 i Ze warunki zatwierdzenia okre$lone w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011 powinny zostal ograniczone w celu zapewnienia, aby stosowanie produktéw zawierajacych
cyflumetofen bylo dopuszczalne, w szczegdlnosci w odniesieniu do narazenia wéd podziemnych na metabolit
B3.

(10) W zwigzku z tym, zgodnie z art. 21 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 6, do
zatwierdzenia cyflumetofenu nalezy wprowadzi¢ ograniczenie.

(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 22/2013 i (UE) nr 540/2011.

(12) Panstwom czlonkowskim nalezy da¢ czas na zmiang lub cofnigcie zezwolen na $rodki ochrony roélin zawierajace
cyflumetofen, ktére nie sa zgodne z zaostrzonymi warunkami zatwierdzenia.

(13)  Jesli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panstwa cztonkowskie przyznaja dodatkowy okres na
zuzycie zapaséw Srodkéw ochrony roslin zawierajacych cyflumetofen, okres ten powinien uplynaé najpdzniej 12

miesi¢cy od wejicia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

(14)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiana w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 22/2013
W zalgczniku I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 22/2013 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem I do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 2
Zmiana w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011
W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 3
Srodki przejéciowe
W razie potrzeby panstwa czlonkowskie wycofuja lub zmieniajg zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajgce
cyflumetofen jako substancje czynng najp6zniej do dnia 30 listopada 2019 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 musi by¢ mozliwie najkrotszy i uptywac najpézniej dnia 30 maja 2020 r.
Artykut 5
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 kwietnia 2019 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

W zalgczniku I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 22/2013 kolumna ,Przepisy szczegblowe” otrzymuje
brzmienie:

,Srodki ochrony roglin zawierajace cyflumetofen dopuszcza si¢ wylacznie do zastosowan, w przypadku ktérych
oczekiwany poziom metabolitu B3 w wodach podziemnych jest nizszy niz 0,1 pg/l.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 11072009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego cyflumetofenu, w szczegblnosci
jego dodatki I i II, w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Lafcucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat
w dniu 20 listopada 2012 .

W swojej 0gdlnej ocenie panstwa czltonkowskie zwracajg szczegblng uwage na:
— ochrong operatoréw i pracownikow,

— ochrone wod podziemnych, w szczegélnosci w odniesieniu do metabolitu B3, w przypadku gdy substancja jest
stosowana w regionach o niestabilnych warunkach glebowych lub klimatycznych,

— ochrong wody pitnej,
— ryzyko dla organizméw wodnych.

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



10.5.2019 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 122/43

ZALACZNIK 11

W czesci B zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 tekst w kolumnie ,Przepisy szczegdlne”
w wierszu 31, cyflumetofen, otrzymuje brzmienie:

,Srodki ochrony roslin zawierajace cyflumetofen dopuszcza si¢ wylacznie do zastosowan, w przypadku ktérych
oczekiwany poziom metabolitu B3 w wodach podziemnych jest nizszy niz 0,1 pg/l.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 11072009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego cyflumetofenu, w szczegblnosci
jego dodatki I i II, w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Lafcucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat
w dniu 20 listopada 2012 .

W swojej 0gdlnej ocenie panstwa czltonkowskie zwracajg szczegblng uwage na:
— ochrong operatoréw i pracownikow,

— ochrone wod podziemnych, w szczegélnosci w odniesieniu do metabolitu B3, w przypadku gdy substancja jest
stosowana w regionach o niestabilnych warunkach glebowych lub klimatycznych,

— ochrong wody pitnej,
— ryzyko dla organizméw wodnych.

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