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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/1 100
z dnia 27 czerwca 2019 r.

w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej desmedifam, zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc 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 rodlin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegblnosci jego art. 20 ust. 1 i art. 78 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa Komisji 2004/58/WE (%) wlaczono desmedifam jako substancje czynna do zalacznika 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 desmedifam, okreSlonej w czeSci A zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 lipca 2020 r.

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia desmedifamu zlozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 844/2012 (°) w terminie okre$lonym w tym artykule.

(5)  Wnioskodawca zlozyl dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Pasistwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek jest kompletny.

(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowalo sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 21 grudnia 2016 r.
przedlozylo je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

(7)  Urzad przekazal sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia wnioskodawcy i panstwom czlonkowskim, dajac
im mozliwo$¢ przedstawienia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podal réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkowa dokumentacje skrécong.

(8) W dniu 10 stycznia 2018 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (°) dotyczace tego, czy desmedifam ma szanse
spetnic kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(') Dz.U.L 309z 24.11.2009,s. 1.

(*) Dyrektywa Komisji 2004/58/WE z dnia 23 kwietnia 2004 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia alfa-
cypermetryny, benalaksylu, bromoksynilu, desmedifamu, joksynilu i fenmedifamu jako substancji czynnych (Dz.U. L 120 z 24.4.2004,
s. 26).

(*) 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
wprowadzenia w Zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26).

(°) EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci), 2018. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance desmedipham” (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji
czynnej desmedifam), Dziennik EFSA 2018; 16(1):5150https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5150.
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(9)  Urzad sformulowal szereg konkretnych zastrzezen. W szczegdlnoici nie mozna bylo wykluczy¢ narazenia
konsumentéw i zwierzat gospodarskich na pozostalosci zawierajace wolna lub skoniugowang aniling (sklasyfi-
kowang jako mutagen kategorii 2 i substancja rakotwodrcza kategorii 2) oraz narazenia konsumentéw na
pozostalosci zawierajace 4-aminofenol (sklasyfikowany jako mutagen kategorii 2) przez produkty pochodzenia
zwierzecego. Urzad stwierdzit takze, ze w przypadku wszystkich reprezentatywnych zastosowan wystepuje
wysokie dlugoterminowe ryzyko dla ssakéw — z wyjatkiem ssakéw owadozernych, jesli wzorzec zastosowania
przewiduje tylko jedno zastosowanie. Stwierdzono wysokie dlugoterminowe ryzyko dla ptakéw w przypadku
reprezentatywnych zastosowan na buraku cukrowym/buraku pastewnym, jesli wzorzec zastosowania przewiduje
dwa lub trzy zastosowania.

(10)  Ponadto Urzad nie byt w stanie sfinalizowa¢ oceny dotyczacej wlasciwosci powodujacych zaburzanie funkcjo-
nowania ukfadu hormonalnego w oparciu o dostgpne informacje.

(11) Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 14
ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, do projektu sprawozdania w sprawie
odnowienia zatwierdzenia. Wnioskodawca przedstawil uwagi, ktére zostaly dokladnie przeanalizowane.

(12) Argumenty przedstawione przez wnioskodawce nie pozwolily jednak wyeliminowal zastrzezenn wobec
przedmiotowej substancji czynne;.

(13) W zwigzku z powyzszym w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co
najmniej jednego $rodka ochrony roélin ustalono, ze kryteria zatwierdzenia okreslone w art. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 nie zostaly spelnione. W zwigzku z powyzszym nie nalezy odnawial zatwierdzenia
substancji czynnej desmedifam zgodnie z art. 20 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia.

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

(15) Panstwom czlonkowskim nalezy przyznaé wystarczajacy czas na cofniecie zezwolen na $rodki ochrony roslin
zawierajace desmedifam.

(16)  Jezeli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panstwa cztonkowskie przyznajg dodatkowy okres
na zuzycie zapaséw Srodkéw ochrony roélin zawierajacych desmedifam, okres ten powinien uplynaé najpdzniej
z dniem 1 lipca 2020 r.

(17) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2019/707 (') przedtuzono okres zatwierdzenia desmedifamu do
dnia 31 lipca 2020 r., aby umozliwi¢ zakoficzenie procesu odnowienia przed wygasnieciem zatwierdzenia tej
substancji. Jednakze z uwagi na fakt, ze decyzj¢ o nieodnowieniu zatwierdzenia podjgto przed tym przedtuzonym
terminem wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie mozliwie jak
najszybciej.

(18) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci zlozenia nowego wniosku dotyczacego zatwierdzenia
desmedifamu na podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Nieodnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Zatwierdzenie substancji czynnej desmedifam nie zostaje odnowione.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/707 z dnia 7 maja 2019 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011
w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: alfa-cypermetryna, beflubutamid, benalaksyl, bentiawa-
likarb, bifenazat, boskalid, bromoksynil, kaptan, cyjazofamid, desmedifam, dimetoat, dimetomorf, diuron, etefon, etoksazol,
famoksadon, fenamifos, flumioksazyna, fluoksastrobina, folpet, foramsulfuron, formetanat, metalaksyl-M, metiokarb, metrybuzyna,
milbemektyna, Paecilomyces lilacinus szczep 251, fenmedifam, fosmet, pirymifos metylu, propamokarb, protiokonazol, S-metolachlor
i tebukonazol (Dz.U.L 120 z 8.5.2019, s. 16).
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Artykut 2
Zmiana w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W czgdci A zalagcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla si¢ wiersz 86 dotyczacy
desmedifamu.

Artykut 3
Srodki przejsciowe

Panstwa czlonkowskie cofaja zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajace desmedifam jako substancje czynna
najpdzniej do dnia 1 stycznia 2020 r.

Artykut 4
Okres na zuzycie zapasé6w

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 uplywa najpdzniej dnia 1 lipca 2020 r.

Artykut 5
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 czerwca 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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