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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/840
z dnia 17 maja 2017 r.

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPE]JSKA,
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 roslin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG ('), w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 dyrektywe Rady 91/414/EWG (%) nalezy
stosowaé, w odniesieniu do procedury i warunkéw zatwierdzania, do substancji czynnych, dla ktérych przyjeto
decyzje zgodnie z art. 6 ust. 3 tej dyrektywy przed dniem 14 czerwca 2011 r. W przypadku ortosulfamuronu
warunki art. 80 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione decyzja Komisji
2006/806/WE ().

(2)  Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG w dniu 4 lipca 2005 r. Wiochy otrzymaly wniosek od przedsig-
biorstwa Isagro S.p.A. w sprawie wlaczenia substancji czynnej ortosulfamuron do zalgcznika I do dyrektywy
91/414/EWG. W decyzji 2006/806/WE potwierdzono, ze dokumentacja jest ,kompletna” w tym sensie, ze
zasadniczo spelnia wymogi dotyczace danych i informacji przewidziane w zalgcznikach II oraz 1II do dyrektywy
91/414[EWG.

(3)  Zgodnie z przepisami art. 6 ust. 2 i 4 dyrektywy 91/414/EWG dla wspomnianej substancji czynnej i dla
zastosowan zaproponowanych przez wnioskodawce zostal oceniony wplyw na zdrowie ludzi i zdrowie zwierzat
oraz na $rodowisko. W dniu 27 lipca 2012 r. panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedtozyto
projekt sprawozdania z oceny. Zgodnie z art. 6 ust. 3 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 188/2011 () od
wnioskodawcy zazadano dodatkowych informacji. Przeprowadzona przez Wiochy oceng dodatkowych informacji
przedstawionych przez wnioskodawce przedlozono w formie uzupelnien do projektu sprawozdania z oceny
i Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (zwany dalej ,Urzedem”) dokonal ich zestawienia w sierpniu
2013 r.

(4)  Projekt sprawozdania z oceny zostal zweryfikowany przez pafstwa cztonkowskie i Urzad. W dniu 3 wrzesnia
2013 r. Urzad przedstawil Komisji swoje wnioski z oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej
substancji czynnej ortosulfamuron (°). Urzad stwierdzil, ze dostgpne informacje o rodzaju pozostatosci
w uprawach pierwotnych i roSlinach uprawianych nastepczo w polaczeniu z brakiem informacji toksykolo-
gicznych i oceny spozycia w odniesieniu do niektorych metabolitéw roslinnych uniemozliwiaja finalizacje oceny
ryzyka dla konsumentéw. Ponadto nie mozna bylo sfinalizowaé oceny ryzyka dla organizméw Zyjacych w glebie
i organizméw wodnych. Dodatkowo Urzad stwierdzil istnienie obaw w odniesieniu do niektorych metabolitow,
w zwiazku z czym nie mozna bylo sfinalizowa¢ oceny wplywu na wody podziemne.

(5)  Komisja zwrécita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 9 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 188/2011, do projektu sprawozdania z przegladu. Wnioskodawca przedstawil uwagi,
ktore zostaly dokladnie przeanalizowane.

() Dz.U.L 3097 24.11.2009, s. 1.

(*) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 230
219.8.1991,s. 1).

(*) Decyzja Komisji 2006/806/WE z dnia 24 listopada 2006 r. uznajagca dokumentacje¢ przedtozong do szczeg6towego badania w celu
mozliwego wiaczenia ortosulfamuronu do zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG za zasadniczo kompletng (Dz.U. L 329
225.11.2006, s. 74).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 188/2011 z dnia 25 lutego 2011 r. ustanawiajace szczegélowe zasady wdrazania dyrektywy Rady
91/414/EWG w odniesieniu do procedury oceny substancji czynnych, ktére nie znalazly si¢ w obrocie dwa lata po notyfikacji
przedmiotowej dyrektywy (Dz.U.L 53 2 26.2.2011,s. 51).

(*) Dziennik EFSA 2013; 11(9):3352. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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(6)  Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawce nie udalo si¢ jednak wyeliminowaé obaw, o ktérych
mowa w motywie 4.

(7)  Nie wykazano zatem, by mozna bylo oczekiwaé, iz w proponowanych warunkach stosowania $rodki ochrony
ro§lin zawierajace ortosulfamuron speniaja zasadniczo wymogi ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy
91/414/EWG.

(8)  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nie nalezy zatem zatwierdzi¢ ortosulfamuronu.

(9)  Zgodnie z art. 8 ust. 1 lit. b) dyrektywy 91/414/EWG panstwa czlonkowskie mialy mozliwos¢ przyznawania
tymczasowych zezwolen na $rodki ochrony roslin zawierajace ortosulfamuron na wstepny okres trzech lat.
Decyzja wykonawczg Komisji 2013/205/UE (') zezwolono pafnstwom czlonkowskim na przedluzenie
tymczasowych zezwolen na ortosulfamuron na okres koniczacy si¢ najpézniej w dniu 30 kwietnia 2015 r.

(10) Wszystkie obowigzujgce zezwolenia wygasly, nie jest zatem konieczne zapewnienie dodatkowego okresu na
cofniecie zezwolen na Srodki ochrony roslin zawierajace ortosulfamuron.

(11) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci zlozenia nowego wniosku dotyczgcego ortosulfamuronu
zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Niezatwierdzenie substancji czynnej

Substancja czynna ortosulfamuron nie zostaje zatwierdzona.

Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 maja 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Decyzja wykonawcza Komisji 2013/205/UE z dnia 25 kwietnia 2013 r. zezwalajaca panstwom czlonkowskim na przedtuzenie
tymczasowych zezwolefi przyznanych na nowe substancje czynne acekwinocyl, aminopyralid, kwas askorbinowy, flubendiamid,
gamma-cyhalotryne, ipkonazol, metaflumizon, ortosulfamuron, Pseudomonas sp. szczep DSMZ 13134, pyridalil, piroksulam,
spiromesifen, tienkarbazon oraz topramezon (Dz.U. L 117 z 27.4.2013, 5. 20).
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