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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/855
z dnia 18 maja 2017 r.

zmieniajagce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do warunkow
zatwierdzenia substancji czynnej diflubenzuron

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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 roslin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegblnosci pierwszy wariant wymieniony w jego art. 21 ust. 3 oraz art. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Dyrektywa Komisji 2008/69/WE (}) wlaczono diflubenzuron jako substancj¢ czynna do zalacznika 1 do
dyrektywy Rady 91/414/EWG ().

(2)  Substancje czynne wlaczone do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i s3 one wymienione w czeSci A zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(3)  Zgodnie z dyrektywa Komisji 2010/39/UE (°) wnioskodawca, na ktérego wniosek diflubenzuron zostal wlaczony
do zalgcznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG, musial przedstawi¢ informacje potwierdzajagce w odniesieniu
do potencjatu toksykologicznego zanieczyszczenia i metabolitu 4-chloroanilina (PCA).

(4)  Wnioskodawca terminowo przedstawit te informacje Szwecji, bedacej panstwem czlonkowskim pelnigcym rolg
sprawozdawcy.

(5)  Szwecja ocenila informacje przedstawione przez wnioskodawce. W dniu 20 grudnia 2011 r. przedstawita ona
swojg oceng, w formie uzupetienia do projektu sprawozdania z oceny, pozostalym pafistwom czlonkowskim,
Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, zwanemu dalej ,Urzedem”.

(6) W dniu 7 wrze$nia 2012 r. Komisja zasiggneta opinii Urzedu, ktéry przedstawit swoje wnioski dotyczgce oceny
ryzyka stwarzanego przez diflubenzuron w $wietle informacji potwierdzajacych (°). Urzad przekazal
wnioskodawcy swoje stanowisko w sprawie diflubenzuronu, a Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o przedsta-
wienie uwag na temat sprawozdania z przegladu. Projekt sprawozdania z oceny, jego uzupelnienie i stanowisko
Urzedu zostaly zweryfikowane przez pafistwa cztonkowskie i Komisj¢ w ramach Stalego Komitetu ds. Laficucha
Zywnoéciowego i Zdrowia Zwierzat i sfinalizowane w dniu 16 lipca 2013 r. w formie opracowanego przez
Komisje sprawozdania z przegladu dotyczacego diflubenzuronu.

(7)  Mimo ze badania genotoksycznosci wskazuja, ze PCA jest czynnikiem genotoksycznym in vivo oraz ze PCA jest
czynnikiem rakotwoérczym, nie stwierdzono potencjalnej genotoksycznosci ani rakotwérczosci w badaniach
z wykorzystaniem odpowiedniego modelu zwierzgcego dotyczacych narazenia ludzi na diflubenzuron, a zatem

tez na PCA jako metabolit i zanieczyszczenie. W $wietle informacji przedstawionych przez wnioskodawce
Komisja stwierdzila, ze dostarczono wymagane informacje potwierdzajace.

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

(*) Dyrektywa Komisji 2008/69/WE z dnia 1 lipca 2008 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia do niej
klofentezyny, dikamby, difenokonazolu, diflubenzuronu, imazachinu, lenacylu, oksadiazonu, pikloramu i pyriproksyfenu jako
substangji czynnych (Dz.U.L 172z 2.7.2008, 5. 9).

(*) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rodlin (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).

(*) Dyrektywa Komisji 2010/39/UE z dnia 22 czerwca 2010 r. zmieniajaca zalacznik I do dyrektywy Rady 91/414/EWG w zakresie
przepiséw szczegdlnych dotyczacych substancji czynnych klofentezyna, diflubenzuron, lenacyl, oksadiazon, pikloram i pyriproksyfen
(Dz.U.L156223.6.2010, s. 7). .

(°) Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci, ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of confirmatory data
submitted for the active substance diflubenzuron” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej danych
potwierdzajacych odnoszacych si¢ do substancji czynnej diflubenzuron). Dziennik EFSA 2012; 10(9):2870. [26 s.] doi:10.2903j.
efsa.2012.2870. Dostgpne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm.
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(8)  Z uwagi na wlasciwosci genotoksyczne PCA zidentyfikowane na podstawie informacji potwierdzajacych oraz
z uwagi na wlasciwosci rakotworcze PCA i brak progu dopuszczalnego narazenia, w swoich wnioskach Urzad
zidentyfikowal jednak nowa kwestie budzaca obawy i dotyczaca potencjalnego narazenia na PCA jako
pozostalos¢.

(9)  Komisja wszczela przeglad zatwierdzenia substancji czynnej diflubenzuron. Komisja stwierdzila, ze w $wietle
nowej wiedzy naukowej i technicznej opisanej powyzej istniejg przestanki, ze zatwierdzenie substancji czynnej
diflubenzuron nie spelnia juz kryteriéw zatwierdzenia przewidzianych w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 w odniesieniu do jego potencjalnego negatywnego wplywu na zdrowie ludzi przez narazenie na
PCA jako pozostalo§¢. Komisja zwrocila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie informacji dotyczacych
potencjalnego narazenia na PCA jako pozostalo$¢ oraz — jesli to narazenie zostanie potwierdzone — rozwazenie
potencjatu toksykologicznego.

(10) Wnioskodawca terminowo przedstawit te informacje Szwegji.

(11) Szwecja ocenila informacje przedstawione przez wnioskodawce. Przedstawila ona swoja oceng, w formie
uzupelnienia do projektu sprawozdania z oceny pozostalym pafstwom czlonkowskim, Komisji i Urzedowi
w dniu 23 lipca 2014 r.

(12) W dniu 11 grudnia 2015 r. Komisja zasi¢gneta opinii Urzedu, ktdry przedstawil swoje wnioski dotyczace oceny
ryzyka w $wietle danych przedlozonych w celu przegladu zatwierdzenia diflubenzuronu (!). Urzad przekazal
wnioskodawcy swoje stanowisko w sprawie diflubenzuronu.

(13) Komisja jest zdania, ze informacje przedlozone w procesie przegladu nie wykazaly, ze ryzyko wynikajace
z potencjalnego narazenia konsumentéw na PCA jako pozostalo$¢ jest dopuszczalne. W szczegdlnosci wykazano
wystepowanie PCA w §ciezce metabolicznej niektérych roslin i zwierzat gospodarskich i nie mozna go bylo
wykluczy¢é w przypadku innych roslin i zwierzat gospodarskich. Ponadto badania wskazujg na istotny poziom
przeksztalcania pozostatoici diflubenzuronu w PCA w warunkach zblizonych do warunkéw panujacych
w procesach sterylizacji Zywnosci lub identycznych z takimi warunkami i przeksztalcenia takiego nie mozna
wykluczy¢ w przypadku praktyki przetwarzania zywnosci w gospodarstwach domowych.

(14) Z uwagi na wlasciwosci genotoksyczne i rakotwoércze PCA oraz na brak progu dopuszczalnego narazenia nie
stwierdzono, ze narazenie konsumentéw na PCA jako pozostalos¢ powstaly wskutek stosowania zgodnego
z dobra praktyka ochrony roslin nie ma szkodliwych skutkéw. Jako ze nie mozna ustanowi¢ toksykologicznych
wartosci referencyjnych dla PCA, a wigc nie mozna okreslié bezpiecznego poziomu pozostalosci, nalezy
zapobiega¢ wszelkiemu narazeniu konsumentéw na PCA.

(15) Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag na temat sprawozdania z przegladu. Uwagi
przedstawione przez wnioskodawce nie zmniejszyly obaw dotyczacych bezpieczefistwa konsumentéw
narazonych na PCA.

(16) Projekt sprawozdania z oceny, uzupelnienie i wnioski Urzedu zostaly zweryfikowane przez panstwa
cztonkowskie oraz Komisje w ramach Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz i sfinalizowane
w dniu 23 marca 2017 r. w formie opracowanego przez Komisje sprawozdania z przegladu dotyczacego
diflubenzuronu.

(17) Komisja stwierdzila, Ze narazenie konsumentéw na PCA mozna wykluczy¢ wylacznie przez wprowadzenie
dalszych ograniczen. W szczeg6lnosci stosowanie diflubenzuronu powinno by¢ ograniczone do roslin
niejadalnych, a uprawy, na ktérych zastosowano diflubenzuron, nie powinny by¢é wprowadzane do lafcucha
zywnosciowego 1 paszowego. Aby zminimalizowal narazenie konsumentéw na PCA, nalezy zatem zmieni¢
warunki stosowania diflubenzuronu.

(18) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

(19) Panstwom czlonkowskim nalezy da¢ czas na zmiang lub cofnigcie zezwolen na $rodki ochrony roslin zawierajace
diflubenzuron.

(20)  Jesli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 paristwa czlonkowskie przyznaja dodatkowy okres na
zuzycie zapaséw Srodkéw ochrony roslin zawierajacych diflubenzuron, okres ten powinien uplynaé najpdzniej
15 miesiecy od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

(1) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci; ,Conclusion on the peer review on the review of the approval of the active substance
diflubenzuron regarding the metabolite PCA” (Wnioski z weryfikacji przegladu zatwierdzenia substancji czynnej diflubenzuron
w odniesieniu do metabolitu PCA). Dziennik EFSA 2015; 13(8):4222. [30 s.] doi:10.2903/j.efsa.2015.4222. Dostgpne na stronie
internetowej: www.efsa.europa.eu/efsajournal htm.
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(21) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W czgsci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 tekst wpisu 174 dotyczacego difluben-
zuronu zawarty w kolumnie siédmej zatytulowanej ,Przepisy szczegélowe” otrzymuje brzmienie:

,Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze rodka owadobdjczego na roslinach niejadalnych.

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 diflubenzuronu, w szczegélnosci

jego dodatki I i II, w wersji zmienionej przez Staly Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz w dniu 23 marca

2017 r.

W swojej 0gdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg szczegdlng uwage na:

— specyfikacje materiatu technicznego produkowanego do celéw handlowych, ktérg nalezy potwierdzi¢ i uzasadnié
na podstawie odpowiednich danych analitycznych. Material uzywany do badania toksycznosci jest poréwnywany

i sprawdzany w odniesieniu do wspomnianych specyfikacji materiatu technicznego,

— ochrong organizméw wodnych, organizméw ladowych i stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania,
w tym pszczol,

— potencjalne narazenie niezamierzone upraw roélin spozywczych i paszowych na diflubenzuron stosowany na
ro$linach niejadalnych (np. przez znoszenie cieczy roboczej),

— ochrone pracownikéw, mieszkanicow i osob postronnych.

Panistwa czlonkowskie zapewniaja, aby uprawy, na ktorych zastosowano diflubenzuron, nie byly wprowadzane do
fancucha zZywnosciowego i paszowego.

W warunkach stosowania uwzglednia sie, w stosownych przypadkach, odpowiednie $rodki zmniejszajace ryzyko.”.

Artykut 2
Srodki przejiciowe

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 panstwa czlonkowskie w razie potrzeby zmieniajg lub cofaja
obowigzujace zezwolenia na Srodki ochrony rodlin zawierajace diflubenzuron jako substancje czynng w terminie
najpdzniej do dnia 8 wrze$nia 2017 r.

Artykut 3

Okres na zuzycie zapasow

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 8 wrzesnia 2018 r.

Artykut 4

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 caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 maja 2017 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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