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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023149
z dnia 20 stycznia 2023 r.

w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej benfluralin, zgodnie z rozporzagdzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczagcym wprowadzania do obrotu

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czgce wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczegdlnosci jego art. 20 ust. 1 iart. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa Komisji 2008/108/WE (*) wlaczono benfluralin jako substancje czynna do zalacznika I do dyrektywy
Rady 91/414/EWG ().

(2)  Substancje czynne wigczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i sa one wymienione w czg$ci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 (4.

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej benfluralin, okre$lonej w czesci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 28 lutego 2023 r.

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej benfluralin przedtozono Norwegii — pafistwu czlonkow-
skiemu pelnigcemu rol¢ sprawozdawcy — oraz Niderlandom — panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role wspdls-
prawozdawcy — zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 8442012 (°) w terminie okreslo-
nym w tym artykule.

(5)  Wnioskodawcy zlozyli wymagang dodatkowa dokumentacj¢ pafistwu czlonkowskiemu pelnigcemu role sprawoz-
dawcy, paistwu cztonkowskiemu petnigcemu role wspétsprawozdawcy, Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bez-
pieczefistwa Zywnoéci (,Urzad”) zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012. Pafistwo czton-
kowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek jest kompletny.

(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspolsprawozdawcy przygotowalo projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 28 sierpnia
2017 r. przedlozyto go Urzedowi i Komisji. W projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia Norwegia
zaproponowala, aby nie odnawia¢ zatwierdzenia benfluralinu.

(') Dz.U.L 309 z24.11.2009,s. 1.

() Dyrektywa Komisji 2008/108/WE z dnia 26 listopada 2008 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia do niej flu-
tolanilu, benfluralinu, fluazynamu, fuberidazolu i mepikwatu jako substancji czynnych (Dz.U. L 317 z 27.11.2008, s. 6).

() Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
219.81991,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 8442012 z dnia 18 wrzesnia 2012 r. ustanawiajgce przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 2 19.9.2012, s. 26). Rozporza-
dzenie to zostalo zastgpione rozporzadzeniem (UE) 2020/1740, ma ono jednak nadal zastosowanie do procedury odnowienia
zatwierdzenia substancji czynnych: 1) ktdrych okres zatwierdzenia konczy si¢ przed dniem 27 marca 2024 r; 2) w przypadku kt6rych
rozporzadzenie, przyjete zgodnie z art. 17 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w dniu 27 marca 2021 r. lub pdzniej, przedluza okres
zatwierdzenia do dnia 27 marca 2024 r. lub do daty p6Zniejsze;j.
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(7)  Urzad podat do wiadomosci publicznej dodatkowa dokumentacje skrécona. Urzad udostepnit réwniez projekt spra-
wozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcom i paristwom cztonkowskim, dajgc im mozliwo$¢ przed-
stawienia uwag, i rozpoczat konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazal Komisji.

(8) 27 wrze$nia 2019 r. Urzad przedstawil Komisji wniosek (), w ktorym okreslit, czy benfluralin ma szanse spelni¢
kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(9) W swoich wnioskach Urzad okreslit szereg probleméw. W szczeg6lnosci jako kluczowy obszar budzacy obawy
Urzad wskazal dlugoterminowe ryzyko dla ptakéw i ssakéw, w tym ryzyko zatrucia wtérnego ptakow i ssakoéw
zywiacych si¢ dzdzownicami. Ponadto jako kluczowy obszar budzacy obawy Urzad wskazal dlugoterminowe
ryzyko dla organizméw wodnych, ktére stwarza benfluralin nawet przy zastosowaniu §rodkéw zmniejszajacych
ryzyko, oraz dlugoterminowe ryzyko dla organizméw wodnych, ktére stwarzaja metabolity 371R i 372R. Urzad
stwierdzil takze, Ze nie mozna wykluczy¢ potencjalu omawianego zanieczyszczenia w zakresie genotoksycznosci,
poniewaz specyfikacja techniczna, w tym poziom wspomnianego zanieczyszczenia, nie zostala poparta oceng tok-
sykologiczna.

(10) Komisja zwrocila si¢ do wnioskodawcéw o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu. Ponadto, zgodnie z art. 14
ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 8442012, Komisja zwrocita si¢ do wnioskodawcow
o przedstawienie uwag do sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia. Wnioskodawcy przedstawili uwagi,
ktére zostaly dokladnie przeanalizowane.

(11) 16 lipca 2021 r. Komisja przekazala Urz¢dowi upowaznienie do dokonania przegladu ocen narazenia i ryzyka
w odniesieniu do ptakéw, ssakow i organizméw wodnych. 25 sierpnia 2022 r. () Urzad przestat Komisji zaktualizo-
wane wnioski, w ktérych potwierdzono obawy opisane w poprzednich wnioskach. Komisja wezwata wnioskodaw-
céw do przedstawienia uwag do zmienionego sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia. Wnioskodawcy
przedstawili uwagi, ktére zostaly doktadnie przeanalizowane.

(12) Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawcéw nie udalo si¢ jednak wyeliminowaé obaw zwigzanych
z przedmiotowg substancjg czynng i jednym z jej metabolitow.

(13) W rezultacie nie ustalono, aby w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co naj-
mniej jednego $rodka ochrony roslin kryteria zatwierdzenia okreslone w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
zostaly spelnione. W zwigzku z powyzszym nie nalezy odnawia¢ zatwierdzenia substancji czynnej benfluralin.

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

(15) Panstwom czlonkowskim nalezy da¢ czas na wycofanie zezwolen na $rodki ochrony roslin zawierajace benfluralin.

(16) Jezeli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panistwa czlonkowskie przyznaja dodatkowy okres na
zuzycie zapaséw $rodkéw ochrony roélin zawierajacych benfluralin, okres ten powinien uplynaé najpdzniej
z dniem 12 maja 2024 r.

(17) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/2068 (%) przedtuzono do 28 lutego 2023 r. okres zatwierdze-
nia benfluralinu, aby umozliwi¢ zakoniczenie procesu odnowienia przed wygasnigciem zatwierdzenia tej substancji.
Z uwagi na fakt, ze decyzj¢ o nieodnowieniu zatwierdzenia podjeto przed tym przedluzonym terminem wygasniecia
zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie przed t3 data.

() EFSA.2019. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance benfluralin” (Wnioski z wzajemnej
weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji czynnej benfluralin). Dziennik EFSA 2019;17(10):5842.
34 s.doi:10.2903/j.efsa.2019.5842.

() EFSA.2022. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance benfluralin” (Wnioski z wzajemnej
weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji czynnej benfluralin). Dziennik EFSA 2022;20(9):7556,
36's. d0i:10.2903j.efsa.2022.7556.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/2068 z dnia 25 listopada 2021 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych benfluralin, dimoksystrobina, fluazynam,
flutolanil, mekoprop-P, mepikwat, metiram, oksamyl i piraklostrobina (Dz.U. L 421 z 26.11.2021, s. 27).
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(18) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci ztozenia nowego wniosku dotyczacego zatwierdzenia benflura-
linu na podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(19)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Nieodnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Zatwierdzenie substancji czynnej benfluralin nie zostaje odnowione.

Artykut 2
Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011

W czesci A zalacznika do rozporzgdzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla si¢ wiersz 188 dotyczacy benfluralinu.

Artykut 3
Srodki przejéciowe

Panstwa czlonkowskie cofajg zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajace benfluralin jako substancje czynna do dnia
12 sierpnia 2023 1.

Artykut 4

Okres na zuzycie zapaséw

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez pafistwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 uplywa dnia 12 maja 2024 r.

Artykut 5

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloéci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 stycznia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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