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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/2455
z dnia 7 listopada 2023 r.

w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej metiram, zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(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. doty-
czgce wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414[EWG (),
w szczeg6lnosci jego art. 20 ust. 1 iart. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2005/72/WE () wlaczono metiram jako substancje czynna do zalacznika I do dyrektywy
Rady 91/414[EWG ().

Zgodnie z art. 78 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 substancje czynne wlaczone do zalacznika I do dyrek-
tywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 i sg one wymienione w czgsci
A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (¥).

Zatwierdzenie substancji czynnej metiram, okreslonej w cze$ci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 540/2011, wygasa w dniu 31 stycznia 2024 r.

Whioski o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej metiram przedlozono Wiochom — panstwu czlonkow-
skiemu pelnigcemu role sprawozdawcy — oraz Zjednoczonemu Krélestwu — pafistwu cztonkowskiemu pelnigcemu
role wspoltsprawozdawcy — zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 8442012 () w terminie
okreslonym w tym artykule.

Whioskodawcy zlozyli wymagang dodatkowa dokumentacje pafistwu czlonkowskiemu pelnigcemu role sprawoz-
dawcy, paistwu cztonkowskiemu petnigcemu role wspétsprawozdawcy, Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bez-
pieczeistwa Zywnosci (,Urzad”) zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012. Pafistwo czton-
kowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzilo, ze wnioski spelniaja kryteria formalne.

Pafistwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy w porozumieniu z pafistwem czlonkowskim pelnigcym role
wspOtsprawozdawcy przygotowato projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i dnia 2 listopada 2017 r.
przedlozyto go Urzedowi i Komisji.

Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1.

Dyrektywa Komisji 2005/72/WE z dnia 21 pazdziernika 2005 r. zmieniajgca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia chloro-
piryfosu, chloropiryfosu metylowego, mankozebu, manebu i metiramu jako substancji czynnych (Dz.U. L 279 z 22.10.2005, s. 63).
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 8442012 z dnia 18 wrzesnia 2012 r. ustanawiajace 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 Srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26), ktére ma
nadal zastosowanie do procedury odnowienia zatwierdzenia tej substancji czynnej na mocy art. 17 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) 2020/1740 z dnia 20 listopada 2020 r. ustanawiajacego przepisy niezbedne do wprowadzenia w zycie procedury odno-
wienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009,
oraz uchylajgcego rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 (Dz.U. L 392 z 23.11.2020, s. 20).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2455/oj
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(14)

(15)

(16)

(17)

(19)

Urzad przekazat projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcom i pafstwom cztonkowskim
w celu zgloszenia uwag i rozpoczat konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazal Komisji.
Urzad podal do wiadomosci publicznej dodatkowa dokumentacj¢ skrécong.

W dniu 20 marca 2023 r. Urzad przedstawil Komisji wnioski (%), w ktorych okreslit, czy substancja czynna metiram
ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Urzad zidenty-
fikowat kilka krytycznych obszaréw budzacych obawy. W szczeglnosci Urzad stwierdzil, ze w przypadku wszyst-
kich reprezentatywnych zastosowan zostaly przekroczone wartosci referencyjne metiramu i jego istotnych aktyw-
nych grzybobdjczo metabolitéw w odniesieniu do narazenia operatora, 0s6b postronnych i mieszkaicow. Ponadto
w przypadku wszystkich reprezentatywnych zastosowan Urzad stwierdzil wysokie ryzyko dla organizméw wod-
nych i wysokie ryzyko na obszarze poddanym dzialaniu $§rodka w odniesieniu do stawonogéw niebedacych przed-
miotem zwalczania. Urzad stwierdzil réwniez, ze metiram spelnia kryteria pozwalajace uznaé go za substancje
zaburzajaca funkcjonowanie ukladu hormonalnego u ludzi w odniesieniu do modalnosci dotyczacej tarczycy (ang.
T-modality).

Zgodnie z art. 13 ust. 3a akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012 wnioskodawcy umozli-
wiono przedstawienie dodatkowych informacji odnoszacych si¢ do kryteridw zatwierdzenia dotyczacych whasci-
wosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego, okreslonych w pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalacznika IT do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W dniu 24 maja 2023 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz projekt
sprawozdania dotyczacego odnowienia zatwierdzenia metiramu oraz projekt niniejszego rozporzadzenia.

Komisja zwrécila si¢ do wnioskodawcow o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu. Ponadto, zgodnie z art. 14
ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, Komisja zwrdcila sie do wnioskodawcy
o przedstawienie uwag do projektu sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia. Wnioskodawcy przedstawili
uwagi, ktére zostaly dokladnie przeanalizowane.

Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawcow nie udalo si¢ wyeliminowal obaw zwiazanych z sub-
stancja czynng metiram.

W rezultacie w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego
Srodka ochrony roélin zawierajacego metiram, stwierdzono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1107/2009 nie zostaly spelnione. Dlatego tez nie nalezy odnawiaé zatwierdzenia tej substancji
czynnej.

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

Panistwom cztonkowskim nalezy przyznaé wystarczajacy czas na cofnigcie zezwoleri na Srodki ochrony roslin zawie-
rajgce metiram.

Jesli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panstwa czlonkowskie przyznaja dodatkowy okres na
zuzycie zapasow $rodkoéw ochrony roélin zawierajacych metiram, okres ten nie powinien przekracza¢ 12 miesiecy
od wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023/114 () przedtuzono okres zatwierdzenia metiramu do dnia
31 stycznia 2024 1., aby umozliwi¢ zakoniczenie procesu odnowienia przed wygasnigciem okresu zatwierdzenia tej
substancji. Jednak z uwagi na to, ze decyzje o nieodnowieniu zatwierdzenia podjeto przed uptywem tego przedluzo-
nego okresu zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie nalezy zacza¢ stosowac przed tg datg.

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

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() ,Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance metiram” (Wzajemna weryfikacja oceny ryzyka stwarzanego przez

pestycydy dotyczgcej substancji czynnej metiram). Dziennik EFSA 2023; 21(4):7937.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/114 z dnia 16 stycznia 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: benzowyndiflupyr, buprofezyna, cyflufena-
mid, fluazynam, flutolanil, lambda-cyhalotryna, mekoprop-P, mepikwat, metiram, metsulfuron metylowy, fosforowodor i piraklostro-
bina (Dz.U.L 152z 17.1.2023,s. 9).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Nieodnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Zatwierdzenie substancji czynnej metiram nie zostaje odnowione.

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

W czgsci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla sie wiersz 115 dotyczacy metiramu.

Artykut 3
Srodki przejéciowe

Pafistwa czlonkowskie cofaja zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajace metiram jako substancj¢ czynng do dnia
28 maja 2024 .

Artykut 4

Okres na zuzycie zapaséw

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez pafstwa czltonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 uplywa najpézniej dnia 28 listopada 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 calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 listopada 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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