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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/ 1217
z dnia 29 kwietnia 2024 r.

w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej mepanipirym, zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 11072009, oraz w sprawie zmiany
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc 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 $rodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414[EWG (),
w szczegdlnosci jego art. 20 ust. 1iart. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2004/62[WE (}) wlaczono mepanipirym jako substancj¢ czynng do zalgcznika I do dyrektywy
Rady 91/414/EWG ().

Substancje czynne wlaczone do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone rozporzadze-
niem (WE) nr 1107/2009 i s3 one wymienione w cze$ci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) nr 540/2011 (/.

Zatwierdzenie substancji czynnej mepanipirym, okre§lonej w czeSci A zalacznika do rozporzadzenia wykona-
wczego (UE) nr 540/2011, wygasa dnia 15 marca 2025 r.

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej mepanipirym przedlozono Belgii — panstwu czlonkow-
skiemu pelnigcemu role sprawozdawcy — oraz Grecji — paristwu cztonkowskiemu pelnigcemu role wspétsprawoz-
dawcy — zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 () w terminie okreslonym
w tym artykule.

Whioskodawca zlozyl dodatkowg wymagana dokumentacje pafistwu czlonkowskiemu petnigcemu role sprawoz-
dawcy, panstwu cztonkowskiemu pelnigcemu rolg wspélsprawozdawcy, Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bez-
pieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012. Pafistwo czton-
kowskie pelnigce rolg sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek jest kompletny.

Panistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspolsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny w sprawie odnowienia i dnia 3 maja 2016 r. przedlozyto
je Urzgdowi i Komisji. W projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia pafistwo czlonkowskie petnigce
role sprawozdawcy zaproponowalo odnowienie zatwierdzenia mepanipirymu.

Urzad podal do wiadomosci publicznej dodatkowa dokumentacje skrocona. Urzad udostepnit réwniez sprawozda-
nie z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcy i pafistwom czltonkowskim w celu zgloszenia uwag i rozpoczat
konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazal Komisji.

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

Dyrektywa Komisji 2004/62/WE z dnia 26 kwietnia 2004 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia mepanipy-
rimu jako substancji czynnej (Dz.U. L 125 z 28.4.2004, s. 38).

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roélin (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 wrze$nia 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 2 19.9.2012, s. 26).
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(8) W dniu 12 maja 2017 r. Urzad przedstawil Komisji wnioski (), w ktorych okreslil, czy mepanipirym ma szanse spel-
ni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(9) W dniu 5 pazdziernika 2017 r. Komisja przedstawita wstepny projekt sprawozdania w sprawie odnowienia zatwier-
dzenia mepanipirymu na forum Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

(10) Zgodnie z art. 14 ust. 1a akapit pierwszy rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 8442012 Komisja zwrdcila si¢ do
Urzedu o ponowna oceng dostepnych informacji na temat wlasdciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hor-
monalnego, jakie moze mie¢ ta substancja czynna.

(11) W dniu 14 lipca 2023 r. Urzad przedstawit Komisji zaktualizowane wnioski (), w ktérych okreslit, czy mepanipirym
ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, w tym sfinali-
zowang oceng wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

(12)  Urzad sformulowal szereg konkretnych zastrzezen. W szczegdlnosci Urzad stwierdzil, ze mepanipirym uznaje sie za
spelniajacy kryteria dotyczace substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego u ludzi i dzikich ssa-
kéw jako organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania okre$lone w pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalgcznika I do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1107/2009 ze wzgledu na jego oddzialywanie w zakresie modalnosci estrogenowej, androgeno-
wej i steroidogenezy (EAS). Nie mozna wykazad, Ze narazenie na mepanipirym jest nieistotne, poniewaz oczekuje
sig, ze wystapia pozostatoSci powyzej wartosci wzorcowej 0,01 mg/kg. W zwiazku z tym nie sg spelnione wymogi
okreslone w pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Stwierdzono tez wysokie dlugo-
terminowe ryzyko dla dzikich ssakéw wystawionych na dzialanie mepanipirymu poprzez narazenie z dieta, w odnie-
sieniu do wszystkich reprezentatywnych zastosowarl. Ponadto nie udalo si¢ sfinalizowa¢ kilku kwestii, w tym oceny
ryzyka dla konsumentow.

(13) Art. 4 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 przewiduje mozliwo$¢ ograniczonego zatwierdzania substancji
zidentyfikowanych jako substancje zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego, jezeli mozna wykazaé, ze
dana substancja czynna jest niezbedna do zwalczania powaznego niebezpieczeristwa dla zdrowia roslin, ktéremu
nie mozna zapobiec innymi dostepnymi sposobami, w tym metodami niechemicznymi. Poniewaz wnioskodawca
nie przedstawil zadnych informacji wykazujacych, ze substancja jest niezbedna, udzielenie odstgpstwa nie jest
mozliwe.

(14) W dniu 12 pazdziernika 2023 r. Komisja przedstawita zaktualizowany projekt sprawozdania w sprawie odnowienia
zatwierdzenia mepanipirymu na forum Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

(15) Komisja zwrocita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu. Ponadto, zgodnie z art. 14
ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy
o przedstawienie uwag do sprawozdania dotyczgcego odnowienia zatwierdzenia. Wnioskodawca przedstawit
uwagi, ktore zostaly dokladnie przeanalizowane.

(16) Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawce nie udato si¢ wyeliminowac obaw zwigzanych z przed-
miotowa substancja czynna.

(17) W rezultacie nie ustalono, aby w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co naj-
mniej jednego Srodka 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 mepanipirym.

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

(19) Panstwom czlonkowskim nalezy przyznac wystarczajacy czas na cofniecie zezwole na Srodki ochrony roslin zawie-
rajagce mepanipirym.

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2017. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the

active substance mepanipyrim” (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji
czynnej mepanipirym). Dziennik EFSA 2017; 15(6):4852, 22 s. doi: 10.2903j.efsa.2017.4852.

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2023. ,Updated conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance mepanipyrim” (Zaktualizowane wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy
dotyczacej substancji czynnej mepanipirym). Dziennik EFSA; 21(8), 1-26. doi.org[10.2903j.efsa.2023.8196.
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(20)  Jesli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 parnistwa cztonkowskie przyznaja dodatkowy okres na
zuzycie zapasow Srodkéw ochrony roslin zawierajacych mepanipirym, okres ten nie powinien przekracza¢ 12 mie-
siecy od wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

(21) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023/689 (*) przedluzono okres zatwierdzenia mepanipirymu do
dnia 15 marca 2025 r., aby umozliwi¢ zakoficzenie procesu odnowienia przed wygasnigciem okresu zatwierdzenia

tej substancji. Jednakze z uwagi na to, ze decyzj¢ o nieodnowieniu zatwierdzenia podjeto przed uplywem tego
przedluzonego okresu zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie przed ta datg.

(22) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci zlozenia nowego wniosku dotyczacego zatwierdzenia mepanipi-
rymu na podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Nieodnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Zatwierdzenie substancji czynnej mepanipirym nie zostaje odnowione.

Artykut 2

Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011

W czesci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla si¢ pozycje dotyczacg mepanipirymu.

Artykut 3
Srodki przejsciowe

Panstwa czlonkowskie cofaja zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajgce mepanipirym jako substancje czynng do
dnia 20 listopada 2024 r.

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 najpézniej dnia 20 maja 2025 r.

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/689 z dnia 20 marca 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych Bacillus subtilis (Cohn 1872) szczep QST
713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai szczepy ABTS-1857 i GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotyp H-14) szczep
AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki szczepy ABTS 351, PB 54, SA 11, SA 12 i EG 2348, Beauveria bassiana szczepy ATCC
74040 i GHA, klodinafop, granulowirus owocéwki jabtkéweczki (Cydia pomonella) (CpGV), cyprodynil, dichlorprop-P, fenpiroksymat,
fosetyl, malation, mepanipirym, metkonazol, metrafenon, pirymikarb, pirydaben, pirymetanil, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma
asperellum (wczesniejsza nazwa: T. harzianum) szczepy 1CC012, T25 i TV1, Trichoderma atroviride (wcze$niejsza nazwa: T. harzianum)
szczep T11, Trichoderma gamsii (wczeniejsza nazwa: T. viride) szczep ICC080, Trichoderma harzianum szczepy T-22 1 ITEM 908, triklo-
pyr, trineksapak, tritikonazol oraz ziram (Dz.U. L 91 z 29.3.2023, s. 1).
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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 calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 kwietnia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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