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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/616
z dnia 5 maja 2020 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej foramsulfuron, zgodnie z rozporzadzeniem

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

$rodkéw ochrony roslin, 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
szczegblnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa Komisji 2003/23/WE (%) wlaczono foramsulfuron jako substancje czynng 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 sg one wymienione w czg$ci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej foramsulfuron, okreslonej w czesci A zalgcznika do rozporzadzenia wykona-
wezego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 lipca 2020 .

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej foramsulfuron jako herbicydu do stosowania w odniesieniu
do kukurydzy zlozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 8442012 (°) w terminie
okreslonym w tym artykule.

(5)  Wnioskodawca zlozyl dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Paiistwo cztonkowskie pelniace role sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek jest kompletny.

() Dz.U.L309z24.11.2009,s. 1.

() Dyrektywa Komisji 2003/23/WE z dnia 25 marca 2003 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia imazamoksu,
oksasulfuronu, etoksysulfuronu, foramsulfuronu, oksadiargilu i cyjazofamidu jako substancji czynnych
(Dz.U.L 81z 28.3.2003, s. 39).

() Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 230 z
19.8.1991,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 1532 11.6.2011, 5. 1).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajgce przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w zycie procedury odnowienia dotyczgcej 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).
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(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspolsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 26 marca 2015 r. przed-
tozylo je Europejskiemu Urzgdowi ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

(7)  Urzad przekazal wnioskodawcy i panstwom czlonkowskim sprawozdanie z oceny w sprawie odnowienia, dajac im
mozliwo$¢ przedstawienia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podal réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkowg dokumentacje skrdcona.

(8) W dniu 26 lutego 2016 r. Urzad przekazal Komisji wnioski () dotyczace tego, czy foramsulfuron ma szanse spelnic
kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W dniu 11 lipca 2016 r. Komisja
przedstawita na forum Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz wstepny projekt sprawozdania w
sprawie odnowienia i projekt rozporzadzenia dotyczace foramsulfuronu, za$ zmieniong wersje¢ sprawozdania — w
dniu 22 pazdziernika 2019 r.

(9) W odniesieniu do kryteriow identyfikacji wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego, wpro-
wadzonych rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 ('), we wnioskach Urzedu wskazano, ze — bioragc pod uwage
dowody naukowe — jest bardzo mato prawdopodobne, by foramsulfuron byt substancjg zaburzajaca funkcjonowanie
uktadu hormonalnego w odniesieniu do wydzielania estrogenéw, androgenéw, steroidéw i hormonéw tarczycy. W
zwiazku z tym Komisja stwierdza, ze foramsulfuronu nie nalezy uznawac za substancj¢ majaca wlasciwosci zaburza-
jace funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

(10) Komisja zwrécita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz do sprawozdania w spra-
wie odnowienia zgodnie z art. 14 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012. Wniosko-
dawca przedstawil uwagi, ktére zostaly doktadnie przeanalizowane.

(11) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego Srodka ochrony
roélin zawierajacego substancje czynng foramsulfuron ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 roz-
porzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione.

(12) Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej foramsulfuron opiera si¢ na ograniczonej
liczbie reprezentatywnych zastosowan, ktore jednak nie ograniczajg zastosowari, w odniesieniu do ktérych moga
zosta¢ dopuszczone $rodki ochrony roslin zawierajace foramsulfuron.

(13) Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie foramsulfuronu.

(14) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 6 oraz w §wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej nalezy jednak przewidzie¢ pewne warunki i ograniczenia. W szczegdlnosci nalezy zazadaé
dodatkowych informacji potwierdzajacych w odniesieniu do wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter
pozostatosci zar6wno substancji czynnej, jak i jej zidentyfikowanych metabolitéw, potencjalnie obecnych w wodach
powierzchniowych i podziemnych, w przypadku gdy wody powierzchniowe lub podziemne pobiera si¢ do wyko-
rzystania jako wodg pitna.

(15) Zgodnie z art. 20 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 13 ust. 4 nalezy odpowiednio
zmienic¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

(16) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2019/707 (%) przedtuzono okres zatwierdzenia foramsulfuronu do
dnia 31 lipca 2020 r., aby umozliwi¢ zakoficzenie procesu odnowienia przed wygasnieciem zatwierdzenia tej sub-
stangji czynnej. Z uwagi na to, ze decyzje¢ w sprawie odnowienia podejmuje si¢ przed przedtuzonym terminem
wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowa¢ od dnia 1 czerwca 2020 r.

() Dziennik EFSA 2016; 14(3):4421, 119 s. Dostepny na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
poprzez ustanowienie naukowych kryteriéw okreslania wlasciwosci zaburzajgcych funkcjonowanie uklfadu hormonalnego (Dz.U. L
101z 20.4.2018, s. 33).

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/707 z dnia 7 maja 2019 r. zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: alfa-cypermetryna, beflubutamid, benalak-
syl, bentiawalikarb, bifenazat, boskalid, bromoksynil, kaptan, cyjazofamid, desmedifam, dimetoat, dimetomorf, diuron, etefon, etoksa-
zol, famoksadon, fenamifos, flumioksazyna, fluoksastrobina, folpet, foramsulfuron, formetanat, metalaksyl-M, metiokarb, metrybu-
zyna, milbemektyna, Paecilomyces lilacinus szczep 251, fenmedifam, fosmet, pirymifos metylu, propamokarb, protiokonazol, S-
metolachlor i tebukonazol (Dz.U. L 120 z 8.5.2019, s. 16).
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(17)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej foramsulfuron zgodnie z zalacznikiem 1.

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011
W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 3
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 czerwca 2020 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 maja 2020 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK I
Nazwaiézl);;zﬁaligg?hsumery Nazwa IUPAC Czystos¢ (') Data zatwierdzenia Z‘:g’ﬁiig;iig Przepisy szczegdlne
Foramsulfuron 1-(4,6-dimetoksypirymidyn- |> 973 g/kg 1 czerwca 2020 1. 31 maja 2035r. | W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad, o kt6-
Nr CAS 173159-57-4 2-ylo)-3-[2-(dimetylokarba- rych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
Nr CIPAC 659 mylo)-5-formamidofenylo- nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania
sulfonylo]mocznik w sprawie odnowienia dotyczacego foramsulfuronu, w

szczegoblnosci jego dodatki 1 I1.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracaja

szczegblng uwage na:

— ryzyko dla konsumentéw i operatoréw,

— ryzyko dla organizméw wodnych i roslin niebedacych
przedmiotem zwalczania.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych

przypadkach, srodki zmniejszajace ryzyko.

W ciagu dwoch lat od przyjecia wytycznych w sprawie

oceny wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter

pozostatodci obecnych w wodach powierzchniowych i

podziemnych wnioskodawca przedktada informacje po-

twierdzajgce dotyczace wplywu proceséw uzdatniania

wody na charakter pozostalosci obecnych w wodach po-

wierzchniowych i podziemnych, w przypadku gdy wody

powierzchniowe lub podziemne pobiera si¢ do wykorzys-

tania jako wodeg pitng.

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.
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ZALACZNIK II

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w czgsci A skresla sie pozycje 44 dotyczaca foramsulfuronu;

2) w czesci B dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Numer

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ ()

Data zatwierdzenia

Wygasniecie
zatwierdzenia

Przepisy szczegdlne

»141

Foramsulfuron
Nr CAS 173159-57-4
Nr CIPAC 659

1-(4,6-dimetoksypiry-
midyn-2-ylo)-3-[2-
(dimetylokarbamylo)-
5-formamidofenylo-
sulfonylo]mocznik

> 973 glkg

1 czerwca 2020 r.

31 maja 2035 1.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o kté-
rych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania
w sprawie odnowienia dotyczgcego foramsulfuronu, w
szczegoblnosci jego dodatki I I1.
W swojej ogblnej ocenie pafistwa czlonkowskie zwra-
cajg szczegblng uwage na:
— ryzyko dla konsumentéw i operatoréw,
— ryzyko dla organizméw wodnych i roslin niebeda-
cych przedmiotem zwalczania.
W warunkach stosowania uwzglednia sig, w stosow-
nych przypadkach, srodki zmniejszajace ryzyko.
W ciggu dwéch lat od przyjecia wytycznych w sprawie
oceny wplywu proceséw uzdatniania wody na charak-
ter pozostaloSci obecnych w wodach powierzchnio-
wych i podziemnych wnioskodawca przedkiada infor-
macje potwierdzajace dotyczgce wplywu proceséw
uzdatniania wody na charakter pozostalosci obecnych
w wodach powierzchniowych i podziemnych, w przy-
padku gdy wody powierzchniowe lub podziemne po-
biera si¢ do wykorzystania jako wode pitna..

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.”
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