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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/1451
z dnia 3 wrze$nia 2021 r.

w sprawie niezatwierdzenia siarczku dimetylu jako substancji podstawowej zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym
wprowadzania do obrotu §rodk6w ochrony roslin

(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-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczeg6lnosci jego art. 13 ust. 2 w zwiazku z art. 23 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 17 stycznia 2019 r. Komisja otrzymala zlozony przez przedsigbiorstwo Probodelt S. L. wniosek o zatwier-
dzenie siarczku dimetylu jako substancji podstawowej do stosowania jako nieSmierciono$ny $rodek wabigcy zeruja-
cego na truflach chrzaszcza Leiodes cinnamomeus. W dniach 24 lipca 2019 r. i 25 listopada 2019 r. Komisja otrzy-
mala zmienione wnioski, do ktérych dolaczono informacje wymagane na mocy art. 23 ust. 3 akapit drugi
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(2)  Dostgpne byly dwie odpowiednie oceny przeprowadzone zgodnie z innymi przepisami unijnymi, o ktérych mowa
w art. 23 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, a mianowicie ocena dokonana przez panel EFSA ds. dodatkéw
i produktéw lub substancji wykorzystywanych w paszach (FEEDAP) (3) oraz ocena dokonana przez panel EFSA ds.
materialéw pozostajacych w kontakcie z zywnoscia, enzymdéw oraz substancji pomocniczych w przetworstwie
(CEF) (}). Wyniki tych ocen zostaly uwzglednione zaréwno przez EFSA, jak i przez Komisje.

(3)  Komisja zwrocita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o pomoc naukowa. W dniu
17 lipca 2020 r. Urzad przedstawit Komisji sprawozdanie techniczne dotyczgce siarczku dimetylu (). Urzad stwier-
dzil, ze dostgpne informacje na temat siarczku dimetylu nie zostaly wlasciwie uwzglednione przez wnioskodawce.
Z dostepnych opublikowanych informacji wynika, ze siarczek dimetylu jest draznigcy dla skéry, oczu i drég odde-
chowych oraz dziala uczulajgco na skére. Urzad stwierdzil, ze szczegélowe informacje na temat toksycznosci ostrej,
dzialania drazniacego, dzialania uczulajacego na skoére i krétkotrwalego narazenia drogg wziewng sg publicznie
dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA) i powinny byly zostal wlaczone do
wniosku w celu uzyskania pelnego obrazu substancji podstawowej. Dane toksykologiczne dotyczace dwdch meta-
bolitéw siarczku dimetylu sa réwniez publicznie dostepne na stronie internetowej ECHA, lecz nie zostaly odpowied-
nio wlaczone do dokumentacji.

(4)  Urzad zauwazyl réwniez, ze — biorgc pod uwage og6lny profil toksycznosci substancji — nie przedstawiono nauko-
wego uzasadnienia braku obaw dotyczacych toksycznosci dlugoterminowej i rakotworczosci.

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

() Panel EFSA ds. dodatkéw i produktéw lub substancji wykorzystywanych w paszach (FEEDAP), 2013. ,Scientific Opinion on the safety
and efficacy of aliphatic and aromatic mono- and di-thiols and mono-, di-, tri-, and polysulphides with or without additional oxygena-
ted functional groups (chemical group 20) when used as flavourings for all animal species” (Opinia naukowa na temat bezpieczenstwa
i skutecznosci alifatycznych i aromatycznych mono- i ditioli oraz mono-, di-, tri- i polisiarczkéw z dodatkowymi utlenowanymi gru-
pami funkcyjnymi (grupa chemiczna 20) lub bez takich grup, w przypadku gdy stosowane sg jako $rodki aromatyzujace dla wszyst-
kich gatunkéw zwierzat). Dziennik EFSA 2013;11(5):3208, 34 s. doi:10.2903j.efsa.2013.3208.

(*) Panel CEF EFSA (panel EFSA ds. materialéw pozostajacych w kontakcie z zywnoscia, enzymow, aromatéw oraz substancji pomocni-
czych w przetwdrstwie), 2013. ,Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 74, Revision 4 (FGE.74Rev4): Consideration of
aliphatic sulphides and thiols evaluated by JECFA (53rd and 61st meeting) structurally related to aliphatic and alicyclic mono-, di-, tri-
and polysulphides with or without additional oxygenated functional groups from chemical group 20 evaluated by EFSA in FGE.08-
Rev5” (Opinia naukowa w sprawie oceny grupy $rodkéw aromatyzujacych 74, wersja 4 (FGE.74Rev4): Uwzglednienie siarczkéw i tioli
alifatycznych ocenionych przez JECFA (na 53. i 61. posiedzeniu) strukturalnie powigzanych z alifatycznymi i alicyklicznymi mono-,
di-, tri- i polisiarczkami z dodatkowymi utlenowanymi grupami funkcyjnymi z grupy chemicznej 20 lub bez takich grup, ocenionymi
przez EFSA w dokumencie FGE.08Rev5). Dziennik EFSA 2018;16(3):5167, 58 s. https://doi.org/10.2903j.efsa.2018.5167.

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2020. ,Technical report on the outcome of the consultation with Member Sta-
tes and EFSA on the basic substance application for approval of dimethyl sulfide to be used in plant protection as a non-lethal food
attractant for truffle beetle” (Sprawozdanie techniczne z wynikéw konsultacji z paiistwami czlonkowskimi i EFSA w sprawie wniosku
o zatwierdzenie siarczku dimetylu jako substancji podstawowej do stosowania w ochronie roslin jako nie$miercionoény pokarmowy
Srodek wabiacy chrzgszcza Zerujacego na truflach). Publikacja dodatkowa EFSA 2020:EN-1911, 54 s. doi:10.2903/sp.efsa.2020.EN-
1911.
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(5)  Ponadto Urzad stwierdzil, ze chociaz oczekuje sig, iz pozostato$ci w uprawach beda niskie ze wzgledu na sposéb
podawania (produkt uwalniajacy pare w pulapce), nalezalo przedstawi¢ dodatkowe dane, aby wykaza¢, ze spozycie
w zywnosci przez konsumentéw nie budzi obaw.

(6) W dniu 25 marca 2021 r. Komisja przedstawita sprawozdanie z przegladu i projekt rozporzadzenia na forum Sta-
tego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

(7)  Komisja zwrdcila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do sprawozdania technicznego Urzedu i do projektu
sprawozdania z przegladu sporzadzonego przez Komisje. Wnioskodawca przedstawit uwagi, ktére zostaly doklad-
nie przeanalizowane.

(8)  Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawce nie udalo si¢ jednak wyeliminowal obaw zwigzanych
z przedmiotows substancja.

(9) W zwigzku z tym nie stwierdzono, ze warunki okre$lone w art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spel-
nione. Nie nalezy zatem zatwierdza¢ siarczku dimetylu jako substancji podstawowej.

(10) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci ztozenia nowego wniosku o zatwierdzenie siarczku dimetylu
jako substancji podstawowej zgodnie z art. 23 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Nie zatwierdza si¢ substancji siarczek dimetylu jako substancji podstawowej.

Artykut 2

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 3 wrze$nia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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