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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/ 389
z dnia 17 marca 2016 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej acibenzolar-S-metylowy, zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym

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,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony rodlin i uchylajagce dyrektywy Rady 79/117/EWG i
91/414/EWG ('), w szczeg6lnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zatwierdzenie substancji czynnej acibenzolar-S-metylowy, okreslonej w czesci A zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (%), wygasa w dniu 30 czerwca 2016 r.

(2)  Wniosek o odnowienie wlaczenia acibenzolaru-S-metylowego do zalacznika 1 do dyrektywy Rady
91/414/EWG (*) zlozono zgodnie z art. 4 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1141/2010 (*) w terminie okre$lonym
w tym artykule.

(3)  Wnioskodawca zlozyl dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (UE) nr 1141/2010.
Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzito, Ze wniosek jest kompletny.

(4)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy, w porozumieniu z panstwem cztonkowskim pelnigcym rolg
wspotsprawozdawcy, przygotowato sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 1 marca 2013 r.
przedtozyto je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (dalej ,Urzad”) oraz Komisji.

(5)  Urzad przekazal sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia wnioskodawcy i panstwom cztonkowskim, dajac
im mozliwo$¢ wyrazenia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad upublicznil réwniez dodatkowa
dokumentacje skrécong.

(6) W dniu 8 maja 2014 r. (°) Urzad przekazal Komisji opini¢ dotyczacy tego, czy mozna oczekiwal, ze acibenzolar-
S-metylowy spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W dniu
12 grudnia 2014 r. Komisja przedstawila projekt sprawozdania z przegladu dotyczacego acibenzolaru-S-
metylowego na forum Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

(7) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka
ochrony roslin zawierajacego te substancje czynng ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spetnione. Wspomniane kryteria zatwierdzenia uznaje si¢ zatem za
spelnione.

(8)  Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie acibenzolaru-S-metylowego.

(9)  Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia acibenzolaru-S-metylowego opiera si¢ na ograniczonej liczbie
reprezentatywnych zastosowan, ktore jednak nie ograniczaja zastosowan, w odniesieniu do ktérych mogg zostaé
dopuszczone $rodki ochrony rodlin zawierajgce acibenzolar-S-metylowy. Nie nalezy zatem utrzymywaé
ograniczenia do zastosowan w charakterze aktywatora roslin.

() Dz.U.L 3097 24.11.2009, 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).

(*) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rodlin (Dz.U. L 230
219.8.1991,s.1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1141/2010 z dnia 7 grudnia 2010 r. w sprawie ustanowienia procedury odnowienia wlaczenia drugiej
grupy substancji czynnych do zalgcznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG i sporzadzenia wykazu tych substancji (Dz.U. L 322
2 8.12.2010,s. 10).

(*) Dziennik EFSA 2014; 12(8):3691. Dostepna na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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(10) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej nalezy uwzgledni¢ pewne warunki. Nalezy w szczeg6lnosci zazadaé dodatkowych
informacji potwierdzajacych.

(11) Zgodnie z art. 20 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 13 ust. 4 nalezy odpowiednio
zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

(12) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/1885 (') przedtuzono termin wygasnigcia zatwierdzenia
acibenzolaru-S-metylowego, aby umozliwi¢ zakonczenie procesu odnowienia przed wyga$nigciem zatwierdzenia
tej substancji. Jednak z uwagi na to, ze decyzje w sprawie odnowienia podjeto przed przedtuzonym terminem
wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno si¢ stosowaé od dnia 1 kwietnia 2016 r.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej acibenzolar-S-metylowy okreslonej w zalaczniku I z zastrzezeniem
warunkow wyszczegdlnionych w tym zalgczniku.

Artyku} 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
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 kwietnia 2016 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 marca 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/1885 z dnia 20 pazdziernika 2015 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: 2,4-D, acibenzolar-S-metylowy, amitrol,
bentazon, cyhalofop butylowy, dikwat, esfenwalerat, famoksadon, flumioksazyna, DPX KE 459 (flupyrsulfuron metylowy), glifosat,
iprowalikarb, izoproturon, lambda-cyhalotryna, metalaksyl-M, metsulfuron metylowy, pikolinafen, prosulfuron, pimetrozyna,
piraflufen etylowy, tiabendazol, tifensulfuron metylowy oraz triasulfuron (Dz.U.L 276 z 21.10.2015, 5. 48).



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa, y Data zatwier- Data wygasniecia . .
Numery identyfikacyjne Nazwa [UPAC Caystose () dzenia zatwierdzenia Przepisy szczegdlowe
Acibenzolar-S-metylowy | benzo[1,2,3]tiadiazolo-7- 970 glkg 1 kwietnia 31 marca W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
karbotian S-metylu 2016 1. 2031 r. w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia

Nr CAS 135158-54-2
CIPAC nr 597

toluen: maks. 5 g/kg

si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego acibenzo-
laru-S-metylowego, w szczegdlnosci jego dodatki I i II.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg szcze-
g6lna uwage na:

a) zagrozenie dla konsumentéw spowodowane spozywaniem po-
karmoéw,

b) ochrong operatoréw i pracownikéw,
¢) ryzyko dla organizméw wodnych.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypad-
kach, $rodki zmniejszajace ryzyko.

Do dnia 1 czerwca 2017 r. wnioskodawca przedlozy Komisji,
panstwom czlonkowskim oraz Urzedowi informacje potwierdza-
jace istotno$¢ i odtwarzalno$¢ obserwowanych w moézdzkach plo-
déw zmian morfometrycznych zwiazanych z narazeniem na aci-
benzolar-S-metylu oraz informacje o tym, czy zmiany te moga
by¢ powodowane w wyniku hormonalnego sposobu dziatania. In-
formacje te obejmujg systematyczny przeglad dostepnych dowo-
déw, ocenianych na podstawie dostepnych wytycznych (np. wy-
tycznych EFSA  ws. metodyki systematycznego przegladu
z 2010 r.).

(") Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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ZALACZNIK I

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

1) w czesci A skresla sie pozycje 20 dotyczacy acibenzolaru-S-metylowego;

2) w czgsci B dodaje sig pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa,

Data zatwier-

Data wygasniecia

Numer Numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystos¢ (*) dzenia satwierdzenia Przepisy szczegGlowe
,98 | Acibenzolar-S-metylowy | benzo[1,2,3]tiadiazolo-7- 970 g/kg 1 kwietnia 31 marca W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad, o
karbotian S-metylu 2016 r. 2031 r. ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)

Nr CAS 135158-54-2
CIPAC nr 597

toluen: maks. 5 g/kg

nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawo-
zdania z przegladu dotyczacego acibenzolaru-S-me-
tylowego, w szczegdlnosci jego dodatki I 1 II.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie
zwracaja szczegdlng uwage na:

a) zagrozenie dla konsumentéw spowodowane spo-
zywaniem pokarmoéw,

b) ochrong operatoréw i pracownikéw,
¢) ryzyko dla organizméw wodnych.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosow-
nych przypadkach, srodki zmniejszajace ryzyko.

Do dnia 1 czerwca 2017 r. wnioskodawca przed-
fozy Komisji, paistwom czlonkowskim oraz Urze-
dowi informacje potwierdzajace istotno$¢ i odtwa-
rzalno$¢ obserwowanych w mézdzkach plodéw
zmian morfometrycznych zwiazanych z narazeniem
na acibenzolar-S-metylu oraz informacje o tym, czy
zmiany te mogg by¢ powodowane w wyniku hor-
monalnego sposobu dzialania. Informacje te obej-
mujg systematyczny przeglad dostepnych dowodéw,
ocenianych na podstawie dostepnych wytycznych
(np. wytycznych EFSA ws. metodyki systematycz-
nego przegladu z 2010 r.).”

(*) Dodatkowe dane szczeg6towe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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