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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021 /427
z dnia 10 marca 2021 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej 24-epibrasinolid jako substancji czynnej niskiego

ryzyka, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009

dotyczacym wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roélin, oraz 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-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 2 w zwigzku z art. 22 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
0

Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Austria otrzymala w dniu 28 kwietnia 2017 r. zlozony
przez przedsigbiorstwo Suntton GmbH wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej 24-epibrasinolid.

Zgodnie z art. 9 ust. 3 wspomnianego rozporzadzenia w dniu 30 maja 2017 r. Austria jako panstwo czlonkowskie
petnigce role sprawozdawcy powiadomita wnioskodawce, pozostate paristwa cztonkowskie, Komisje i Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) o spelnieniu kryteriéw formalnych wniosku.

W dniu 6 czerwca 2018 r. panistwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy przedlozyto Komisji projekt spra-
wozdania z oceny wraz z kopig dla Urzedu, w ktérym to sprawozdaniu oceniono, czy wspomniana substancja
czynna ma szanse spetnic kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/20009.

Urzad spelnit warunki okre$lone w art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Zgodnie z art. 12 ust. 3 roz-
porzadzenia (WE) nr 1107/2009 zwrdcit si¢ on do wnioskodawcy o przedlozenie dodatkowych informacji pan-
stwom czlonkowskim, Komisji i Urzedowi. Oceng dodatkowych informacji dokonang przez panstwo czlonkowskie
pelniace role sprawozdawcy przedtozono Urzegdowi w formie zaktualizowanego projektu sprawozdania z oceny
w dniu 22 pazdziernika 2019 r.

W dniu 4 maja 2020 r. Urzad przedstawit wnioskodawcy, panstwom cztonkowskim i Komisji wnioski (3), w ktorych
okreslit, czy substancja czynna 24-epibrasinolid ma szanse spetnic kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 roz-
porzadzenia (WE) nr 1107/2009. Urzad podat swoje wnioski do wiadomosci publicznej.

W dniu 17 lipca 2020 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywno$ci i Pasz sprawozda-
nie z przegladu dotyczace 24-epibrasinolidu, a w dniu 4 grudnia 2020 r. projekt rozporzadzenia przewidujacego
zatwierdzenie 24-epibrasinolidu.

Whioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do sprawozdania z przegladu.

W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka ochrony
roélin zawierajgcego substancje czynna, o ktérej mowa, a w szczegdlnosci w odniesieniu do zastosowan, ktére zos-
taly zbadane i szczegblowo opisane w sprawozdaniu z przegladu, ustalono, ze spelnione sg kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 paZdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1).

EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance 24-epibrassinolide [Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancii
czynnej 24-epibrasinolid]. Dziennik EFSA 2020; 6123 https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6132. Dostepne na stronie internetowe;:
www.efsa.europa.eu.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6132
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(9)  Komisja uwaza ponadto 24-epibrasinolid za substancje¢ czynng niskiego ryzyka zgodnie z art. 22 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009. 24-epibrasinolid nie jest substancjg potencjalnie niebezpieczna i spelnia warunki okreslone
w pkt 5.1 zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/20009.

(10) Nalezy zatem zatwierdzi¢ 24-epibrasinolid jako substancje niskiego ryzyka.

(11) Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzg-
dzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje czynng 24-epibrasinolid okreslong w zalaczniku I, z zastrzezeniem warunkéw wyszczegdlnio-
nych w tym zalgczniku.

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 3
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 cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 marca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

() 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 153z 11.6.2011, s.
1).



ZALACZNIK |

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (')

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegétowe

24-epibrasinolid
Nr CAS: 78821-43-9
Nr CIPAC: Nie dotyczy

(3aS,5R,6S,7aR,7bS,9aS,10-
R,12aS,12bS)-10((2S,3R,4R,5R)-3,4-
dihydroksy-5,6-dimetyloheptan-2-
ilo)5,6-dihydroksy-7a,9a-
dimetyloheksadekahydro-3Hbenzo-
benzo[c]indenol[5,4-¢]oksepin-3-on

> 900 g/kg

31 marca 2021 r.

31 marca 2036 r.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad,
o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze
sprawozdania z przegladu z dnia 4 grudnia 2020 .,
w szczegolnosci jego dodatki I'i I1.

(") Dodatkowe dane szczegdtowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajdujg si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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ZALACZNIK II

W czegsci D zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (')

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegélowe

227 24-epibrasinolid

Nr CAS: 78821-43-9
Nr CIPAC: Nie
dotyczy

(3aS,5R,6S,7aR,7bS,9a8,10-
R,12aS,12bS)-10
((2S,3R, 4R, 5R)-3,4-
dihydroksy-5,6-dimetyloheptan-
2-ilo)5,6-dihydroksy-7a,9a-
dimetyloheksadekahydro-
3Hbenzo-benzo[c]indeno[5,4-¢]
oksepin-3-on

> 900 g/kg

31 marca 2021 r.

31 marca 2036 r.

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad,
o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze
sprawozdania z przegladu z dnia 4 grudnia
2020 r., w szczegdlnosci jego dodatki I1 11

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