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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/1696
z dnia 19 czerwca 2024 r.

w sprawie cofnigcia zatwierdzenia substancji czynnej acibenzolar-S-metylowy zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, w sprawie zmiany

rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 5402011 oraz w sprawie uchylenia
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2016/389

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac 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 szczegdlnosci jego art. 21 ust. 3 iart. 78 ust. 2,

a takZe majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

()

Zatwierdzenie acibenzolaru-S-metylowego zostalo odnowione rozporzadzeniem wykonawczym Komisji
(UE) 2016/389. ()

Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 (*) zmieniono rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 poprzez wprowadze-
nie nowych kryteriéw identyfikacji substancji czynnych, ktére majg wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu
hormonalnego; kryteria te weszly w Zycie w dniu 10 listopada 2018 r. W zwigzku z tym wnioskodawca powinien
przedtozyé Komisji, pafistwom cztonkowskim i Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urze-
Urzedowi”) informacje potwierdzajace na temat wlasciwosci acibenzolaru-S-metylowego zaburzajacych funkcjono-
wanie ukladu hormonalnego.

W lutym 2019 r. wnioskodawca przedlozyt zaktualizowana dokumentacje oraz dodatkowe informacje.

Dnia 8 lipca 2021 r. Urzad opublikowal wzajemna weryfikacje oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy doty-
czgca substancji czynnej acibenzolar-S-metylowy (‘) zwigzana z danymi potwierdzajacymi przedlozonymi przez
wnioskodawce, gdzie stwierdzil Ze ocena wlasciwosci acibenzolaru-S-metylowego zaburzajacych funkcjonowanie
ukladu hormonalnego nie mogla zosta¢ sfinalizowana na podstawie dostgpnych danych dotyczacych zaréwno ludzi
jak i organizméw innych niz zwalczane oraz okreslil jaki dodatkowe informacje sa potrzebne do sfinalizowania
oceny.

Komisja rozpoczela zatem przeglad obecnego zatwierdzenia substancji czynnej zgodnie z art. 21 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009. Wnioskodawca zostal poproszony o przedtozenie do konca czerwca 2025 r. dodatkowych
informacji niezbednych do oceny, czy acibenzolar-S-metylowy nadal spelnia kryteria zatwierdzenia okreslone
w pkt 3.6.5 zalgcznika II do tego rozporzadzenia.

Dnia 8 wrzesnia 2023 r. wnioskodawca poinformowat Komisje o zaprzestaniu dalszych badan dotyczacych whasci-
wosci acibenzolaru-S-metylowego zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego i o swojej decyzji o samo-
dzielnym zaklasyfikowaniu tej substancji jako dzialajacej szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B (R1B) na podstawie
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (*).

Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg[2009/1107 [oj.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/389 z dnia 17 marca 2016 r. w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czyn-
nej acibenzolar-S-metylowy, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowa-
dzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin, oraz w sprawie zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 540/2011 (Dz.U. L 73 z 18.3.2016, s. 77, ELL: http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/2016/389/0j).

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 zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego (Dz.U.
L 101 z 20.4.2018, s. 33, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2018/605/0j).

,Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance carfentrazone-ethyl” (Wzajemna weryfikacja oceny ryzyka stwa-
rzanego przez pestycydy dotyczaca substancji czynnej acibenzolar-S-metylowy),

Dziennik EFSA 2021;19(7):6687, https://doi.org/10.2903j.efsa.2021.6687.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U.L 353 z 31.12.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1696/0j
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(7) W zwiazku z tym nie ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
sa spelnione. Komisja uwaza zatem, ze acibenzolar-S-metylowy nie spelnia juz kryteriow zatwierdzenia okreslonych
w pkt 3.6.5 zalgcznika II do tego rozporzadzenia.

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

(9) W zwiazku z powyzszym nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 ()
oraz uchyli¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2016/389.

(10) Panstwom cztonkowskim nalezy da¢ odpowiednia ilo$¢ czasu na cofnigcie zezwoleni na $rodki ochrony roélin zawie-
rajgce acibenzolar-S-metylowy.

(11) Jezeli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panstwa czlonkowskie przyznaja dodatkowy okres na
zuzycie zapasow Srodkéw ochrony roslin zawierajacych acibenzolar-S-metylowy, okres ten powinien by¢ mozliwie
jak najkrétszy i uptywaé nie p6Zniej niz 12 miesigcy po dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

(12) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci ztozenia nowego wniosku dotyczgcego zatwierdzenia acibenzo-
laru-S-metylowego na podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Cofnigcie zatwierdzenia

Zatwierdzenie substancji czynnej acibenzolaru-S-metylowego zostaje cofnigte.

Artykut 2

Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011

W czedci B zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla si¢ wiersz 98 dotyczacy acibenzolaru-
S-metylowego.

Artykut 3

Srodki przejsciowe

Panstwa czlonkowskie cofajg zezwolenia na Srodki ochrony roélin zawierajace acibenzolar-S-metylowy jako substancje
czynng do dnia 10 stycznia 2025 .

Artykut 4

Okres na zuzycie zapaséw

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez pafstwa cztonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 uplywa dnia 10 lipca 2025 r.

() 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, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1696/0j
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Artykut 5

Uchylenie
Rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2016/389 traci moc.

Artykut 6
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 19 czerwca 2024 r.

W imieniu Komisji

Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1696/0j
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