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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2024/425
z dnia 2 lutego 2024 r.

w sprawie niezatwierdzenia substancji czynnej asulam sodu zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009

(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-
czgce wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG (') i 91/414/EWG,
w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)~ W dniu 19 grudnia 2013 r. przedsigbiorstwo UPL Europe Limited zlozyto wniosek o zatwierdzenie substancji czyn-
nej asulam sodu w Zjednoczonym Krélestwie, panstwie cztonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy, na podstawie
art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(2)  Zgodnie z art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w dniu 30 czerwca 2014 r. pafistwo cztonkowskie pel-
nigce rol¢ sprawozdawcy powiadomito wnioskodawce, pozostate paristwa cztonkowskie, Komisj¢ oraz Europejski
Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o spetnieniu kryteriow formalnych wniosku.

(3)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy ocenito wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat oraz na Srodowisko
zgodnie z art. 11 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do zastosowania proponowanego przez
wnioskodawce. W dniu 21 kwietnia 2016 r. panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozyto Komi-
sji i Urzedowi projekt sprawozdania z oceny.

(4)  Zgodnie z art. 12 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Urzad rozestal projekt sprawozdania z oceny otrzy-
many od pafistwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy do wnioskodawcy i pozostatych panstw czton-
kowskich oraz zorganizowal konsultacje publiczne na jego temat.

(50  Napodstawie art. 12 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Urzad zwrécit si¢ do wnioskodawcy o przedlozenie
dodatkowych informacji pafistwom czlonkowskim, Komisji i Urzedowi.

(6)  Ocene dodatkowych informacji dokonang przez panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozono
Urzedowi w formie zaktualizowanego projektu sprawozdania z oceny.

(7)  Projekt sprawozdania z oceny zostal zweryfikowany przez panstwa cztonkowskie i Urzad. W dniu 28 marca 2018 r.
Urzad przedstawit Komisji wnioski (*) w sprawie oceny ryzyka stwarzanego przez substancj¢ czynng asulam sodu.

(8)  We wnioskach Urzad stwierdzit wysokie dlugoterminowe ryzyko dla ptakoéw i ssakéw w odniesieniu do wszystkich
reprezentatywnych zastosowan upraw polowych dla wszystkich gatunkéw z wyjatkiem matych ssakéw owadozer-
nych.

(9)  Podczas procesu wzajemnej oceny, w zwigzku z powiadomieniem przez Zjednoczone Krélestwo o zamiarze wystg-
pienia z Unii zgodnie z art. 50 Traktatu o Unii Europejskiej, Francja przejela w czerwcu 2019 r. odpowiedzialno$c za
te substancje czynng jako pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy.

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

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2018. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance asulam-sodium” (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji
czynnej asulam sodu), Dziennik EFSA 2018;16(4):5251, 23 s., https://doi.org/10.2903j.efsa.2018.5251.
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(15)
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(17)

Jezeli chodzi o kryteria identyfikacji wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, wprowa-
dzone rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 (), ktdre zaczglo obowigzywaé w dniu 10 listopada 2018 r., wnio-
ski Urzedu nie pozwolily osobom zarzadzajacym ryzykiem na stwierdzenie, czy substancja czynna asulam sodu jest
substancja zaburzajacg funkcjonowanie ukladu hormonalnego, poniewaz wnioski wyciggnieto przed wejsciem
w zycie tych nowych kryteriéw. W zwigzku z tym w lutym 2019 r. Komisja zwrdcita si¢ do Urzedu o ponowna
oceng¢ informagji i aktualizacje wnioskéw dotyczacych mozliwych wlasciwosci asulamu sodu powodujgcych zabu-
rzanie funkcjonowania ukfadu hormonalnego zgodnie z nowymi kryteriami okreslonymi w pkt 3.6.5 zalacznika II
do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W zwigzku z tym w dniu 7 listopada 2019 r., po przeprowadzeniu konsultacji z pafistwami cztonkowskimi, Urzad
zwrdcit sie do wnioskodawcy o przedlozenie w terminie 3 miesiecy dodatkowych informacji do celéw oceny spel-
nienia kryteriéw zatwierdzenia oceny okre$lonych w pkt 3.6.5 lub 3.8.2 zalgcznika II do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 lub udokumentowane dowody, ze warunki stosowania odstgpstwa na podstawie art. 4 ust. 7 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione. W dniu 6 lutego 2020 r. wnioskodawca przedstawit informacje,
ktore zostaly ocenione w ramach procesu wzajemnej oceny.

W dniu 13 pazdziernika 2021 r. Urzad przestal Komisji wnioski z oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy doty-
czacej substancji czynnej (*), w ktérych potwierdzil, Ze uznano, iz asulam sodu ma wiasciwosci zaburzajace funkcjo-
nowanie ukladu hormonalnego, ktére moga miec niekorzystny wplyw na ludzi, jak okreslono w pkt 3.6.5 zalacz-
nika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W przypadku asulamu sodu nie mozna wykaza¢ znikomego narazenia ludzi na asulam sodu, poniewaz oczekuje si¢
wystepowania pozostalo$ci powyzej wartosci wzorcowej okre§lonej w art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (). W zwigzku z powyzszym nie zostal spelniony wymog okreslony
w pkt 3.6.5 zalagcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W swojej ocenie, czy asulam sodu jest niezbedny do zwalczania powaznego zagrozenia dla zdrowia roslin, ktéremu
nie mozna zapobiec innymi dostepnymi metodami, w tym metodami niechemicznymi zgodnie z art. 4 ust. 7 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1107/2009, Urzad stwierdzil, ze w przypadku niektérych zastosowan i w niekt6rych panistwach
cztonkowskich w momencie dokonywania oceny moze istnie¢ niewystarczajaca liczba alternatywnych substancji
chemicznych. Dostepne sg jednak pewne metody niechemiczne (np. odchwaszczanie mechaniczne), chociaz moga
one nie wykazywac takiej samej skutecznosci jak metody chemiczne lub moga si¢ wigzaé z ograniczeniami ekono-
micznymi lub innymi ograniczeniami pod wzgledem wykonalnosci. Ponadto w zainteresowanych panstwach czlon-
kowskich mozna by udostepni¢ dodatkowe alternatywne substancje chemiczne w drodze wzajemnego uznawania
produktéw alternatywnych dostepnych w innych pafistwach czlonkowskich, jak przewidziano w art. 40 rozporza-
dzenia (WE) nr 1107/2009. Ponadto Komisja uznala, ze nie stwierdzono powaznego zagrozenia dla zdrowia roslin.
W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze warunki stosowania odstepstwa okreslone w art. 4 ust. 7 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 nie zostaly spetnione.

W dniu 25 maja 2023 r. Komisja przedstawita Statemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnoéci i Pasz projektu
sprawozdania z przegladu dotyczacego asulamu sodu, a w dniu 12 lipca 2023 r. — projekt niniejszego rozporzadze-
nia.

Komisja zwrécila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 13 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, do projektu sprawozdania z przegladu. Wnioskodawca przedstawil uwagi,
ktére zostaly dokladnie przeanalizowane.

Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawce nie udalo si¢ wyeliminowaé obaw zwigzanych z przed-
miotowg substancja czynng i w zwigzku z tym nie mozna stwierdzi¢, iz kryteria zatwierdzenia zostaly spelnione.

() 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 zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego. (Dz.U. L 101
2 20.4.2018, s. 33).

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2018. ,Updated peer review of the pesticide risk assessment of the active sub-
stance asulam-sodium” (Zaktualizowana wzajemna ocena ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczaca substancji czynnej asulam
sodu), Dziennik EFSA 2021;19(11):6921, 31 s., https://doi.org/10.2903j.efsa.2021.6921.

() Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych
poziomdw pozostalosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajace
dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U.L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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(18) Pismem z dnia 6 pazdziernika 2023 r. wnioskodawca wycofal wniosek o zatwierdzenie asulamu sodu. Nie nalezy
zatem zatwierdza¢ asulamu sodu.

(19) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci ztozenia nowego wniosku dotyczacego zatwierdzenia asulamu
sodu na podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Niezatwierdzenie substancji czynnej

Przedmiotowa substancja czynna asulam sodu nie zostaje zatwierdzona.

Artykut 2
Wejscie w zycie

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 2 lutego 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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