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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/138
z dnia 2 lutego 2016 r.

w sprawie niezatwierdzenia substancji czynnej 3-decen-2-on, zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu
$rodkéw 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.
dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rolin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117[EWG i
91/414/EWG ('), w szczeg6lnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 14 wrzesnia 2011 r., zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, Niderlandy otrzymaly
zlozony przez przedsigbiorstwo AMVAC C.V. (obecnie AMVAC Netherlands B.V.) wniosek dotyczacy zatwier-
dzenia substancji czynnej 3-decen-2-on.

(2)  Zgodnie z art. 9 ust. 3 wspomnianego rozporzadzenia w dniu 13 kwietnia 2012 r. panstwo czlonkowskie
pelnigce role sprawozdawcy powiadomilo wnioskodawce, pozostale pafistwa cztonkowskie, Komisje oraz
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (dalej ,Urzad”) o spelnieniu kryteriéw formalnych wniosku.

(3)  Wplyw wspomnianej substancji czynnej na zdrowie ludzi i zwierzat oraz na Srodowisko naturalne zostal
poddany ocenie zgodnie z art. 11 ust. 2 i 3 wspomnianego rozporzadzenia w odniesieniu do zastosowania
proponowanego przez wnioskodawce. W dniu 26 listopada 2013 r. pafistwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy przedlozyto Komisji i Urzedowi projekt sprawozdania z oceny.

(4)  Urzad spehil warunki okreslone w art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Zgodnie z art. 12 ust. 3
tegoz rozporzadzenia zwrécil si¢ on do wnioskodawcy o przedlozenie dodatkowych informacji panstwom
czlonkowskim, Komisji i Urzedowi. Ocen¢ dodatkowych informacji dokonana przez panstwo cztonkowskie
pehnigce role sprawozdawcy przedtozono Urzedowi w formie zaktualizowanego projektu sprawozdania z oceny.

(5)  Projekt sprawozdania z oceny zostal zweryfikowany przez paristwa czlonkowskie i Urzad. W dniu 3 grudnia
2014 r. Urzad przedstawil Komisji wnioski w sprawie oceny ryzyka substancji czynnej 3-decen-2-on (3). Urzad
stwierdzil, Ze istnienie pozytywnych wynikéw w zakresie genotoksyczno$ci oraz ograniczony pakiet danych
toksykologicznych uniemozliwily ustalenie ostatecznych toksykologicznych wartosci referencyjnych, a zatem nie
bylo mozliwe ukonczenie oceny ryzyka dla operatoréw, pracownikéw, oséb postronnych, mieszkancow i
konsumentéw. Urzad uznal ponadto, Ze nie mozna sfinalizowaé oceny wniosku w sprawie najwyzszych dopusz-
czalnych pozioméw pozostalosci zawierajgcego zadanie zwolnienia 3-decen-2-onu z wymogu ustalenia tychze
pozioméw, poniewaz dostepne informacje s3 niewystarczajagce, aby stwierdzié, czy stosowanie 3-decen-2-onu
jako substancji czynnej w $rodkach ochrony rodlin nie bedzie mialo natychmiastowego lub opdznionego
szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi, w tym grup szczegdlnie wrazliwych, poprzez pobranie z dietg.

(6)  Komisja poprosita wnioskodawce 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.

(7)  Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawce nie udalo si¢ jednak wyeliminowac obaw, o ktérych
mowa w motywie 5.

(8) W zwiazku z powyzszym nie wykazano, ze mozna oczekiwa¢, iz w odniesieniu do co najmniej jednego reprezen-
tatywnego zastosowania co najmniej jednego $rodka ochrony roélin zawierajacego 3-decen-2-on spelnione sa
kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Nie nalezy zatem zatwierdzaé
substancji czynnej 3-decen-2-on na podstawie art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

() Dz.U.L 3097 24.11.2009, s. 1.
() Dziennik EFSA 2015; 13(1):3932. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu/efsajournal.
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(9)  Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci zlozenia nowego wniosku dotyczacego 3-decen-2-onu na
podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

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

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Niezatwierdzenie substancji czynnej

Substancja czynna 3-decen-2-on nie zostaje zatwierdzona.

Artykut 2
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 lutego 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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