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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/871
z dnia 1 czerwca 2016 r.

w sprawie nieodnawiania zatwierdzenia substancji czynnej amitrol, zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu

$rodkéw ochrony roslin, oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc 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 szczegblnosci jego art. 20 ust. 1 i art. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Komisji 2001/21/WE (3) wlaczono amitrol jako substancj¢ czynng do zalgcznika I do dyrektywy Rady
91[414[EWG ().

(2)  Substancje czynne wlaczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i s3 one wymienione w czgSci A zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (¥).

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej amitrol, okreslonej w czeSci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 30 czerwca 2016 r.

(4)  Wniosek o odnowienie wigczenia amitrolu do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG zlozono zgodnie z art. 4
rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1141/2010 (*) w terminie okre$lonym w tym artykule.

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

(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy, w porozumieniu z pafistwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy, przygotowato sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 2 kwietnia 2014 r.
przedlozylo je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (dalej ,Urzad”) oraz Komisji.

(') Dz.U.L309z24.11.2009,s. 1.

() Dyrektywa Komisji 2001/21/WE z dnia 5 marca 2001 r. zmieniajaca zalgcznik I do dyrektywy Rady 91/414/EWG dotyczacej
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin w celu wlaczenia amitrolu, dikwatu, pirydatu oraz tiabendazolu jako substancji
czynnych (Dz.U.L 69 2 10.3.2001, 5. 17).

(*) 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 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).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1141/2010 z dnia 7 grudnia 2010 r. w sprawie ustanowienia procedury odnowienia wlaczenia drugiej
grupy substancji czynnych do zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG i sporzadzenia wykazu tych substancji (Dz.U. L 322
2 8.12.2010, s. 10).
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(7)  Urzad przekazal sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia wnioskodawcy i pafistwom czlonkowskim, dajac
im mozliwos¢ przedstawienia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podal réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkows dokumentacje skrécona.

(8) W dniu 19 czerwca 2014 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (') dotyczace tego, czy mozna oczekiwal, ze
amitrol spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Urzad uznal,
ze istnieje wysokie prawdopodobienstwo, iZ ocenione reprezentatywne zastosowania moga spowodowaé
narazenie wod podziemnych na odpowiedni metabolit amitrolu, ktére przekraczaloby stanowigcg parametr dla
wody pitnej granice 0,1pg/l w sytuacjach wystepujacych we wszystkich scenariuszach dotyczacych wod
podziemnych. Stwierdzono ponadto wysokie ryzyko dla operatoréw, pracownikéw i osob postronnych zwigzane
ze stosowaniem amitrolu.

(9) W oparciu o te zidentyfikowane ryzyka w odniesieniu do jednego lub wickszej liczby reprezentatywnych
zastosowarl co najmniej jednego Srodka ochrony rolin nie ustalono, ze kryteria zatwierdzenia okreslone w art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione. Nie nalezy zatem odnawial zatwierdzenia amitrolu
zgodnie z art. 20 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(10)  Amitrol jest ponadto sklasyfikowany zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 () jako substancja dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 2 i ma toksyczny wplyw na
organy wewnatrzwydzielnicze. W zwigzku z powyzszym oraz uwzgledniajac wnioski Urzedu, amitrol powinien,
zgodnie z przepisami przejsciowymi pkt 3.6.5 akapit czwarty w zalgczniku 1I do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, zosta¢ uznany za substancje oddzialujaca na uklad endokrynny. Jednakze z uwagi na to, ze
zidentyfikowane ryzyka, o ktérych mowa w motywie 8, wykluczaja zatwierdzenie amitrolu, nie nalezato badac,
czy narazenie na amitrol w realistycznych proponowanych warunkach stosowania jest nieistotne. Nie mozna bylo
zatem stwierdzié, czy amitrol spelnia kryteria zatwierdzenia zwiazane z oddzialywaniem na uklad endokrynny
przedstawione w pkt 3.6.5 akapit pierwszy w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(11) Ponadto we wnioskach Urzedu wskazano, ze podczas wzajemnej weryfikacji zaproponowano przeklasyfikowanie
amitrolu jako substancji dzialajacej szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B.

(12)  Ze wzgledu na obawy wyszczegélnione w motywie 8 odstepstwo przewidziane w art. 4 ust. 7 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 nie ma zastosowania. Zastosowanie tego odstepstwa jest réwniez wykluczone z tego
powodu, ze nie ustalono, iz nie jest spetnione ktérekolwiek z kryteriéw okreslonych w pkt 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 lub
3.8.2 zalgcznika 1T do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(13) Komisja zwrocita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 17
ust. 1 rozporzagdzenia (UE) nr 1141/2010, do projektu sprawozdania z przegladu. Wnioskodawca przedstawit
uwagi, ktore zostaly dokladnie przeanalizowane.

(14) Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawce nie udalo si¢ jednak wyeliminowaé obaw zwigzanych
z dang substancja.

(15) Panstwom czlonkowskim nalezy przyznaé czas na wycofanie zezwolen na $rodki ochrony roslin zawierajace
amitrol.

(16) Jezeli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panistwa czlonkowskie przyznajg dodatkowy okres
na zuzycie zapaséw $rodkéw ochrony roslin zawierajacych amitrol, okres ten powinien uplynaé najpdiniej
z dniem 30 wrze$nia 2017 r.

(17) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci zlozenia nowego wniosku dotyczacego amitrolu zgodnie
z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(18) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2014 r. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance amitrole” (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji czynnej
amitrol). Dziennik EFSA 2014; 12(7):3742, 84 5. d0i:10.2903 j.efsa.2014.3742.

(*) 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 uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, 5. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Nieodnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Zatwierdzenie substancji czynnej amitrol nie zostaje odnowione.

Artykut 2
Srodki przejéciowe

Do dnia 30 wrze$nia 2016 r. panstwa czlonkowskie wycofujg zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajace amitrol
jako substancje czynng.

Artykut 3
Okresy na zuzycie zapaséw

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 jest mozliwie najkrétszy i uptywa najpdzniej w dniu 30 wrze$nia 2017 r.

Artykut 4
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W czesci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla si¢ wiersz 14 dotyczacy amitrolu.

Artykut 5
Wejicie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2016 .

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 czerwca 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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