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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1280
z dnia 14 wrze$nia 2020 r.

w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej benalaksyl, zgodnie z rozporzadzeniem

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

§rodkéw ochrony roélin, oraz w sprawie zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011

(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. doty-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (1), w
szczegblnosci jego art. 20 ust. 1 i art. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Komisji 2004/58/WE (%) wlaczono benalaksyl jako substancj¢ czynng do zalacznika I do dyrektywy Rady
91/414/EWG ().

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

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej benalaksyl, okreslonej w czeéci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego
J1 czynnej Y ) p wyl g
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 lipca 2021 r.

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej benalaksyl ztozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wyko-
nawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (°) w terminie okre$lonym w tym artykule.

(5)  Wnioskodawca zlozyt dodatkows dokumentacje wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. 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 w sprawie odnowienia i w dniu 12 pazdziernika 2016 r.
przedlozyto je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

(7)  Urzad podal do wiadomosci publicznej dodatkowa dokumentacje skrécong. Urzad udostepnit rowniez sprawozda-
nie z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcom i pafistwom czlonkowskim w celu zgloszenia uwag i rozpoczat
konsultacje publiczne na ten temat. Urzad przekazal otrzymane uwagi Komisj.

(8)  Wdniu 19 grudnia 2019 r. Urzad przedstawit Komisji wnioski (%), w ktérych okreslit, czy benalaksyl ma szanse spel-
ni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

() Dz.U.L3092z24.11.2009,s. 1.

(%) Dyrektywa Komisji 2004/58/WE z dnia 23 kwietnia 2004 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia alfa-cyper-
metryny, benalaksylu, bromoksynilu, desmedifamu, joksynilu i fenmedifamu jako substancji czynnych (Dz.U. L 120 z 24.4.2004,
s. 26).

() Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230 z
19.8.1991,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 wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajgce przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 2 19.9.2012, s. 26).

() EFSA Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci. 2019. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance metalaxyl-M” (,Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji
czynnej benalaksyl”). Dziennik EFSA 2020;18(1):5985, 41 s. d0i:10.2903j.efsa.2020.5985.
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(9) W swoich wnioskach Urzad okreslit szereg probleméw. W szczegélnosci nie mozna byto wykluczy¢ potencjalnego
zanieczyszczenia wod podziemnych istotnymi metabolitami. Ponadto jako jeden z krytycznych obszaréw zaintere-
sowania uznano dlugoterminowe zagrozenie dla ptakéw i ptakéw zywigcych si¢ dzdzownicami w wyniku wtdrnego
zatrucia benalaksylem. Wskazano réwniez obawy zwigzane z dlugoterminowym ryzykiem dla stawonogéw niebe-
dacych przedmiotem zwalczania dla wszystkich reprezentatywnych zastosowan. Wreszcie, po wystapieniu przez
Urzad o dodatkowe informacje majace na celu oceng wlasciwosci benaksylu w zakresie zaburzania funkcjonowania
ukladu hormonalnego, wnioskodawca potwierdzil, ze zadne dodatkowe badania nie zostang przeprowadzone ani
przedlozone. W zwigzku z tym nie mozna stwierdzic, Ze substancja nie posiada wlasciwosci zaburzajacych funkcjo-
nowanie ukladu hormonalnego.

(10) Komisja zwrocita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu. Ponadto, zgodnie z art. 14
ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, Komisja zwrécila si¢ do wnioskodawcy o
przedstawienie uwag do sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia. Wnioskodawca przedstawil uwagi,
ktore zostaly dokladnie przeanalizowane.

(11) Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawce nie udato si¢ jednak wyeliminowa¢ obaw zwigzanych z
przedmiotowa substancjg czynna.

(12) W rezultacie nie ustalono, aby w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co naj-
mniej jednego Srodka ochrony roslin kryteria zatwierdzenia okreslone w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
zostaly spelnione. W zwigzku z powyzszym nie nalezy odnawia¢ zatwierdzenia substancji czynnej benalaksyl zgod-
nie z art. 20 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia.

(13) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

(14) Panstwom czlonkowskim nalezy przyznac wystarczajacy czas na cofnigcie zezwoleni na $rodki ochrony roslin zawie-
rajgce benalaksyl.

(15) Jesli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 paristwa cztonkowskie przyznaja dodatkowy okres na
zuzycie zapasow $rodkéw ochrony roslin zawierajacych benalaksyl, okres ten nie powinien przekraczaé 12 miesiecy
od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

(16) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2020/869 () przedtuzono okres zatwierdzenia benalaksylu do dnia
31 lipca 2021 r., aby umozliwi¢ zakoficzenie procesu odnowienia przed wygasnigciem zatwierdzenia tej substangji.
Jednakze z uwagi na fakt, ze decyzje o nieodnowieniu zatwierdzenia podejmuje si¢ przed tym przedtuzonym termi-
nem wygasnigcia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie mozliwie jak najszybciej.

(17) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci ztozenia nowego wniosku dotyczacego zatwierdzenia benalak-
sylu na podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Nieodnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Zatwierdzenie substancji czynnej benalaksyl nie zostaje odnowione.

Artykut 2

Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011
W czedci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla si¢ wiersz 84 dotyczacy benalaksylu.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/869 z dnia 24 czerwca 2020 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: beflubutamid, benalaksyl, bentiawalikarb,
bifenazat, boskalid, bromoksynil, kaptan, cyjazofamid, dimetomorf, etefon, etoksazol, famoksadon, fenamifos, flumioksazyna, fluok-
sastrobina, folpet, formetanat, metrybuzyna, milbemektyna, Paecilomyces lilacinus szczep 251, fenmedifam, fosmet, pirymifos metylu,
propamokarb, protiokonazol i S-metolachlor (Dz.U. L 201 z 25.6.2020, s. 7).
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Artykut 3
Srodki przejéciowe

Panstwa czlonkowskie cofajg zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajace benalaksyl jako substancje czynng do dnia 5
kwietnia 2021 r.

Artykut 4

Okres na zuzycie zapaséw

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez pafistwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 uplywa dnia 5 pazdziernika 2021 r.

Artykut 5

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 14 wrze$nia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN

Przewodniczgca
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