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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1293
z dnia 15 wrze$nia 2020 r.

zmieniajagce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do warunkéw
zatwierdzenia substancji czynnej azadyrachtyna

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
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 roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczegolnodci jego art. 13 ust. 2 lit. ¢),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa wykonawcza Komisji 2011/44/UE (%) wlaczono azadyrachtyne jako substancje czynna do zalacznika I do
dyrektywy Rady 91/414/EWG ().

(2)  Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 substancje czynne wilaczone do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie tego rozporzadzenia i s3 one wymienione w czesci A zalacz-

nika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (9.

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej azadyrachtyna, okrelonej w czesci A zalgcznika do rozporzadzenia wykona-
wczego (UE) nr 540/2011, zostalo ograniczone do zastosowania w charakterze Srodka owadobdjczego.

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w dniu 27 lutego 2012 r. jeden z producentéw substan-
Gji czynnej Trifolio-M GmbH przedlozyt wniosek Niemcom, panstwu cztonkowskiemu pelnigcemu role sprawoz-
dawcy, o zmiang warunkow zatwierdzenia azadyrachtyny, aby umozliwi¢ jej stosowanie jako akarycydu. Panstwo
cztonkowskie pelniace role sprawozdawcy stwierdzilo, ze wniosek jest dopuszczalny.

(5)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy ocenito nowe zastosowanie substancji czynnej azadyrachtyna
w odniesieniu do potencjalnych skutkéw dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz dla $rodowiska, zgodnie z przepisami
art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, i przygotowalo addendum do projektu sprawozdania z oceny i dodatko-
wego sprawozdania, ktére w dniu 10 stycznia 2013 r. przedtozylo Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

(6)  Zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Urzad przekazal addendum do projektu sprawozdania
z oceny i dodatkowego sprawozdania wnioskodawcy i panistwom cztonkowskim w celu zgloszenia uwag oraz udo-
stepnit je publicznie. Zgodnie z art. 12 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 od wnioskodawcy zazadano
dodatkowych informacji. Niemcy ocenily dodatkowe informacje i w dniu 19 wrzesnia 2017 r. przedtozyly Komisji
i Urzedowi zmienione addendum do projektu sprawozdania z oceny i dodatkowego sprawozdania.

(7) W dniu 14 wrzesnia 2018 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (°) dotyczace tego, czy nowe zastosowanie substancji
czynnej azadyrachtyna majg szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009. W dniu 19 maja 2020 r. Komisja przedtozyla Statemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci
i Pasz projekt addendum do sprawozdania z przegladu dotyczacego azadyrachtyny oraz projekt rozporzadzenia.

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

() Dyrektywa wykonawcza Komisji 2011/44UE z dnia 13 kwietnia 2011 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia
do niej azadyrachtyny jako substancji czynnej i zmieniajaca decyzje Komisji 2008/941/WE (Dz.U. L 100 z 14.4.2011, s. 43).

() Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
z219.8.1991,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).

() Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci; ,Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance azadirachtin (Mar-
gosa extract)” (Wzajemna weryfikacja oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy w odniesieniu do substancji czynnej azadyrachtyna
(ekstrakt z margosy)), Dziennik EFSA 2018;16(9):5234. Doi: 10.2903j.efsa.2018.5234.
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(8)  Wnioskodawce poproszono o przedstawienie uwag do addendum do sprawozdania z przegladu.

(9) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego Srodka ochrony
roélin zawierajacego substancj¢ czynna ustalono, ze w sytuacji, gdy Srodek ochrony roslin wykorzystywany jest
w charakterze akarycydu, spelnione sa kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009. Nalezy zatem wycofaé ograniczenie dotyczgce stosowania azadyrachtyny wylacznie w charakterze
srodka owadobdjczego.

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

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011
W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.
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 15 wrze$nia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



L 302/26 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 16.9.2020

ZALACZNIK

Wiersz 343: azadyrachtyna kolumna ,Przepisy szczegbltowe” w czgci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 540/2011 otrzymuje brzmienie:

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego azadyrachtyny, w szczegdélnosci jego dodatki I II, w wer-
sji sfinalizowanej przez Staty Komitet ds. Laficucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 11 marca 2011 r. oraz
wnioski z addendum do sprawozdania z przegladu dotyczacego azadyrachtyny, w szczegdlnosci jego dodatki I i IT, w wersji
sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz w dniu 17 lipca 2020 r.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracajg szczegblng uwage na:

1) narazenie konsumentéw na spozycie z Zywnos$cig w kontekscie przysztych zmian najwyzszych dopuszczalnych pozio-
méw pozostatosci;

2) ochrong niebedgcych przedmiotem zwalczania stawonogéw oraz organizméw wodnych.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach, srodki zmniejszajace ryzyko.”.
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