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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/1826
z dnia 14 pazdziernika 2016 r.

w sprawie niezatwierdzenia substancji czynnej tricyklazol, 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,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 21 grudnia 2012 r., zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, Wtochy otrzymaly
ztozony przez Dow AgroSciences wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej tricyklazol.

(2)  Zgodnie z art. 9 ust. 3 wspomnianego rozporzadzenia w dniu 4 lutego 2013 r. panstwo czlonkowskie pelnigce
role sprawozdawcy powiadomito wnioskodawce, pozostale pafistwa cztonkowskie, Komisj¢ 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 przepisami art. 11 ust. 2 i 3 wspomnianego rozporzadzenia w odniesieniu do
zastosowania proponowanego przez wnioskodawce. W dniu 7 stycznia 2014 r. panstwo czlonkowskie pelnigce
role sprawozdawcy przedlozyto Komisji i Urzedowi projekt sprawozdania z oceny.

(4)  Urzad spelnit 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
cztonkowskim, Komisji i Urzedowi. Ocen¢ dodatkowych informacji dokonana przez panstwo czlonkowskie
pehnigce role sprawozdawcy przedtozono Urzedowi w formie zaktualizowanego projektu sprawozdania z oceny.

(5)  Projekt sprawozdania z oceny zostal zweryfikowany przez pafistwa czlonkowskie i Urzad. W dniu 18 lutego
2015 r. Urzad przedstawil Komisji wnioski w sprawie oceny ryzyka substancji czynnej tricyklazol (3). Urzad
stwierdzil, ze ocena potencjalnej genotoksycznosci i rakotwérczosci substancji jest niejednoznaczna, a zatem nie
mozna okre$li¢ wartosci referencyjuych (ADI, ARfD i AOEL) do celéw oceny ryzyka dla zdrowia ludzi.
W zwigzku z tym nie mozna bylo dokonaé oceny ryzyka dla operatoréw, pracownikéw, oséb postronnych,
mieszkancoéw i konsumentéw. Urzad stwierdzil rowniez, ze badany material uzyty w badaniach toksycznosci nie
odpowiadal proponowanej specyfikacji technicznej substancji czynnej oraz zwigzanych z nia zanieczyszczen.
Ponadto nie mozna bylo ukoriczy¢ oceny w pewnych obszarach, obejmujacych mozliwo$¢ dziatania tricyklazolu
jako substancji zaburzajacej funkcjonowanie ukladu hormonalnego i mozliwo$¢ zanieczyszczania wod
gruntowych przez metabolity o nieznanym znaczeniu toksykologicznym.

(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 wyeliminowaé zastrzezen,
o ktérych mowa w motywie 5.

() Dz.U.L 3097 24.11.2009, s. 1.
() Dziennik EFSA 2015; 13(2):4032. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu/efsajournal.
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(8) W zwiazku z powyzszym nie wykazano, ze mozna oczekiwa¢, iz w odniesieniu do co najmniej jednego reprezen-
tatywnego zastosowania co najmniej jednego Srodka ochrony roslin zawierajgcego tricyklazol spelnione sa
kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Nie nalezy zatem zatwierdzaé
substancji czynnej tricyklazol na podstawie art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

iniejsze rozporzadzenie nie ucza mozliwosci ztozenia nowego wniosku dotyczacego tricyklazolu na
9 Niniej porzadzenie nie wykl zliwosci ztozeni g iosku doty go tricyklazol
podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(10)  Staty Komitet ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodni-
czacego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl komitetowi odwolawczemu
projekt aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydal opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Niezatwierdzenie substancji czynnej

Substancja czynna tricyklazol 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 cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 paZzdziernika 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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