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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1500
z dnia 9 pazdziernika 2018 r.

w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej tiuram oraz zakazu uZzywania

i sprzedazy nasion zaprawionych S$rodkami ochrony roélin zawierajagcych tiuram, zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym

wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin, oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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 rodlin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegdlnosci jego art. 20 ust. 1, art. 49 ust. 2 i art. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa Komisji 2003/81/WE (%) wigczono tiuram jako substancje 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 sa one wymienione w czeSci A zalgcznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej tiuram, okre$lonej w czeSci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 30 kwietnia 2019 r.

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia tiuramu zlozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) nr 844/2012 (°) w terminie okre$lonym w tym artykule.

(5)  Wnioskodawca zlozyl dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Pafistwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzilo, ze wniosek jest kompletny.

(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowalo sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 20 stycznia 2016 r.
przedlozylo je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

() Dz.U.L 3097 24.11.2009, s. 1.

() Dyrektywa Komisji 2003/81/WE z dnia 5 wrzes$nia 2003 r. zmieniajgca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia molinatu,
tiuramu i ziramu jako substancji czynnych (Dz.U. L 224 z 6.9.2003, s. 29).

(*) 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 wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrzeSnia 2012 r. ustanawiajgce przepisy niezbedne do
wprowadzenia w zycie procedury odnowienia dotyczgcej substangji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26).
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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 podat réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkowa dokumentacje skrdcong.

(8) W dniu 27 stycznia 2017 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (') dotyczace tego, czy tiuram ma szanse spelnic
kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Urzad zidentyfikowal wysoki
poziom ostrego ryzyka dla konsumentéw i pracownikéw wynikajacy z zastosowania tiuramu w opryskach
dolistnych. Zidentyfikowal réwniez wysoki poziom ryzyka dla ptakéw i ssakéw wynikajacy ze wszystkich
ocenionych reprezentatywnych zastosowan, w tym zaprawiania nasion, nawet przy uwzglednieniu elementéw
wyzszego etapu w ocenie ryzyka. Na podstawie niekompletnych informacji na temat metabolitu M1 nie mozna
bylo okresli¢ definicji pozostatosci do celéw oceny ryzyka, w zwigzku z czym nie mozna bylto zakoniczy¢ oceny
ryzyka dla konsumentéw stwarzanego przez pobranie z dieta ani ustali¢ najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw
pozostalosci. Ponadto na podstawie dostgpnych informacji Urzad nie méglt wykluczyé mozliwosci tworzenia sig
N-nitrozodimetyloaminy (NDMA), substancji potencjalnie niebezpiecznej ze wzgledu na jej swoiste zagrozenie,
w wodzie pitnej uzyskanej w procesie uzdatniania wod powierzchniowych i podziemnych zawierajacych tiuram
i jego metabolit DMCS. Na podstawie ograniczonej liczby dostepnych informacji Urzad stwierdzil réwniez
wysokie ryzyko dla organizméw wodnych wynikajace z narazenia na DMCS. Na podstawie dostgpnych informacji
Urzad nie mégl réwniez sformulowaé wnioskéw dotyczacych mozliwych wlasciwosci tiuramu powodujacych
zaburzanie funkcjonowania ukladu hormonalnego.

(9)  Komisja poprosila wnioskodawce o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu. Ponadto, zgodnie z art. 14 ust. 1
akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, Komisja wezwala wnioskodawce do przedsta-
wienia uwag w odniesieniu do projektu sprawozdania w sprawie odnowienia. Wnioskodawca przedstawil uwagi,
ktére zostaly dokladnie przeanalizowane.

(10) Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawce nie udalo si¢ jednak wyeliminowaé obaw zwiazanych
z przedmiotowg substancja.

(11) W rezultacie w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego
Srodka ochrony roslin ustalono, ze kryteria zatwierdzenia okreslone w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
nie zostaly spelnione. W zwigzku z powyzszym nie nalezy odnawial zatwierdzenia substancji czynnej tiuram
zgodnie z art. 20 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia.

(12) W dniu 18 maja 2018 wnioskodawca przekazal Komisji pismo, w ktérym poinformowat o wycofaniu z wniosku
o odnowienie zatwierdzenia reprezentatywnych zastosowan dotyczacych opryskéw dolistnych.

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

(14) W zwiazku ze zidentyfikowanym ryzykiem dla ptakéw i dzikich ssakéw stwarzanym przez zaprawione nasiona
nalezy zakaza¢ wprowadzania do obrotu i uzywania nasion zaprawionych $rodkami ochrony roslin zawiera-
jacymi tiuram.

(15) Ze wzgledu na ograniczong dostepno$¢ nasion niezaprawianych S$rodkami zawierajacymi tiuram zakaz
wprowadzania do obrotu i uzywania zaprawionych nasion powinien mie¢ zastosowanie od dnia 31 stycznia
2020 r., aby zapewni¢ odpowiedni okres przejSciowy podmiotom laficucha dostaw nasion.

(16) Panstwom czlonkowskim nalezy przyznaé wystarczajacy czas na cofniecie zezwolen na $rodki ochrony roslin
zawierajgce tiuram.

(17)  Jezeli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panstwa cztonkowskie przyznaja dodatkowy okres
na zuzycie zapaséw Srodkéw ochrony roslin zawierajgcych tiuram, okres ten powinien uplynaé najpdzniej dnia
30 kwietnia 2019 r. dla $rodkéw ochrony roslin stosowanych dolistnie oraz najpézniej dnia 30 stycznia 2020 r.
dla innych $rodkéw ochrony roélin, w tym Srodkéw stosowanych do zaprawiania nasion.

(18) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018/524 (%) przedtuzono termin wygasnigcia zatwierdzenia
tiuramu do dnia 30 kwietnia 2019 r., aby umozliwi¢ zakonczenie procesu odnowienia przed wygasnigciem
zatwierdzenia tej substancji. Jednakze z uwagi na fakt, ze decyzje podjeto przed tym przedtuzonym terminem
wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie mozliwie jak najszybcie;j.

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci), 2016. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance thiram” (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej
tiuram). Dziennik EFSA 2017; 15(7):4700 (29 s.), d0i:10.2903j.efsa.2017.4700.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/524 z dnia 28 marca 2018 r. zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: Bacillus subtilis (Cohn 1872) szczep QST 713,
identyczny ze szczepem AQ 713, klodinafop, klopyralid, cyprodynil, dichlorprop-P, fosetyl, mepanipirym, metkonazol, metrafenon,
pirymikarb, Pseudomonas chlororaphis szczep: MA 342, pirymetanil, chinoksyfen, rimsulfuron, spinosad, tiaklopryd, tiametoksam,
tiuram, tolchlofos metylu, trichlopyr, trineksapak, tritikonazol oraz ziram (Dz.U. L 88 z 4.4.2018, s. 4).

—
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(19) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci ztozenia nowego wniosku dotyczgcego zatwierdzenia tiuramu
zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(20)  Staly 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
Nieodnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Zatwierdzenie substancji czynnej tiuram nie zostaje odnowione.

Artyku} 2
Zmiana w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W czeéci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skreSla si¢ wiersz 73 dotyczacy tiuramu.

Artykut 3
Zakaz wprowadzania do obrotu zaprawionych nasion

Nasiona zaprawione $rodkami ochrony roélin zawierajgcymi tiuram nie moga by¢ uzywane ani wprowadzane do obrotu.

Artykut 4
Srodki przejsciowe

Panstwa czlonkowskie cofajg zezwolenia na $rodki ochrony roélin zawierajgce tiuram jako substancje czynna najpdzniej
do dnia 30 stycznia 2019 r.

Artykut 5
Okres na zuzycie zapas6w

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 musi by¢ jak najkrétszy i uplywaé najpdzniej dnia 30 kwietnia 2019 r. dla Srodkéw ochrony roélin
stosowanych dolistnie oraz najpdzniej dnia 30 stycznia 2020 r. dla innych $rodkéw ochrony roslin, w tym $rodkéw
stosowanych do zaprawiania nasion.

Artykut 6
Wejscie w zycie

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

Art. 3 ma zastosowanie od dnia 31 stycznia 2020 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 pazdziernika 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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