*
* oy k

Dziennik Urzedowy

PL

Unii Europejskiej Seria L

2023/2657 23.11.2023

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/2657
z dnia 6 listopada 2023 r.

w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej bentiawalikarb, zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 11072009, oraz w sprawie zmiany
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 szczegdlnosci jego art. 20 ust. 1 iart. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2008/44/WE (%) wlaczono bentiawalikarb jako substancje czynng do zalacznika I do dyrektywy
Rady 91/414/EWG ().

Substancje czynne wlgczone do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone rozporzadze-
niem (WE) nr 1107/2009 i s3 one wymienione w cze$ci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) nr 5402011 (9.

Zatwierdzenie substancji czynnej bentiawalikarb, okreslonej w czesci A zalgcznika do rozporzadzenia wykona-
wczego (UE) nr 540/2011, wygasa dnia 15 listopada 2024 r.

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej bentiawalikarb przedtozono Polsce — panistwu czlonkow-
skiemu pelnigcemu rolg sprawozdawcy — oraz Francji — pafstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role wspélsprawoz-
dawcy — zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 () w terminie okreslonym
w tym artykule.

Whioskodawca zlozyl dodatkowa wymagana dokumentacje pafistwu czlonkowskiemu pelnigcemu role sprawoz-
dawcy, panstwu cztonkowskiemu petnigcemu role wspélsprawozdawcy, Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bez-
pieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012. Pafistwo czton-
kowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzilo, ze wniosek spelnia kryteria formalne.

Panistwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy w porozumieniu z pafistwem czlonkowskim pelnigcym role
wspOlsprawozdawcy przygotowalo sprawozdanie z oceny w sprawie odnowienia i dnia 31 pazdziernika 2017 r.
przedlozyto je Urzedowi i Komisji.

Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1.

Dyrektywa Komisji 2008/44/WE z dnia 4 kwietnia 2008 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia benthiavali-
carbu, boskalidu, karwonu, fluoksastrobiny, Paecilomyces lilacinus i protiokonazolu jako substancji czynnych (Dz.U. L 94 z 5.4.2008,
s. 13).

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (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 8442012 z dnia 18 wrzesnia 2012 r. ustanawiajace 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 Srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26), ktére ma
nadal zastosowanie do procedury odnowienia zatwierdzenia tej substancji czynnej na mocy art. 17 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) 2020/1740 z dnia 20 listopada 2020 r. ustanawiajacego przepisy niezbedne do wprowadzenia w zycie procedury odno-
wienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009,
oraz uchylajgcego rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 (Dz.U. L 392 z 23.11.2020, s. 20).
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(10)

(11)

Urzad podal do wiadomosci publicznej dodatkowa dokumentacje skrocona. Urzad udostepnit rowniez sprawozda-
nie z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcy i panistwom czltonkowskim w celu zgloszenia uwag i rozpoczat
konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazal Komisji.

W dniu 23 sierpnia 2021 r. Urzad przedstawil Komisji wnioski (¢) (,wnioski Urzedu”), w ktérych okreslil, czy sub-
stancja czynna bentiawalikarb ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

W swoich wnioskach Urzad okreslit pewnie szczeg6lne problemy. W szczeg6lnosci stwierdzono, ze bentiawalikarb
ma potencjal rakotworczosci, co jest zgodne z propozycja Europejskiej Agencji Chemikaliow dotyczacy sklasyfiko-
wania go jako substancji rakotworczej kategorii 1B (7). Urzad stwierdzil rowniez, ze bentiawalikarb wykazuje wlasci-
wosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego, ktére moga mieé niekorzystny wplyw na ludzi, jak okres-
lono w pkt 3.6.5 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Zdaniem Urzedu oczekuje sig, Ze poziom
pozostaloci bentiawalikarbu przekroczy warto$¢ okreslong w pkt 3.6.5 zalacznika II do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, w zwiazku z czym odno$ny wymog nie zostat spetniony.

W swojej ocenie, czy bentiawalikarb jest niezbedny do zwalczania powaznego zagrozenia dla zdrowia roslin, kté-
remu nie mozna zapobiec innymi dostepnymi sposobami, w tym metodami niechemicznymi zgodnie z art. 4 ust. 7
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, Urzad stwierdzil, ze chociaz w przypadku niektdrych zastosowan bentiawali-
karbu i w niektérych panistwach cztonkowskich moze istnie¢ niewystarczajaca liczba alternatywnych substancji che-
micznych, dostgpne sa réwniez pewne metody niechemiczne oraz ze mozliwe jest polaczenie metod chemicznych
i niechemicznych w celu zwalczania agrofagéw w niektérych uprawach. Ponadto Komisja uznata, ze nie stwierdzono
powaznego zagrozenia dla zdrowia rolin. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze warunki stosowania odstepstwa
okreslone w art. 4 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nie zostaly spetnione.

W dniu 24 maja 2023 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz projekt
sprawozdania dotyczgcego odnowienia zatwierdzenia bentiawalikarbu, a w dniu 11 lipca 2023 r. — projekt niniej-
szego rozporzadzenia.

Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz projektu sprawozdania
w sprawie odnowienia zatwierdzenia. Wnioskodawca przedstawit uwagi, ktére zostaly dokladnie przeanalizowane.

Mimo uwag przedstawionych przez wnioskodawce nie udalo si¢ wyeliminowaé obaw, ktére wynikaja z oceny
ryzyka zwiazanego z bentiawalikarbem.

W rezultacie w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego
srodka ochrony roslin zawierajagcego bentiawalikarb, stwierdzono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nie zostaly spelnione. W zwigzku z powyzszym nie nalezy odnawiac zatwier-
dzenia substancji czynnej bentiawalikarb.

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

Panstwom czlonkowskim nalezy przyznac wystarczajacy czas na cofnigcie zezwolen na §rodki ochrony roélin zawie-
rajgce bentiawalikarb.

Jesli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 paristwa cztonkowskie przyznaja dodatkowy okres na
zuzycie zapaséw Srodkéw ochrony roslin zawierajacych bentiawalikarb, okres ten nie powinien przekracza¢ 12 mie-
siecy od wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

() ,Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance benthiavalicarb (variant assessed benthiavalicarb-isopropyl)” [Wza-

jemna weryfikacja oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji czynnej bentiawalikarb (wariant poddany ocenie:
bentiawalikarb izopropylowy)] (Dziennik EFSA 2021;19(9):6833; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6833).

() Opinia Komitetu ds. Oceny Ryzyka (RAC) Europejskiej Agencji Chemikaliéw w sprawie proponowanej harmonizacji klasyfikacji
i oznakowania bentiawalikarbu izopropylowego na poziomie UE; [(1S)-1-{[(1R)-1-(6-fluoro—1,3-benzotiazol-2-ylo)etylo]karbamoilo}-
2-metylopropyloJkarbaminian izopropylu, numer WE: - numer CAS: 177406-68-7 CLH-O-0000007106-79-01/F; przyjeta dnia
18 marca 2022 r.; https:|/echa.europa.eu/documents/10162/c334cdfd-3fd8-adff-04a2-9f84dd871f6a.
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(18) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023918 () przedtuzono okres zatwierdzenia bentiawalikarbu do
dnia 15 listopada 2024 r., aby umozliwi¢ zakoficzenie procesu odnowienia przed wygasnieciem zatwierdzenia tej
substancji. Jednak z uwagi na to, ze decyzj¢ o nieodnowieniu zatwierdzenia mozna podjaé przed terminem wygas-
nigcia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie przed tg data.

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

(20)  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 bentiawalikarb nie zostaje odnowione.

Artykut 2

Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011

W czesci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla si¢ wiersz 163 dotyczacy bentiawali-
karbu.

Artykut 3
Srodki przejéciowe

Panstwa czlonkowskie cofaja zezwolenia na Srodki ochrony roélin zawierajace bentiawalikarb jako substancje czynng do
dnia 13 czerwca 2024 r.

Artykut 4

Okres na zuzycie zapaséw

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez pafstwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 uplywa najpézniej dnia 13 grudnia 2024 r.

Artykut 5
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/918 z dnia 4 maja 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: aklonifen, ametoktradyna, beflubutamid,
bentiowalikarb, boskalid, kaptan, kletodym, cykloksydym, cyflumetofen, dazomet, diklofop, dimetomorf, etefon, fenazachina, fluopi-
kolid, fluoksastrobina, flurochloridon, folpet, formetanat, wirus polihedrozy jadrowej Helicoverpa armigera, hymeksazol, kwas indolilo-
3-mastowy, mandipropamid, metalaksyl, metaldehyd, metam, metazachlor, metrybuzyna, milbemektyna, paklobutrazol, penoksulam,
fenmedifam, pirymifos metylu, propamokarb, prochinazyd, protiokonazol, S-metolachlor, wirus polihedrozy jadrowej Spodoptera litto-
ralis, Trichoderma asperellum szczep T34 i Trichoderma atroviride szczep 1-1237 (Dz.U. L 119 z 5.5.2023, s. 160).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 listopada 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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