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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/157
z dnia 30 stycznia 2017 r.

w sprawie odnowienia substancji czynnej tiabendazol, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
ro$lin, oraz 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.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegdlnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zatwierdzenie substancji czynnej tiabendazol, okreSlonej w czgSci A zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (3), wygasa w dniu 30 czerwca 2017 r.

(2)  Wniosek o odnowienie wigczenia tiabendazolu do zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG (*) zlozono
zgodnie z art. 4 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1141/2010 (¥) w terminie okre§lonym w tym artykule.

(3)  Wnioskodawca ztozyl dodatkowa dokumentacje wymagana zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (UE) nr 1141/2010.
Panistwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy stwierdzilo, ze wniosek jest kompletny.

(4)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 28 maja 2013 r.
przedlozyto je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (dalej ,Urzad”) oraz Komisji.

(5)  Urzad przekazal sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia wnioskodawcy i panstwom czlonkowskim w celu
umozliwienia im zgloszenia uwag, a otrzymane uwagi przeslal Komisji. Urzad podat réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkowa dokumentacj¢ skrécona.

(6) W dniu 23 pazdziernika 2014 r. Urzad przekazal Komisji opini¢ (°) dotyczaca tego, czy mozna oczekiwal, ze
tiabendazol spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W dniu
20 marca 2015 r. Komisja przedstawila projekt sprawozdania z przegladu dotyczacego tiabendazolu na forum
Statego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat, Zywnoéci i Pasz.

(7) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowat co najmniej jednego $rodka
ochrony roslin zawierajacego te substancje czynng ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spetnione. Wspomniane kryteria zatwierdzenia uznaje si¢ zatem za
spelnione.

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

(*) 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 Komisji (UE) nr 1141/2010 z dnia 7 grudnia 2010 r. w sprawie ustanowienia procedury odnowienia wlaczenia drugiej
grupy substancji czynnych do zalgcznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG i sporzadzenia wykazu tych substancji (Dz.U. L 322
2 8.12.2010,s. 10).

(*) Dziennik EFSA 2015;12(11):3880. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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(8)  Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie tiabendazolu.

(9)  Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia tiabendazolu opiera si¢ na ograniczonej liczbie reprezenta-
tywnych zastosowan, co jednak nie ogranicza zastosowan, w odniesieniu do ktérych moga zostaé dopuszczone
srodki ochrony rodlin zawierajace tiabendazol. Nie nalezy zatem utrzymywal ograniczenia do zastosowan
w charakterze Srodka grzybobéjczego.

(10) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej nalezy uwzgledni¢ pewne warunki. Nalezy w szczeg6lnosci zazgdaé dodatkowych
informacji potwierdzajacych.

(11)  Zgodnie z art. 20 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 13 ust. 4 nalezy odpowiednio
zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

(12) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2016/549 (') przedtuzono do dnia 30 czerwca 2017 r. termin
wygasniecia zatwierdzenia tiabendazolu, aby umozliwi¢ zakoniczenie procesu odnowienia przed wygasnieciem
zatwierdzenia tej substancji. Jednak z uwagi na to, ze decyzje w sprawie odnowienia podjeto przed ta datg,
niniejsze rozporzadzenie powinno si¢ stosowac od dnia 1 kwietnia 2017 r.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej
Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej tiabendazol okre$lonej w zalaczniku I, z zastrzezeniem warunkéw
wyszczeg6lnionych w tym zalaczniku.
Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011
W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 3
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 kwietnia 2017 r.

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/549 z dnia 8 kwietnia 2016 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: bentazon, cyhalofop butylowy, dikwat,
famoksadon, flumioksazyna, DPX KE 459 (flupyrsulfuron metylowy), metalaksyl-M, pikolinafen, prosulfuron, pimetrozyna, tiabendazol
oraz tifensulfuron metylowy (Dz.U.L 95z 9.4.2016, s. 4).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 stycznia 2017 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK |
N jowa, ¢ 4o | Data wygasnieei . ,
Nuxi?r‘;a i(ZigtCnyéilIJ(Z‘:yajne Nazwa [UPAC Czystos¢ (1) Data zatwierdzenia ;aivzzrg;zs:fi;la Przepisy szczegbtowe
Tiabendazol 2'(t13{20.1'4'ﬂ°) > 985 glkg 1 kwietnia 31 marca 2032 r. | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
benzimidazol 2017 r. w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢

Nr CAS 148-79-8
Nr CIPAC 323

wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego tiabendazolu, w szcze-
g6lnosci jego dodatki 11 IL

W swojej ogélnej ocenie panistwa czlonkowskie zwracajg szczegdlng
uwage na:

— ochrong operatoréw i konsumentéw,

— ochrong wéd podziemnych,

— kontrole $ciekéw z zastosowan po zbiorach.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach,
$rodki zmniejszajace ryzyko.

Do dnia 31 marca 2019 r. wnioskodawca przedklada Komisji, pan-
stwom czlonkowskim i Urzedowi informacje potwierdzajace dotyczace
testow poziomu 2 zgodnych ze wskazaniami zawartymi w koncepcyj-
nych ramach OECD, badajgcych potencjat efektéw tiabendazolu na ukfad
hormonalny.

(") Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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ZALACZNIK I

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w czeSci A skresla sie wpis 17 dotyczacy tiabendazolu;

2) w czesci B dodaje sie pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa,

Data wygasniecia

Numery identyfikacyjnie Nazwa IUPAC Czystosc (¥) Data zatwierdzenia satwierdzenia Przepisy szczegblowe
,105 | Tiabendazol 2-(tiazol-4-ilo) > 985 glkg 1 kwietnia 31 marca 2032 r. | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych
benzimidazol 2017 r. mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,

Nr CAS 148-79-8
Nr CIPAC 323

uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotycza-
cego tiabendazolu, w szczegdlnosci jego dodatki I i IL.

W swojej ogblnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg
szczegblng uwage na:

— ochrong operatoréw i konsumentéw,
— ochrong wéd podziemnych,
— kontrole $ciekéw z zastosowan po zbiorach.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przy-
padkach, $rodki zmniejszajgce ryzyko.

Do dnia 31 marca 2019 r. wnioskodawca przedklada Komisj,
panstwom czlonkowskim i Urzedowi informacje potwierdza-
jace dotyczace testéw poziomu 2 zgodnych ze wskazaniami
zawartymi w koncepcyjnych ramach OECD, badajgcych po-
tencjal efektow tiabendazolu na uktad hormonalny.”

(*) Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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