
РЕГЛАМЕНТ ЗА ИЗПЪЛНЕНИЕ (ЕС) № 1045/2011 НА КОМИСИЯТА 

от 19 октомври 2011 година 

относно неодобряване на активното вещество асулам в съответствие с Регламент (ЕО) № 1107/2009 
на Европейския парламент и на Съвета относно пускането на пазара на продукти за растителна 

защита и за изменение на Решение 2008/934/ЕО на Комисията 

(текст от значение за ЕИП) 

ЕВРОПЕЙСКАТА КОМИСИЯ, 

като взе предвид Договора за функционирането на Европейския 
съюз, 

като взе предвид Регламент (ЕО) № 1107/2009 на Европейския 
парламент и на Съвета от 21 октомври 2009 г. относно 
пускането на пазара на продукти за растителна защита и за 
отмяна на директиви 79/117/ЕИО и 91/414/ЕИО на Съвета ( 1 ), 
и по-специално член 13, параграф 2 и член 78, параграф 2 от 
него, 

като има предвид, че: 

(1) В съответствие с член 80, параграф 1, буква в) от 
Регламент (ЕО) № 1107/2009 Директива 91/414/ЕИО 
на Съвета ( 2 ) се прилага — по отношение на процедурата 
и условията за одобряване — за активните вещества, за 
които е била установена пълнота в съответствие с член 16 
от Регламент (ЕО) № 33/2008 на Комисията от 
17 януари 2008 г. за определяне на подробни правила 
за прилагането на Директива 91/414/ЕИО на Съвета във 
връзка с редовна и ускорена процедура за оценката на 
активни вещества, които са били част от работната 
програма, посочена в член 8, параграф 2 от същата 
директива, но не са били включени в приложение I към 
нея ( 3 ). Асулам е активно вещество, за което е установена 
пълнота в съответствие с посочения регламент. 

(2) С регламенти (ЕО) № 451/2000 ( 4 ) и (ЕО) № 
1490/2002 ( 5 ) на Комисията се определят подробните 
правила за изпълнението на втория и третия етап от 
работната програма, посочена в член 8, параграф 2 от 
Директива 91/414/ЕИО, и се установяват списъци с 
активни вещества, които да бъдат оценени с оглед на 
евентуалното им включване в приложение I към 
Директива 91/414/ЕИО. В тези списъци е включен 
асулам. 

(3) В съответствие с член 3, параграф 2 от Регламент (ЕО) 
№ 1095/2007 на Комисията от 20 септември 2007 г. 
за изменение на Регламент (ЕО) № 1490/2002 за устано 
вяване на допълнителни подробни правила за изпълнение 
на третия етап на работната програма, посочена в член 8, 
параграф 2 от Директива 91/414/ЕИО на Съвета и 
Регламент (ЕО) № 2229/2004 за определяне на допъл 
нителни подробни правила за изпълнение на четвъртия 
етап на работната програма, посочена в член 8, 

параграф 2 от Директива 91/414/ЕИО на Съвета ( 6 ) ноти 
фикаторът оттегли подкрепата си за включването на това 
активно вещество в приложение I към Директива 
91/414/ЕИО в двумесечен срок от влизането в сила на 
Регламент (ЕО) № 1095/2007. Вследствие на това относно 
невключването на асулам беше прието Решение 
2008/934/ЕО на Комисията от 5 декември 2008 г. 
относно невключването на някои активни вещества в 
приложение I към Директива 91/414/ЕИО на Съвета и 
отнемането на разрешенията за продукти за растителна 
защита, съдържащи тези вещества ( 7 ). 

(4) В съответствие с член 6, параграф 2 от Директива 
91/414/ЕИО първоначалният нотификатор (наричан по- 
долу „заявителят“) подаде ново заявление, в което 
поиска прилагане на ускорената процедура, предвидена 
в членове 14—19 от Регламент (ЕО) № 33/2008. 

(5) Заявлението беше подадено до Обединеното кралство, 
което беше определено за държава-членка докладчик по 
силата на Регламент (ЕО) № 1490/2002. Установеният 
срок за ускорената процедура беше спазен. Специфи 
кацията на активното вещество и одобрените видове 
употреба са идентични с онези, които са предмет на 
Решение 2008/934/ЕО. Посоченото заявление отговаря 
също така и на останалите съществени и процедурни 
изисквания на член 15 от Регламент (ЕО) № 33/2008. 

(6) Обединеното кралство направи оценка на представените 
от заявителя допълнителни данни и подготви допъл 
нителен доклад. На 6 ноември 2009 г. Обединеното 
кралство предостави този доклад на Европейския орган 
за безопасност на храните (наричан по-долу „Органът“) 
и на Комисията. Органът сведе допълнителния доклад 
до знанието на другите държави-членки и на заявителя 
за коментари и препрати получените коментари на 
Комисията. В съответствие с член 20, параграф 1 от 
Регламент (ЕО) № 33/2008 и по искане на Комисията 
на 23 септември 2010 г. Органът представи на 
Комисията своето заключение от извършената оценка на 
риска за асулам ( 8 ). Проектът на доклада от оценката, 
допълнителният доклад и заключението на Органа бяха 
разгледани от държавите-членки и Комисията в рамките 
на Постоянния комитет по хранителната верига и здравето 
на животните и бяха окончателно оформени на 14 юли 
2011 г. като доклад на Комисията за преглед на асулам.
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(7) При оценката на това активно вещество бяха открити 
някои проблеми. По-специално те бяха следните. Не е 
възможно да се направи надеждна оценка на експо 
зицията на потребителите, тъй като липсват данни за 
наличието и токсичността на метаболита сулфаниламид, 
както и относно наличието на други потенциално 
значими метаболити, които не са анализирани в същест 
вуващите изпитвания за наличие на остатъчни вещества и 
в изследванията на преработката. Същевременно в техни 
ческата спецификация на активното вещество не се 
съдържат данни за токсикологичната значимост на 
примесите. Освен това е установен висок риск за птиците. 

(8) Комисията прикани заявителя да представи своите 
коментари относно заключението на Органа. В съот 
ветствие с член 21, параграф 1 от Регламент (ЕО) 
№ 33/2008 Комисията прикани заявителя да представи 
и коментари относно проекта на доклада за прегледа. 
Заявителят представи своите коментари и те бяха 
разгледани внимателно. 

(9) Заявителят представи аргументи, но те не можаха да 
елиминират проблемите, посочени в съображение 7. След 
ователно не беше доказано, че може да се очаква, че при 
предлаганите условия на употреба продуктите за 
растителна защита, съдържащи асулам, ще отговорят 
като цяло на изискванията, определени в член 5, 
параграф 1, букви а) и б) от Директива 91/414/ЕИО. 

(10) Поради това асулам следва да не се одобрява в съот 
ветствие с член 13, параграф 2 от Регламент (ЕО) 
№ 1107/2009. 

(11) За продуктите за растителна защита, за които държавите- 
членки дават гратисен период в съответствие с член 46 от 
Регламент (ЕО) № 1107/2009, този период следва да 
изтече най-късно на 31 декември 2012 г., както е 
определено в член 3, втора алинея от Решение 
2008/934/ЕО. 

(12) Настоящият регламент не засяга подаването на ново 
заявление за асулам по реда на член 7 от Регламент 
(ЕО) № 1107/2009. 

(13) В интерес на яснотата вписването за асулам в прило 
жението към Решение 2008/934/ЕО следва да бъде 
заличено. 

(14) Поради това е целесъобразно Решение 2008/934/ЕО да 
бъде съответно изменено. 

(15) Постоянният комитет по хранителната верига и здравето 
на животните не представи становище. Бе сметнато за 
необходимо да бъде изготвен акт за изпълнение и пред 
седателят предаде проекта на акта за изпълнение на апела 
тивния комитет за по-нататъшно обсъждане. Апела 
тивният комитет не представи становище, 

ПРИЕ НАСТОЯЩИЯ РЕГЛАМЕНТ: 

Член 1 

Неодобряване на активно вещество 

Активното вещество асулам не се одобрява. 

Член 2 

Преходни мерки 

Държавите-членки гарантират, че разрешенията за продукти за 
растителна защита, съдържащи асулам, се отнемат до 
31 декември 2011 г. 

Член 3 

Гратисен период 

Всеки гратисен период, определен от държавите-членки в съот 
ветствие с член 46 от Регламент (ЕО) № 1107/2009, трябва да 
бъде възможно най-кратък и да изтича не по-късно от 
31 декември 2012 г. 

Член 4 

Изменения на Решение 2008/934/ЕО 

В приложението към Решение 2008/934/ЕО вписването за 
асулам се заличава. 

Член 5 

Влизане в сила и дата на прилагане 

Настоящият регламент влиза в сила на двадесетия ден след 
публикуването му в Официален вестник на Европейския съюз. 

Настоящият регламент е задължителен в своята цялост и се прилага пряко във всички държави- 
членки. 

Съставено в Брюксел на 19 октомври 2011 година. 

За Комисията 
Председател 

José Manuel BARROSO
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