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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 807/2011

z dnia 10 sierpnia 2011 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej triazoksyd, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony
ro$lin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (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 paZzdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin i uchylajace

dyrektywy  Rady

79[117JEWG i 91/414[EWG (), w

szczegllnosci jego art. 13 ust. 2 oraz art. 78 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

M

1

Zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 dyrektywe Rady 91/414/EWG (3 nalezy
stosowaé, w odniesieniu do procedury i warunkéw
zatwierdzenia, do substancji czynnych, w odniesieniu
do ktérych kompletno$¢ dokumentacji potwierdzono
zgodnie z art. 16 rozporzadzenia Komisji (WE) nr
33/2008 (}). Triazoksyd jest substancja czynng,
w odniesieniu do ktérej kompletno$¢ dokumentacji
potwierdzono zgodnie z tym rozporzadzeniem.

W rozporzadzeniach Komisji (WE) nr 451/2002 (*) oraz
(WE) nr 1490/2002 (°) okreslono szczegbltowe zasady
realizacji trzeciego etapu programu prac, o ktoérym
mowa w art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, oraz
ustanowiono wykaz substancji czynnych, ktére maja
zosta¢ poddane ocenie w S$wietle ich ewentualnego
wlaczenia do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG.
Wrykaz ten obejmuje triazoksyd. Decyzja Komisji
2009/860/WE (°) postanowiono nie wigcza¢ triazoksydu
do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414[EWG pier-
wotny powiadamiajacy (zwany dalej ,wnioskodawcy”)
przedlozyl nowy wniosek, w ktérym zwrdcit sie
o zastosowanie procedury przyspieszonej, okreslonej
w art. 14-19 rozporzadzenia (WE) nr 33/2008 ustana-
wiajacego szczegélowe zasady stosowania dyrektywy
Rady 91/414[EWG w odniesieniu do  zwyklej
i przyspieszonej procedury oceny substancji czynnych

objetych programem prac, o ktérym mowa w art. 8 ust.
2 tej dyrektywy, ale niewlaczonych do zalgcznika I do tej

dyrektywy.

Whiosek przedlozono Zjednoczonemu Krélestwu -
panstwu czlonkowskiemu, ktére zostalo wyznaczone
do pehienia roli sprawozdawcy na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 1490/2002. Termin dotyczacy procedury przy-
spieszonej zostal dotrzymany. Specyfikacja substancji
czynnej i jej przewidziane zastosowania sg takie same,
jak przedmiot decyzji 2009/860/WE. Wniosek ten
spelnia  réwniez  pozostale wymogi merytoryczne
i proceduralne, okreslone w art. 15 rozporzadzenia
(WE) nr 33/2008.

Zjednoczone Krélestwo ocenito dodatkowe dane
i informacje przedlozone przez  wnioskodawce
i sporzadzito dodatkowe sprawozdanie. Sprawozdanie
to zostalo przekazane Europejskiemu Urzedowi ds.
Bezpieczenstwa Zywnoéci (zwanemu dalej ,Urzedem”)
oraz Komisji w dniu 10 czerwca 2010 r.

Urzad przekazal dodatkowe sprawozdanie pozostalym
panstwom cztonkowskim i wnioskodawcy w celu umoz-
liwienia im zgloszenia uwag, a otrzymane uwagi przestal
Komisji. Zgodnie z art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
33/2008 i na wniosek Komisji dodatkowe sprawozdanie
zostalo zweryfikowane przez panstwa czltonkowskie
i Urzad. Urzad przedstawil Komisji swoje wnioski doty-
czace triazoksydu w dniu 15 lutego 2011 r. (7). Projekt
sprawozdania z oceny, sprawozdanie dodatkowe
i wnioski Urzedu zostaly zweryfikowane przez paristwa
czlonkowskie oraz Komisje w ramach Stalego Komitetu
ds. tancucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat
i sfinalizowane w dniu 17 czerwca 2011 r. w formie
opracowanego przez Komisje sprawozdania z przegladu
dotyczacego triazoksydu.

Dodatkowe sprawozdanie przygotowane przez pafistwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy 1 nowe
wnioski Urzedu dotycza gléwnie obaw, ktore doprowa-
dzily do niewlaczenia. Dotyczyly one w szczegdlnosci
braku mozliwosci przeprowadzenia rzetelnej oceny
ryzyka dla konsumenta ze wzgledu na brak danych
pozwalajacych okresli¢ rodzaj pozostatosci
w produktach roglinnych oraz ewentualne przejscie
pozostatosci do produktéw zwierzecych.
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() Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, ,Conclusion on the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
triazoxide” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez
pestycydy, dotyczacej substancji czynnej triazoksyd). EFSA Journal
2011; 9(3) 86 [83s.] doi:10.2903/j.efsa.2011.2018. Dostgpna na
stronie internetowej: www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm.
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Z nowych informacji dostarczonych przez wnioskodawce
wynika, Ze narazenie konsumentéw mozna uznal za
dopuszczalne.

W rezultacie dodatkowe informacje dostarczone przez
wnioskodawcg pozwalajg na rozwianie tych obaw,
ktére doprowadzily do niewlaczenia. Nie pojawily si¢
zadne inne otwarte kwestie naukowe.

Jak wykazaly rézne badania, mozna oczekiwaé, ze $rodki
ochrony roflin zawierajgce triazoksyd zasadniczo spel-
niaja wymogi okre$lone w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) dyrek-
tywy 91/414/EWG, w szczegblnoici w odniesieniu do
zastosowan, ktore zostaly zbadane przez Komisje
i wyszczegblnione w jej sprawozdaniu z przegladu.
Nalezy = zatem  zatwierdzi¢  triazoksyd  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009.

Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w Swietle
aktualnej wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak
uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia.

Bez uszczerbku dla ustalenia o konieczno$ci zatwier-
dzenia triazoksydu nalezy w szczegdlnosci zazadaé
dodatkowych informacji potwierdzajacych.

Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalacznik do
rozporzadzenia (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja
2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parla-

mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w
odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czyn-
nych (}).

(14)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje czynng triazoksyd okreslong
w zalaczniku [, z zastrzezeniem warunkéw wyszczegdlnionych
w tym zalgczniku.

Artyku} 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 Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje sic od dnia 1 pazdziernika
2011 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloéci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 sierpnia 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

(") Dz.U. L 153 z 11.6.2011, s. 1.



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegdlowe

Triazoksyd
Nr CAS 72459-58-6
Nr CIPAC 729

1-tlenek 7-chloro-3-
imidazol-1-ylo-1,2,4-
benzotriazyny

> 970 glkg

Zanieczyszczenia:
toluen: nie wiecej niz

3 glkg

1 pazdziernika
2011 r.

30 wrze$nia 2021 r.

CZESC A
Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze $rodka grzybobdjczego do
zaprawiania nasion.

CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktorych mowa w art. 29 ust. 6
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania
z przegladu dotyczacego triazoksydu, w szczegdlnoéci jego dodatki I i II,

w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. tafcucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat w dniu 17 czerwca 2011 r.

W swojej ogdlnej ocenie pafstwa czlonkowskie:

a) zwracaja szczegblna uwage na ochrong operatoréw i pracownikéw oraz dopil-
nowuja, aby w warunkach stosowania uwzgledniono, w stosownych przypad-
kach, zalecenia dotyczace stosowania odpowiedniego wyposazenia ochrony
osobistej;

b) zwracajg szczegblng uwage na ryzyko dla ptakow ziarnozernych oraz zapew-
niaja uwzglednienie w warunkach zezwolenia $rodkéw zmniejszajacych

ryzyko.
W terminie do dnia 30 wrze$nia 2013 r. wnioskodawca przedklada Komisji,

panstwom czlonkowskim oraz Urzgdowi informacje potwierdzajace dotyczace
dlugookresowego ryzyka dla ssakéw ziarnozernych.

(") Dodatkowe dane szczegdlowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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ZALACZNIK 11

W czgsci B zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa,

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia

Przepisy szczegétowe

Nr numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC Caystose 1) zatwierdzenia
,17 | Triazoksyd 1-tlenek  7-chloro-3- | > 970 glkg 1 pazdziernika 30 wrzesnia CZESC A
imidazol-1-ylo-1,2,4- 2011 r. 2021 .
Nr CAS 72459-58-6 | benzotriazyny Zanieczyszczenia: Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze $rodka grzybobéjczego

Nr CIPAC 729

toluen: nie wigcej niz

3 glkg

do zaprawiania nasion.

CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29
ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze spra-
wozdania z przegladu dotyczacego triazoksydu, w szczegélnosci jego dodatki

[i1l, w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Laficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat w dniu 17 czerwca 2011 r.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie:

a) zwracajg szczegdlng uwage na ochrong operatoréw i pracownikéw oraz
dopilnowuja, aby w warunkach stosowania uwzgledniono, w stosownych
przypadkach, zalecenia dotyczace stosowania odpowiedniego wyposazenia
ochrony osobistej;

b) zwracaja szczegblng uwage na ryzyko dla ptakéw ziarnozernych oraz
zapewniaja uwzglednienie w warunkach zezwolenia §rodkéw zmniejsza-

jacych ryzyko.
W terminie do dnia 30 wrze$nia 2013 r. wnioskodawca przedktada Komisji,

panstwom czlonkowskim oraz Urzedowi informacje potwierdzajace doty-
czace dlugookresowego ryzyka dla ssakéw ziarnozernych.”

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