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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 810/2011

z dnia 11 sierpnia 2011 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej krezoksym metylu, zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczagcym wprowadzania do obrotu
$rodkéw ochrony rodlin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji

(UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

zgodnie z tym artykulem, a takze wyja$nienie dotyczace
istotno$ci kazdego nowego przedstawionego badania.

(5)  Panstwo czlonkowskie penigce role sprawozdawcy
uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady wlporozu{riuemu Z panstwem cz}onkov}vsklm pe}nlgcym
(WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace role  Wspo sprax:iv}oz.de;wc.y przygot ?{Wa N spra\goz@aréle
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rolin i uchylajace z oceny i przedlozylo je Europejs lemu Urzgdowi ds.
dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91/414[EWG (), w Bezp}wczenstwa Zywnosc1”(dale] ,,Urzqd) oraz qu1s]1.
szczeg6lnosci jego art. 13 ust. 2 oraz art. 78 ust. 2, Oprpcz oceny sub,stanc]l ,ceynne), sprawozdanie to

zawiera wykaz badaf, na ktérych panstwo cztonkowskie
pelniace role sprawozdawcy opieralo si¢ podczas prze-

a takze majac na uwadze, co nastepuje: prowadzania oceny.

(1) Zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr (6)  Urzad przekazal sprawozdanie z oceny powiadamiaj-
1107/2009 dyrektywe Rady 91/414[EWG (%) nalezy cemu i panstwom czlonkowskim w celu umozliwienia
stosowa¢, w odniesieniu do procedury i warunkow im zgloszenia uwag, a otrzymane uwagi przestat Komisji.
zatwierdzania, do substancji czynnych wymienionych Urzad podat takze sprawozdanie z oceny do publicznej
w zalaczniku I do rozporzadzenia Komisji (WE) nr wiadomosci.

737/2007 z dnia 27 czerwca 2007 r. w sprawie ustano-

wienia procedury odnowienia wlaczenia pierwszej grupy ) o )

substancji czynnych do zalgcznika I do dyrektywy Rady (7)  Na wniosek Komisji sprawozdanie z oceny zostalo

91/414/EWG i sporzadzenia wykazu tych substancji (). zweryfikowane przez  panstwa .cz}on‘kov&.rskle ! U.rzald:

Krezoksym metylu znajduje sie w wykazie w zataczniku Urzad przedstawit Komisji swoje wnioski z weryﬁkagu

I do rozporzadzenia (WE) nr 737/2007. oceny ryzykg stwarzanego przez krezoksym metylu (¢).
Sprawozdanie z oceny i wnioski Urzedu zostaly zwery-
fikowane przez panstwa czlonkowskie oraz Komisje

(2)  Zatwierdzenie krezoksymu metylu, okreslonego w czesci w ramach Stalego Komitetu ds. tanicucha Zywnoscio-
A zafacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji wego 1 Zdrowia Zwierzat i sfinalizowane w dniu
(UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie 17 czerwca 2011 r. w formie opracowanego przez
wykonania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego Komisje sprawozdania z przegladu dotyczacego krezo-
i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu ksymu metylu.
zatwierdzonych substancji czynnych (%), wygasa w dniu
31 grudnia 2011 r. Zgodnie z art. 4 rozporzadzenia B ) ) o
(WE) nr 737/2007 i w terminie okreslonym w tym arty- 8) Jak wykaza},y. rozne.ba(.ianla, mozna oczekiwal, ze srgdkl
kule przedlozono powiadomienie dotyczace odnowienia ochrony ro;hp zawierajace kr?zoksym metylu zasadmczo
wlaczenia krezoksymu metylu do zalacznika I do dyrek- padal spelniajg wymogi okreslone w art. 5 ust. 1 lit. ,a}
tywy 91/414/EWG. i b) dyrektywy 91/414/EWG, w  szczegdlnosci

w odniesieniu do zastosowaf, ktére zostaly zbadane
rzez Komisj¢ i wyszczegblnione w jej sprawozdaniu

(3)  Powiadomienie to zostalo uznane za dopuszczalne E przeglqdu?g Na}?i,y zagtem zatwierJszic’p krezoksym
decyzja Komisji 2008/656/WE z dnia 28 lipca 2008 r. metylu.

w sprawie dopuszczalno$ci powiadomien dotyczacych

odnowienia wigczenia do zalgcznika I dyrektywy Rady ) )
91/414/[EWG substancji aktywnych: azymsulfuronu, (9 Zgodnie z art. ‘13 ust. 2 rozporzadzenia (W E). nr
azoksystrobiny, fluroksypyru, imazalilu, kresoksymu 11072009 w zwigzku z jego art. 6 oraz w S$wietle

metylowego, proheksadionu i spiroksaminy, oraz utwo-
rzenia wykazu zainteresowanych powiadamiajacych (°).

W terminie przewidzianym w art. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 737/2007 powiadamiajacy dostarczyt dane wymagane

aktualnej wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak
uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia nieprzewi-
dziane w pierwszym wlaczeniu do zalacznika I do dyrek-
tywy 91/414/EWG.

(°) Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnoéci; ,Conclusion on the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
kresoxim-methyl” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego
przez pestycydy, dotyczgcej substancji czynnej krezoksym metylu).
EFSA  Journal 2010;8(11):1891. [88 ss.]. doi:10.2903]j.efsa.
2010.1891. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu/
efsajournal.htm.

() Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1.
() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.
(}) Dz.U. L 169 z 29.6.2007, s. 10.
() Dz.U. L
(°) Dz.U. L

153 z 11.6.2011, s. 1.
214 z 9.8.2008, s. 70.
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(10) Bez uszczerbku dla ustalenia o konieczno$ci zatwier-
dzenia krezoksymu metylu nalezy w szczegdlnosci
zazada¢ dodatkowych informacji potwierdzajacych.

(11) Na zatwierdzenie nalezy przewidzie¢ rozsadnie dlugi
termin w celu umozliwienia pafistwom czlonkowskim
i zainteresowanym stronom przygotowania si¢ do spel-
nienia nowych wymogéw wynikajacych z zatwierdzenia.

(12) Nie naruszajagc przewidzianych w  rozporzadzeniu
(WE) nr 1107/2009 obowigzkéw wynikajacych z
zatwierdzenia oraz biorgc pod uwage szczegdlna sytuacje
powstala w wyniku przejscia od dyrektywy 91/414/EWG
do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, nalezy posta-
nowié, co nastgpuje. Paistwom czlonkowskim nalezy
zapewni¢ sze§¢ miesiecy, liczac od daty zatwierdzenia,
na dokonanie przegladu zezwolen dotyczacych $rodkéw
ochrony roélin  zawierajacych  krezoksym  metylu.
W stosownych przypadkach panstwa czlonkowskie
powinny zmieni¢, zastgpi¢ lub cofnaé te zezwolenia.
W drodze odstgpstwa od powyzszego terminu nalezy
przyzna¢ wigcej czasu na przedlozenie i oceng aktuali-
zacji pelnej dokumentacji wyszczegdlnionej w zalaczniku
I, zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG, dla kazdego
$rodka ochrony rodlin i kazdego zamierzonego zastoso-
wania, zgodnie z jednolitymi zasadami.

(13)  Dos$wiadczenie zdobyte przy okazji wlaczania do zalacz-
nika I do dyrektywy 91/414/EWG substancji czynnych
ocenionych w ramach rozporzadzenia Komisji (EWG) nr
3600/92 z dnia 11 grudnia 1992 r. ustanawiajgcego
szczegOlowe  zasady  realizacji  pierwszego  etapu
programu prac okreSlonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy
Rady 91/414/EWG dotyczacej wprowadzania do obrotu
$rodkéw ochrony roslin (') pokazuje, Ze moga pojawic
si¢ trudnoci z interpretacja obowiazkow spoczywajacych
na posiadaczach dotychczasowych zezwoleri, dotycza-
cych dostgpu do danych. W celu uniknigcia dalszych
trudnoéci  wydaje si¢ zatem konieczne wyjasnienie
obowigzkéw panstw czlonkowskich, a w szczegdlnosci
obowiazku sprawdzenia, czy posiadacz zezwolenia ma
dostep do dokumentacji zgodnie z wymogami okreslo-
nymi w zalaczniku II do wspomnianej dyrektywy. Wyjas-
nienie to nie naklada jednak na panstwa czlonkowskie
ani na posiadaczy zezwolen zadnych nowych
obowiazkéw w poréwnaniu z tymi, ktére naklada sig
w przyjetych dotad dyrektywach zmieniajacych zalacznik
I do wspomnianej dyrektywy lub w rozporzadzeniach
zatwierdzajgcych substancje czynne.

(14)  Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do
rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

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

() Dz.U. L 366 z 15.12.1992, s. 10.

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje czynng krezoksym metylu, okreslong
w zalaczniku [, z zastrzezeniem warunkéw wyszczeg6lnionych
w tym zalgczniku.

Artykut 2
Ponowna ocena $rodkéw ochrony roslin

1. Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 pafistwa
czlonkowskie w razie potrzeby zmieniaja lub cofaja obowiazu-
jace zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajace krezoksym
metylu jako substancje czynng w terminie do dnia 30 czerwca
2012 r.

Przed uplywem tego terminu panstwa czlonkowskie
w szczegblnosci weryfikuja, czy spelnione sa warunki wymie-
nione w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia,
z wyjatkiem warunkéw wskazanych w czgsci B kolumny doty-
czacej przepisow szczegdlowych w tym zalaczniku, oraz czy
posiadacz zezwolenia posiada dokumentacje spelniajacg wymogi
zalacznika 11 do dyrektywy 91/414/EWG albo ma do niej
dostep, zgodnie z warunkami ustanowionymi w art. 13 ust.
1-4 tej dyrektywy oraz w art. 62 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 panstwa czlonkowskie
dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony rodlin zawierajacego krezoksym metylu jako jedyna
substancje czynng lub jako jedna z kilku substancji czynnych
wyszczeg6lnionych w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr
540/2011 najpézniej do dnia 31 grudnia 2011 r. zgodnie
z jednolitymi zasadami okreslonymi w art. 29 ust. 6 rozporza-
dzenia (WE) nr 1107/2009, na podstawie dokumentacji zgodnej
z wymogami okreSlonymi w zalgczniku I do dyrektywy
91/414/EWG i z uwzglednieniem czesci B kolumny dotyczacej
przepiséw szczegdlowych w zalaczniku I do niniejszego rozpo-
rzadzenia. Na podstawie powyzszej oceny parnstwa czlonkow-
skie okreslaja, czy Srodek ochrony roélin spelnia warunki usta-
nowione w art. 29 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Po dokonaniu tych ustalen panstwa cztonkowskie:

a) w przypadku Srodka zawierajacego krezoksym metylu jako
jedyna substancje czynng, w razie potrzeby zmieniajg lub
cofaja zezwolenie najpdzniej do dnia 31 grudnia 2015 r.;
albo

b) w przypadku Srodka zawierajacego krezoksym metylu jako
jedng z kilku substancji czynnych, w razie potrzeby, zmie-
niajg lub cofajg zezwolenie do dnia 31 grudnia 2015 r. lub
w terminie okreSlonym dla takiej zmiany lub cofnigcia we
wlaSciwym akcie lub aktach wlaczajacych odpowiednig
substancje lub substancje do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG albo zatwierdzajacych odpowiednig substancje
lub substancje, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat jest
pozniejsza.
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Artykut 3
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalgcznikiem II do niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 4
Wejscie w Zycie i stosowanie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku

Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2012 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 sierpnia 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



Warunki zatwierdzenia substancji czynnej na podstawie rozporzgdzenia (WE) nr 1107/2009:

ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa, numery
identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystosé (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Przepisy szczegélowe

Krezoksym metylu
Nr CAS 143 390-89-0

Nr CIPAC 568

(E) metoksyimino[(a-
(o-toliloksy)-o-tolilo]octan
metylu

> 910 g/kg
Metanol: maks. 5 g/kg
Chlorek metylu: maks. 1 g/kg

Toluen: maks. 1 g/kg

1 stycznia 2012 r.

31 grudnia 2021 r.

CZESC A

Zezwala si¢ wylgcznie na stosowanie w charakterze Srodka
grzybobdjczego.

CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych
mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 11072009,
uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotycza-
cego krezoksymu metylu, w szczegdlnosci jego dodatki I i II,
w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Laficucha
Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 17 czerwca
2011 r.

Panistwa czlonkowskie zwracajg szczegdlng uwage na ochrong
wod podziemnych w niestabilnych warunkach; w warunkach
zezwolenia uwzglednia sie, w stosownych przypadkach,
srodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedstawia informacje potwierdzajace doty-
czgce:

oceny ryzyka dotyczacego narazenia wod podziemnych, a w
szczeg6lnosci:

— badania lizymetrycznego uzasadniajgcego stwierdzenie, ze
dwie zaobserwowane niezidentyfikowane wartosci szczy-
towe nie odpowiadajg osobnemu przekroczeniu przez
metabolity warto$ci progowej wynoszacej 0,1 pg/L,

— odzysku metabolitu BF 490-5 — w celu potwierdzenia
jego nieobecnos$ci w odcieku lizymetrycznym na poziomie
przekraczajacym 0,1 pg|L,

— oceny ryzyka dotyczacego narazenia wéd podziemnych
w odniesieniu do pdznego stosowania do jablek lub
gruszek oraz winogron.

Whnioskodawca przedstawia te informacje panstwom czlon-
kowskim, Komisji oraz Urz¢dowi do dnia 31 grudnia 2013 r.

(") Dodatkowe dane szczegdlowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011

1) w czgsci A skresla si¢ wpis dotyczacy krezoksymu metyly;

2) w czeSci B dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

ZALACZNIK 11

wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

No

Nazwa zwyczajowa, numery
identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (*)

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegdtowe

.8

Krezoksym metylu
Nr CAS 143 390-89-0

Nr CIPAC 568

(E) metoksyimino[(a-(o-
toliloksy)-o-tolilo]Joctan

metylu

> 910 g/kg

Metanol: maks. 5 g/kg
Chlorek metylu: maks. 1 g/kg
Toluen: maks. 1 g/kg

1 stycznia 2012 r.

31 grudnia 2021 r.

CZESC A

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze $rodka
grzybobdjczego.

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 sprawozdania z przegladu dotycza-
cego krezoksymu metylu, w szczegdlnosci jego dodatki I i II,
w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Laricucha

Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 17 czerwca
2011 r.

Panstwa czlonkowskie zwracajg szczegdlng uwage na ochrong
wod podziemnych w niestabilnych warunkach; w warunkach
zezwolenia uwzglednia sig, w stosownych przypadkach, srodki
zmniejszajace ryzyko.

Whnioskodawca przedstawia informacje potwierdzajace doty-
czace:

oceny ryzyka dotyczacego narazenia wéd podziemnych, a w
szczegdlnosci:

— badania lizymetrycznego uzasadniajacego stwierdzenie, ze
dwie zaobserwowane niezidentyfikowane wartosci szczy-
towe nie odpowiadajg osobnemu przekroczeniu przez
metabolity wartoci progowej wynoszacej 0,1 ug/L,

— odzysku metabolitu BF 490-5 — w celu potwierdzenia jego
nieobecno$ci w odcieku lizymetrycznym na poziomie
przekraczajacym 0,1 pg/L;

— oceny ryzyka dotyczacego narazenia wod podziemnych
w odniesieniu do pdzinego stosowania do jablek lub
gruszek oraz winogron.

Whioskodawca przedstawia te informacje panstwom czlon-
kowskim, Komisji oraz Urzedowi do dnia 31 grudnia 2013 r.”

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