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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 993/2011

z dnia 6 pazdziernika 2011 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej 8-hydroksychinolina, zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczagcym wprowadzania do obrotu
$rodkéw ochrony ro$lin, oraz zmiany zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji

(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 pazdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rolin i uchylajace

dyrektywy ~ Rady

79/117[EWG i 91/414[EWG (1),

w szczegOlnosci jego art. 13 ust. 2 oraz art. 78 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

e

Zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 dyrektywe Rady 91/414/EWG () nalezy
stosowal — pod wzgledem procedury i warunkéw
zatwierdzania — do substancji czynnych, w odniesieniu
do ktérych kompletno$¢ dokumentacji potwierdzono
zgodnie z art. 6 rozporzadzenia Komisji (WE) nr
33/2008 z dnia 17 stycznia 2008 r. ustanawiajacego
szczegblowe  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 zalacznika
I do tej dyrektywy (%). 8-hydroksychinolina jest substancja
czynna, w odniesieniu do ktérej kompletnos¢ dokumen-
tacji potwierdzono zgodnie z tym rozporzadzeniem.

W rozporzadzeniach Komisji (WE) nr 451/2000 (*) oraz
(WE) nr 1490/2002 (°) okreslono szczegblowe zasady
realizacji drugiego i trzeciego etapu programu prac,
o ktérym mowa w art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG,
oraz ustanowiono wykazy substancji czynnych, ktére
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maja zostal poddane ocenie w celu ich ewentualnego
wlaczenia do zalgcznika 1 do dyrektywy 91/414/EWG.
8-hydroksychinolina znajdowala si¢ w tych wykazach.

W przypadku 8-hydroksychinoliny nie przedlozono
pelnej dokumentacji w  wyznaczonym  terminie.
W rezultacie  przyjeta przez Komisje  decyzja
2006/797|WE z dnia 22 listopada 2006 r. dotyczaca
niewlaczenia okreslonych substancji czynnych do
zalgcznika 1 do dyrektywy Rady 91/414/EWG oraz
cofni¢cia zezwolen na $rodki ochrony roslin zawierajace
te substancje (°) postanowiono o niewlaczeniu 8-hydro-
ksychinoliny.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414[EWG pier-
wotny powiadamiajacy (zwany dalej ,wnioskodawcy”)
ztozyl nowy wniosek o zastosowanie procedury zwyklej
przewidzianej w art. 3-12 rozporzadzenia (WE) nr
33/2008.

Whiosek przedtozono Hiszpanii, pafstwu czlonkow-
skiemu, ktére rozporzadzeniem (WE) nr 1490/2002
zostalo wyznaczone do pelnienia roli sprawozdawcy.
Whniosek  ten  spelnia  wymogi  merytoryczne
i proceduralne, okreslone w art. 3 i 4 rozporzadzenia
(WE) nr 33/2008.

Hiszpania ocenila przedlozone informacje i przygotowala
projekt sprawozdania z oceny. Projekt ten Hiszpania
przekazala w dniu 3 sierpnia 2009 r. Europejskiemu
Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (dalej zwanemu
,2Urzedem”) oraz Komisji. Urzad przekazal projekt spra-
wozdania z oceny pozostalym pafistwom cztonkowskim
i wnioskodawcy w celu umozliwienia im zgloszenia
uwag, a otrzymane uwagi przestal Komisji. Urzad podat
takze projekt sprawozdania z oceny do publicznej
wiadomosci. Na wniosek Komisji oraz zgodnie z art. 10
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rozporzadzenia (WE) nr 33/2008 Urzad przedstawit
Komisji w dniu 17 grudnia 2010 r. swoje wnioski
dotyczace oceny ryzyka stwarzanego przez 8-hydroksy-
chinoling (*). Projekt sprawozdania z oceny i wnioski
Urzedu zostaly zweryfikowane przez panistwa cztonkow-
skie oraz Komisje w ramach Stalego Komitetu ds.
taficucha  Zywnodciowego i  Zdrowia  Zwierzat
i sfinalizowane w dniu 15 lipca 2011 r. w formie opra-
cowanego przez Komisj¢ sprawozdania z przegladu
dotyczgcego 8-hydroksychinoliny.

(7)  Jak wykazaly rézne badania, mozna oczekiwaé, ze $rodki
ochrony roélin zawierajace 8-hydroksychinoling zasad-
niczo spelniajg wymogi okre$lone w art. 5 ust. 1 lit. a)
i b) dyrektywy 91/414/EWG, w  szczegdlnosci
w odniesieniu do zastosowan, ktére zostaly zbadane
przez Komisje i wyszczegdlnione w jej sprawozdaniu
z przegladu. Nalezy zatem zatwierdzi¢ 8-hydroksychino-
ling zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009.

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

(9)  Bez uszczerbku dla wnioskéw, zgodnie z ktérymi nalezy
zatwierdzi¢ 8-hydroksychinoling, szczegdlnie celowe jest
zazadanie dodatkowych informacji potwierdzajacych.

(10) Zgodnie z art. 13 wust. 4 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalacznik do
rozporzadzenia  wykonawczego 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 (2).

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje czynna 8-hydroksychinolina okre-
Slong w zalaczniku I, z zastrzezeniem warunkéw wyszczegdl-
nionych w tym zalaczniku.

Artykut 2

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 3
Wejscie w zycie i data rozpoczecia stosowania
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zzycie dwudziestego dnia

po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 pazdziernika 2011 r.

() Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
8-hydroxyquinoline. [Wnioski z weryfikacji dotyczacej oceny ryzyka
stwarzanego przez pestycydy dla substancji czynnej 8-hydroksychi-
nolina]. Dziennik EFSA 2011;9(1):1964 [49 ss.] doi:10.2903/
jefsa.2011.1964. Dostgpne na stronie internetowej: www.efsa.
europa.cu/efsajournal.htm.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

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


http://www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm
http://www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm

ZALACZNIK 1

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegblowe

8-hydroksychinolina

Nr CAS
148-24-3 (8-hydroksychinolina)

Nr CIPAC 677
(8-hydroksychinolina)

8-chinolinol

> 990 g/kg

1 stycznia 2012 r.

31 grudnia 2021 r.

CZESC A

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze $rodka grzybobdj-

czego i bakteriobdjczego w szklarniach.

CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa

w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia sie

whnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego 8-hydroksychinoliny,

w szczegblnosci jego dodatki I i 1I, w wersji sfinalizowanej przez Staly

Komitet ds. taficucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu

15 lipca 2011 r.

W swojej ogélnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracaja szczegdlng

uwage na bezpieczefistwo operatoréw i  dopilnowuja, aby

w warunkach stosowania uwzgledniono, w stosownych przypadkach,

zalecenia dotyczgce stosowania odpowiedniego wyposazenia ochrony

osobistej.

Whioskodawca przedstawia informacje potwierdzajace dotyczace 8-

hydroksychinoliny oraz jej soli odnosnie do:

1) metody analizy w odniesieniu do powietrza;

2) nowej stabilnosci przy przechowywaniu obejmujacej okresy sklado-
wania prébek pochodzgcych zaréwno z badan metabolizmu, jak i z
nadzorowanych badan pozostatosci.

Whioskodawca przedklada te informacje Komisji, paistwom cztonkow-

skim oraz Urzedowi do dnia 31 grudnia 2013 r.

(") Dodatkowe dane szczegdtowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja sie w sprawozdaniu z przegladu.
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W czgsci B

ZALACZNIK 11

zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Liczba

Nazwa zwyczajowa, numery
identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegdlowe

18

8-hydroksychinolina

Nr CAS

148-24-3 (8-hydroksy-
chinolina)

Nr CIPAC 677
(8-hydroksychinolina)

8-chinolinol

> 990 g/kg

1 stycznia 2012 r.

31 grudnia 2021 r.

CZESC A
Zezwala si¢  wylgcznie na stosowanie w charakterze $rodka grzybobéjczego
i bakteriobdjczego w szklarniach.

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 dotyczacego 8-hydroksychinoliny, w szczegélnosci jego dodatki I i II,
w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Lafcucha Zywno$ciowego i Zdrowia
Zwierzat w dniu 15 lipca 2011 r.

W swojej ogélnej ocenie pafistwa czlonkowskie zwracaja szczegdlng uwage na bezpie-
czenstwo operatordw i dopilnowuja, aby w warunkach stosowania uwzgledniono,
w stosownych przypadkach, zalecenia dotyczace stosowania odpowiedniego wyposazenia
ochrony osobistej.

Whioskodawca przedstawia informacje potwierdzajace dotyczace 8-hydroksychinoliny
oraz jej soli odnoénie do:

1) metody analizy w odniesieniu do powietrza;

2) nowej stabilnosci przy przechowywaniu obejmujacej okresy skladowania prébek
pochodzacych zaréwno z badan metabolizmu jak i z nadzorowanych badan pozosta-
tosci.

Whioskodawca przedklada te informacje Komisji, paistwom czlonkowskim oraz Urze-

dowi do dnia 31 grudnia 2013 r.”
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