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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1143/2011
z dnia 10 listopada 2011 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej prochloraz, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu

Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony

rodlin, oraz w sprawie zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr
540/2011 i decyzji Komisji 2008/934/WE

(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 roélin i uchylajace

dyrektywy  Rady

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

szczegblnosci jego art. 13 ust. 2 oraz art. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

M

Zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 dyrektywe Rady 91/414/EWG (%) stosuje sie,
w odniesieniu do procedury i warunkéw zatwierdzenia,
do substancji czynnych, w przypadku ktérych komplet-
no$¢ dokumentacji zostata potwierdzona zgodnie z art.
16 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 33/2008 z dnia
17 stycznia 2008 r. ustanawiajgcego szczegélowe zasady
stosowania dyrektywy Rady 91/414/EWG w odniesieniu
do zwyklej i przyspieszonej procedury oceny substancji
czynnych objetych programem prac, o ktérym mowa
w art. 8 ust. 2 tej dyrektywy, ale niewlaczonych do
zalgcznika 1 do tej dyrektywy (}). Prochloraz jest
substancja czynna, w odniesieniu do ktérej kompletno$é
dokumentacji ~ potwierdzono  zgodnie z  tym
rozporzadzeniem.

W rozporzadzeniach Komisji (WE) nr 451/2000 (¥ oraz
(WE) nr 1490/2002 (°) okreslono szczegdtowe zasady
realizacji drugiego i trzeciego etapu programu prac,
o ktérym mowa w art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG,
oraz ustanowiono wykaz substancji czynnych, ktére maja
zosta¢ poddane ocenie pod katem ich ewentualnego
wlaczenia do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG.
Wykaz ten obejmuje prochloraz.

Zgodnie z art. 3 ust. 2 rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 1095/2007 z dnia 20 wrze$nia 2007 r. zmie-
niajgcego rozporzadzenie (WE) nr 1490/2002 ustana-
wiajace dodatkowe szczegblowe zasady realizacji trze-
ciego etapu programu prac okre$lonego w art. 8 ust. 2
dyrektywy Rady 91/414/EWG oraz rozporzadzenie
(WE) nr 2229/2004 ustanawiajace dodatkowe szczegd-
fowe zasady wdrazania czwartego etapu programu
pracy okreSlonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady
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91/414/EWG (°) powiadamiajacy wycofal poparcie dla
wlaczenia tej substancji czynnej do zalacznika I do
dyrektywy 91/414[EWG w ciggu dwdch miesiecy od
wejscia w Zycie tego rozporzadzenia. W rezultacie
Komisja przyjela decyzje 2008/934/WE <z dnia
5 grudnia 2008 r. dotyczaca niewlaczenia niektorych
substancji czynnych do zalgcznika I do dyrektywy Rady
91/414/EWG oraz cofnigcia zezwolefi na $rodki ochrony
rodlin zawierajace te substancje (), w ktdrej postano-
wiono o niewlgczeniu prochlorazu.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG pier-
wotny powiadamiajacy (zwany dalej ,wnioskodawcy”)
ztozyl nowy wniosek o zastosowanie procedury przy-
spieszonej przewidzianej w art. 14-19 rozporzadzenia
(WE) nr 33/2008.

Whiosek przedlozono Irlandii, paistwu cztonkowskiemu,
ktére zostalo wyznaczone do pelnienia roli sprawo-
zdawcy na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1490/2002.
Termin przewidziany dla procedury przyspieszonej zostal
dotrzymany. Specyfikacja substancji czynnej i jej przewi-
dziane zastosowania s3 takie same jak te, ktorych doty-
czyla decyzja 2008/934/WE. Wniosek ten spelnia
réwniez pozostale wymogi merytoryczne i proceduralne
okre$lone w art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 33/2008.

Irlandia ocenita dodatkowe dane przekazane przez wnio-
skodawce i sporzadzita dodatkowe sprawozdanie. Przeka-
zala je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (zwanemu dalej ,Urzedem”) oraz Komisji
w dniu 3 sierpnia 2010 r. Urzad przekazal dodatkowe
sprawozdanie pozostalym panstwom czlonkowskim
i wnioskodawcy w celu umozliwienia im zgloszenia
uwag, a otrzymane uwagi przestal Komisji. Zgodnie
z art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 33/2008 na
wniosek Komisji Urzad przedstawil jej swoje wnioski
dotyczace prochlorazu w dniu 13 lipca 2011 r. (¥).
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 27 wrzesnia 2011 r. w formie
opracowanego przez Komisj¢ sprawozdania z przegladu
dotyczacego prochlorazu.
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(%) Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, ,Conclusion on the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
prochloraz” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez
pestycydy dotyczacego substancji czynnej prochloraz). EFSA Journal
2011; 9(7):2323 [120s.]. doi:10.2903/j.efsa.2010.2323. Dostepne
na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu
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(7)  Jak wykazaly rézne badania, mozna oczekiwa¢, ze Srodki
ochrony roslin zawierajace prochloraz zasadniczo spel-
niajg wymogi okre$lone w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) dyrek-
tywy 91/414[EWG, w szczegblnoici w odniesieniu do
zastosowan, ktére zostaly zbadane przez Komisje
i wyszczegblnione w jej sprawozdaniu z przegladu.
Nalezy ~ zatem  zatwierdzi¢  prochloraz  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 ustalenia o konieczno$ci zatwier-
dzenia prochlorazu nalezy w szczegdlnosci zazadaé
dodatkowych informacji potwierdzajacych.

(100 Na zatwierdzenie nalezy przewidzie¢ rozsadnie dlugi
termin, aby panstwa czlonkowskie i zainteresowane
strony mogly przygotowaé si¢ do spelnienia nowych
wymogéw wynikajacych z zatwierdzenia.

(11) Nie naruszajac przewidzianych w rozporzadzeniu
(WE) nr 1107/2009 obowiazkéw wynikajacych =z
zatwierdzenia oraz biorgc pod uwage szczegdlna sytuacje
powstala w wyniku przejicia od dyrektywy 91/414/EWG
do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, nalezy posta-
nowi¢, co nastepuje. Pafstwom czlonkowskim nalezy
zapewni¢ sze$¢ miesiecy, liczac od daty zatwierdzenia,
na dokonanie przegladu zezwolen dotyczacych $rodkow
ochrony roélin zawierajacych prochloraz. W stosownych
przypadkach panstwa czlonkowskie powinny zmienié,
zastapi¢ lub cofngl istniejgce zezwolenia. W drodze
odstgpstwa od powyzszego terminu nalezy przyznaé
wigcej czasu na przedlozenie i oceng aktualizacji pelnej
dokumentacji wyszczegdlnionej w zalgczniku III, zgodnie
z dyrektywa 91/414/EWG, dla kazdego $rodka ochrony
rodlin i kazdego zamierzonego zastosowania, zgodnie
z jednolitymi zasadami.

(12) Dos$wiadczenie zdobyte w zwigzku z wlaczeniem do
zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG substancji czyn-
nych ocenionych w ramach rozporzadzenia Komisji
(EWG) nr 3600/92 z dnia 11 grudnia 1992 r. ustana-
wiajacego szczegdlowe zasady realizacji pierwszego etapu
programu prac okreslonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy
Rady 91/414/EWG dotyczacej wprowadzania do obrotu
srodkéw ochrony roélin (*) pokazuje, Ze moga pojawi¢
si¢ trudnosci z interpretacja obowigzkéw spoczywajacych
na posiadaczach  dotychczasowych zezwolen,
dotyczacych dostgpu do danych. W celu uniknigcia
dalszych trudnosci wydaje si¢ zatem konieczne sprecyzo-
wanie obowiazkéw panstw czlonkowskich, a w szczegdl-
nosci obowiazku sprawdzenia, czy posiadacz zezwolenia
ma dostgp do dokumentacji zgodnej z wymogami okre-
Slonymi w zalgczniku II do wspomnianej dyrektywy.
Doprecyzowanie to nie naklada jednak na panstwa
czlonkowskie ani na posiadaczy zezwolen zadnych

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

nowych obowiazkéw w pordéwnaniu z tymi, ktére nalo-
zone s3g w przyjetych dotad dyrektywach zmieniajacych
zalgcznik 1 do  wspomnianej  dyrektywy lub
w rozporzadzeniach zatwierdzajacych substancje czynne.

(13) Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalacznik do
rozporzadzenia  wykonawczego Komisji (UE) nr
540/2011 (3.

(14 W decyzji 2008/934/WE przewidziano niewlaczenie
prochlorazu i cofnigcie zezwolen na Srodki ochrony
rodlin zawierajace t¢ substancje do dnia 31 grudnia
2011 r. Konieczne jest skreslenie wiersza dotyczacego
prochlorazu w zalaczniku do tej decyzji. Nalezy zatem
odpowiednio zmieni¢ decyzje 2008/934/WE.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje czynng prochloraz  okre$long
w zalaczniku [, z zastrzezeniem warunkéw wyszczegdlnionych
w tym zalgczniku.

Artyku} 2
Ponowna ocena $rodkéw ochrony roslin

1. Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 panstwa
czfonkowskie w razie potrzeby zmieniajg lub cofaja
obowiazujace zezwolenia na Srodki ochrony rodlin zawierajace
prochloraz jako substancje czynng w terminie do dnia
30 czerwca 2012 r.

Przed uplywem tego terminu pafistwa czlonkowskie
w szczegoblnosci weryfikuja, czy spetnione sa warunki wymie-
nione w zalgczniku 1 do niniejszego rozporzadzenia,
z wyjatkiem warunkéw wskazanych w czesci B kolumny
dotyczacej przepisow szczegbélowych w tym zalgczniku, oraz
czy posiadacz zezwolenia posiada dokumentacje spelniajgcg
wymogi zalacznika II 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 roélin zawierajgcego prochloraz jako jedyna substancje
czynng lub jako jedng z kilku substancji czynnych wyszczegol-
nionych w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 540/2011 najpdzniej do dnia 31 grudnia 2011 r. zgodnie
z jednolitymi zasadami, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, na podstawie dokumen-
tacji zgodnej z wymogami okreSlonymi w zalaczniku III
do dyrektywy 91/414EWG i z uwzglednieniem czesci

() Dz.U. L 153 z 11.6.2011, s. 1.
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B kolumny dotyczacej przepisow szczegbtowych w zalaczniku
I do niniejszego rozporzadzenia. Na podstawie powyzszej oceny
panstwa cztonkowskie ustalajg, czy Srodek spelnia warunki usta-
nowione w art. 29 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.
Po dokonaniu tych ustalen pafistwa czlonkowskie:

a) w przypadku Srodka zawierajgcego prochloraz jako jedyng
substancje czynna, w razie potrzeby zmieniaja lub cofaja
zezwolenie najpézniej do dnia 31 grudnia 2015 r.; lub

b) w przypadku $rodka zawierajacego prochloraz jako jedna
z kilku substancji czynnych, w razie potrzeby zmieniaja
lub cofaja zezwolenie do dnia 31 grudnia 2015 r. lub
w terminie okre§lonym dla takiej zmiany lub cofnigcia we
wlasciwym akcie lub aktach wlaczajacych odpowiednia
substancje lub substancje do zalgcznika I do dyrektywy
91/414/EWG albo zatwierdzajacych odpowiednia substancje
lub substancje, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat jest
poZniejsza.

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

Zmiany w decyzji 2008/934/WE

W zalgczniku do decyzji 2008/934/WE skresla sie wiersz
dotyczacy prochlorazu.

Artykut 5

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 stycznia 2012 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 listopada 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK 1

Nazwa zwyczajowa,

Data wygasnigcia

numery identyfikacyjne Nazwa [UPAC Czystosc (1) Data zatwierdzenia satwierdzenia Przepisy szczegblowe
Prochloraz N-propyl-N-[2-(2,4,6- | 2 970 g/kg 1 stycznia 2012 r. 31 grudnia 2021 r. | CZESC A
trichlorofenoksy) . . . . . . .
Nr CAS 67747-09-5 etyloJimidazol-1- Zanieczyszczenia: Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze $rodka grzybobdjczego.
Nr CIPAC 407 karboksamid Suma dioksyn i furanéw W przypadku stosowania substancji na zewnatrz dawki nie powinny przekra-

(WHO-PCDD|T-TEQ) ()

nie wigcej niz 0,01 mg/kg

czaé 450 g/ha na jedno zastosowanie $rodka.

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 prochlorazu, w szczegdlnosci jego dodatki 1 i II,

w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Laicucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat w dniu 27 wrze$nia 2011 r.

W swojej ogélnej ocenie pafistwa cztonkowskie:

a) zwracajg szczegblng uwage na ochrong operatoréw i pracownikéw oraz
zapewniaja, w stosownych przypadkach, uwzglednienie w warunkach stoso-
wania zalecent dotyczacych stosowania odpowiednich $rodkéw ochrony indy-
widualnej;

b) zwracaja szczegdlng uwage na ryzyko dla organizméw wodnych oraz zapew-
niaja, w stosownych przypadkach, uwzglednienie w warunkach zezwolenia
srodkéw ograniczajacych ryzyko;

zwracaja szczegOlng uwage na dlugoterminowe ryzyko dla ssakéw oraz
zapewniaja, w stosownych przypadkach, uwzglednienie w warunkach zezwo-
lenia §rodkéw ograniczajacych ryzyko.

o
~

Whioskodawca przedstawia informacje potwierdzajace dotyczace:

1) poréwnania i weryfikacji badanego materialu uzytego w dokumentacji
dotyczacej toksycznosci i ekotoksycznosci dla ssakéw w stosunku do specy-
fikacji materiatu technicznego;

2) oceny ryzyka Srodowiskowego zwigzkéw kompleksowych prochlorazu;

3) ewentualnych wlasciwosci prochlorazu powodujacych zaburzenia endokry-
nologiczne u ptakow.

Powiadamiajacy przedklada Komisji, pafistwom cztonkowskim i Urze¢dowi infor-
macje okre§lone w pkt 1 i 2 do dnia 31 grudnia 2013 r., a informacje okre$lone
w pkt 3 w ciagu dwoch lat od przyjecia wytycznych OECD dotyczacych badan
zaburzen endokrynologicznych.

(") Dalsze dane szczegblowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu. .
(%) Dioksyny (suma polichlorowanych dibenzo-para-dioksyn (PCDD) i polichlorowanych dibenzo-furanéw (PCDF) wyrazona jako réwnowaznik toksycznosci (TEQ) Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), przy zastosowaniu wspotczynnikow
réwnowaznosci toksycznej (WHO-TEF).
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ZALACZNIK 11

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

,20 Prochloraz
Nr CAS 67747-09-5
Nr CIPAC 407

N-propyl-N-[2-(2,4,6-
trichlorofenoksy)etylo]
imidazol-1-karboksamid

> 970 glkg
Zanieczyszczenia:

Suma dioksyn i furanéw
(WHO-PCDD/T-TEQ) (*) nie
wiecej niz 0,01 mg/kg

1 stycznia 2012 r.

31 grudnia 2021 r.

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

czego. W przypadku stosowania substancji na zewngtrz dawki nie
powinny przekracza¢ 450 gfha na jedno zastosowanie $rodka.

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 dotyczacego prochlorazu,
w szczegdlnosci jego dodatki I i I, w wersji sfinalizowanej przez

Staly Komitet ds. fafcucha ZywnoSciowego i Zdrowia Zwierzat
w dniu 27 wrze$nia 2011 r.

W swojej ogdlnej ocenie pafistwa cztonkowskie:

a) zwracajg szczegdlng uwage na ochrong operatoréw i pracownikow
oraz zapewniajg, w stosownych przypadkach, uwzglednienie
w warunkach stosowania zalecen dotyczacych stosowania odpo-
wiednich $rodkéw ochrony indywidualnej;

=

zwracajg szczegdlng uwage na ryzyko dla organizméw wodnych
oraz zapewniajg, w stosownych przypadkach, uwzglednienie
w warunkach zezwolenia $rodkéw ograniczajacych ryzyko;

zwracaja szczegdlng uwage na dlugoterminowe ryzyko dla ssakéw
oraz zapewniajg, w stosownych przypadkach, uwzglednienie
w warunkach zezwolenia Srodkéw ograniczajgcych ryzyko.

O
~

Whioskodawcy przedstawiajg informacje potwierdzajace dotyczace:

1) poréwnania i  weryfikacji badanego  materialu  uzytego
w dokumentacji dotyczacej toksycznosci i ekotoksycznosci dla
ssakéw w stosunku do specyfikacji materialu technicznego;

2) oceny ryzyka Srodowiskowego zwiazkéw kompleksowych prochlo-
razu;

3) ewentualnych wilasciwosci prochlorazu powodujacych zaburzenia
endokrynologiczne u ptakéw.

Powiadamiajacy ~przedkltada Komisji, pafstwom czlonkowskim
i Urzedowi informacje okreslone w pkt 1 i 2 do dnia 31 grudnia
2013 r., a informacje okreslone w pkt 3 w ciggu dwdch lat od przy-
jecia wytycznych OECD dotyczacych badan zaburzen endokrynolo-
gicznych.

(*) Dioksyny (suma polichlorowanych dibenzo-para-dioksyn (PCDD) i polichlorowanych dibenzo-furanéw (PCDF) wyrazona jako réwnowaznik toksycznosci (TEQ) Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), przy zastosowaniu wspStczynnikow
réwnowaznosci toksycznej (WHO-TEF).”
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