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Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

6.7.2012

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 595/2012
z dnia 5 lipca 2012 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej fenpyrazamina, zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczagcym wprowadzania do obrotu
$rodkéw ochrony rodlin, 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 roélin i uchylajace
dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91[/414[EWG (!), w szczegdl-
nosci jego art. 13 ust. 2 oraz art. 78 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

w dniu 1 czerwca 2012 r. w formie opracowanego przez
Komisje sprawozdania z przegladu dotyczacego fenpyra-
zaminy.

Jak wykazaty r6zne badania, mozna oczekiwaé, ze $rodki
ochrony rodlin zawierajace fenpyrazaming zasadniczo
spelniaja wymogi okreslone w art. 5 ust. 1 lit. a) i b)
oraz art. 5 ust. 3 dyrektywy 91/414/EWG, w szczegdl-
nosci w odniesieniu do zastosowan, ktére zostaly
zbadane przez Komisje i wyszczegdlnione w jej sprawoz-
daniu z przegladu. Nalezy zatem zatwierdzi¢ fenpyraza-
ming.

(1)  Zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr
1107/2.0(?9 'dyrektng 91 /41§/EWG (2), nalezy gtosowgé’ (6)  Nie naruszajgc przewidzianych w rozporzadzeniu (WE)
w odniesieniu do procedury i w:}runkow zatwierdzania, nr 1107/2009 obowigzkéw wynikajacych z zatwierdzenia
do substancji czynnych, dla ktérych przyjeto decyzje oraz biorgc pod uwage szczegolng sytuacje powstaly
zgodnie z art. 6 ust. 3 tej dyrektywy przed dniem w wyniku przejscia od dyrektywy 91/414[EWG do
14 czerwea 2011 r. W przypadku fenpyrazaminy rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, nalezy postanowic,
warunki art. 80 ust. 1 lit a) rozporzqdzema (WE) nr co nastepuje. Pafistwom cztonkowskim nalezy zapewnié
1107/2009  zostaly  spelnione  decyzja ~ Komisji sze$¢ miesigcy, liczac od daty zatwierdzenia, na doko-
2010/150/UE (). nanie przegladu zezwolen dotyczacych $rodkéw ochrony
roélin zawierajacych fenpyrazaming. W stosownych przy-
(2)  Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG w dniu padkach pafistwa czlonkowskie powinny zmienié,
3 wrzesnia 2009 r. Austria otrzymala od firmy Sumi- zastapi¢ lub cofna¢ te zezwolenia. W drodze odstgpstwa
tomo Chemical Agro Europe SAS wniosek o wigczenie od powyzszego terminu nalezy przyznal wigcej czasu na
substancji czynnej fenpyrazamina do zalgcznika 1 do przediozenie i ocene aktualizacji pelnej dokumentacji
dyrektywy  91/414[EWG. W  decyzji 2010/150/UE wyszczeg6lnionej w zalaczniku III, zgodnie z dyrektywa
potwierdzono, ze wniosek jest ,kompletny” w tym sensie, 91/414/EWG, dla kazdego s$rodka ochrony roélin
Ze zasadniczo spelnia wymogi dotyczace danych i infor- i kazdego zamierzonego zastosowania, zgodnie z jednoli-
magji przewidziane w zalgcznikach II oraz III do dyrek- tymi zasadami.
tywy 91/414/EWG.
. N . (7)  Doswiadczenie zdobyte przy okazji wigczania do zalacz-
() Zgodnie 2z przepisami art. 6 ust. 2 i 4 dyrngywy nika I do dyrektyw;, 91p/4¥4/EWJG suél})stancji czynnqych
91/414[EWG dla wspomniane] substancji czynnej i dla ocenionych w ramach rozporzadzenia Komisji (EWG) nr
zastosowan  zaproponowanych przez wnioskodawce 3600/92 7 dnia 11 grudnia 1992 r. ustanawiajgcego
zostal oceniony wplyw na zdrowie ludzi i zdrowie zwie- szczegblowe  zasady  realizacji pierwszego etapu
rzat oraz na Srodowisko. W dniu 17 stycznia 2011 r. programu prac okredlonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy
pafistwo cz}onkowskie pelniqge role sprawozdawcy Rady 91/414/EWG dotyczacej wprowadzania do obrotu
przedtozylo projekt sprawozdania z oceny. srodkéw ochrony rodlin (°) pokazuje, ze moga pojawié
(4)  Projekt sprawozdania z oceny zostal zweryfikowany si¢ trudnosci z interpretacja obowigzkéw spoczywajacych

przez panstwa czlonkowskie i Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci (zwany dalej ,Urzedem’”).
W dniu 6 grudnia 2011 r. Urzad przedstawit Komisji
swe wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego
przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej fenpyraza-
mina (*). Wspomniany projekt sprawozdania z oceny
zostal zweryfikowany przez panstwa czlonkowskie
i Komisje w ramach Stalego Komitetu ds. Laicucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat i sfinalizowany

na posiadaczach dotychczasowych zezwolen, dotycza-
cych dostepu do danych. W celu unikniecia dalszych
trudnoéci  wydaje si¢ zatem konieczne wyjasnienie
obowiazkéw paristw 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 czltonkowskie
ani na posiadaczy zezwolen zadnych nowych
obowiazkéw w poréwnaniu z tymi, ktére naklada si¢
w przyjetych dotad dyrektywach zmieniajacych zatgcznik

) Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1.

()

() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.

() Dz.U. L 61 z 11.3.2010, s. 35.

() Dziennik EFSA (2012) 10(1): 2496. Dostepne na stronie interneto-
wej: www.efsa.europa.cu.

I do wspomnianej dyrektywy lub w rozporzadzeniach
zatwierdzajacych substancje czynne.

() Dz.U. L 366 z 15.12.1992, s. 10.
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(8)  Zgodnie z art. 13 ust. 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 (').

9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
Sciowego 1 Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje czynng fenpyrazamina okreslong
w zalaczniku 1, z zastrzezeniem warunkéw wyszczegdlnionych
w tym zalaczniku.

Artykut 2
Ponowna ocena $rodkéw ochrony roslin

1. Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 panstwa
czlonkowskie w razie potrzeby zmieniajg lub cofaja obowiazu-
jace zezwolenia na $rodki ochrony rolin zawierajace fenpyra-
zaming jako substancje¢ czynng w terminie do dnia 30 czerwca
2013 r.

Przed uplywem tego terminu panstwa cztonkowskie w szczegdl-
nosci weryfikuja, czy spelnione s3 warunki wymienione
w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia, z wyjatkiem
warunkéw wskazanych w kolumnie dotyczacej przepiséw
szczegbtowych w tym zalaczniku, oraz czy posiadacz zezwo-
lenia posiada dokumentacje spelniajgca wymogi zalacznika 11 do
dyrektywy 91/414/EWG albo ma do niej dostgp, 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 czltonkowskie
dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego Srodka
ochrony roélin zawierajacego fenpyrazaming jako jedyna
substancje czynng lub jako jedng z kilku substancji czynnych

wyszczegolnionych w zalaczniku do rozporzadzenia wykonaw-
czego (UE) nr 540/2011 najpézniej do dnia 31 grudnia 2012 r.
zgodnie z jednolitymi zasadami okre§lonymi w art. 29 ust. 6
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, na podstawie dokumen-
tacji zgodnej z wymogami okreSlonymi w zalaczniku I do
dyrektywy 91/414/EWG i z uwzglednieniem kolumny doty-
czacej przepisow szczegblowych w zalaczniku I do niniejszego
rozporzadzenia. Na podstawie powyzszej oceny parnistwa czlon-
kowskie okreslajg, czy Srodek ochrony roslin speinia warunki
ustanowione w art. 29 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009.

Po dokonaniu tych ustaleni pafstwa czlonkowskie:

a) w przypadku S$rodka zawierajgcego fenpyrazaming jako
jedyna substancje czynng w razie potrzeby zmieniaja lub
cofaja zezwolenie najpdzniej do dnia 30 czerwca 2014 r,;
albo

=

w przypadku $rodka zawierajacego fenpyrazaming jako jedng
z kilku substancji czynnych, w razie potrzeby zmieniajg lub
cofaja zezwolenie do dnia 30 czerwca 2014 r. lub w terminie
okre$lonym dla takiej zmiany lub cofnigcia we wiasciwym
akcie lub aktach wlaczajacych odpowiednia substancje lub
substancje do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG
albo zatwierdzajacych odpowiednig substancje lub substan-
cje, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat jest pdézniejsza.

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
Wejécie 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 2013 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposSrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 lipca 2012 r.

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

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa, numery identyfika-
cyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasni¢cia
zatwierdzenia

Przepisy szczegdlowe

Fenpyrazamina
Nr CAS 473798-59-3
Nr CIPAC 832

5-amino-2,3-dihydro-2-
izopropylo-3-okso-4-(o-toli-
lo)pirazolo-1-tiokarbaminian
S-allilowy

> 940 g/kg

1 stycznia 2013 r.

31 grudnia 2022 r.

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 fenpyraza-
miny, w szczegdlnosci jego dodatki Ii I, w wersji sfinalizowanej
przez Staly Komitet ds. tafcucha Zywnosciowego i Zdrowia
Zwierzat w dniu 1 czerwca 2012 r.

Czysto$¢ w niniejszej pozycji podano w oparciu o zakladowg
produkcje pilotazowg. Pafstwo czlonkowskie rozpatrujace
wniosek informuje Komisj¢ zgodnie z art. 38 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 o specyfikacji materiatu technicznego produ-
kowanego do celéw handlowych.

(") Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajdujg sic 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,

Numer Numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (*)

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegdtowe

225 Fenpyrazamina
Nr CAS 473798-59-3
Nr CIPAC 832

5-amino-2,3-dihydro-2-
izopropylo-3-okso-4-(o-tolilo)
pirazolo-1-tiokarbaminian

S-allilowy

> 940 g/kg

1 stycznia 2013 r.

31 grudnia 2022 r.

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 fenpyrazaminy, w szczegélnosci jego dodatki I i II,
w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Eaficucha ZywnoSciowego
i Zdrowia Zwierzat w dniu 1 czerwca 2012 r.

Czysto$¢ w niniejszej pozycji podano w oparciu o zakladowa produkcje pilota-
zowg. Panstwo czlonkowskie rozpatrujace wniosek informuje Komisje zgodnie
z art. 38 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 o specyfikacji materialu technicz-
nego produkowanego do celéw handlowych.”

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