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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 201/2013

z dnia 8 marca 2013 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 788/2011 i rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr
540/2011 w zakresie rozszerzenia zastosowan, w odniesieniu do ktoérych zatwierdzona zostala
substancja czynna fluazifop-P

(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 lit. c),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Substancja czynna fluazifop-P zostala zatwierdzona
rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr
788/2011 z dnia 5 sierpnia 2011 r. w sprawie zatwier-
dzenia substancji czynnej fluazifop-P, zgodnie z rozporza-
dzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu
srodkéw ochrony roélin, oraz zmiany zalgcznika do
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr
540/2011 i decyzji Komisji 2008/934/WE (). Zatwier-
dzenie obejmuje przepis szczegdlowy, zgodnie z ktoérym
,zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze
srodka chwastobdjczego w sadach (oprysk u podstawy
pni) jeden raz w roku”.

W dniu 29 czerwca 2011 r. przedsigbiorstwo Syngenta
Crop Protection AG, na ktérego wniosek fluazifop-P
zostal zatwierdzony, zlozylo wniosek o zmiang
warunkéw zatwierdzenia substancji czynnej fluazifop-P,
aby umozliwi¢ stosowanie jej w charakterze S$rodka
chwastobdjczego bez ograniczen. Do wniosku dofgczone
zostaly informacje odnoszace si¢ do rozszerzenia zasto-
sowafl. Wniosek przedlozono Francji, panstwu czlon-
kowskiemu, ktére zostalo wyznaczone do pehienia roli
sprawozdawcy rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
1490/2002 ().

Francja ocenita informacje przedlozone przez wniosko-
dawce i przygotowala uzupelnienie do projektu sprawoz-
dania z oceny. Uzupelnienie to zostalo przedtozone
przez Francje Komisji, z kopig do Europejskiego Urzedu
ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, zwanego dalej ,Urzedem ”,
w dniu 2 kwietnia 2012 r.

Urzad przekazal uzupelnienie wnioskodawcy oraz
panstwom cztonkowskim, z wyjatkiem panstwa czlon-
kowskiego pelnigcego role sprawozdawcy, oraz podal je
do publicznej wiadomosci, wyznaczajac okres 60 dni na
zlozenie pisemnych uwag.

() Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1.
() Dz.U. L 203 z 6.8.2011, s. 21.
() Dz.U. L 224 z 21.8.2002, s. 23.

©)

(6)

(10)

Urzad zorganizowal konsultacje z ekspertami w zakresie
toksykologii u ssakow.

Uwzgledniajac uzupelnienie do projektu sprawozdania
z oceny, Urzad przyjal w dniu 18 pazdziernika 2012 r.
stanowisko dotyczace fluazifopu-P (*) w odniesieniu do
jego nieograniczonego stosowania w charakterze $rodka
chwastobdjczego. Stanowisko to przekazano wniosko-
dawcy, pafstwom czlonkowskim i Komisji oraz podano
do publicznej wiadomosci. Projekt sprawozdania z oceny,
jego uzupelnienie i stanowisko Urzedu zostaly zweryfi-
kowane przez panstwa czlonkowskie oraz Komisje
w ramach Stalego Komitetu ds. faficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat i sfinalizowane w dniu 1 lutego
2013 r. w formie opracowanego przez Komisj¢ sprawoz-
dania z przegladu dotyczacego fluazifopu-P. Wniosko-
dawcy umozliwiono przedstawienie uwag do sprawoz-
dania z przegladu.

Z informacji przedlozonych przez wnioskodawce
wynika, Ze zezwolenie na stosowanie w charakterze
srodka chwastobdjczego bez ograniczen nie stwarza
zadnego dodatkowego ryzyka ponad to, ktére zostalo
juz uwzglednione w rozporzadzeniu wykonawczym
(UE) nr 788/2011 i w sprawozdaniu Komisji z przegladu,
na ktérym oparto to rozporzadzenie wykonawcze.

Na podstawie sprawozdania z przegladu sfinalizowanego
w dniu 1 lutego 2013 r. oraz stanowiska Urzedu przy-
jetego w dniu 18 pazdziernika 2012 r. nalezy rozszerzy¢
zatwierdzenie fluazifopu-P na stosowanie w charakterze
srodka chwastobdjczego bez ograniczen.

W celu uwzglednienia pozostalych watpliwosci dotycza-
cych obliczania pélokresu degradacji zwigzku metabolitu
X (%) panstwa czlonkowskie powinny zwrdcié¢ szczegdlna
uwage na bezpieczenstwo konsumentéw w odniesieniu
do wystepowania tego metabolitu w wodach podziem-
nych.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia
wykonawcze (UE) nr 788/2011 i rozporzadzenie wyko-
nawcze Komisji (UE) nr 540/2011 (9).

(*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci; Conclusion on the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance fluazifop-P.
(Wnioski z weryfikacji dotyczacej oceny ryzyka stwarzanego przez
pestycydy dla substancji czynnej fluazifop-P), Dziennik EFSA 2012;
10(11):2945, [18s.]. doi:10.2903/j.efsa.2012.2945. Dostepne na
stronie internetowej: www.efsa.europa.eu/efsajournal.

() 5-(trifluorometylo)-2(1H)-pirydynon.

() DzU. L 153 7z 11.6.2011, s. 1.
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(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
$ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 788/2011

W zalgczniku I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr
788/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem
I do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (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
Wejicie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 marca 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

Kolumna ,Przepisy szczegbtowe” w zalaczniku I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 788/2011 otrzymuje brzmie-
nie:

,CZESC A

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze §rodka chwastobéjczego.

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 fluazifopu-P, w szczegdlnosci jego

dodatki 1 i II, w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Laricucha ZywnosSciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu
1 lutego 2013 r.

W swojej ogdlnej ocenie pafistwa cztonkowskie:

— zwracajg szczegdlng uwage na bezpieczenstwo konsumentéw w odniesieniu do wystepowania zwigzku meta-
bolitu X (*) w wodach podziemnych,

— zwracajg szczegdlng uwage na bezpieczenstwo operatoréw i dopilnowuja, aby warunki stosowania zawieraly,
w stosownych przypadkach, zalecenia dotyczgce stosowania odpowiedniego wyposazenia ochrony osobistej,

— zwracajg szczegdlng uwage na ochrong wéd powierzchniowych i podziemnych w strefach o niestabilnych
warunkach,

— zwracajg szczegblng uwage na ryzyko dla roslin niebedacych przedmiotem zwalczania.
W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach, $rodki zmniejszajace ryzyko.
Whnioskodawca przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:

1) specyfikacji materialu technicznego produkowanego do celéw handlowych, w tym informacje o znaczeniu
zanieczyszczenia R154719;

2) réwnowaznosci specyfikacji materiatlu technicznego produkowanego do celéw handlowych i specyfikacji mate-
rialu badawczego stosowanego w badaniach toksycznosci;

3) ewentualnego diugoterminowego ryzyka dla ssakéw roslinozernych;

4) loséw i zachowania zwigzkéw metabolitéw X (¥) i IV (**) w Srodowisku;

5) ewentualnego ryzyka dla ryb i bezkregowcéw wodnych w odniesieniu do zwigzku metabolitu IV (**).
Whnioskodawca przedklada Komisji, panistwom czlonkowskim i Urzgdowi informacje okreslone w pkt 1 i 2 do dnia

30 czerwca 2012 r., a informacje okreslone w pkt 3, 4 i 5 do dnia 31 grudnia 2013 r.

(*) 5-(trifluorometylo)-2(1H)-pirydynon.
(**) 4-[5-(trifluorometylo)-2-pirydynyl]oksy}fenol.”.
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ZALACZNIK 11
Wiersz 15: fluazifop-P kolumny ,Przepisy szczegdtowe” w czgéci B zatacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr
540/2011 otrzymuje brzmienie:

LCZESC A

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze §rodka chwastobéjczego.

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 fluazifopu-P, w szczegdlnosci jego
dodatki I i II, w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Laficucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu
1 lutego 2013 r.

W swojej ogdlnej ocenie paristwa cztonkowskie:

— zwracajg szczegllng uwage na bezpieczenstwo konsumentéw w odniesieniu do wystgpowania zwigzku meta-
bolitu X (*) w wodach podziemnych,

— zwracajg szczegdlng uwage na bezpieczefstwo operatoréw i dopilnowuja, aby warunki stosowania zawieraly,
w stosownych przypadkach, zalecenia dotyczace stosowania odpowiedniego wyposazenia ochrony osobistej,

— zwracajg szczegdlng uwage na ochrong wod powierzchniowych i podziemnych w strefach o niestabilnych
warunkach,

— zwracajg szczegblna uwage na ryzyko dla rolin niebedacych przedmiotem zwalczania.
W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach, $rodki zmniejszajace ryzyko.
Wnioskodawca przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:

1) specyfikacji materialu technicznego produkowanego do celéw handlowych, w tym informacje o znaczeniu
zanieczyszczenia R154719;

2) réwnowaznosci specyfikacji materiatu technicznego produkowanego do celéw handlowych i specyfikacji mate-
rialu badawczego stosowanego w badaniach toksycznosci;

3) ewentualnego dtugoterminowego ryzyka dla ssakéw roslinozernych;
4) loséw i zachowania zwigzkéw metabolitéw X (*) i IV (**) w Srodowisku;
5) ewentualnego ryzyka dla ryb i bezkregowcéw wodnych w odniesieniu do zwiazku metabolitu IV (**).

Whioskodawca przedklada Komisji, paistwom czlonkowskim i Urzedowi informacje okreslone w pkt 1 i 2 do dnia
30 czerwca 2012 r., a informacje okreslone w pkt 3, 4 i 5 do dnia 31 grudnia 2013 r.

(*) 5-(trifluorometylo)-2(1H)-pirydynon.

5.
(**) 4-[5-(trifluorometylo)-2-pirydynyl]oksy}fenol.”.
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