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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1165
z dnia 15 lipca 2015 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej halauksyfen metylu, zgodnie z rozporzadzeniem

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

$rodké6w ochrony roélin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117[EWG i
91/414/EWG (Y), w szczeg6lnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Zjednoczone Krélestwo otrzymalo w dniu
20 wrzesnia 2012 r. zlozony przez Dow AgroSciences Limited wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej
halauksyfen metylu. Zgodnie z art. 9 ust. 3 tegoz rozporzadzenia Zjednoczone Krélestwo jako paristwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy powiadomilo Komisje w dniu 2 listopada 2012 r. o spelnieniu
kryteriéw formalnych wniosku.

(2) W dniu 20 grudnia 2013 r. panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozylo Komisji projekt
sprawozdania z oceny, wraz z kopig dla Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (zwanego dalej
,2Urzedem”), w ktérym to sprawozdaniu oceniono, czy mozna oczekiwal, Ze wspomniana substancja czynna
spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(3)  Urzad spemil warunki okreslone w art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Zgodnie z art. 12 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zwrdcit si¢ on do wnioskodawcy o przedlozenie dodatkowych informacji
panstwom czlonkowskim, Komisji i Urzedowi. Oceng¢ dodatkowych informacji dokonang przez panstwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozono Urzedowi w formie zaktualizowanego projektu
sprawozdania z oceny w pazdzierniku 2014 r.

(4) W dniu 21 listopada 2014 r. Urzad przedstawil wnioskodawcy, panstwom czlonkowskim i Komisji swoje
stanowisko, w ktérym okreslil, czy mozna oczekiwal, Ze substancja czynna halauksyfen metylu spelnia kryteria
zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 (3). Urzad podal swoje stanowisko do
wiadomosci publicznej.

(5) W dniu 20 marca 2015 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
sprawozdanie z przegladu dotyczace halauksyfenu metylu oraz projekt rozporzadzenia przewidujacego zatwier-
dzenie halauksyfenu metylu.

(6)  Wnioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do sprawozdania z przegladu.

(7)  Ustalono w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowari co najmniej jednego
srodka ochrony ro$lin zawierajagcego substancje czynng, o ktérej mowa, a w szczegdlnosci zastosowan, ktére
zostaly zbadane i szczegélowo opisane w sprawozdaniu z przegladu, ze spelnione sg kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Wspomniane kryteria zatwierdzenia uznaje si¢ zatem
za spelnione. Nalezy zatem zatwierdzi¢ halauksyfen metylu.

(8)  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia. Nalezy w szczeg6lnosci
zazadaé dodatkowych informacji potwierdzajacych.

() Dz.U.L309724.11.2009,s. 1.
() Dziennik EFSA 2014;12(12):3913. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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(9)  Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporza-
dzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (!).

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje¢ czynng halauksyfen metylu okreslong w zalaczniku I, z zastrzezeniem warunkéw wyszczeg6l-
nionych w tym zalaczniku.

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Wejscie w zycie

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 lipca 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

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



ZALACZNIK I

Data wygasniecia

nfniizvyaiczlgq};;zf?ligzghe Nazwa IUPAC Czystosc (1) Data zatwierdzenia satwierdzenia Przepisy szczegdtowe
Halauksyfen metylu 4-amino-3-chloro-6-(4- > 930 g/kg 5 sierpnia 5 sierpnia W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w
chloro-2-fluoro-3-metoksyfe- 2015 r. 2025 1. art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski

Nr CAS: 943831-98-9

Nr CIPAC: 970.201 (ha-
lauksyfen metylu) 970
(halauksyfen)

nylo)pirydyno-2-karboksylan
metylu

ze sprawozdania z przegladu dotyczacego halauksyfenu metylu, w szcze-

g6lnosci jego dodatki I1 1L

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracaja szczegdlng

uwage na:

— ryzyko dla organizméw wodnych i roslin ladowych niebedacych
przedmiotem zwalczania.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach,

srodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:

— specyfikacji technicznej substancji czynnej w postaci, w jakiej zostala
wyprodukowana (w oparciu o produkcj¢ na skale handlows). Znacze-

nie zanieczyszczen obecnych w materiale technicznym powinno zos-
taé potwierdzone;

— zgodnosci serii przeznaczonych do badari toksycznosci ze specyfikacja
techniczng.

Whioskodawca przedklada te informacje Komisji, panstwom czlonkow-
skim oraz Urzedowi do dnia 5 lutego 2016 r.

(") Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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ZALACZNIK I

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

N - - . . Dat o _ )
nurﬁigaiggl};;zﬁalgz;}ne Nazwa [UPAC Czystos¢ (*) Data zatwierdzenia ;;Xfﬁgg;la Przepisy szczegbltowe

,86 | Halauksyfen metylu 4-amino-3-chloro-6-(4- > 930 glkg 5 sierpnia 5 sierpnia W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa

chloro-2-fluoro-3-metoksyfe- 2015 r. 2025 1. w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia

Nr CAS 943831-98-9

Nr CIPAC: 970.201
(halauksyfen metylu)
970 (halauksyfen)

nylo)pirydyno-2-karboksylan
metylu

si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego halauksyfenu
metylu, w szczegdlnosci jego dodatki 11 II.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracaja szcze-

g6lng uwage na:

— ryzyko dla organizméw wodnych i roslin ladowych niebedacych
przedmiotem zwalczania.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypad-

kach, $rodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:

— specyfikacji technicznej substancji czynnej w postaci, w jakiej
zostala wyprodukowana (w oparciu o produkeje na skale hand-

lowq). Znaczenie zanieczyszczeni obecnych w materiale tech-
nicznym powinno zosta¢ potwierdzone,

— zgodnosci serii przeznaczonych do badan toksycznosci ze spe-
cyfikacjg techniczng.

Whioskodawca przedkiada te informacje Komisji, pafistwom czton-
kowskim oraz Urzedowi do dnia 5 lutego 2016 r.”

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