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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/2105
z dnia 20 listopada 2015 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej flumetralina, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
ro$lin, oraz zmiany rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony ro$lin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117[EWG i
91/414/EWG (Y), w szczeg6lnosci jego art. 24 w zwigzku z art. 13 ust. 2 i art. 78 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Wegry otrzymaly w dniu 3 kwietnia 2012 r. wniosek
o zatwierdzenie substancji czynnej flumetralina zlozony przez Exponent International Ltd. w imieniu Syngenta
Crop Protection AG. Zgodnie z art. 9 ust. 3 tego rozporzadzenia Wegry jako pafistwo cztonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy powiadomily Komisje w dniu 28 wrzesnia 2012 r. o spelnieniu kryteriéw formalnych wniosku.

(2) W dniu 30 pazdziernika 2013 r. pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozylo Komisji projekt
sprawozdania z oceny, wraz z kopia dla Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnoséci (zwanego dalej
,2Urzedem”), w ktorym to sprawozdaniu oceniono, czy mozna oczekiwaé, Ze wspomniana substancja czynna
spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(3)  Urzad spehil 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
czfonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozono Urzedowi w formie zaktualizowanego projektu
sprawozdania z oceny we wrze$niu 2014 r.

(4) W dniu 20 listopada 2014 r. Urzad przedstawil wnioskodawcy, panstwom czlonkowskim i Komisji swoje
stanowisko, w ktérym okrelil, czy mozna oczekiwal, ze substancja czynna flumetralina spelnia kryteria zatwier-
dzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 (). Urzad podal swoje stanowisko do
wiadomosci publicznej.

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

(6) W dniu 29 maja 2015 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
sprawozdanie z przegladu dotyczace flumetraliny oraz projekt rozporzadzenia przewidujgcego zatwierdzenie
flumetraliny.

(7)  Ustalono w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowari co najmniej jednego
srodka ochrony rodlin zawierajacego 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.

(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.

(9)  Komisja uwaza jednak, ze flumetralina jest substancjg kwalifikujacg si¢ do zastgpienia zgodnie z art. 24 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1107/2009. Flumetralina jest substancjg trwala i toksyczng zgodnie z, odpowiednio, pkt 3.7.2.1
i 3.7.2.3 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, zwazywszy ze okres péltrwania w wodzie stodkiej
jest dluzszy niz 40 dni, a najwyzsze stezenie niepowodujace widocznych skutkéw w wyniku diugotrwalego
narazenia u organizméw stodkowodnych jest mniejsze niz 0,01 mg/L. Flumetralina spelnia tym samym warunek
okreslony w pkt 4 tiret drugie zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

() Dz.U.L309724.11.2009,s. 1.
(*) Dziennik EFSA 2014;12(10):3816. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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(10) Nalezy zatem zatwierdzi¢ flumetraling jako substancje kwalifikujaca si¢ do zastgpienia.

(11) Zgodnie z art. 24 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 substancje kwalifikujace si¢ do zastgpienia nalezy
wymienia¢ oddzielnie w rozporzadzeniu, o ktorym mowa w art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W zalgczniku do rozporzgdzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (') nalezy zatem dodal cze$¢ E.
Nalezy wiec odpowiednio zmienic¢ to rozporzadzenie.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej jako substancji kwalifikujacej si¢ do zastapienia

Zatwierdza si¢ flumetraling okre$long w zalaczniku I jako substancje kwalifikujaca si¢ do zastgpienia.

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

1. Art. 1 akapit drugi rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 otrzymuje brzmienie:

W czesci B zalacznika do niniejszego rozporzadzenia wymienione sg substancje czynne zatwierdzone rozporzg-
dzeniem (WE) nr 1107/2009. W czesci C zalgcznika do niniejszego rozporzagdzenia wymienione sa substancje
podstawowe zatwierdzone rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009. W czesci D zalacznika do niniejszego rozporza-
dzenia wymienione s3 substancje czynne niskiego ryzyka zatwierdzone rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009. W
czedci E zalacznika do niniejszego rozporzadzenia wymienione sg substancje kwalifikujace si¢ do zastgpienia
zatwierdzone rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009.”.

2. W zalaczniku do rozporzadzenia (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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 listopada 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

Nazwa zwyczajowa, y Data zatwier- Data wygasniecia . .
numery identyfikacyjne Nazwa [UPAC Caystose () dzenia zatwierdzenia Przepisy szczegdlowe
Flumetralina N-(2-chloro-6-fluoro- 980 gf/kg 11 grudnia 11 grudnia | W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
benzylo)-N-etylo-a,a,0- 2015 r. 2022 r. w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia

Nr CAS 62924-70-3
CIPAC nr 971

trifluoro-2,6-dinitro-p-
toluidyna

Zanieczyszczenie nitrozoamina
(obliczona jako nitrozo-dime-
tyloamina) nie moze przekra-
cza¢ 0,001 g/kg w materiale
technicznym.

si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego flumetra-
liny, w szczegdlnosci jego dodatki I i II.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg szcze-

g6lna uwage na:

a) ochrone operatoréw i pracownikéw, dopilnowujac, aby wa-
runki stosowania zawieraly w stosownych przypadkach zalece-
nia dotyczace stosowania odpowiedniego wyposazenia ochro-
ny osobistej;

b) ochrong wod podziemnych w przypadku stosowania substan-
cji w regionach, w ktérych gleba lub warunki klimatyczne sg
podatne na zagrozenia;

¢) ryzyko dla ssakow roslinozernych;
d) ryzyko dla organizméw wodnych.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypad-

kach, $rodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:

1) specyfikacji technicznej substancji czynnej w postaci, w jakiej
zostala wyprodukowana (w oparciu o produkcje na skale
handlowa);

2) zgodnosci serii przeznaczonych do badan toksycznosci z po-
twierdzong specyfikacja techniczng.

Whioskodawca przedklada Komisji, panstwom czlonkowskim
oraz Urzedowi informacje, o ktérych mowa w pkt 1 i 2, do dnia
11 czerwca 2016 r.

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

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ cz¢$¢ E w brzmieniu:

LCZESC E

Substancje kwalifikujace si¢ do zastapienia

Nazwa zwyczajowa, L Data zatwier- Data wygasnigcia . .
numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystosc (1) dzenia zatwierdzenia Przepisy szczegtlowe
1 | Flumetralina N-(2-chloro-6-fluoro- 980 g/kg 11 grudnia 11 grudnia | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktdrych
benzylo)-N-etylo-a,a,a- 2015 1. 2022 1. mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,

Nr CAS 62924-70-3
CIPAC nr 971

trifluoro-2,6-dinitro-p-
toluidyna

Zanieczyszczenie nitrozoamina
(obliczona jako nitrozo-dime-
tyloamina) nie moze przekra-
cza¢ 0,001 glkg w materiale
technicznym.

uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu doty-
czacego flumetraliny, w szczeg6lnosci jego dodatki I'i IL.

W swojej ogélnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracaja
szczegblng uwage na:

a) ochrong operatoréw i pracownikéw, dopilnowujac, aby
warunki stosowania zawieraly w stosownych przypad-
kach zalecenia dotyczace stosowania odpowiedniego wy-
posazenia ochrony osobistej;

b) ochrong¢ wéd podziemnych w przypadku stosowania sub-
stancji w regionach, w ktérych gleba lub warunki klima-
tyczne s3 podatne na zagrozenia;

¢) ryzyko dla ssakéw roslinozernych;
d) ryzyko dla organizméw wodnych.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych

przypadkach, srodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace doty-

czace:

1) specyfikacji technicznej substancji czynnej w postaci, w
jakiej zostata wyprodukowana (w oparciu o produkcje na
skale handlowa);

2) zgodnosci serii przeznaczonych do badan toksycznosci z
potwierdzong specyfikacja techniczng.

Whioskodawca przedklada Komisji, panstwom czlonkow-
skim oraz Urzedowi informacje, o ktérych mowa w pkt 1
i 2, do dnia 11 czerwca 2016 .

(') Dodatkowe dane szczegdtowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.”
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