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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/146
z dnia 4 lutego 2016 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej lambda-cyhalotryna jako substancji

kwalifikujacej si¢ do zastgpienia, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady

(WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rodlin, oraz w
sprawie zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajagc 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 Srodkéw ochrony rodlin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117[EWG i
91/414[EWG ('), w szczeg6lnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Zatwierdzenie substancji czynnej lambda-cyhalotryna, okreSlonej w czgsci A zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (%), wygasa w dniu 30 czerwca 2016 r.

Whniosek o odnowienie wilgczenia lambda-cyhalotryny do zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG (})
ztozono zgodnie z art. 4 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1141/2010 (*) w terminie okre$lonym w tym artykule.

Whnioskodawcy ztozyli dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (UE) nr 1141/2010.
Panistwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy stwierdzilo, ze wniosek jest kompletny.

Pafistwo czlonkowskie petniace role sprawozdawcy, w porozumieniu z pafistwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy, przygotowato sprawozdanie z oceny odnowienia i w dniu 28 lutego 2013 r. przedtozyto je
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (dalej ,Urzad”) oraz Komisji.

Urzad przekazal wnioskodawcy i panstwom czlonkowskim sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia, dajac
im mozliwo$¢ przedstawienia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podal réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkowa dokumentacj¢ skrécona.

Dnia 11 marca 2015 r. Urzad przekazal Komisji zmieniong wersje swojej opinii z dnia 23 kwietnia 2014 r. (%)
dotyczacej tego, czy mozna oczekiwad, ze lambda-cyhalotryna spelnia kryteria zatwierdzenia okre$lone w art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Dnia 28 maja 2015 r. Komisja przedstawila projekt sprawozdania z
przegladu dotyczacego lambda-cyhalotryny na forum Statego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowari co najmniej jednego $rodka
ochrony roélin zawierajacego te substancje czynng ustalono, ze kryteria zatwierdzenia okreslone w art. 4 zostaly
spelnione. Wspomniane kryteria zatwierdzenia uznaje si¢ zatem za spetnione.

() Dz.U.L 3097 24.11.2009, s. 1.
(*) 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).

(®) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony rolin (Dz.U. L 230 z

19.8.1991,s. 1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1141/2010 z dnia 7 grudnia 2010 r. w sprawie ustanowienia procedury odnowienia wlaczenia drugiej

grupy substancji czynnych do zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG i sporzadzenia wykazu tych substancji (Dz.U. L 322 z
8.12.2010, s. 10).

(*) Dziennik EFSA 2014; 12(5):3677. Dostepna na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu


http://www.efsa.europa.eu
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia lambda-cyhalotryny opiera si¢ na ograniczonej liczbie
reprezentatywnych zastosowan, co jednak nie ogranicza zastosowan, w odniesieniu do ktorych moga zostaé
dopuszczone Srodki ochrony roélin zawierajace lambda-cyhalotryne. Nie nalezy zatem utrzymywal ograniczenia
do zastosowan w charakterze Srodka owadobdjczego.

Komisja uwaza jednak, ze lambda-cyhalotryna jest substancjg kwalifikujaca si¢ do zastgpienia zgodnie z art. 24
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Dopuszczalny poziom narazenia operatora (AOEL) jest znacznie nizszy niz
w przypadku wigkszosci zatwierdzonych substancji czynnych w grupie $rodkéw owadobdjczych. Lambda-
cyhalotryna jest ponadto substancja wykazujaca zdolno$¢ do biokumulacji i toksyczng zgodnie z, odpowiednio,
pkt 3.7.2.2 1 3.7.2.3 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, zwazywszy, ze wspolczynnik biokon-
centragji jest wiekszy niz 2000, a dlugoterminowe steZenie, przy ktorym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian w
przypadku organizméw stodkowodnych, jest mniejsze niz 0,01 mg/l. Lambda-cyhalotryna spelnia tym samym
warunki okreslone w pkt 4 tiret pierwsze i drugie zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

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 uwzgledni¢ pewne warunki. Nalezy w szczeg6lnosci zazadaé dodatkowych
informacji potwierdzajacych.

Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie lambda-cyhalotryny jako substancji kwalifikujacej si¢ do zastapienia.

Zgodnie z art. 20 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 13 ust. 4 nalezy odpowiednio
zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/1885 (!) przedluzono do dnia 30 czerwca 2016 r. termin
wygasniecia zatwierdzenia lambda-cyhalotryny, aby umozliwi¢ zakonczenie procesu odnowienia przed
wygasnieciem zatwierdzenia tej substancji. Jednak z uwagi na to, ze decyzje w sprawie odnowienia podjeto przed
przedtuzonym terminem wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno si¢ stosowaé od dnia
1 kwietnia 2016 .

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej jako substancji kwalifikujacej si¢ do zastapienia

Zgodnie z zalacznikiem I odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej lambda-cyhalotryna jako substancji kwalifikujacej
si¢ do zastagpienia.

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.

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/1885 z dnia 20 pazdziernika 2015 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: 2,4-D, acibenzolar-S-metylowy, amitrol,
bentazon, cyhalofop butylowy, dikwat, esfenwalerat, famoksadon, flumioksazyna, DPX KE 459 (flupyrsulfuron metylowy), glifosat,
iprowalikarb, izoproturon, lambda-cyhalotryna, metalaksyl-M, metsulfuron metylowy, pikolinafen, prosulfuron, pimetrozyna,
piraflufen etylowy, tiabendazol, tifensulfuron metylowy oraz triasulfuron (Dz.U.L 276 z 21.10.2015, 5. 48).
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Artykut 3
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 kwietnia 2016 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 lutego 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa, numery i Data zatwier- Data wygasnigcia . .
identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystos¢ (1) dzenia satwierdzenia Przepisy szczegGlowe
Lambda-cyhalotryna Mieszanina w stosunku 1:1: | 900 g/kg 1 kwietnia 31 marca W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w
2016 1. 2023 1. art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski

Nr CAS 91465-08-6
Nr CIPAC 463

(1S,3S)-3-[(Z)-2-chloro-
3,3,3-trifluoropropenylo]-
2,2-dimetylocyklopropano-
karboksylanu (R)-a-cyjano-
3-fenoksybenzylu i
(1R,3R)-3-[(Z)-2-chloro-
3,3,3-trifluoropropenylo]-
2,2-dimetylocyklopropano-
karboksylanu (S)-a-cyjano-
3-fenoksybenzylu lub (1S)-
cis-3-[(Z)-2-chloro-3,3,3-
trifluoropropenylo]-2,2-di-
metylocyklopropanokar-
boksylanu (R)-a-cyjano-3-
fenoksybenzylu i (1R)-cis-
3-[(Z)-2-chloro-3,3,3-tri-
fluoropropenylo]-2,2-dime-
tylocyklopropanokarboksy-
lanu (S)-a-cyjano-3-fenok-
sybenzylu

ze sprawozdania z przegladu dotyczacego lambda-cyhalotryny, w szcze-
g6lnosci jego dodatki I i IL.

W swojej ogdlnej ocenie panistwa czlonkowskie zwracaja szczegdlng
uwage na:

a) ochrone operatoréw, pracownikow i osob postronnych;
b) metabolity, ktére moga powsta¢ w przetwarzanych towarach;

¢) ryzyko dla organizméw wodnych, ssakéw i niebedacych przedmiotem
zwalczania stawonogow.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach,
srodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawcy przedkladajg informacje potwierdzajace dotyczace:

1) systematycznego przegladu w celu oceny dostgpnych danych dotyczg-
cych potencjalnego wplywu na nasienie zwigzanego z narazeniem na
lambda-cyhalotryne, przeprowadzonego wedlug dostepnych wytycz-
nych (np. wytycznych EFSA ws. metodyki systematycznego przegladu
z 2010 r.);

2) informacji toksykologicznych stuzacych do oceny profilu toksykolo-
gicznego metabolitow V (PBA) i XXIII (PBA(OH)).

Whioskodawcy przedkladajg te informacje Komisji, paistwom cztonkow-
skim oraz Urzedowi do dnia 1 kwietnia 2018 r.

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

01/0¢ 1

[1d ]

forysfodoing nun £mopdzin yuuarzg

910T°C’s



W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w czgsci A skresla si¢ pozycje 12 dotyczacg lambda-cyhalotryny;

2) w czgsci E dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa, numery s Data zatwier- Data wygasniecia . .
identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystos¢ (1) dzenia satwierdzenia Przepisy szczegdlowe
Lambda-cyhalotryna Mieszanina w stosunku | 900 g/kg 1 kwietnia 31 marca W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych
1:1: 2016 r. 2023 r. mowa w art. 29 ust. 6 rozporzagdzenia (WE) nr 1107/2009, uwz-

Nr CAS 91465-08-6
Nr CIPAC 463

(1S,3S)-3-[(Z)-2-chloro-
3,3,3-trifluoroprope-
nylo]-2,2-dimetylocy-
klopropanokarboksy-
lanu (R)-a-cyjano-3-fe-
noksybenzylu i (1R,3R)-
3-[(Z)-2-chloro-3,3,3-
trifluoropropenylo]-2,2-
dimetylocyklopropano-
karboksylanu (S)-a-cy-
jano-3-fenoksybenzylu
lub (1S)-cis-3-[(Z)-2-
chloro-3,3,3-trifluoro-
propenylo]-2,2-dimety-
locyklopropanokarbok-
sylanu (R)-a-cyjano-3-fe-
noksybenzylu i (1R)-cis-
3-[(Z)-2-chloro-3,3,3-
trifluoropropenylo]-2,2-
dimetylocyklopropano-
karboksylanu (S)-a-cy-
jano-3-fenoksybenzylu

glednia si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego
lambda-cyhalotryny, w szczegdlnosci jego dodatki I IL.

W swojej og6lnej ocenie pafistwa czlonkowskie zwracajg szcze-
g6lna uwage na:

a) ochrong operatoréw, pracownikéw i oséb postronnych;

b) metabolity, ktére moga powsta¢ w przetwarzanych towarach;

¢) ryzyko dla organizméw wodnych, ssakéw i niebedacych
przedmiotem zwalczania stawonogow.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypad-
kach, $rodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawcy przedkladaja informacje potwierdzajace doty-
czace:

1) systematycznego przegladu w celu oceny dostepnych danych
dotyczacych potencjalnego wplywu na nasienie zwigzanego z
narazeniem na lambda-cyhalotryne, przeprowadzonego wed-
tug dostepnych wytycznych (np. wytycznych EFSA ws. meto-
dyki systematycznego przegladu z 2010 r.);

2) informagji toksykologicznych stuzacych do oceny profilu tok-
sykologicznego metabolitéw V (PBA) i XXIII (PBA(OH)).

Whioskodawcy przedkiadaja te informacje Komisji, pafistwom
cztonkowskim oraz Urzedowi do dnia 1 kwietnia 2018 r.”

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