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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/856
z dnia 18 maja 2017 r.

zmieniajagce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do warunkow
zatwierdzenia substancji czynnej fluroksypyr

(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 Srodkéw ochrony rolin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegdlnosci drugi wariant wymieniony w jego art. 21 ust. 3 oraz art. 78 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 736/2011 () zatwierdzono fluroksypyr jako substancje
czynng zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009, pod warunkiem ze panstwa czlonkowskie, ktérych to
dotyczy, zapewniag dostarczenie przez wnioskodawce;, na wniosek ktorego fluroksypyr zostal zatwierdzony,
dalszych 1nf0rmac] potw1erdza)qcych na temat szeSciu szczegOlowych aspektéw, z ktérych jeden dotyczy
znaczenia zanieczyszczen okreslonych w specyfikacji technicznej.

(2) W dniach 25 czerwca 2012 r. i 5 wrze$nia 2013 r. wnioskodawca przedstawit w przewidzianym terminie
Irlandii, bedacej paristwem czlonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy, dodatkowe informacje w zwigzku
z wymogiem przedstawienia danych potwierdzajacych.

(3)  Irlandia ocenita dodatkowe informacje przedstawione przez wnioskodawce. W dniu 22 grudnia 2014 r.
przedstawila ona swojg oceng, w formie uzupetnienia do projektu sprawozdania z oceny, pozostatym panstwom
cztonkowskim, Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefstwa Zywnosci, zwanemu dalej ,Urzedem”,
i zwrdcita si¢ do nich o przedstawienie uwag do tej oceny.

(4) W dniu 22 lipca 2015 r. Urzad opublikowal sprawozdanie techniczne (}) podsumowujace wyniki tych konsultacji
dotyczacych fluroksypyru.

(5)  Projekt sprawozdania z oceny, uzupekienie i sprawozdanie techniczne zostaly zweryfikowane przez panstwa
cztonkowskie oraz Komisj¢ w ramach Statego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz i sfinalizowane
w dniu 23 marca 2017 r. w formie opracowanego przez Komisje sprawozdania z przegladu dotyczacego
fluroksypyru.

(6)  Komisja zwrocita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag na temat jej sprawozdania z przegladu
dotyczacego fluroksypyru.

(7)  Na mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (*) N-metylo-2-pirolidon (NMP)
zostal sklasyfikowany jako substancja dzialajaca szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1B i przypisano mu ogdlne
stezenie graniczne wynoszace 0,3 %. Jest bardzo malo prawdopodobne, aby obecnos¢ NMP w materiale
technicznym w ilosci ponizej 3 g/kg stanowila jakiekolwiek ryzyko dla konsumentéw. Dlatego Komisja
stwierdzila, ze z przedstawionych dodatkowych informacji wynika, iz maksymalny poziom istotnego toksykolo-
gicznie zanieczyszczenia NMP w materiale technicznym powinien wynosi¢ mniej niz 3 g/kg (< 0,3 %).

(8)  Aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony konsumentéw, nalezy zatem ustali¢ maksymalny poziom tego zanieczy-
szczenia w substancji czynnej produkowanej do celéw handlowych.

(') Dz.U.L309z24.11.2009,s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 736/2011 z dnia 26 lipca 2011 r. w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej fluroksypyr,
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkow
ochrony ro§lin, oraz zmiany zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 (Dz.U.L 195z 27.7.2011, 5. 37).

EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci), 2015 r. ,Technical report on the outcome of the consultation with Member
States, the applicant and EFSA on the pesticide risk assessment for fluroxypyr in light of confirmatory data” (Sprawozdanie techniczne
z wynikéw konsultacji z pafistwami czlonkowskimi, wnioskodawcg i EFSA dotyczacych oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy
w odniesieniu do fluroksypyru w $wietle danych potwierdzajacych). Dodatkowa publikacja EFSA 2015:EN-857. 43 s.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rau}3 (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchyla]qce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nir 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, 5. 1).
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(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (!).

(10)  Panstwom czlonkowskim nalezy da¢ odpowiedni czas na zmiang lub cofnigcie zezwolen na $rodki ochrony roslin
zawierajgce fluroksypyr.

(11)  Jezeli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panistwa czlonkowskie przyznajg dodatkowy okres
na zuzycie zapaséw Srodkéw ochrony roslin zawierajacych fluroksypyr, okres ten powinien uplynaé najpdzniej

z dniem 8 wrze$nia 2018 r.

(12) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiana w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Srodki przejsciowe
Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 panstwa czlonkowskie w razie potrzeby zmieniaja lub cofaja

obowigzujace zezwolenia na $rodki ochrony rodlin zawierajgce fluroksypyr jako substancje czynng w terminie
najpézniej do dnia 8 wrze$nia 2017 r.

Artykut 3
Okres na zuzycie zapaséw

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 musi by¢ mozliwie najkrétszy i uptywaé najpdzniej dnia 8 wrzesnia 2018 r.

Artykut 4
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 18 maja 2017 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, 11.6.2011, s. 1).
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ZAELACZNIK

W czesci B zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 5402011 tekst w kolumnie ,Czysto$¢” w wierszu 9
dotyczacym fluroksypyru otrzymuje brzmienie:

»2 950 g/kg (fluroksypyr meptylowy)

Nastepujace zanieczyszczenia produkcyjne budza obawy toksykologiczne i nie moga przekroczy¢ nastepujacej ilosci
w materiale technicznym:

N-metylo-2-pirolidon (NMP): < 3 g/kg”

W czesci B zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 tekst w kolumnie ,Przepisy szczegétowe”
w wierszu 9 dotyczacym fluroksypyru otrzymuje brzmienie:

,CZESC A

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze $rodka chwastobdjczego.

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 przeglagdu dotyczacego fluroksypyru, w szczegdlnosci jego

dodatki I i II, w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz w dniu 23 marca

2017 r.

W swojej 0gdlnej ocenie panstwa czlonkowskie musza zwracaé szczegdlng uwage na:

— mozliwo$¢ zanieczyszczenia woéd podziemnych metabolitem pirydynolem fluroksypyru, w przypadku gdy
substancja czynna jest stosowana w regionach o glebie zasadowej lub o niestabilnych warunkach glebowych lub
klimatycznych,

— ryzyko dla organizméw wodnych.

W warunkach zezwolenia uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach, $rodki zmniejszajace ryzyko.”.



	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/856 z dnia 18 maja 2017 r. zmieniające rozporządzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do warunków zatwierdzenia substancji czynnej fluroksypyr (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

