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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/2065
z dnia 13 listopada 2017 r.

potwierdzajagce warunki zatwierdzenia substancji czynnej 8-hydroksychinolina, okreslone

w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011, i zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze

(UE) 2015/408 w odniesieniu do wlaczenia substancji czynnej 8-hydroksychinolina do wykazu
substancji kwalifikujacych sie¢ do zastapienia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
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 roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 2 lit. ¢), art. 78 ust. 2 i art. 80 ust. 7,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Substancja czynna 8-hydroksychinolina zostala zatwierdzona zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 na
mocy rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 993/2011 (%) i jest wymieniona w wykazie w cze¢sci B
zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (}). Zgodnie z wierszem 18 w czesci B
zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ,zezwala si¢ wylacznie na stosowanie
w charakterze $rodka grzybobdjczego i bakteriob6jczego w szklarniach”.

(2) W dniu 31 stycznia 2014 r. przedsigbiorstwo Probelte S.A.U, na wniosek ktérego zatwierdzono 8-hydroksychi-
noling, zlozyto zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 wniosek o zmiang warunkow zatwierdzenia
substancji czynnej 8-hydroksychinolina w celu zniesienia ograniczenia dotyczacego zastosowania tej substancji
w szklarniach i w celu umozliwienia stosowania Srodkéw ochrony roélin zawierajacych 8-hydroksychinoling na
polach. Dokumentacje zawierajaca informacje odnoszace si¢ do wnioskowanego rozszerzenia zastosowan
przedtozono Hiszpanii — panstwu czlonkowskiemu wyznaczonemu do pelnienia roli sprawozdawcy rozporzg-
dzeniem Komisji (WE) nr 1490/2002 (¥).

(3)  Hiszpania ocenila informacje przedlozone przez wnioskodawce i przygotowala uzupelnienie do projektu
sprawozdania z oceny. W dniu 25 marca 2015 r. Hiszpania przediozyla to uzupelnienie Komisji z kopig do
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”).

(4)  Urzad przekazal uzupelienie wnioskodawcy i pozostalym panstwom czlonkowskim oraz podal je do
wiadomosci publicznej, wyznaczajac okres 60 dni na zlozenie pisemnych uwag.

(5)  Uwzgledniajac uzupelnienie do projektu sprawozdania z oceny, Urzad przyjal w dniu 29 kwietnia 2016 r.
stanowisko dotyczace 8-hydroksychinoliny (°) w odniesieniu do jej nieograniczonego stosowania na zewnatrz.

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

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 993/2011 z dnia 6 pazdziernika 2011 r. w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej
8-hydroksychinolina, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roslin, oraz w sprawie zmiany zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011
(Dz.U.L26327.10.2011,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).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1490/2002 z dnia 14 sierpnia 2002 r. ustanawiajace dalsze szczegblowe zasady realizacji trzeciego
etapu programu prac okre§lonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG i zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 451/2000
(Dz.U.L 2242 21.8.2002, 5. 23).

(’) ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance 8-hydroxyquinoline” (Wnioski z weryfikacji
oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej 8-hydroksychinolina). Dziennik EFSA (2016); 14(6):4493.
Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu/efsajournal htm.
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(6)  Jednoczesnie Hiszpania przedlozyla Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA) wniosek dotyczacy zharmoni-
zowanej klasyfikacji i oznakowania 8-hydroksychinoliny zgodnie z art. 37 rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1272/2008 ('). Komitet ds. Oceny Ryzyka Europejskiej Agencji Chemikaliow wydat
opini¢ () w sprawie tego wniosku, stwierdzajgc, Ze ta substancja czynna powinna zostaé zaklasyfikowana jako
substancja dzialajaca szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1B.

(7)  Urzad stwierdzit w swoim stanowisku, zZe zaobserwowano pewne dzialanie toksyczne na organy wewnatrzwy-
dzielnicze. W zwigzku z tym 8-hydroksychinolina powinna by¢ traktowana jako substancja zaburzajaca funkcjo-
nowanie ukladu hormonalnego. Urzad przedstawil swoje stanowisko wnioskodawcy, panstwom cztonkowskim
i Komisji oraz podal je do wiadomosci publicznej.

(8)  Uwzgledniajgc uzupelnienie do projektu sprawozdania z oceny sporzadzone przez panstwo czlonkowskie
pelnigce role sprawozdawcy, opini¢ Komitetu ds. Oceny Ryzyka ECHA oraz stanowisko Urzedu, w dniu
6 pazdziernika 2017 r. Komisja przediozyla Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
sprawozdanie z przegladu oraz projekt rozporzgdzenia.

(9)  Wnioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do uzupelnienia do sprawozdania z przegladu dotyczacego
8-hydroksychinoliny. Wnioskodawca przedstawit uwagi, ktdére zostaly dokladnie przeanalizowane. Mimo
argumentéw wysunietych przez wnioskodawce nie udalo si¢ jednak wyeliminowaé zagrozen, o ktérych mowa
w motywach 6 i 7.

(10) W zwiazku z powyzszym nie wykazano, Ze mozna oczekiwa¢, iz $rodki ochrony roslin zawierajace 8-hydroksy-
chinoling zasadniczo spelniajg wymogi okreslone w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, chyba ze
utrzymane zostang obowigzujace obecnie ograniczenia dotyczace tej substancji czynne;.

(11) Ocena zlozonego przez wnioskodawce wniosku o zmiang warunkéw zatwierdzenia nie moze by¢ traktowana
jako przeglad zatwierdzenia 8-hydroksychinoliny. Warunki zatwierdzenia substancji czynnej 8-hydroksychinolina
okreslone w wierszu 18 w czgsci B zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 powinny
zosta¢ niezmienione i potwierdzone.

(12) Zgodnie z art. 80 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2015/408 (°) zawiera wykaz substancji wlaczonych do zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG (*) lub
zatwierdzonych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 na podstawie przepiséw przejsciowych ustano-
wionych w art. 80 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, ktére spelniaja kryteria okreslone w zalgczniku II
pkt 4 do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 (,wykaz substancji kwalifikujacych si¢ do zastapienia”). Poniewaz
8-hydroksychinolina, zatwierdzona zgodnie z art. 80 ust. 1 i 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, réwniez
spenia kryteria okreslone w pkt 4 tiret szoste i siddme zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
nalezy wilaczy¢ te substancj¢ czynng do tego wykazu. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie
wykonawcze (UE) 2015/408.

(13) Panstwom czlonkowskim nalezy przyznaé rozsadny termin na dostosowanie si¢ do przepisdw niniejszego
rozporzadzenia, poniewaz niektére wnioski o udzielenie zezwolenia na $rodki ochrony roélin zawierajace 8-
hydroksychinoling moga by¢ bliskie finalizacji bez zadnej mozliwosci przeprowadzenia oceny poréwnawczej
w terminie przewidzianym w art. 37 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Obowiazek przeprowadzenia oceny
poréwnawczej Srodkéw ochrony roslin zawierajacych substancje nadajace si¢ do zastgpienia ustanowiony jest
w art. 50 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

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

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

(¥ Opinia w sprawie proponowanej harmonizacji klasyfikacji i oznakowania chinolin-8-olu; 8-hydroksychinoliny na poziomie UE. ECHA
2015. Dostepne na stronie internetowej: www.echa.europa.eu.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/408 dnia 11 marca 2015 r. w sprawie wykonania art. 80 ust. 7 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacego wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin oraz w sprawie
ustalenia wykazu substancji kwalifikujacych sie do zastapienia (Dz.U.L 67 2 12.3.2015, 5. 18).

(*) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rodlin (Dz.U. L 230
219.8.1991,s.1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Potwierdzenie warunkéw zatwierdzenia

Potwierdza si¢ warunki zatwierdzenia substancji czynnej 8-hydroksychinolina okreslone w wierszu 18 w czgSci B
zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

Artykut 2
Zmiana zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/408

Nazwe ,8-hydroksychinolina” dodaje si¢ pomiedzy wpisem , 1-metylocyklopropen” a wpisem ,aklonifen”.

Artykut 3
Odroczona data rozpoczecia stosowania art. 2

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2015/408 zmienione art. 2 stosuje si¢ do celéw art. 50 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 wylacznie do wnioskéw o udzielenie zezwolenia na Srodki ochrony roslin zawierajace 8-hydroksychi-
noling ztozonych po dniu 4 kwietnia 2018 r.

Artykut 4
Wejscie w Zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 listopada 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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