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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 702/2011
z dnia 20 lipca 2011 r.

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

(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. doty-
czace wprowadzania do obrotu S$rodkéw ochrony roélin i
uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG ('), w
szczegblnosci jego art. 13 ust. 2 oraz art. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

M

Zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009  dyrektywe  91/414/EWG ()  nalezy
stosowa¢, w odniesieniu do procedury i warunkow
zatwierdzania, do substancji czynnych wymienionych
w zalgczniku 1 do rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 737/2007 z dnia 27 czerwca 2007 r. w sprawie usta-
nowienia procedury odnowienia wlgczenia pierwszej
grupy substancji czynnych do zalgcznika I do dyrektywy
Rady 91/414/EWG i sporzadzenia wykazu tych
substancji ().  Proheksadion (dawniej proheksadion
wapnia) znajduje si¢ w wykazie w zalaczniku I do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 737/2007.

Zatwierdzenie proheksadionu, okreslonego w  czesci
A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego 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 (%), wygasa w dniu
31 grudnia 2011 r. Zgodnie z art. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 737/2007 i w terminie okre§lonym w tym arty-
kule przedlozono powiadomienie dotyczace odnowienia
wigczenia proheksadionu do zalgcznika 1 do dyrektywy
91/414/EWG.

Powiadomienie to zostalo uznane za dopuszczalne
decyzja Komisji 2008/656/WE z dnia 28 lipca 2008 r.
w sprawie dopuszczalnosci powiadomienn dotyczacych
odnowienia wigczenia do zalgcznika I dyrektywy Rady
91/414/EWG substancji aktywnych: azymsulfuronu,
azoksystrobiny, fluroksypyru, imazalilu, kresoksymu
metylowego, proheksadionu i spiroksaminy, oraz utwo-
rzenia wykazu zainteresowanych powiadamiajacych (°).
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214 z 9.8.2008, s. 70.
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(%) Europejski Urzad ds.
weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej
substancji czynnej proheksadion” (Conclusion on the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance prohexa-
dione) na wniosek Komisji Europejskiej. EFSA Journal 2010;
8(3):1555.

W terminie przewidzianym w art. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 737/2007 powiadamiajacy dostarczyt dane wymagane
zgodnie z tym artykulem, a takze wyja$nienie dotyczace
istotno$ci kazdego nowego przedstawionego badania.

Pafistwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym
role wspdlsprawozdawcy przygotowalo sprawozdanie
z oceny i w dniu 5 czerwca 2009 r. przedlozylo je
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(dalej ,Urzad”) oraz Komisji. Oprécz oceny substancji
czynnej sprawozdanie to zawiera wykaz badan, na
ktérych panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawo-
zdawcy opierato si¢ podczas przeprowadzania oceny.

Urzad przestal sprawozdanie z oceny powiadamiajacemu
i panstwom czlonkowskim, dajagc im mozliwos¢ wyra-
zenia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji.
Urzad podal takze sprawozdanie z oceny do publicznej
wiadomosci.

Na wniosek Komisji sprawozdanie z oceny zostalo
zweryfikowane przez panstwa czlonkowskie i Urzad.
Urzad przedstawil Komisji swoje wnioski z weryfikacji
oceny ryzyka stwarzanego przez proheksadion (°)
w dniu 12 marca 2010 r. Sprawozdanie z oceny
i wnioski Urzedu zostaly zweryfikowane przez paristwa
cztonkowskie oraz Komisje w ramach Stalego Komitetu
ds. tafcucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat
i sfinalizowane w dniu 17 czerwca 2011 r. w formie
opracowanego przez Komisje sprawozdania z przegladu
dotyczacego proheksadionu.

Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
rodki ochrony roslin zawierajace proheksadion zasad-
niczo nadal spelniajg wymogi okre§lone w art. 5 ust. 1
lit. a) i b) dyrektywy 91/414/EWG, w szczegdlnosci
w odniesieniu do zastosowan, ktére zostaly zbadane
przez Komisje i wyszczegblnione w jej sprawozdaniu
z przegladu. Nalezy zatem zatwierdzi¢ proheksadion.

Na zatwierdzenie nalezy przewidzie¢ rozsadnie dlugi
termin w celu umozliwienia pafnstwom czlonkowskim
i zainteresowanym stronom przygotowania si¢ do spel-
nienia nowych wymogéw wynikajacych z zatwierdzenia.

Bezpieczefistwa Zywnoéci, SWhnioski z
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(10) Nie naruszajgc przewidzianych w rozporzadzeniu (WE)
nr 1107/2009 zobowigzan wynikajacych z zatwierdzenia
oraz biorgc pod uwage szczegdlng sytuacje powstaly
w wyniku przejscia od dyrektywy 91/414/EWG do
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, nalezy postanowic,
co nastgpuje. Paistwom czlonkowskim nalezy zapewni¢
sze$¢ miesiecy, liczac od daty zatwierdzenia, na doko-
nanie przegladu zezwolent dotyczacych $rodkéw ochrony
roélin zawierajgcych proheksadion. W stosownych przy-
padkach panstwa czlonkowskie powinny zmienic,
zastgpi¢ lub cofnaé te zezwolenia. W drodze odstepstwa
od powyzszego terminu nalezy przyznaé wigcej czasu na
przedlozenie i ocen¢ aktualizacji pelnej dokumentacji
wyszczeg6lnionej w zalgczniku III, zgodnie z dyrektywa
91/414/EWG, dla kazdego S$rodka ochrony roslin
i kazdego zamierzonego zastosowania, zgodnie z
jednolitymi zasadami.

(11)  Dos$wiadczenie zdobyte przy okazji wlaczania do zalacz-
nika I do dyrektywy 91/414/EWG substancji czynnych
ocenionych w ramach rozporzadzenia Komisji (EWG)
nr 3600/92 z dnia 11 grudnia 1992 r. ustanawiajacego
szczegblowe  zasady realizacji  pierwszego  etapu
programu prac okre$lonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy
Rady 91/414/EWG dotyczacej wprowadzania do obrotu
srodkéw ochrony roélin (*) pokazuje, Ze moga pojawi¢
si¢ trudno$ci z interpretacjg obowiazkéw spoczywajacych
na posiadaczach dotychczasowych zezwolen, dotycza-
cych dostepu do danych. W celu uniknigcia dalszych
trudnosci wydaje si¢ zatem konieczne wyja$nienie
obowigzkéw paristw czlonkowskich, a w szczegdlnosci
obowigzku sprawdzenia, czy posiadacz zezwolenia ma
dostep do dokumentacji zgodnie z wymogami okreslo-
nymi w zalgczniku II do wspomnianej dyrektywy. Wyjas-
nienie to nie naklada jednak na paristwa czltonkowskie
ani na posiadaczy zezwoler zadnych nowych
obowiazkéw w poréwnaniu z tymi, ktére naklada sie
w przyjetych dotad dyrektywach zmieniajacych zalgcznik
I do wspomnianej dyrektywy lub w rozporzadzeniach
zatwierdzajacych substancje czynne.

(12) Zgodnie z art. 13 wust. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalgcznik
do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

(13) Dla zapewnienia jasnoSci nalezy uchyli¢ dyrektywe
Komisji 2010/56/UE z dnia 20 sierpnia 2010 r. zmie-
niajaca zalacznik I do dyrektywy Rady 91/414[EWG
w celu odnowienia wlaczenia proheksadionu jako
substancji czynnej (2).

(14 Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje czynng proheksadion okreslong
w zalaczniku I, z zastrzezeniem warunkéw wyszczegdlnionych
w tym zalgczniku.

() Dz.U. L 366 z 15.12.1992, s. 10.
() Dz.U. L 220 z 21.8.2010, s. 71.

Artykut 2
Ponowna ocena $rodkéw ochrony roslin

1. Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 panstwa
czlonkowskie w razie potrzeby zmieniajg lub cofaja obowigzu-
jace zezwolenia na Srodki ochrony roslin zawierajace proheksa-
dion jako substancj¢ czynng w terminie do dnia 30 czerwca
2012 r.

Przed uplywem tego terminu panstwa czlonkowskie w
szczeg6lnosci weryfikuja, czy spelnione s3 warunki wymienione
w zalaczniku 1 do niniejszego rozporzadzenia, z wyjatkiem
warunkow wskazanych w cze$ci B kolumny dotyczacej prze-
piséw szczegdlowych w tym zalaczniku, oraz czy posiadacz
zezwolenia posiada dokumentacje spelniajaca wymogi art. 13
ust. 1-4 dyrektywy 91/414/EWG oraz art. 62 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 albo ma dostgp do takiej dokumentagji.

2. W drodze odstepstwa od ust. 1, panstwa czlonkowskie
dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony roélin zawierajacego proheksadion jako jedyng
substancje czynng lub jako jedna z kilku substancji czynnych
wyszczeg6lnionych w zalaczniku do rozporzadzenia wykonaw-
czego (UE) nr 540/2011 najp6zniej do dnia 31 grudnia 2011 r.
zgodnie z jednolitymi zasadami, o ktérych mowa w art. 29 ust.
6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, na podstawie dokumen-
tacji zgodnej z wymogami okre$lonymi w zalaczniku III
do dyrektywy 91/414EWG i z uwzglednieniem czesci
B kolumny dotyczacej przepiséw szczegdtowych w zalaczniku
I do tego rozporzadzenia. Na podstawie powyzszej oceny
panstwa czlonkowskie okreSlaja, czy Srodek wcigz speknia
warunki ustanowione w art. 29 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

Po dokonaniu tych ustaleni panstwa cztonkowskie:

a) w przypadku Srodka zawierajgcego proheksadion jako jedyng
substancj¢ czynng, w razie potrzeby zmieniajg lub cofaja
zezwolenie najpdzniej do dnia 31 grudnia 2015 r.; lub

=

w przypadku $rodka zawierajagcego proheksadion jako jedng
z kilku substancji czynnych, w razie potrzeby, zmieniaja lub
cofajg zezwolenie do dnia 31 grudnia 2015 r. lub
w terminie okre$lonym dla takiej zmiany lub cofniecia we
wlasciwym akcie lub aktach wlaczajacych odpowiednia
substancje lub substancje do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG albo zatwierdzajacych odpowiednia substancje
lub substancje, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat jest
pdzniejsza.

Artykut 3

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE)
nr 540/2011

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

Artykut 4
Uchylenie
Dyrektywa 2010/56/UE traci moc.
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Artykut 5
Wejscie w Zzycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2012 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 lipca 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK 1

Data wygasniecia

nfniizvyaiggﬁ;?ﬁigxr’le Nazwa [UPAC Czystos¢ (1) Data zatwierdzenia satwierdzenia Przepisy szczegdlowe
Proheksadion Kwas  3,5-diokso-4-propionylocyklo- | > 890 g/kg 1 stycznia 2012 r. | 31 grudnia 2021 r. | CZESC A
heksanokarboksylowy

Nr CAS 127277-53-6
(proheksadion wapnia)

Nr CIPAC 567
(proheksadion)

Nr 567 020
(proheksadion wapnia)

(wyrazony jako prohe-
ksadion wapnia)

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze regulatora wzrostu
roélin.

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 przegladu dotyczacego proheksadionu,
w szczegblnosci jego dodatki I i I, w wersji sfinalizowanej przez

Staly Komitet ds. taficucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat
w dniu 17 czerwca 2011 r.

(") Dodatkowe dane szczegdlowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja sie w sprawozdaniu z przegladu.
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ZALACZNIK 11

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

1) w czgdci A skrela si¢ pozycje dotyczaca proheksadionu;

2) w cz¢Sci B dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Przepisy szczegétowe

Proheksadion

Nr CAS 127277-53-6
(proheksadion wapnia)

Nr CIPAC 567
(proheksadion)

Nr 567 020
(proheksadion wapnia)

Kwas 3,5-diokso-4-propionylocy-

kloheksanokarboksylowy

> 890 glkg

(wyrazony jako
proheksadion
wapnia)

1 stycznia 2012 r.

31 grudnia 2021 r.

CZESC A

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze regula-
tora wzrostu ro$lin.

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 przegladu doty-
czgcego proheksadionu, w szczegdlnosci jego dodatki I i 11,
w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Laricucha
Zywnoéciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 17 czerwca
2011 r”

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