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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 788/2011

z dnia 5 sierpnia 2011 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej fluazifop-P, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu

Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony

roélin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011
i decyzji Komisji 2008/934/WE

(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 $rodkéw ochrony roslin i uchylajace

dyrektywy  Rady

79/117/EWG i  91/414[EWG (), w

szczegolnosci jego art. 13 ust. 2 oraz art. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

®3)

Zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 dyrektywe Rady 91/414/EWG (3 nalezy
stosowal, w odniesieniu do procedury i warunkow
zatwierdzenia, do substancji czynnych, w odniesieniu
do ktérych kompletno$¢ dokumentacji potwierdzono
zgodnie z art. 16 rozporzadzenia Komisji (WE) nr
33/2008 (}).  Fluazifop-P  jest substancja czynna,
w odniesieniu do ktérej kompletno$¢ dokumentacji
potwierdzono zgodnie z tym rozporzadzeniem.

W rozporzadzeniach Komisji (WE) nr 451/2000 (*) oraz
(WE) nr 1490/2002 (°) okreslono szczegblowe zasady
realizacji drugiego i trzeciego etapu programu prac,
o ktérym mowa w art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG,
oraz ustanowiono wykaz substancji czynnych, ktére maja
zostal poddane ocenie w celu ich ewentualnego
wlaczenia do zalacznika 1 do dyrektywy 91/414/EWG.
Wykaz ten obejmuje fluazifop-P.

Zgodnie z art. 3 ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1095/2007 z dnia 20 wrzesnia 2007 r. zmieniajacego

U. L 309 z 24.11.2009, s. 1.
U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.
U. L 15 z 18.1.2008, s. 5.
U. L
U. L

55z 29.2.2000, s. 25.
224 z 21.8.2002, s. 23.

rozporzadzenie (WE) nr 1490/2002 ustanawiajace dodat-
kowe szczegblowe zasady realizacji trzeciego etapu
programu prac okreslonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy
Rady 91/414/EWG oraz rozporzadzenie (WE) nr
2229/2004  ustanawiajagce  dodatkowe  szczegblowe
zasady wdrazania czwartego etapu programu pracy okre-
Slonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG (%)
powiadamiajgcy wycofal poparcie dla wlaczenia tej
substancji czynnej do zalgcznika I do dyrektywy
91/414/EWG w ciggu dwoch miesiecy od  wejscia
w Zycie tego rozporzadzenia. W rezultacie przyjeto
decyzje Komisji 2008/934/WE z dnia 5 grudnia
2008 r. dotyczaca niewlaczenia niektérych substancji
czynnych do zalagcznika I do dyrektywy Rady
91/414/EWG oraz cofni¢cia zezwolent na Srodki ochrony
rolin zawierajace te substancje (), stanowiaca o
niewlaczeniu fluazifopu-P.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414[EWG pier-
wotny powiadamiajgcy (zwany dalej ,wnioskodawcy”)
przedlozyl nowy wniosek, w ktéorym zwrdcil si¢
0 zastosowanie procedury przyspieszonej, okreslonej
w art. 14-19 rozporzadzenia (WE) nr 33/2008 ustana-
wiajacego szczegblowe zasady stosowania dyrektywy
Rady 91/414EWG w odniesieniu do  zwyklej
i przyspieszonej procedury oceny substancji czynnych
objetych programem prac, o ktérym mowa w art. 8
ust. 2 tej dyrektywy, ale niewlaczonych do zalacznika
I do tej dyrektywy.

Whiosek zostal przedlozony Francji, panstwu czlonkow-
skiemu wyznaczonemu do pelnienia roli sprawozdawcy
rozporzadzeniem (WE) nr 1490/2002. Termin przewi-
dziany dla procedury przyspieszonej zostal dotrzymany.
Specyfikacja substancji czynnej i jej przewidywane zasto-
sowania s3 takie same jak przedmiot decyzji
2008/934/WE. Wniosek ten spelnia réwniez pozostale
wymogi merytoryczne i proceduralne okre$lone w art.
15 rozporzadzenia (WE) nr 33/2008.

Francja ocenila dodatkowe dane przedlozone przez
wnioskodawce i sporzadzita dodatkowe sprawozdanie.
Sprawozdanie to zostalo przekazane Europejskiemu
Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (zwanemu dalej

() Dz.U. L 246 z 21.9.2007, s. 19.

() Dz.U. L 333 z 11.12.2008, s. 11.
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,Urzgdem”) oraz Komisji w dniu 19 lutego 2010 r.
Urzad przekazal dodatkowe sprawozdanie pozostalym
panstwom czlonkowskim i wnioskodawcy w celu umoz-
liwienia im zgloszenia uwag, a otrzymane uwagi przeslat
Komisji. Na wniosek Komisji zgodnie z art. 20 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 33/2008 Urzad przedstawit
Komisji swoje wnioski dotyczace fluazifopu-P w dniu
17 listopada 2010 r. (!). Projekt sprawozdania z oceny,
sprawozdanie dodatkowe i wnioski Urzedu zostaly
zweryfikowane przez panstwa czlonkowskie oraz
Komisj¢ w ramach Stalego Komitetu ds. Lanicucha
Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat i sfinalizowane
w dniu 17 czerwca 2011 r. w formie opracowanego
przez Komisje sprawozdania z przegladu dotyczacego
fluazifopu-P.

Jak wykazaly r6zne badania, mozna oczekiwaé, ze $rodki
ochrony roslin zawierajace fluazifop-P zasadniczo spel-
niajg wymogi okre$lone w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) dyrek-
tywy 91/414/EWG, w szczeg6lnoéci w odniesieniu do
zastosowan,, ktére zostaly zbadane przez Komisje
i wyszczegblnione w jej sprawozdaniu z przegladu.
Nalezy  zatem  zatwierdzi¢  fluazifop-P  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009.

Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 w zwigzku z jego art. 6 oraz w Swietle
aktualnej wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak
uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia.

Bez uszczerbku dla ustalenia o koniecznosci zatwier-
dzenia fluazifopu-P nalezy w szczegdlnosci zazadad
dodatkowych informacji potwierdzajacych.

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

Nie naruszajac przewidzianych w  rozporzadzeniu
(WE) nr 1107/2009 obowigzkéw  wynikajacych
z zatwierdzenia oraz biorac pod uwage szczegdlna
sytuacje powstal3 w wyniku przejScia od dyrektywy
91/414/EWG do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
nalezy postanowi¢, co nastgpuje. Pafstwom czlonkow-
skim nalezy zapewni¢ sze$¢ miesigcy, liczac od daty
zatwierdzenia, na dokonanie przegladu zezwolen doty-
czacych $rodkéw ochrony rodlin  zawierajacych flua-
zifop-P. W stosownych przypadkach panstwa czlonkow-
skie powinny zmienié, zastapi¢ lub cofnaé istniejace
zezwolenia. W drodze odstgpstwa od powyzszego

() Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci; ,Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
fluazifop-P-butyl” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego
przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej fluazifop-P-butyl).
EFSA Journal 2010; 8(11): [24 ss.] doi:10.2903/j.efsa.2010.1905.
Dostgpne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eufefsajournal.
htm
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(13)

(14)

(15)

terminu nalezy przyzna¢ wiccej czasu na przedlozenie
i oceng aktualizacji pelnej dokumentacji wyszczeg6l-

nionej w zalgczniku 1, zgodnie z dyrektywa
91/414/EWG, dla kazdego $rodka ochrony roslin
i kazdego zamierzonego zastosowania, zgodnie

z jednolitymi zasadami.

Dos$wiadczenie zdobyte przy okazji wczesniejszych przy-
padkéw wlaczania do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG substancji czynnych ocenionych w
ramach rozporzadzenia Komisji (EWG) nr 3600/92
z dnia 11 grudnia 1992 r. ustanawiajacego szczegétowe
zasady realizacji pierwszego etapu programu prac okre-
Slonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414[EWG
dotyczacej wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
rodlin (%) pokazuje, ze moga pojawi¢ si¢ trudnosci
z interpretacja obowiazkéw spoczywajacych na posiada-
czach dotychczasowych zezwolen, dotyczacych dostepu
do danych. W celu uniknigcia dalszych trudno$ci wydaje
si¢ zatem konieczne wyjasnienie obowigzkéw panstw
czlonkowskich, a w szczegdlnosci obowiazku spraw-
dzenia, czy posiadacz zezwolenia ma dostep do doku-
mentacji zgodnie z wymogami okreslonymi w zalaczniku
I do wspomnianej dyrektywy. Wyjasnienie to nie
naklada jednak na panstwa czlonkowskie ani na posia-
daczy  zezwolen zadnych nowych obowiazkow
w pordwnaniu z tymi, ktére naklada si¢ w przyjetych
dotad dyrektywach zmieniajacych zalacznik L.

Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalacznik do
rozporzadzenia  wykonawczego Komisji  (UE) nr
540/2011 ().

Decyzja 2008/934/WE przewiduje niewlaczenie fluazi-
fopu-P i cofnigcie zezwolen na Srodki ochrony roslin
zawierajace te substancje do dnia 31 grudnia 2011 r.
Nalezy skreslic wiersz dotyczacy fluazifopu-P w
zalaczniku do tej decyzji. Nalezy zatem odpowiednio
zmieni¢ decyzje 2008/934/WE.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Zatwierdza si¢
w zalaczniku I, z zastrzezeniem warunkéw wyszczegdlnionych
w tym zalgczniku.

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej
okreslona

substancj¢ czynng fluazifop-P,

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

() Dz.U. L 153 z 11.6.2011, s. 1.
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Artykut 2
Ponowna ocena Srodkéw ochrony roslin

1. Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 panstwa
cztonkowskie w razie potrzeby zmieniajg lub cofaja obowiazu-
jace zezwolenia na Srodki ochrony roélin zawierajace fluazifop-P
jako substancj¢ czynng w terminie do dnia 30 czerwca 2012 r.

Przed uplywem tego terminu panstwa czlonkowskie
w szczeg6lnodci weryfikuja, czy spelnione sa warunki wymie-
nione w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia,
z wyjatkiem warunkéw wskazanych w czgsci B kolumny doty-
czacej przepisow szczegélowych w tym zalaczniku, oraz czy
posiadacz zezwolenia posiada dokumentacj¢ spelniajacg wymogi
zalgcznika 11 do dyrektywy 91/414/EWG albo ma do niej
dostep, zgodnie z warunkami ustanowionymi w art. 13 ust.
1-4 tej dyrektywy oraz w art. 62 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 pafstwa czlonkowskie
dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony roslin zawierajacego fluazifop-P jako jedyna substancje
czynng lub jako jedna z kilku substancji czynnych wyszczegdl-
nionych w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 540/2011
najpézniej do dnia 31 grudnia 2011 r. zgodnie z jednolitymi
zasadami okre§lonymi w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009, na podstawie dokumentacji zgodnej z wymogami
okre$lonymi w zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG i z
uwzglednieniem czg$ci B kolumny dotyczacej przepiséw szcze-
gélowych w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia. Na
podstawie powyzszej oceny pafstwa czlonkowskie okreslaja,
czy $rodek ochrony roslin spelnia warunki ustanowione w art.
29 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Po dokonaniu
tych ustalen panstwa czlonkowskie:

a) w przypadku Srodka zawierajacego fluazifop-P jako jedyna
substancje czynna, w razie potrzeby zmieniaja lub cofaja
zezwolenie najpdzniej do dnia 31 grudnia 2015 r.; albo

=

w przypadku Srodka zawierajacego fluazifop-P jako jedna
z kilku substancji czynnych, w razie potrzeby, zmieniajg
lub cofaja zezwolenie do dnia 31 grudnia 2015 r. lub
w terminie okreSlonym dla takiej zmiany lub cofnigcia we
wlasciwym akcie lub aktach wlaczajacych odpowiednia
substancje lub substancje do zalgcznika I do dyrektywy
91/414/EWG albo zatwierdzajacych odpowiednig substancje
lub substancje, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat jest
pdzniejsza.

Artykut 3

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.

Artykut 4
Zmiany w decyzji 2008/934/WE

W zalaczniku do decyzji 2008/934/WE skresla si¢ wiersz doty-
czacy fluazifopu-P.

Artykut 5
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 stycznia 2012 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 sierpnia 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwycza-

. Data Data
Jowa, Nazwa IUPAC Czystos¢ (1) zatwier- wygasnigcia Przepisy szczegdtowe
_, numery dzenia zatwierdzenia
identyfikacyjne
Fluazifop-P kwas (R)-2-{4-[5-(trif- | = 900 g/kg we fluazifopie- | 1 stycznia | 31 grudnia | CZESC A
luorometylo)-2-pirydy- | P-butylu 2012 r. 2021 r. . . . . y
Nr CAS loksy]fenoksylpropio- Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze Srodka chwastobdjczego w sadach (oprysk u podstawy
83066-88-0 Y YIprop Zawarto$¢  nastepujacego pni) jeden raz w roku.

(fluazifop-P)

Nr CIPAC 467
(fluazifop-P)

nowy (fluazifop-P)

zanieczyszczenia 2-chloro-
5-(trifluorometylo)pirydyny
nie moze  przekroczyé
1,5¢g/kg w materiale po
wyprodukowaniu.

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 fluazifopu-P-butyly,
w szczegolnosci jego dodatki 11 II, w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Laficucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat w dniu 17 czerwca 2011 r.

W swojej ogélnej ocenie pafistwa czlonkowskie:

— zwracajg szczegélng uwage na bezpieczefistwo operatoréw i dopilnowuja, aby warunki stosowania
zawieraly, w stosownych przypadkach, zalecenia dotyczace stosowania odpowiedniego wyposazenia
ochrony osobistej,

— zwracajg szczegblng uwage na ochrong wod powierzchniowych i podziemnych w  strefach
o niestabilnych warunkach,

— zwracajg szczegblna uwage na ryzyko dla rodlin niebedacych przedmiotem zwalczania.
W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach, $rodki zmniejszajace ryzyko.
Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:

1) specyfikacji materialu technicznego produkowanego do celéw handlowych, w tym informacje
0 znaczeniu zanieczyszczenia R154719;

2) réwnowaznosci specyfikacji materiatu technicznego produkowanego do celow handlowych i specyfikacji
materialu badawczego stosowanego w badaniach toksycznosci;

3) ewentualnego dlugoterminowego ryzyka dla ssakéw roslinozernych;
4) loséw i zachowania zwigzkéw metabolitéw X (3) i IV () w $rodowisku;
5) ewentualnego ryzyka dla ryb i bezkregowcéw wodnych w odniesieniu do zwigzku metabolitu IV.

Whioskodawca przedklada Komisji, paiistwom czlonkowskim i Urzedowi informacje okreslone w pkt 1 i 2
do dnia 30 czerwca 2012 r., a informacje okreslone w pkt 3, 4 i 5 do dnia 31 grudnia 2013 r.

)

(") Dodatkowe dane szczegdtowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
5-(trifluorometylo)-2(1H)-pirydynon.
() 4-{[5-(trifluorometylo)-2-pirydynyl]oksy}fenol.

vrleor 1

(14 ]
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ZALACZNIK 11

W czgsci B zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,15 | Fluazifop-P

Nr CAS
83066-88-0
(fluazifop-P)

Nr CIPAC
467 (fluazifop-P)

kwas (R)-2-{4-[5-
(trifluorometylo)-2-
pirydyloksy]fenoksy}
propionowy
(fluazifop-P)

> 900 g/kg we fluazi-
fopie-P-butylu

Zawarto$¢  nastepuja-
cego  zanieczyszczenia
2-chloro-5-
(trifluorometylo)
pirydyny nie moze
przekroczy¢ 1,5 glkg w
materiale po wyprodu-
kowaniu.

1 stycznia
2012 r.

31 grudnia
2021 r.

CZESC A

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze $rodka chwastobdjczego w sadach (oprysk
u podstawy pni) jeden raz w roku.

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 fluazifopu-

P-butylu, w szczegdlnosci jego dodatki I i II, w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds.
Lanicucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 17 czerwca 2011 r.

W swojej ogllnej ocenie panstwa czlonkowskie:

— zwracajg szczegdlng uwage na bezpieczenstwo operatoréw i dopilnowuja, aby warunki stoso-
wania zawieraly, w stosownych przypadkach, zalecenia dotyczgce stosowania odpowiedniego
wyposazenia ochrony osobistej,

— zwracajg szczegdlng uwage na ochrone wod powierzchniowych i podziemnych w strefach
o niestabilnych warunkach,

— zwracajg szczegblng uwage na ryzyko dla roslin niebedacych przedmiotem zwalczania.
W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach, $rodki zmniejszajace ryzyko.
Whnioskodawca przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:

1) specyfikacji materiatu technicznego produkowanego do celéw handlowych, w tym informacje
0 znaczeniu zanieczyszczenia R154719;

2) roéwnowaznosci specyfikacji materialu technicznego produkowanego do celéw handlowych
i specyfikacji materialu badawczego stosowanego w badaniach toksycznosci;

3) ewentualnego dlugoterminowego ryzyka dla ssakéw rolinozernych;
4) loséw i zachowania zwigzkéw metabolitow X (*) i IV (**) w Srodowisku;

5) ewentualnego ryzyka dla ryb i bezkregowcow wodnych w odniesieniu do zwigzku metabolitu
IV.

Whioskodawca przedklada Komisji, panstwom czlonkowskim i Urzedowi informacje okreslone
w pkt 1 i 2 do dnia 30 czerwca 2012 r., a informacje okreSlone w pkt 3, 4 i 5 do dnia
31 grudnia 2013 r.

(*) 5-(trifluoromethyl)-2(1H)-pyridinone.
(** 4-{[5-(trifluoromethyl)-2-pyridinyl]oxy}phenol.”
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