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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 608/2012
z dnia 6 lipca 2012 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do warunkéw
zatwierdzenia substancji czynnych: benzoesan denatonium, keton metylowo-nonylowy i oleje
ro$linne/olejek z miety zielonej

(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 roélin i uchylajgce
dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91/414[EWG (), w szczegol-
nosci jego art. 13 ust. 2 lit. ¢),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Substancje czynne: benzoesan denatonium, keton mety-
lowo-nonylowy i oleje roSlinnefolejek z migty zielonej
zostaly wlaczone do zalacznika I do dyrektywy Rady
91/4T4[EWG () dyrektywa Komisji 2008/127/WE ()
zgodnie z procedurg przewidziana w art. 24b rozporza-
dzenia Komisji (WE) nr 2229/2004 z dnia 3 grudnia
2004 r. ustanawiajgcego dodatkowe szczegdtowe zasady
wdrazania czwartego etapu programu pracy okreslonego
w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG (*). Od
momentu zastgpienia dyrektywy 91/414/EWG rozporza-
dzeniem (WE) nr 1107/2009 substancje te uznaje si¢ za
zatwierdzone na podstawie tego rozporzadzenia i sa one
wymienione w czeSci A zalgcznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja
2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009
w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji
czynnych (°).

()  Zgodnie z art. 25 lit a) rozporzadzenia (WE) nr
2229/2004 Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci, zwany dalej ,Urzedem”, przedstawit Komisji
swoja opini¢ odnosnie projektéw sprawozdan z przegladu
dotyczacych benzoesanu denatonium (%) i ketonu mety-
lowo-nonylowego (7) w dniu 2 grudnia 2011 r., a olejow
ro$linnych/olejku z migty zielonej (%) w dniu 16 grudnia
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pestycydy dla substancji czynnej benzoesan denatonium, Dziennik
EFSA 2012; 10(1):2483. Dostepne na stronie internetowej: wWww.
efsa.europa.eufefsajournal.htm.

(7) Wnioski z weryfikacji dotyczacej oceny ryzyka stwarzanego przez
pestycydy dla substancji czynnej keton metylowo-nonylowy,
Dziennik EFSA 2012; 10(1):2495. Dostgpne na stronie internetowe;:
www.efsa.curopa.eu/efsajournal.htm.

(%) Wnioski z weryfikacji dotyczacej oceny ryzyka stwarzanego przez
pestycydy dla substancji czynnej oleje roslinne/olejek z miety zielo-
nej, Dziennik EFSA 2012; 10(1):2541. www.efsa.europa.eu/
efsajournal. htm.

2011 r. Projekty sprawozdan z przegladu i opinia
Urzedu zostaly zweryfikowane przez pafistwa cztonkow-
skie oraz Komisj¢ w ramach Stalego Komitetu ds.
Laricucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat i sfinalizo-
wane w dniu 1 czerwca 2012 r. w formie opracowanych
przez Komisje sprawozdaii z przegladu dotyczacych
benzoesanu denatonium, ketonu metylowo-nonylowego
i olejow roslinnych/olejku z miety zielone;.

(3)  Urzad przekazal powiadamiajacym swoja opini¢ doty-
czacy benzoesanu denatonium, ketonu metylowo-nony-
lowego i olejow roélinnych/olejku z miety zielonej,
a Komisja zwrocita si¢ do nich o przedstawienie uwag
na temat sprawozdan z przegladu.

(4)  Potwierdza si¢, ze substancje czynne: benzoesan denato-
nium, keton metylowo-nonylowy i oleje roslinne/olejek
z migty zielonej sa uznane za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(5)  Zgodnie z art. 13 wust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 w zwigzku z jego art. 6 oraz w Swietle
aktualnej wiedzy naukowej i technicznej konieczna jest
zmiana warunkéw zatwierdzenia benzoesanu denato-
nium, ketonu metylowo-nonylowego i olejéw roslinnych/
olejku z miety zielonej. Nalezy w szczegdlnosci zazadaé
dodatkowych informacji potwierdzajacych w odniesieniu
do ketonu metylowo-nonylowego. Nalezy ograniczy¢
uzycie olejow roSlinnych/olejku z miety zielonej do
stosowania po zbiorze ziemniakow.

(6)  Przed stosowaniem niniejszego rozporzadzenia nalezy
przewidzie¢ rozsadnie dlugi termin, aby panstwa czlon-
kowskie, powiadamiajacy i posiadacze zezwolen na
srodki ochrony roslin mogli spelni¢ wymogi wynikajace
ze zmiany warunkéw zatwierdzenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. taficucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W czgdci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 2

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

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 lipca 2012 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

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

(1) pozycja 226 dotyczaca substancji

czynnej benzoesan denatonium otrzymuje brzmienie:

Nazwa zwyczajowa,

Data wygasniecia

Numer numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystos¢ (*) Data zatwierdzenia zatwierdzenia Przepisy szczegétowe
2226 Benzoesan Benzoesan > 975 glkg 1 wrzesnia 31 sierpnia CZESC A
denatonium N-benzylo-2-(2,6- 20009 r. 2019 r.
dimetylofenyloamino)- Zezwala si¢ wylgcznie na stosowanie w charakterze $rodka odstraszajgcego.
Nr CAS 3734-33-6 | N,N-dietyl-2- 4 A
oksoetanoamoniowy CZESC B

Nr CIPAC 845

Podczas oceniania wnioskéw o udzielenie zezwolenia na $rodki ochrony rolin zawie-
rajace benzoesan denatonium do zastosowan innych niz mechaniczne nakladanie przy
pomocy urzadzen obrotowych w lesnictwie, panistwa czlonkowskie zwracajg szczegdlng
uwage na kryteria zawarte w art. 4 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i dopil-
nowuja, aby wszelkie niezbedne dane i informacje zostaly dostarczone przed udziele-
niem takiego zezwolenia.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6
rozporzgdzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania z prze-
gladu dotyczacego benzoesanu denatonium (SANCO[2607/2008), w szczegdlnosci jego
dodatki 1i I, w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Laficucha Zywno$ciowego
i Zdrowia Zwierzat w dniu 1 czerwca 2012 r.

W swojej ogdlnej ocenie pafistwa czlonkowskie zwracajg szczegdlng uwage na ochrong
operatoréw. Dopuszczone warunki stosowania zawierajg obowigzek uzywania odpo-
wiednich $rodkéw ochrony indywidualnej.

Warunki stosowania okreslajg, w stosownych przypadkach, srodki zmniejszajace ryzy-

ko.”;

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

(2) pozycja 238 dotyczaca substancji czynnej keton metylowo-nonylowy otrzymuje brzmienie:

Nazwa zwyczajowa,

Data wygasnigcia

Numer numery identyfikacyjne Nazwa [UPAC Czysto$¢ (*) Data zatwierdzenia satwierdzenia Przepisy szczegblowe
,238 Keton 2-undekanon > 975 glkg 1 wrze$nia 31 sierpnia CZESC A
metylowo-nonylowy 2009 r. 2019 r.

Nr CIPAC 846

Nr CAS 112-12-9

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze $rodka odstraszajgcego.
CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia sie wnioski ze sprawozdania z
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Numer

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (*)

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegétowe

przegladu dotyczgcego ketonu metylowo-nonylowego (SANCO/2619/2008), w szczegdl-
nodci jego dodatki I i II, w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Laricucha
ZywnoSciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 1 czerwca 2012 r.

Warunki stosowania okreslaja, w stosownych przypadkach, srodki zmniejszajace ryzyko.
Nalezy unika¢ kontaktu z zywnoscig i uprawami przeznaczonymi na pasze.

Powiadamiajacy przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:

a) specyfikacji materialu z badan na toksyczno$¢ dla ssakoéw i z badan ekotoksykolo-
gicznych;

b) specyfikacji opartej na danych dotyczacych partii materiatu i zwalidowanych meto-
dach analitycznych;

¢) wlaciwej oceny loséw i zachowania si¢ w §rodowisku ketonu metylowo-nonylowego
i potencjalnych produktéw transformacji;
d) zagrozenia dla organizméw wodnych i zyjacych w glebie.

Powiadamiajacy przedklada Komisji, panstwom czlonkowskim i Urzedowi informacje
okreslone w pkt a) i b) do dnia 30 kwietnia 2013 r.,, a informacje okreslone w pkt
¢) i d) do dnia 31 grudnia 2015 r.”;

(*) Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja sic w sprawozdaniu z przegladu.

(3) pozycja 243 dotyczaca substancji czynnej oleje roslinne/olejek z migty zielonej otrzymuje brzmienie:

Nazwa zwyczajowa,

Data wygasnigcia

Numer numery identyfikacyjne Nazwa [UPAC Czystos¢ (*) Data zatwierdzenia Jatwierdzenia Przepisy szczegdélowe
,243 Oleje roslinne/olejek | Olejek z migty > 550 gfkg jako 1 wrze$nia 31 sierpnia CZESC A
z migty zielonej zielonej (R)-karwon 2009 r. 2019 r.

Nr CAS 8008-79-5
Nr CIPAC 908

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze regulatora wzrostu roélin w zabie-
gach po zbiorze ziemniakow.

Panstwa czlonkowskie dopilnowujg, aby zamglawianie na gorgco odbywalo sie
wylacznie w profesjonalnych skladach i aby korzystano przy tym z najlepszych dostep-
nych technologii w celu wyeliminowania ryzyka przedostania si¢ produktu do $rodo-
wiska (para zamglawiajaca) podczas przechowywania, transportu, unieszkodliwiania
odpadéw i samego zamglawiania.

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 zmienionego sprawoz-
dania z przegladu dotyczacego olejow rolinnychfolejku z migty zielonej (SAN-
C0O/[2624/2008), w szczegdlnosci jego dodatki 1 i I, w wersji sfinalizowanej przez
Staly Komitet ds. tafcucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 1 czerwca
2012 r.

Warunki stosowania okreslaja, w stosownych przypadkach, $rodki zmniejszajace ryzy-

ko.”.

(*) Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja sie w sprawozdaniu z przegladu.
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