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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/359
z dnia 28 lutego 2017 r.

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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
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1/414[EWG ('), w szczegdlnosci drugi wariant wymieniony w jego art. 21 ust. 3 oraz art. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1)

©)

()
()

W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 798/2011 (3) zatwierdzono oksyfluorofen jako substancje
czynng zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009, pod warunkiem ze panstwa czlonkowskie, ktérych to
dotyczy, zapewnig dostarczenie przez wnioskodawce, na wniosek ktérego oksyfluorofen zostal zatwierdzony,
dalszych informacji potwierdzajacych na temat pieciu szczegélowych aspektéw, z ktérych jeden dotyczy
potencjalnego ryzyka dla organizméw wodnych w odniesieniu do substancji czynnej oraz metabolitow RH-
45469, MW 306, MW 347, MW 274 i niezidentyfikowanego metabolitu Deg 27.

W dniach 29 czerwca i 15 grudnia 2012 r. wnioskodawca przedstawit w przewidzianym terminie Hiszpanii,
bedacej panstwem czlonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy, dodatkowe informacje w zwigzku z wymogiem
przedstawienia danych potwierdzajacych.

Hiszpania ocenita dodatkowe informacje przedstawione przez wnioskodawce. W dniu 14 lipca 2014 r.
przedstawita ona swoja oceng, w formie uzupetnienia do projektu sprawozdania z oceny, pozostalym parstwom
cztonkowskim, Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczeristwa Zywnosci, zwanemu dalej ,Urzedem”.

Skonsultowano si¢ z paistwami cztonkowskimi, wnioskodawca i Urzedem oraz zwrdcono si¢ do nich o przedsta-
wienie uwag na temat oceny przeprowadzonej przez panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy. W dniu
6 listopada 2014 r. Urzad opublikowal sprawozdanie techniczne podsumowujgce wyniki tych konsultacji
dotyczacych oksyfluorofenu ().

Komisja zasiegnela opinii Urzedu w odniesieniu do pewnych obszaréw oceny. Urzad przedstawil w dniu 28 lipca
2015 r. swoje wnioski z oceny ryzyka dotyczacej oksyfluorofenu (*). Projekt sprawozdania z oceny, uzupelnienie
i wnioski Urzedu zostaly zweryfikowane przez panstwa czlonkowskie oraz Komisj¢ w ramach Stalego Komitetu
ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz i sfinalizowane w dniu 24 stycznia 2017 r. w formie opracowanego przez
Komisje sprawozdania z przegladu dotyczacego oksyfluorofenu.

Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag na temat sprawozdania z przegladu dotyczacego
oksyfluorofenu.

Komisja stwierdzila, Ze z przedstawionych dodatkowych informacji wynika, iz substancja macierzysta oraz
metabolity MW 347 i Deg 27 stwarzaja wysokie ryzyko dla organizméw wodnych.

Komisja stwierdzila, ze nie przedstawiono wyczerpujacych dalszych informacji potwierdzajacych, ktére byly
wymagane, oraz ze wysokie ryzyko dla organizméw wodnych wynikajace z narazenia na oksyfluorofen oraz
metabolity MW 347 i Deg 27 mozna wykluczy¢ wylacznie przez wprowadzenie dalszych ograniczen.

Aby zminimalizowal narazenie organizméw wodnych, nalezy zatem dodatkowo ograniczy¢ warunki stosowania
tej substancji czynnej oraz ustanowi¢ szczegdlne $rodki zmniejszajace ryzyko w celu ochrony tych gatunkow.

Dz.U.L 309z 24.11.2009,s. 1.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 798/2011 z dnia 9 sierpnia 2011 r. w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej
oksyfluorofen, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 11072009 dotyczacym wprowadzania do obrotu
§rodkéw ochrony rodlin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 i decyzji Komisji
2008/934/WE (Dz.U.L 205 210.8.2011, 5. 9).

EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci), 2014. Technical report on the outcome of the consultation with Member States,
the applicant and EFSA on the pesticide risk assessment of confirmatory data for oxyfluorfen (Sprawozdanie techniczne z wynikéw
konsultacji z pafistwami cztonkowskimi, wnioskodawca i EFSA dotyczacych oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy w odniesieniu
do danych potwierdzajacych dotyczacych oksyfluorofenu). Dodatkowa publikacja EFSA 2014:EN-686, 40 s.

Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment for the active substance oxyfluorfen in light of confirmatory data
(Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej oksyfluorofen w swietle
danych potwierdzajacych). Dziennik EFSA (2015); 13(8):4205, 45 s., doi: 10.2903/j.efsa.2015/4205.
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(10) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (!).

(11)  Panstwom czlonkowskim nalezy daé czas na zmiang lub cofnigcie zezwolen na $rodki ochrony roélin zawierajgce

oksyfluorofen.

(12)  Jezeli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panstwa czlonkowskie przyznaja dodatkowy okres
na zuzycie zapaséw Srodkéw ochrony roslin zawierajgcych oksyfluorofen, okres ten powinien uplynaé najpdzniej
z dniem 21 czerwca 2018 r.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

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

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

Artykut 2
Srodki przejéciowe
Zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1107/2009 panstwa czlonkowskie w razie potrzeby zmieniajg lub cofaja

obowigzujace zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajace oksyfluorofen jako substancje czynng w terminie
najpdzniej do dnia 21 czerwca 2017 r.

Artykut 3
Okres na zuzycie zapaséw

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 11072009 musi by¢ mozliwie najkrétszy i uptywaé najpézniej dnia 21 czerwca 2018 1.

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 28 lutego 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 z 11.6.2011,
s. 1).
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ZAELACZNIK

W czgéci B zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 tekst w kolumnie ,Przepisy szczegbtowe”
w wierszu 11, oksyfluorofen, otrzymuje brzmienie:

,CZESC A

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze $rodka chwastobdjczego w zastosowaniach pasmowych blisko
gruntu, od jesieni do wczesnej wiosny, w dawce nieprzekraczajacej 150 g substancji czynnej na hektar rocznie.

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 oksyfluorofenu, w szczegélnosci jego dodatki 11 1I,
w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

W ramach ogélnej oceny panstwa cztonkowskie musza zwréci¢ szczegblng uwage na:

— bezpieczefistwo operatoréw; w stosownych przypadkach nalezy zapewni¢ umieszczenie w warunkach uzytkowania
wymogu stosowania odpowiedniego wyposazenia ochrony osobistej,

— ryzyko dla organizméw wodnych, ssakéw zywiacych si¢ dzdzownicami, makroorganizméw Zyjacych w glebie oraz
stawonogéw i roélin niebedgcych przedmiotem zwalczania.

W warunkach zezwolenia uwzglednia si¢ Srodki zmniejszajace ryzyko, takie jak nieobjete spryskiwaniem strefy
buforowe oraz rozpylacze antyznoszeniowe, i przewiduje si¢ odpowiednie znakowanie Srodkéw ochrony rolin.
W warunkach tych uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach, dalsze $rodki zmniejszajace ryzyko.”.
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