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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 890/2014
z dnia 14 sierpnia 2014 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej metobromuron, zgodnie z rozporzadzeniem Parla-

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

ochrony roslin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc 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 rodlin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG i
91/414/EWG (Y), w szczeg6lnosci jego art. 13 ust. 2 oraz art. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 dyrektywe 91/414/EWG (?) nalezy stosowac,
w odniesieniu do procedury i warunkéw zatwierdzania, do substancji czynnych, dla ktérych przyjeto decyzje
zgodnie z art. 6 ust. 3 tej dyrektywy przed dniem 14 czerwca 2011 r. W przypadku metobromuronu warunki
art. 80 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione decyzja wykonawcza Komisji
2011/253/UE ().

(2)  Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG w dniu 15 grudnia 2010 r. Francja otrzymala od przedsigbior-
stwa Belchim Crop Protection NV/SA wniosek o wigczenie substancji czynnej metobromuron do zalacznika I do
dyrektywy 91/414[EWG. W decyzji 2011/253|UE potwierdzono, ze wniosek jest ,kompletny” w tym sensie, ze
zasadniczo spelnia wymogi dotyczace danych i informacji przewidziane w zalacznikach II oraz IIl do dyrektywy
91/414[EWG.

(3)  Zgodnie z przepisami art. 6 ust. 2 i 4 dyrektywy 91/414/EWG dla wspomnianej substancji czynnej i dla zasto-
sowan zaproponowanych przez wnioskodawce zostal oceniony wplyw na zdrowie ludzi i zdrowie zwierzat oraz
na $rodowisko. W dniu 10 stycznia 2013 r. Francja, panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy, przedlo-
zyla projekt sprawozdania z oceny. Zgodnie z art. 8 ust. 3 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 188/2011 (¥) w dniu
13 maja 2013 r. od wnioskodawcy zazadano dodatkowych informacji. Ocen¢ dodatkowych danych przez Francje
przedlozono w formie zaktualizowanego projektu sprawozdania z oceny w pazdzierniku 2013 r.

(4)  Projekt sprawozdania z oceny zostal zweryfikowany przez pafistwa cztonkowskie i Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (zwany dalej ,Urzedem”). Dnia 15 stycznia 2014 r. Urzad przedstawit Komisji swoje wnioski
z oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej metobromuron (°). Projekt sprawo-
zdania z oceny i wnioski Urzedu zostaly zweryfikowane przez panstwa czlonkowskie oraz Komisje w ramach
Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Paszy i sfinalizowane w dniu 11 lipca 2014 r. w formie opra-
cowanego przez Komisj¢ sprawozdania z przegladu dotyczgcego metobromuronu.

(5)  Jak wykazaly rézne badania, mozna oczekiwaé, ze Srodki ochrony roslin zawierajgce metobromuron zasadniczo
spelniajg wymogi okre$lone w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) oraz art. 5 ust. 3 dyrektywy 91/414/EWG, w szczegdlnosci
w odniesieniu do zastosowan, ktdre zostaly zbadane przez Komisje i wyszczegdlnione w jej sprawozdaniu z prze-
gladu. Nalezy zatem zatwierdzi¢ metobromuron.

() Dz.U.L 3097 24.11.2009, s. 1.

(*) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczgca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 230 z
19.8.1991,s.1).

() Decyzja wykon)awcza Komisji 2011/253/UE z dnia 26 kwietnia 2011 r. uznajaca zasadniczo kompletno$¢ dokumentacji przedtozonych
do szczegdtowego badania w celu ewentualnego wlaczenia metobromuronu, kwasu S-abscysynowego, Bacillus amyloliquefaciens subsp.
plantarum D747, Bacillus pumilus QST 2808 i Streptomyces lydicus WYEC 108 do zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG
(Dz.U.L 1062 27.4.2011,s.13).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 188/2011 z dnia 25 lutego 2011 r. ustanawiajace szczegélowe zasady wdrazania dyrektywy Rady
91/414/EWG w odniesieniu do procedury oceny substancji czynnych, ktére nie znalazly si¢ w obrocie dwa lata po notyfikacji przedmio-
towej dyrektywy (Dz.U.L 53 2 26.2.2011,s. 51).

(’) Dziennik EFSA (2014) 12(2): 3541. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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(6)  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia. Nalezy w szczeg6lnosci
zazadaé dodatkowych informacji potwierdzajacych.

(7)  Na zatwierdzenie nalezy przewidzie¢ rozsadnie dlugi termin, aby umozliwi¢ panstwom cztonkowskim i zaintere-
sowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogdéw wynikajacych z zatwierdzenia.

(8)  Bez uszczerbku dla przewidzianych w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009 obowiazkéw wynikajacych z zatwier-
dzenia oraz biorgc pod uwage szczegdlng sytuacje powstala w wyniku przejScia od dyrektywy 91/414/EWG do
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, nalezy postanowié, co nastepuje. Pafistwom czlonkowskim nalezy zapewni¢
sze$¢ miesiecy, liczac od daty zatwierdzenia, na dokonanie przegladu zezwolen dotyczacych $rodkéw ochrony
roélin zawierajagcych metobromuron. W stosownych przypadkach pafistwa czlonkowskie powinny zmienic,
zastapic lub cofng¢ te zezwolenia. Na zasadzie odstgpstwa od powyzszego terminu nalezy przyznaé wigcej czasu
na przedlozenie i ocene pelnej dokumentacji wyszczegélnionej w zalgczniku III, zgodnie z dyrektywa
91/414/EWG, dla kazdego Srodka ochrony rodlin i kazdego zamierzonego zastosowania, zgodnie z jednolitymi
zasadami.

(9)  Dos$wiadczenie zdobyte przy okazji wlaczania do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG substancji czynnych
ocenionych w ramach rozporzadzenia Komisji (EWG) nr 3600/92 (') pokazuje, ze moga pojawi¢ si¢ trudnosci z
interpretacja spoczywajacych na posiadaczach dotychczasowych zezwolenn obowigzkéw dotyczacych dostgpu do
danych. W celu uniknigcia dalszych trudnosci wydaje si¢ zatem konieczne wyjasnienie obowigzkéw panstw czton-
kowskich, a w szczegdlnoici obowigzku sprawdzenia, czy posiadacz zezwolenia ma dostgp do dokumentacji
zgodnie z wymogami okre$lonymi w zalagczniku II do wspomnianej dyrektywy. Wyjasnienie to nie naktada jednak
na pafistwa czlonkowskie ani na posiadaczy zezwolen zadnych nowych obowiazkéw w poréwnaniu z tymi, ktére
naktada si¢ w przyjetych dotad dyrektywach zmieniajacych zalacznik I do wspomnianej dyrektywy lub w rozpo-
rzadzeniach zatwierdzajacych substancje czynne.

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

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje czynng metobromuron okre$lona w zalgczniku I, z zastrzezeniem warunkéw wyszczegdlnio-
nych w tym zalgczniku.

Artykut 2
Ponowna ocena $rodkéw ochrony roslin

1. Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 pafistwa czlonkowskie w razie potrzeby zmieniaja lub cofajg
obowigzujace zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajace metobromuron jako substancje czynng w terminie do
dnia 30 czerwca 2015 .

Przed uplywem tego terminu paristwa cztonkowskie w szczegdélnosci sprawdzaja, czy spelnione s warunki wymienione
w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia, z wyjatkiem warunkéw wskazanych w kolumnie dotyczacej przepisow
szczegélowych w tym zalgczniku, oraz czy posiadacz zezwolenia posiada dokumentacje spelniajacg wymogi zalacznika
II 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.

(") Rozporzadzenie Komisji (EWG) nr 3600/92 z dnia 11 grudnia 1992 r. ustanawiajace szczegdtowe zasady realizacji pierwszego etapu
programu prac okre$lonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG (Dz.U.L 366z 15.12.1992, 5. 10).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego 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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2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1, panstwa czlonkowskie dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego
Srodka ochrony rodlin zawierajacego metobromuron jako jedyna substancje czynng lub jako jedna z kilku substancji
czynnych wyszczeg6lnionych w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 najpdzniej do dnia
31 grudnia 2014 r. zgodnie z jednolitymi zasadami okreslonymi w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
na podstawie dokumentacji zgodnej z wymogami okreslonymi w zalaczniku IIT do dyrektywy 91/414/EWG i z uwzgled-
nieniem kolumny dotyczacej przepiséw szczegbélowych w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia. Na podstawie
powyzszej oceny panstwa 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 metobromuron jako jedyna substancje czynng, w razie potrzeby zmieniajg lub
cofaja zezwolenie najp6zniej do dnia 30 czerwca 2016 r.; lub

b) w przypadku $rodka zawierajgcego metobromuron jako jedng z kilku substancji czynnych, w razie potrzeby zmie-
niajg lub cofajg zezwolenie do dnia 30 czerwca 2016 r. lub w terminie okre$lonym dla takiej zmiany lub cofnigcia
we whasciwym 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 pézniejsza.

Artykut 3

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

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

Artykut 4
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Euro-
pejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2015 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 sierpnia 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy



ZALACZNIK |
nliqniizvyaiczlgq};?f?lizzghe Nazwa IUPAC Czystosc (1) Data zatwierdzenia ngivzzsg;;le]riﬁ;ia Przepisy szczegdtowe
Metobromuron 3-(4-bromofenylo)-1- > 978 glkg 1 stycznia 2015 r. | 31 grudnia 2024 r. | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w

Nr CAS 3060-89-7
Nr CIPAC 168

metoksy-1-metylo-
mocznik

art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski
ze sprawozdania z przegladu dotyczacego metobromuronu, w szczeg6l-
nosci jego dodatki I i II, w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds.
Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Paszy w dniu 11 lipca 2014 r.

W swojej og6lnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg szczegdlng
uwage na:

a) ochrong pracownikéw i operatoréw;

b) ryzyko dla ptakéw, ssakow, organizméw wodnych i niebedacych przed-
miotem zwalczania roSlin lagdowych.W warunkach stosowania
uwzglednia sie, w stosownych przypadkach, Srodki zmniejszajgce
ryzyko.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:

a) oceny toksykologicznej metabolitow CGA 18236, CGA 18237,
CGA 18238 i 4-bromoaniliny;

b) akceptowalnosci dlugoterminowego ryzyka dla ptakéw i ssakéw.

Whioskodawca przedklada te informacje Komisji, panstwom czlonkow-
skim oraz Urze¢dowi do dnia 31 grudnia 2016 r.

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

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

Numer Nazwa.zwyczgjowa, Nazwa IUPAC Czystos¢ (*) Data zatwierdzenia Data Wygasni(;cia Przepisy szczegGlowe
numery identyfikacyjne zatwierdzenia
.76 | Metobromuron 3-(4-bromofenylo)-1- | > 978 glkg | 1 stycznia 2015 r. | 31 grudnia 2024 r. | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa

Nr CAS 3060-89-7
Nr CIPAC 168

metoksy-1-metylo-
mocznik

w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia
si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego metobromu-
ronu, w szczegdlnosci jego dodatki I i I, w wersji sfinalizowane;j
przez Staty Komitet ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Paszy w dniu
11 lipca 2014 r.

W swojej 0gdlnej ocenie pafstwa cztonkowskie zwracajg szczegblna

uwage na:

a) ochrong pracownikéw i operator6w;

b) ryzyko dla ptakéw, ssakéw, organizméw wodnych i niebedacych
przedmiotem zwalczania rodlin ladowych.W warunkach stoso-
wania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach, $rodki
zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:

a) oceny toksykologicznej metabolitow CGA 18236, CGA 18237,
CGA 18238 i 4-bromoaniliny;
b) akceptowalnosci dlugoterminowego ryzyka dla ptakéw i ssakow.

Whioskodawca przedklada te informacje Komisji, panstwom czton-
kowskim oraz Urzedowi do dnia 31 grudnia 2016 r.”

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