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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/177
z dnia 10 lutego 2016 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej benzowyndiflupyr jako substancji kwalifikujacej si¢

do zastgpienia, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009

dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin, oraz w sprawie zmiany zalacznika
do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajagc 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 Srodkéw ochrony roslin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG i
91/414[EWG ('), w szczegdlnosci jego art. 24 w zwigzku z art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Francja otrzymala w dniu 20 grudnia 2012 r.
zlozony przez przedsigbiorstwo Syngenta Crop Protection AG wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej
benzowyndiflupyr.

Zgodnie z art. 9 ust. 3 wspomnianego rozporzadzenia w dniu 15 lutego 2013 r. Francja jako pafistwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy powiadomita wnioskodawcg, pozostale parstwa cztonkowskie,
Komisje oraz Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (dalej ,Urzad”) o spelnieniu kryteriéw formalnych
wniosku.

W dniu 25 marca 2014 r. panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozylo Komisji projekt
sprawozdania z oceny, wraz z kopia dla Urzedu, w ktérym to sprawozdaniu oceniono, czy mozna oczekiwaé, ze
wspomniana substancja czynna spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

Urzad spelnit warunki okreslone w art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Zgodnie z art. 12 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zwrdcit sie on do wnioskodawcy o przedlozenie dodatkowych informacji
panstwom czlonkowskim, Komisji i Urzedowi. Oceng dodatkowych informacji dokonang przez panstwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozono Urzedowi w formie zaktualizowanego projektu
sprawozdania z oceny w lutym 2015 r.

W dniu 10 marca 2015 r. Urzad przekazal wnioskodawcy, panstwom czlonkowskim i Komisji opini¢ dotyczaca
tego, czy mozna oczekiwa¢, ze substancja czynna benzowyndiflupyr spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane
w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 (3). Urzad podal swoje stanowisko do wiadomosci publicznej.

() Dz.U.L309z24.11.2009,s. 1.
(*) Dziennik EFSA 2015; 13(3):4043. Dostepna na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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(6) W dniu 13 lipca 2015 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
sprawozdanie z przegladu dotyczace benzowyndiflupyru oraz projekt rozporzadzenia przewidujacego zatwier-
dzenie benzowyndiflupyru.

(7)  Wnioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do sprawozdania z przegladu.

(8)  Ustalono w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego
Srodka ochrony roslin zawierajacego wspomniang substancje czynng, w szczegdlnosci zastosowan, ktore zostaly
zbadane przez Komisj¢ i szczegélowo opisane w sprawozdaniu z przegladu, ze kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spetnione. Wspomniane kryteria zatwierdzenia
uznaje si¢ zatem za spetnione.

(9)  Komisja uwaza jednak, ze benzowyndiflupyr jest substancja kwalifikujaca si¢ do zastapienia zgodnie z art. 24
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Benzowyndiflupyr jest substancja trwala i toksyczng zgodnie z,
odpowiednio, pkt 3.7.2.1 i 3.7.2.3 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, zwazywszy, Ze okres
poltrwania w glebie i osadach wéd stodkich jest dluzszy niz 120 dni, a najwyzsze stezenie, przy ktérym nie
obserwuje si¢ szkodliwych zmian w wyniku dlugotrwalego narazenia u organizméw stodkowodnych, jest
mniejsze niz 0,01 mg(l. Benzowyndiflupyr spelnia tym samym warunek okreSlony w pkt 4 tiret drugie
zalgcznika 11 do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(10) Nalezy zatem zatwierdzi¢ benzowyndiflupyr jako substancje kwalifikujaca si¢ do zastgpienia.

(11) 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 uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia. Nalezy w szczeg6lnosci zazadad
dodatkowych informacji potwierdzajacych.

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

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej jako substancji kwalifikujacej si¢ do zastapienia

Zatwigrd;a si¢ substancje czynng benzowyndiflupyr okre$long w zalaczniku I jako substancje kwalifikujaca si¢ do
zastapienia.

Artykut 2

Zmiana 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 3

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

(") 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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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 lutego 2016 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwier-
dzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegGlowe

Benzowyndiflupyr
Nr CAS: 1072957-71-1
Nr CIPAC: brak

N-[(1RS,4SR)-9-(dichlo-
rometyleno)-1,2,3,4-te-
trahydro-1,4-metano-
naftalen-5-ilo]-3-(difluo-
rometylo)-1-metylopira-
zolo-4-karboksyamid

960 g/kg (50/50)
racemat

2 marca
2016 r.

2 marca
2023 1.

W celu wprowadzenia w Zzycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29
ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze
sprawozdania z przegladu dotyczacego benzowyndiflupyru, w szczegélnosci
jego dodatki I'i IL

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg szczegdlng uwage
na ryzyko dla organizméw wodnych.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach,

$rodki zmniejszajgce ryzyko.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:

1) specyfikacji technicznej substancji czynnej w postaci, w jakiej zostala
wyprodukowana (w oparciu o produkcje na skale handlowa), w tym in-
formacje o znaczeniu zanieczyszczen;

2) zgodnosci partii przeznaczonych do badar toksycznosci i ekotoksycz-
nosci z potwierdzong specyfikacjg techniczng;

3) wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozostalosci obecnych
w wodach powierzchniowych i podziemnych, w przypadku gdy wody
powierzchniowe lub podziemne pobiera si¢ w celu wykorzystania jako
wody pitne;j.

Whioskodawca przedklada Komisji, pafistwom czlonkowskim i Urzedowi

informacje wymagane w pkt 1 i 2 do dnia 2 wrze$nia 2016 r., a informacje

wymagane w pkt 3 — w ciggu dwoch lat od przyjecia wytycznych w sprawie
oceny wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozostalosci obec-
nych w wodach powierzchniowych i podziemnych.

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

W czedci E zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa,

Nazwa IUPAC

Czystosc (1)

Data zatwier-

Data wygasniecia

Przepisy szczegSlowe

numery identyfikacyjne dzenia zatwierdzenia
4 Benzowyndiflupyr N-[(1RS,45R)-9-(dichlo- | 960 g/kg 2 marca 2 marca W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
rometyleno)-1,2,3,4-te- | (50/50) racemat 2016 r. 2023 1. w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢

Nr CAS: 1072957-71-1
Nr CIPAC: brak

trahydro-1,4-metano-
naftalen-5-ilo]-3-(difluo-
rometylo)-1-metylopira-
zolo-4-karboksyamid

wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego benzowyndiflu-
pyru, w szczeglnosci jego dodatki I'i IL.

W swojej ogdlnej ocenie pafistwa czlonkowskie zwracajg szczegdlng
uwage na ryzyko dla organizméw wodnych.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach,

srodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:

1) specyfikacji technicznej substancji czynnej w postaci, w jakiej zos-
tala wyprodukowana (w oparciu o produkcje na skale handlowa),
w tym informacje o znaczeniu zanieczyszczef;

2) zgodnosci partii przeznaczonych do badan toksycznosci i ekotok-
sycznosci z potwierdzona specyfikacjg techniczna;

3) wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozostalosci
obecnych w wodach powierzchniowych i podziemnych, w przy-
padku gdy wody powierzchniowe lub podziemne pobiera si¢
w celu wykorzystania jako wody pitnej.

Whioskodawca przedklada Komisji, panstwom czlonkowskim i Urzg-
dowi informacje wymagane w pkt 1 i 2 do dnia 2 wrze$nia 2016 r., a
informacje wymagane w pkt 3 — w ciggu dwoch lat od przyjecia wy-
tycznych w sprawie oceny wplywu proceséw uzdatniania wody na
charakter pozostalosci obecnych w wodach powierzchniowych i po-
dziemnych.”

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