21.7.2011 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 190/33

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 703/2011
z dnia 20 lipca 2011 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej azoksystrobina, zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu
$rodkéw ochrony rodlin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji

(UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

zgodnie z tym artykulem, a takze wyja$nienie dotyczace
istotnosci kazdego nowego przedstawionego badania.

(5)  Pafstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady w porozumieniu z panstwem czltonkowskim petnigcym
(WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace role wspolsprawozdawcy przygotowalo sprawozdanie
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajace z oceny i w dniu 10 czerwca 2009 r. przediozyto je
dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91/414[EWG (), w Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
szczeg6lnosci jego art. 13 ust. 2 oraz art. 78 ust. 2, (dalej ,Urzad”) oraz Komisji. Oprocz oceny substancji

czynnej sprawozdanie to zawiera wykaz badan, na
. . - ktérych panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawo-
a takze majac na uwadze, co nastepuje: . . ;
zdawcy opieralo si¢ podczas przeprowadzania oceny.
(1)  Zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 dyrektywe Rady 91/414/EWG () nalezy (6)  Urzad przeslal sprawozdanie z oceny powiadamiajacemu
stosowaé, w odniesieniu do procedury i warunkéw i pafstwom czlonkowskim, dajac im mozliwo$¢ wyra-
zatwierdzania, do substancji czynnych wymienionych zenia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji.
w zalaczniku 1 do rozporzadzenia Komisji (WE) Urzad podal takze sprawozdanie z oceny do publicznej
nr 737/2007 z dnia 27 czerwca 2007 r. w sprawie usta- wiadomosci.
nowienia procedury odnowienia wlgczenia pierwszej
grupy substancji czynnych do zalacznika I do dyrektywy
Rady 91/414[EWG i sporzadzenia wykazu tych (7)  Na wniosek Komisji spfawozdanie z oceny zostalo
substancji (}). Azoksystrobina znajduje si¢ w wykazie zweryfikowane przez pastwa czlonkowskie i Urzad.
w zalgczniku I do rozporzgdzenia (WE) nr 737/2007. Urzad przedstawit Komisji swoje wnioski z weryfikacji
oceny ryzyka stwarzanego przez azoksystrobing (°)
) ) ) ; ) . w dniu 12 marca 2010 r. Sprawozdanie z oceny
(2)  Zatwierdzenie ~azoksystrobiny, okreslonej W czeici i wnioski Urzedu zostaly zweryfikowane przez pafistwa
A zalaeznika do rozporz.qdzema Wykonawczego Komisji cztonkowskie oraz Komisje w ramach Stalego Komitetu
(UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie ds. tafcucha Zywnoiciowego i Zdrowia Zwierzat
Wykonama rozporzgdzenia Parlam.ent'u .Europe]sklego i sfinalizowane w dniu 17 czerwca 2011 r. w formie
i Rady (WE) nr1107/2009 w odniesieniu do wykazu opracowanego przez Komisje sprawozdania z przegladu
zatw1erdzqnych substancji c;ynnych (%), wygasa w dn{u dotyczacego azoksystrobiny.
31 grudnia 2011 r. Zgodnie z art. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 737/2007 i w terminie okre$lonym w tym arty-
kule przedtozono powiadomienie dotyczgce odnowienia (8)  Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
wiaczenia azoksystrobiny do zalgcznika I do dyrektywy srodki ochrony roslin zawierajace azoksystrobing zasad-
91/414[EWG. niczo nadal spelniajg wymogi okreSlone w art. 5 ust. 1
lit. a) i b) dyrektywy 91/414/EWG, w szczegdlnosci
(3)  Powiadomienie to zostalo uznane za dopuszczalne w odmeswmp flo zastosowan, keore .z.ostaly zbadaqe
decyzjg Komisji 2008/656/WE z dnia 28 lipca 2008 r. przez Komisje i wyszczegolnione w jej sprawozdaniu
w sprawie dopuszczalno$ci powiadomien dotyczacych z przegladu. Nalezy zatem zatwierdzi¢ azoksystrobine.
odnowienia wigczenia do zalgcznika I dyrektywy Rady
91/414/[EWG substancji aktywnych: azymsulfuronu, ©  Zgodnie z at. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE)

azoksystrobiny, fluroksypyru, imazalilu, kresoksymu
metylowego, proheksadionu i spiroksaminy, oraz utwo-
rzenia wykazu zainteresowanych powiadamiajacych (°).

4 W terminie przewidzianym w art. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 737/2007 powiadamiajacy dostarczyt dane wymagane

nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w S$wietle
aktualnej wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak
uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia nieprzewi-
dziane w pierwszym wlaczeniu do zalacznika I do dyrek-
tywy 91/414/EWG.

(®) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci; ,Wnioski z

() Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1. weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej
() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1. substangji czynnej azoksystrobina” (Conclusion on the peer review
() Dz.U. L 169 z 29.6.2007, s. 10. of the pesticide risk assessment of the active substance azoxy-
() Dz.U. L 153 z 11.6.2011, s. 1. strobin). EFSA Journal 2010; 8(4):1542. [110 s.]. doi:10.2903/j.efsa.
() Dz.U. L 214 z 9.8.2008, s. 70. 2010.1542. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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(100 W oparciu o sprawozdanie z przegladu, w ktoérym
zwraca si¢ uwage na to, ze w przypadku substancji
czynnej azoksystrobina, o ktérej powiadomil gléwny
dostawca danych, zanieczyszczenie produkcyjne toluen
budzi obawy toksykologiczne, powinno si¢ jednak dla
tego zanieczyszczenia w materiale technicznym ustali¢
maksymalny poziom wynoszacy 2 g/kg.

(11)  Z nowych przedlozonych danych wynika, ze azoksystro-
bina moze powodowaé ryzyko dla organizméw
wodnych. Bez uszczerbku dla ustalenia o koniecznosci
zatwierdzenia azoksystrobiny nalezy w szczegdlnosci
zazada¢ dodatkowych informacji potwierdzajacych.

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

(13)  Nie naruszajac przewidzianych w rozporzadzeniu (WE)
nr 1107/2009 zobowigzan wynikajacych z zatwierdzenia
oraz biorac pod uwage szczegdlng sytuacje powstala
w wyniku przejicia od dyrektywy 91/414/EWG do
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, nalezy postanowic,
co nastgpuje. Pafistwom czlonkowskim nalezy zapewnié
sze$¢ miesiecy, liczac od daty zatwierdzenia, na doko-
nanie przegladu zezwolen dotyczacych $rodkéw ochrony
rodlin zawierajacych azoksystrobing. W stosownych przy-
padkach panstwa czlonkowskie powinny zmienic,
zastgpi¢ lub cofnal te zezwolenia. W drodze odstepstwa
od powyzszego terminu nalezy przyznaé wiecej czasu na
przedlozenie i ocen¢ aktualizacji pelnej dokumentacji
wyszczeg6lnionej w zalgczniku 1II, zgodnie z dyrektywg
91/414/EWG, dla kazdego $rodka ochrony roslin
i kazdego zamierzonego zastosowania, zgodnie z
jednolitymi zasadami.

(14)  Dos$wiadczenie zdobyte przy okazji wlaczania do zalacz-
nika I do dyrektywy 91/414/EWG substancji czynnych
ocenionych w ramach rozporzadzenia Komisji (EWG)
nr 3600/92 z dnia 11 grudnia 1992 r. ustanawiajacego
szczegOlowe  zasady  realizacji  pierwszego  etapu
programu prac okre$lonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy
Rady 91/414/EWG dotyczacej wprowadzania do obrotu
srodkéw ochrony rodlin (*) pokazuje, ze moga pojawié
sie trudnosci z interpretacja obowiazkow spoczywajacych
na posiadaczach dotychczasowych zezwoleri, dotycza-
cych dostgpu do danych. W celu uniknigcia dalszych
trudnoéci wydaje si¢ zatem konieczne wyjasnienie
obowigzkéw panistw czlonkowskich, a w szczegdlnosci
obowiazku sprawdzenia, czy posiadacz zezwolenia ma
dostep do dokumentacji zgodnie z wymogami okreslo-
nymi w zalaczniku II do wspomnianej dyrektywy. Wyjas-
nienie to nie naklada jednak na panstwa czlonkowskie
ani na posiadaczy zezwolen zadnych nowych
obowiazkéw w poréwnaniu z tymi, ktére naklada sie
w przyjetych dotad dyrektywach zmieniajacych zalgcznik
[ do wspomnianej dyrektywy lub w rozporzadzeniach
zatwierdzajacych substancje czynne.

(15)  Zgodnie z art. 13 wust. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalgcznik

do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

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

(16) Dla zapewnienia jasnosci nalezy uchyli¢ dyrektywe
Komisji 2010/55/UE z dnia 20 sierpnia 2010 r. zmie-
niajacg zalgcznik I do dyrektywy Rady 91/414/EWG
w celu odnowienia wlgczenia azoksystrobiny jako
substancji czynnej (2).

(17)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
Sciowego 1 Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje czynng azoksystrobina okreslong
w zalaczniku I, z zastrzezeniem warunkéw wyszczegdlnionych
w tym zalaczniku.

Artykut 2
Ponowna ocena $rodkéw ochrony roslin

1. Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 panstwa
cztonkowskie w razie potrzeby zmieniajg lub cofaja obowiazu-
jace zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajace azoksy-
strobing jako substancje czynng w terminie do dnia 30 czerwca
2012 r.

Przed uplywem tego terminu pafistwa czlonkowskie
w szczegolnosci weryfikuja, czy spetnione s3 warunki wymie-
nione w zalaczniku I do wspomnianego rozporzadzenia,
z wyjatkiem warunkéw wskazanych w czeci B kolumny doty-
czacej przepisow szczegdlowych w tym zalaczniku, oraz czy
posiadacz zezwolenia posiada dokumentacj¢ spelniajacg wymogi
art. 13 ust. 1-4 dyrektywy 91/414/EWG oraz art. 62 rozporza-
dzenia (WE) nr 1107/2009 albo ma dostep do takiej dokumen-
tacji.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, pafistwa czlonkowskie
dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego Srodka
ochrony rodlin zawierajacego azoksystrobing jako jedyna
substancje czynng lub jako jedng z kilku substancji czynnych
wyszczegblnionych w zalaczniku do rozporzadzenia wykonaw-
czego (UE) nr 540/2011 najpdzniej do dnia 31 grudnia 2011 r.
zgodnie z jednolitymi zasadami, o ktérych mowa w art. 29 ust.
6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, na podstawie dokumen-
tacji zgodnej z wymogami okreSlonymi w zalgczniku III do
dyrektywy  91/414/EWG i z uwzglednieniem  czesci
B kolumny dotyczacej przepiséw szczegdtowych w zalaczniku
I do tego rozporzadzenia. Na podstawie powyzszej oceny
panstwa czlonkowskie okreSlaja, czy Srodek wecigz spelnia
warunki ustanowione w art. 29 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

Po dokonaniu tych ustalenn panstwa czlonkowskie:

a) w przypadku S$rodka zawierajacego azoksystrobing jako
jedyna substancje czynna, w razie potrzeby zmieniajg lub
cofaja zezwolenie najpdzniej do dnia 31 grudnia 2015 r.;
lub

() Dz.U. L 220 z 21.8.2010, s. 67.
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b) w przypadku $rodka zawierajacego azoksystrobing jako
jedna z kilku substancji czynnych, w razie potrzeby, zmie-
niajg lub cofajg zezwolenie do dnia 31 grudnia 2015 r. lub
w terminie okreSlonym dla takiej zmiany lub cofnigcia we
wlasciwym akcie lub aktach wlaczajacych odpowiednig
substancje lub substancje do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG albo zatwierdzajacych odpowiednig substancje
lub substancje, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat jest
pdzniejsza.

Artyku} 3

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE)
nr 540/2011

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

Artykut 4
Uchylenie
Dyrektywa 2010/55/UE traci moc.

Artykut 5
Wejscie w Zzycie 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 bezposSrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 lipca 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegdlowe

Azoksystrobina
Nr CAS 131860-33-8
Nr CIPAC 571

(E)-2-{2[6-(2-cyjanofenoksy)pirymidyn-4-
yloksy]fenylo}-3-metoksyakrylan metylu

> 930 g/kg

Maksymalna zawar-
to$¢ toluenu: 2 glkg

Maksymalna zawar-
to§¢  izomeru  Z:
25 glkg

1 stycznia 2012 r.

31 grudnia 2021 r.

CZESC A

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze $rodka grzy-
bobdjczego.

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 azoksystro-
biny, w szczegdlnosci jego dodatki 11 II, w wersji sfinalizowanej

przez Staly Komitet ds. tafcucha Zywnosciowego i Zdrowia
Zwierzat w dniu 17 czerwca 2011 r.

W tej ogdlnej ocenie pafistwa cztonkowskie zwracajg szczegdlng
uwage na:

1) fakt, ze specyfikacje wytwarzanego w celach handlowych mate-
rialu technicznego musza by¢ potwierdzone i wsparte wiasci-
wymi danymi analitycznymi. Material uzywany do badania
toksycznodci nalezy poréwnywaé i sprawdzal w odniesieniu
do wspomnianych specyfikacji materiatu technicznego;

2) mozliwo$¢ skazenia wod podziemnych podczas stosowania
substancji czynnej w regionach o niestabilnych warunkach
glebowych lub klimatycznych;

3) ochrong organizméw wodnych.

Pafistwa czlonkowskie musza dopilnowaé, aby w stosownych
przypadkach w warunkach zezwolenia okreslone zostaly Srodki
zmniejszajace ryzyko.

Pafistwa czlonkowskie, ktérych to dotyczy, zwracaja si¢
o przedstawienie informacji potwierdzajgcych dotyczacych oceny
ryzyka dla wod podziemnych i dla organizméw wodnych.

Powiadamiajacy przedstawia te informacje pafstwom czlonkow-
skim, Komisji oraz Urz¢dowi do dnia 31 grudnia 2013 r.

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

9¢/061 1
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ZALACZNIK 11

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w czesci A skredla si¢ pozycje dotyczaca azoksystrobiny;

2) w czgsci B dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

L10T L' 1T

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegdtowe

Azoksystrobina
Nr CAS 131860-33-8
Nr CIPAC 571

(E)-2-{2[6-(2-cyjanofenoksy)pirymidyn-4-
yloksy]fenylo}-3-metoksyakrylan metylu

> 930 g/kg
Maksymalna zawar-
to$¢ toluenu: 2 glkg

Maksymalna zawar-
to§¢  izomeru Z:

25 glkg

1 stycznia 2012 r.

31 grudnia 2021 r.

CZESC A

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze
$rodka grzybobdjczego.

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 spra-
wozdania z przegladu dotyczacego azoksystrobiny,
w szczegblnosci jego dodatki I i II, w wersji sfinalizo-
wanej przez Staly Komitet ds. taficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat w dniu 17 czerwca 2011 r.

W tej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracaja

szczegblng uwage na:

1) fakt, ze specyfikacje wytwarzanego w celach hand-
lowych materiatu technicznego musza by¢ potwier-
dzone i wsparte wlasciwymi danymi analitycznymi.
Material uzywany do badania toksycznosci nalezy
poréwnywac i sprawdzal w odniesieniu do wspom-
nianych specyfikacji materiatu technicznego;

N
—

mozliwo$¢ skazenia wod podziemnych podczas
stosowania  substancji  czynnej w  regionach
o niestabilnych warunkach glebowych lub klima-
tycznych;

3) ochrong organizméw wodnych.

Pafistwa czlonkowskie muszag dopilnowal, aby
w stosownych przypadkach w warunkach zezwolenia
okreslone zostaly Srodki zmniejszajace ryzyko.

Pafistwa czlonkowskie, ktorych to dotyczy, zwracajg si¢
o przedstawienie informacji potwierdzajacych dotycza-
cych oceny ryzyka dla wod podziemnych i dla orga-
nizméw wodnych.

Powiadamiajacy przedstawia te informacje panstwom

cztonkowskim, Komisji oraz Urzedowi do dnia
31 grudnia 2013 r.”

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