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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/1506
z dnia 28 sierpnia 2017 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej hydrazyd kwasu maleinowego, zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 rolin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegdlnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Komisji 2003/31/WE () wlaczono hydrazyd kwasu maleinowego jako substancj¢ czynng do
zalgcznika [ do dyrektywy Rady 91/414/EWG (3).

(2)  Substancje czynne wlaczone do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i sa one wymienione w czeSci A zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej hydrazyd kwasu maleinowego, okreslonej w czg$ci A zalacznika do rozporza-
dzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 pazdziernika 2017 r.

(4 Whiosek o odnowienie zatwierdzenia hydrazydu kwasu maleinowego zlozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia
yarazy g g p
wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (°) w terminie okreslonym w tym artykule.

(5)  Wnioskodawrca ztozyt dodatkowa dokumentacj¢ wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek jest kompletny.

(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy, w porozumieniu z pafistwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy, przygotowato sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 30 kwietnia 2015 r.
przedlozylo je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

(7)  Urzad przekazal sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia wnioskodawcy i panstwom czlonkowskim w celu
umozliwienia im zgloszenia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podal réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkows dokumentacje skrécona.

(8) W dniu 29 kwietnia 2016 r. Urzad przekazal Komisji wnioski () dotyczace tego, czy mozna oczekiwaé, ze
hydrazyd kwasu maleinowego spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009. W dniu 6 pazdziernika 2016 r. Komisja przedstawita projekt sprawozdania w sprawie
odnowienia zatwierdzenia hydrazydu kwasu maleinowego na forum Stalego Komitetu ds. Rodlin, Zwierzat,
Zywnoici i Pasz.

(9)  Wnioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do projektu sprawozdania w sprawie odnowienia zatwier-
dzenia.

(') Dz.U.L309z24.11.2009,s. 1.

(*) Dyrektywa Komisji 2003/31/WE z dnia 11 kwietnia 2003 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia 2,4-DB, beta-
cyflutryny, cyflutryny, iprodionu, linuronu, hydrazydu kwasu maleinowego i pendimetaliny jako substancji czynnych (Dz.U. L 101
223.4.2003,s. 3).

(*) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 230
219.8.1991,s.1).

(*) 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).

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrzeSnia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do
wprowadzenia w Zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26).

(°) Dziennik EFSA 2016; 14(5):4492. Dostepny na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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(10) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowari co najmniej jednego $rodka
ochrony roélin zawierajacego hydrazyd kwasu maleinowego ustalono, Ze kryteria zatwierdzenia przewidziane
w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione. Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie hydrazydu
kwasu maleinowego.

(11) Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia hydrazydu kwasu maleinowego opiera si¢ na ograniczonej
liczbie reprezentatywnych zastosowan, niebedacych jednak jedynymi zastosowaniami, w odniesieniu do ktérych
moga zosta¢ dopuszczone Srodki ochrony roslin zawierajace hydrazyd kwasu maleinowego. Nalezy zatem znie$¢
ograniczenie polegajace na stosowaniu tej substancji wylacznie w charakterze regulatora wzrostu.

(12) Zgodnie z art. 14 ust. 1 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
ustanowi¢ maksymalny poziom istotnego toksykologicznie zanieczyszczenia hydrazyna w produkowanej
substancji czynnej na poziomie uznanym przez Urzad za bezpieczny, tj. 0,028 mg/kg.

(13) Nalezy jednak da¢ producentom wystarczajaco duzo czasu na wdrozenie koniecznych proceséw wytwarzania
oraz kontroli w odniesieniu do tego maksymalnego poziomu.

(14) Nalezy odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.
(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej hydrazyd kwasu maleinowego okre$lonej w zalgczniku 1.

Artykut 2
Zmiany 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 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 listopada 2017 r., z wyjatkiem przepisow dotyczacych zawartosci
hydrazyny wymienionych w kolumnie ,Czysto$¢” w tabeli w zalgczniku I, ktére stosuje si¢ od dnia 1 listopada 2018 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 sierpnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegblowe

Hydrazyd kwasu
maleinowego

Nr CAS 123-33-1
Nr CIPAC 310

6-hydroksy-2H-piry-
dazyn-3-on

> 979 glkg

Do dnia 1 listopada 2018 r. zanie-
czyszczenie hydrazyng nie moze
przekracza¢ 1 mglkg w materiale
technicznym.

Od dnia 1 listopada 2018 r. zanie-
czyszczenie hydrazyng nie moze
przekraczaé¢ 0,028 mgf/kg w mate-
riale technicznym.

1 listopada 2017 r.

31 pazdziernika
2032 r.

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 w sprawie odnowienia zatwierdzenia
hydrazydu kwasu maleinowego, w szczegdlnosci
jego dodatki I i II.

W swojej ogélnej ocenie panstwa czlonkowskie
zwracajg szczegllng uwage na:

— ochrong konsumentéw,

— bezpieczenistwo operatoréw i pracownikéw; wa-
runki stosowania powinny obejmowac zalecenia
dotyczace uzywania odpowiednich $rodkéw och-
rony indywidualnej.

Pafistwa czlonkowskie zapewniaja, aby w stosowa-
nych przypadkach na etykiecie dotyczacej odnos-
nych upraw znajdowala si¢ informacja, ze rosliny te
zostaly poddane dzialaniu hydrazydu kwasu malei-
nowego, oraz by zalaczano do niej instrukcje w celu
unikniecia narazenia zwierzat gospodarskich.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosow-
nych przypadkach, $rodki zmniejszajace ryzyko.

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

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w czgsci A skresla si¢ pozycje 52 dotyczacg hydrazydu kwasu maleinowego;

2) w czgsci B dodaje sig pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa,

Nazwa IUPAC

Czystos¢ ()

Data zatwierdzenia

Wygasniecie zatwier-

Przepisy szczegdlne

Numer numery identyfikacyjne dzenia

,117 | Hydrazyd kwasu 6-hydroksy-2H-piry- | = 979 g/kg 1 listopada 2017 r. 31 pazdziernika | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych
maleinowego dazyn-3-on Do dnia 1 listopada 2018 r 2032 r. zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6
Nr CAS 123-33-1 zanieczyszczenie  hydrazyna rozporzgdzenia (WE) nr 1107/2009, uwz-

Nr CIPAC 310

nie moze przekracza¢ 1 mg/kg
w materiale technicznym.

Od dnia 1 listopada 2018 r.
zanieczyszczenie  hydrazyng
nie moze przekraczaé
0,028 mg/kg w materiale tech-
nicznym.

glednia si¢ wnioski ze sprawozdania w spra-
wie odnowienia zatwierdzenia hydrazydu
kwasu maleinowego, w szczegdlnosci jego
dodatki I'i IL.

W swojej ogélnej ocenie panstwa czlon-
kowskie zwracajg szczegdlng uwage na:

— ochrong konsumentéw,

— bezpieczefistwo operator6w i pracowni-
kéw; warunki stosowania powinny
obejmowac zalecenia dotyczace uzywa-
nia odpowiednich $rodkéw ochrony in-
dywidualne;j.

Pafistwa czlonkowskie zapewniaja, aby

w stosowanych przypadkach na etykiecie

dotyczacej odnos$nych upraw znajdowala

si¢ informacja, ze roSliny te zostaly pod-
dane dzialaniu hydrazydu kwasu maleino-
wego, oraz by zalaczano do niej instrukcje

w celu uniknigcia narazenia zwierzat gos-

podarskich.

W warunkach stosowania uwzglednia sig,
w stosownych przypadkach, $rodki zmniej-
szajace ryzyko.”

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