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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/1114
z dnia 22 czerwca 2017 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej pendimetalina jako substancji

kwalifikujacej si¢ do zastgpienia, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady

(WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu S$rodkéw ochrony roélin, oraz
w sprawie zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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 S$rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegblnosci jego art. 24 w zwiazku z art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa Komisji 2003/31/WE () wlaczono pendimetaling jako substancje czynng do zalgcznika 1 do
dyrektywy Rady 91/414/EWG ().

(2)  Substancje czynne wlaczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i s3 one wymienione w czgSci A zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (¥).

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej pendimetalina, okreSlonej w czeSci A zalgcznika do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 lipca 2017 r.

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia pendimetaliny zlozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 844/2012 (°) w terminie okre$lonym w tym artykule.

(5)  Wnioskodawrca ztozyt dodatkowa dokumentacje 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 4 lutego 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 dodatkowa dokumentacj¢ skrécona.

(8) W dniu 17 marca 2016 r. Urzad przekazal Komisji wnioski dotyczace tego, czy mozna oczekiwaé, ze pendime-
talina spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 (°). W dniu
6 grudnia 2016 r. Komisja przedstawita projekt sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia pendimetaliny
na forum Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

() Dz.U.L 3097 24.11.2009, 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 rodlin (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 wrze$nia 2012 r. ustanawiajgce 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).

(°) EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2016 r. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance pendimethalin” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej
pendimetalina). Dziennik EFSA 2016; 14(3):4420, 212 s., d0i:10.2903j.efsa.2016.4420; dostepny na stronie internetowe;j: www.efsa.
europa.eu.
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(9)  Wnioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do projektu sprawozdania w sprawie odnowienia zatwier-
dzenia.

(10) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka
ochrony roélin zawierajacego pendimetaling ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporza-
dzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spetnione. Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie pendimetaliny.

(11) Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia pendimetaliny opiera si¢ na ograniczonej liczbie reprezenta-
tywnych zastosowar, niebedacych jednak jedynymi zastosowaniami, w odniesieniu do ktérych moga zostaé
dopuszczone $rodki ochrony roélin zawierajace pendimetaling. Nalezy zatem znie$¢ ograniczenie polegajace na
stosowaniu tej substancji wylacznie w charakterze rodka chwastobdjczego.

(12) Komisja uwaza jednak, ze pendimetalina jest substancja kwalifikujacg si¢ do zastgpienia zgodnie z art. 24
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Pendimetalina jest substancjg trwalg 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 poéltrwania
w glebie jest dluzszy niz 120 dni, a najwyzsze stezenie, przy ktorym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian
w wyniku diugotrwalego narazenia u organizméw slodkowodnych, jest mniejsze niz 0,01 mg/L. Pendimetalina
spelnia tym samym warunek okreslony w pkt 4 tiret drugie zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(13) Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie pendimetaliny jako substancji kwalifikujgcej si¢ do zastapienia.

(14) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia. W szczeg6lnosci nalezy
zazadaé dodatkowych informacji potwierdzajacych.

(15) Zgodnie z art. 20 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 13 ust. 4 nalezy odpowiednio
zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

(16) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2017/841 (') przedluzono okres zatwierdzenia pendimetaliny do
dnia 31 lipca 2018 r., aby umozliwi¢ zakoriczenie procesu odnowienia przed wygasnigciem zatwierdzenia tej
substancji. Z uwagi na to, ze decyzj¢ w sprawie odnowienia podjeto przed przedtuzonym terminem wygasnigcia
zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie nalezy jednak stosowac od dnia 1 wrzesnia 2017 r.

(17) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej jako substancji kwalifikujacej si¢ do zastgpienia

Zgodnie z zalacznikiem I odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej pendimetalina jako substancji kwalifikujacej sie
do zastgpienia.

Artykut 2
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.

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/841 z dnia 17 maja 2017 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: alfa-cypermetryna, Ampelomyces quisqualis
szczep: aq 10, benalaksyl, bentazon, bifenazan, bromoksynil, karfentrazon etylowy, chlorprofam, cyjazofamid, desmedifam, dikwat,
DPX KE 459 (flupyrsulfuron metylowy), etoksazol, famoksadon, fenamidon, flumioksazyna, foramsulfuron, Gliocladium catenulatum
szczep: J1446, imazamoks, imazosulfuron, izoksaflutol, laminaryna, metalaksyl-M, metoksyfenozyd, milbemektyna, oksasulfuron,
pendimetalina, fenmedifam, pimetrozyna, S-metolachlor i trifloksystrobina (Dz.U.L 125z 18.5.2017, 5. 12).
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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 wrzesnia 2017 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 czerwca 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK |
Nazwa zwyczajowa, numery N [UPAC Caystosé (1) Data zatwier- D,atai‘ . Przeni 5t
identyfikacyjne azwa Zysto$é dzenia wygasnigcia rzepisy szczegdlowe
zatwierdzenia

Pendimetalina N-(1-etylopro- 900 g/kg 1 wrzesnia | 31 sierpnia | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29
Nr CAS 40487-42-1 pylo)-2,6-dinitro- | 1 5_g: hloroetan 2017 r. 2024 r. ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawo-

3,4-ksylidyna ’ zdania z przegladu dotyczacego pendimetaliny, w szczeg6lnosci jego dodatki I
Nr CIPAC 357 < 1 glkg il

Zwigzki N-nitrozowe
ogétem: maksymalnie
100 ppm, z czego N-ni-
trozo-pendimetalina:

< 45 ppm.

W swojej 0gdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracaja szczegdlng uwage na:

— specyfikacje materiatu technicznego produkowanego do celéw handlowych,
ktérg nalezy potwierdzi¢ i uzasadni¢ na podstawie odpowiednich danych
analitycznych. Material uzywany do badania toksycznosci jest poréwnywany
i sprawdzany w odniesieniu do wspomnianej specyfikacji materiatu technicz-
nego,

— ochrong operatoréw,
— ochrong ptakéw, ssakow i organizméw wodnych.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach, $rodki
zmniejszajace ryzyko.

W szczeg6lnosci nalezy stosowaé wyposazenie ochrony osobistej, takie jak reka-
wice, kombinezon i solidne obuwie, tak aby w narazeniu operatora nie zostat
przekroczony poziom AOEL.

Whioskodawca przedklada Komisji, paistwom czlonkowskim oraz Urzedowi in-
formacje potwierdzajace, dotyczgce:

1) potencjatu bioakumulacji, w szczegdlnosci wiarygodnej warto$ci wspdlczyn-
nika biokoncentracji (BCF) dla bassa blgkitnoskrzelnego (Lepomis macrochirus);

2) wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozostaloici obecnych
w wodach powierzchniowych i podziemnych, w przypadku gdy wody
powierzchniowe lub podziemne pobiera si¢ w celu wykorzystania jako wody
pitnej.

Whnioskodawca przedklada informacje potwierdzajace wymagane w pkt 1 do

dnia 31 grudnia 2018 r. Wnioskodawca przedklada informacje potwierdzajace

wymagane w pkt 2 w ciaggu dwoch lat od opublikowania przez Komisje wytycz-
nych w sprawie oceny wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozo-
stalosci obecnych w wodach powierzchniowych i podziemnych.

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

£10T°9°¢C
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Selzor 1



ZALACZNIK I

9¢/791 1

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w czgdci A skresla sie pozycje 53 dotyczacg pendimetaliny;

2) w czedci E dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

[1d ]

. . Data
Nazwaﬁg;z;ﬂgz&;hgumery Nazwa IUPAC Czystosc (1) Datg;;g;;;zwr— Wyg.aénif;cia'l Przepisy szczegblowe
zatwierdzenia
,7 | Pendimetalina N-(1-etylopro- 900 g/kg 1 wrze$nia | 31 sierpnia | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
Nr CAS 40487-42-1 pylo)-Z,é—dinitro- 1,2-dichloroetan 2017 r. 2024 1. W art. .29 ust. 6 rozporz.qdzenia (WE) nr 1107/2009, uwzg!e;dnia.sm
3,4-ksylidyna wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego pendimetaliny,
Nr CIPAC 357 < 1 glkg w szczegblnosci jego dodatki I IL.

Zwigzki N-nitrozowe
ogo6lem: maksymalnie
100 ppm, z czego N-ni-
trozo-pendimetalina:

< 45 ppm.

W swojej ogélnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg szczegdlng
uwage na:

— specyfikacje materialu technicznego produkowanego do celéw
handlowych, ktéra nalezy potwierdzi¢ i uzasadni¢ na podstawie od-
powiednich danych analitycznych. Material uzywany do badania
toksycznosci jest poréwnywany i sprawdzany w odniesieniu do
wspomnianej specyfikacji materialu technicznego,

— ochrong operatoréw,

— ochrong ptakéw, ssakow i organizméw wodnych.

forysfodoing nun £mopdzin yuuarzg

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach,
Srodki zmniejszajace ryzyko.

W szczegblnosci nalezy stosowal wyposazenie ochrony osobistej, takie
jak rekawice, kombinezon i solidne obuwie, tak aby w narazeniu opera-
tora nie zostal przekroczony poziom AOEL.

Whioskodawca przedklada Komisji, panstwom czlonkowskim oraz
Urzedowi informacje potwierdzajace, dotyczace:

1) potencjatu bioakumulacji, w szczegdlnosci wiarygodnej wartosci
wspdtczynnika biokoncentracji (BCF) dla bassa blekitnoskrzelnego
(Lepomis macrochirus);

2) wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozostatosci obec-
nych w wodach powierzchniowych i podziemnych, w przypadku
gdy wody powierzchniowe lub podziemne pobiera si¢ w celu wyko-
rzystania jako wody pitne;j.
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Nazwa zwyczajowa, numery
identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystosc (1)

Data zatwier-
dzenia

Data
wygasniecia
zatwierdzenia

Przepisy szczegblowe

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajagce wymagane
w pkt 1 do dnia 31 grudnia 2018 r. Wnioskodawca przedklada infor-
macje potwierdzajgce wymagane w pkt 2 w ciaggu dwéch lat od opubli-
kowania przez Komisje wytycznych w sprawie oceny wplywu proceséw
uzdatniania wody na charakter pozostaloci obecnych w wodach
powierzchniowych i podziemnych.”

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