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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1264
z dnia 20 wrzes$nia 2018 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej petoksamid, zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu

$rodké6w 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 $rodkéw ochrony roslin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG ('), w szczegdlnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa Komisji 2006/41/WE (%) wlaczono petoksamid jako substancje¢ czynna do zalacznika I do dyrektywy
Rady 91/414/EWG ().

(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 zalgcznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej petoksamid, okreSlonej w czgSci A zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 stycznia 2019 r.

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

(5)  Wnioskodawca zlozyl dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzito, Ze wniosek jest kompletny.

(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 31 sierpnia 2016 r.
przedlozylo je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

(7)  Urzad przekazal sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia wnioskodawcy i pafistwom czlonkowskim, dajac
im mozliwo$¢ przedstawienia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podal réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkowa dokumentacje skrocona.

(8) W dniu 30 sierpnia 2017 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (°) dotyczace tego, czy petoksamid ma szanse
spetni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W dniu 6 pazdziernika
2017 r. Komisja przedstawita projekt sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia petoksamidu na forum
Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

(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 roslin zawierajacego substancje czynng petoksamid ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane
w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione.

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

(*) Dyrektywa Komisji 2006/41/WE z dnia 7 lipca 2006 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wilaczenia klotianidyny
i petoksamidu jako substancji czynnych (Dz.U. L 187 z 8.7.2006, s. 24).

(*) 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 Srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26).

(°) Dziennik EFSA 2017;15(9):4981, 22 s. Dostepny na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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(11) Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie petoksamidu.

(12) Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia petoksamidu opiera si¢ na ograniczonej liczbie reprezenta-
tywnych zastosowan, co jednak nie ogranicza zastosowan, w odniesieniu do ktérych moga zosta¢ dopuszczone
srodki ochrony roslin zawierajace petoksamid. Nalezy zatem znie$¢ ograniczenie polegajace na stosowaniu tej
substancji wylacznie w charakterze srodka chwastobéjczego.

(13) 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
zazadaé dodatkowych informacji potwierdzajacych.

(14) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

(15) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018/84 (') przedluzono termin wygasniecia zatwierdzenia
petoksamidu do dnia 31 stycznia 2019 r., aby umozliwi¢ zakonczenie procesu odnowienia przed wygasnieciem
zatwierdzenia tej substancji. Jednakze z uwagi na to, ze decyzje w sprawie odnowienia podjeto przed
przedtuzonym terminem wygasnigcia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowaé od dnia 1 grudnia
2018 r.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej petoksamid zgodnie z zalgcznikiem L.

Artyku} 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.

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 grudnia 2018 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/84 z dnia 19 stycznia 2018 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okresoéw zatwierdzenia substancji czynnych: chloropiryfos, chloropiryfos metylu, chlotia-
nidyna, zwigzki miedzi, dimoksystrobina, mankozeb, mekoprop-P, metiram, oksamyl, petoksamid, propikonazol, propineb,
propyzamid, piraklostrobina i zoksamid (Dz.U.L 16 z 20.1.2018,s. 8).



ZALACZNIK [

Nazwa zwyczajowa,

Data zatwier-

Data wygasnigcia

Numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystosc () dzenia zatwierdzenia Przepisy szczegdlne
Petoksamid 2-chloro-N-(2-etoksye- | > 940 g/kg 1 grudnia 30 listopada | CZESC A
Nr CAS 106700-29-2 tylo)-N-(2-metylo-1-fe- Zanieczyszczenia: 2018 r. 2033 1. Srodek nalezy stosowac raz na dwa lata na tym samym polu w maksymalnej

Nr CIPAC 665

nyloprop-1-enylo)aceta-
mid

toluen: maks.
3 g/kg.

dawce 1 200 g substancji czynnej na hektar.

CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29
ust. 6 rozporzgdzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze

sprawozdania w sprawie odnowienia dotyczacego petoksamidu, w szczegol-
nosci jego dodatki I'i II.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czltonkowskie zwracajg szczegdlng uwage
na:

— ryzyko zanieczyszczenia wod podziemnych metabolitami podczas sto-
sowania petoksamidu w regionach o niestabilnych warunkach glebo-
wych lub klimatycznych,

— ryzyko dla organizméw wodnych i dzdzownic,

— ryzyko dla konsumentéw z powodu pozostatosci w roslinach uprawia-
nych nastepczo lub w przypadku nieudanych zbioréw.

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

Whioskodawca przedklada Komisji, panstwom czlonkowskim oraz Urze-
dowi informacje potwierdzajace na temat:

1. znaczenia metabolitow, ktére moga pojawic si¢ w wodach podziemnych,
z uwzglednieniem wszelkiej odpowiedniej klasyfikacji petoksamidu
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu i Rady (WE) nr 1272/2008 (),
w szczegblnosci jako substancji rakotworczej kategorii 2;

2. wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozostatosci obecnych
w wodzie pitnej;

3. ewentualnego dzialania petoksamidu zaburzajacego funkcjonowanie
ukladu hormonalnego pod wzgledem funkcjonowania gruczotu tarczycy,
przynajmniej z podaniem danych o mechanizmach dziatania, w celu wy-
jasnienia, czy substancja zaburza funkcjonowanie tarczycy.

Whioskodawca przedklada informacje wymagane w pkt 1 w ciagu jednego
roku od opublikowania opinii przyjetej przez Komitet ds. Oceny Ryzyka Eu-
ropejskiej Agencji Chemikaliéw zgodnie z art. 37 ust. 4 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w odniesieniu do pe-
toksamidu i wymaganych informacji.

810C°6°1¢C

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yuuarzg

€/l8¢T 1



Nazwa zwyczajowa,
Numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwier-
dzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegdlne

Whioskodawca przedklada informacje wymagane w pkt 2 w ciggu dwdch
lat od podania przez Komisj¢ do wiadomosci publicznej wytycznych doty-
czacych oceny wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozo-
stalosci obecnych w wodach powierzchniowych i podziemnych.

Whioskodawca przedkiada informacje wymagane w pkt 3 do dnia 10 listo-
pada 2020 r. zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 (*) zmie-
niajacym zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 poprzez usta-
nowienie naukowych kryteriow okreslania wlaSciwosci zaburzajacych
funkcjonowanie ukladu hormonalnego oraz wspélnymi wytycznymi stuzg-
cymi identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormo-
nalnego, przyjetymi przez EFSA i ECHA.

AA
S
L)

67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).
(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 poprzez ustanowienie naukowych kryteriéw okreslania whasciwosci zabu-

rzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego (Dz.U. L 101 z 20.4.2018, s. 33).

Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy
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ZALACZNIK 11

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w czgsci A skresla si¢ pozycje 122 dotyczacg petoksamiduy;

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

Nazwa zwyczajowa, s Data zatwier- Data wygasniecia . .
N Numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystosc () dzenia zatwierdzenia Przepisy szczegdlne
,127 | Petoksamid 2-chloro-N-(2-etoksye- | = 940 g/kg 1 grudnia 30 listopada | CZESC A
tylo)-N-(2-metylo-1-fe- 2018 r. 2033 r.

Nr CAS 106700-29-2 nyloprop-1-enylo)aceta- Zanieczyszczenia:
mid toluen: maks.
3 g/kg.

Nr CIPAC 665

Srodek nalezy stosowaé raz na dwa lata na tym samym polu
w maksymalnej dawce 1 200 g substancji czynnej na hektar.

CZESC B
W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych
mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwz-

glednia si¢ wnioski ze sprawozdania w sprawie odnowienia doty-
czgcego petoksamidu, w szczegdlnosci jego dodatki I i 1.

W swojej 0gdlnej ocenie pafistwa czlonkowskie zwracajg szcze-
g6lng uwage na:

— ryzyko zanieczyszczenia wdd podziemnych metabolitami
podczas stosowania petoksamidu w regionach o niestabilnych
warunkach glebowych lub klimatycznych,

— ryzyko dla organizméw wodnych i dzdzownic,

— ryzyko dla konsumentéw z powodu pozostatosci w roslinach
uprawianych nastgpczo lub w przypadku nieudanych zbio-
réw.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przy-
padkach, srodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada Komisji, panstwom czlonkowskim
oraz Urzedowi informacje potwierdzajgce na temat:

1. znaczenia metabolitéw, ktére moga pojawi¢ si¢ w wodach po-
dziemnych, z uwzglednieniem wszelkiej odpowiedniej klasyfi-
kacji petoksamidu zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
i Rady (WE) nr 1272/2008 (?), w szczegdlnosci jako substan-
cji rakotworczej kategorii 2;
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Nazwa zwyczajowa, i Data zatwier- Data wygasniecia . .
Numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystosc () dzenia zatwierdzenia Przepisy szczegdlne

2. wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozo-
stalosci obecnych w wodzie pitnej;

3. ewentualnego dzialania petoksamidu zaburzajacego funkcjo-
nowanie ukladu hormonalnego pod wzgledem funkcjonowa-
nia gruczolu tarczycy, przynajmniej z podaniem danych o me-
chanizmach dzialania, w celu wyjasnienia, czy substancja
zaburza funkcjonowanie tarczycy.

Whioskodawca przedklada informacje wymagane w pkt 1 w ciagu
jednego roku od opublikowania opinii przyjetej przez Komitet
ds. Oceny Ryzyka Europejskiej Agencji Chemikaliow zgodnie
z art. 37 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 w odniesieniu do petoksamidu i wymaganych
informacji.

Whioskodawca przedklada informacje wymagane w pkt 2 w ciggu
dwoch lat od podania przez Komisje do wiadomosci publicznej
wytycznych dotyczacych oceny wplywu proceséw uzdatniania
wody na charakter pozostalosci obecnych w wodach powierzch-
niowych i podziemnych.

Whioskodawca przedklada informacje wymagane w pkt 3 do
dnia 10 listopada 2020 r. zgodnie z rozporzadzeniem Komisji
(UE) 2018/605 (*) zmieniajacym zalacznik 1I do rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 poprzez ustanowienie naukowych kryteriow
okreslania wilasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu
hormonalnego oraz wspdlnymi wytycznymi stuzacymi identyfi-
kacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonal-
nego, przyjetymi przez EFSA i ECHA.”

Dodatkowe dane szczegblowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrek-
tywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 poprzez ustanowienie naukowych kryteriéw okreslania wlasciwosci za-
burzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego (Dz.U. L 101 z 20.4.2018, s. 33).
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