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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/ 1207
z dnia 29 kwietnia 2024 r.

w  sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej dimetomorf, zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz w sprawie zmiany
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 paZdziernika 2009 r. doty-
czgce wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414[EWG (),
w szczegdlnosci jego art. 20 ust. 1 iart. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2007/25/WE () wlaczono dimetomorf jako substancje czynng do zalacznika I do dyrektywy
Rady 91/414/EWG ().

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 czg$ci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 (¥).

Zatwierdzenie substancji czynnej dimetomorf, okreslonej w czgsci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 15 lutego 2025 .

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej dimetomorf przedtozono Niderlandom — panstwu czton-
kowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy — oraz Niemcom — panstwu czltonkowskiemu pelnigcemu role wspols-
prawozdawcy — zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (°) w terminie okreslo-
nym w tym artykule.

Whioskodawcy zlozyli dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012 panstwu cztonkowskiemu pelnigcemu rolg sprawozdawcy, paistwu cztonkowskiemu pelnigcemu role
wspotsprawozdawcy, Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”). Pafistwo czton-
kowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzilo, ze wniosek jest kompletny.

Panistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspolsprawozdawcy przygotowalo projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 1 sierpnia
2017 r. przedtozylo go Urzedowi i Komisji. W projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia pafistwo
czonkowskie pelnigce role sprawozdawcy zaproponowato odnowienie zatwierdzenia dimetomorfu.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do

obrotu $rodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107oj).

Dyrektywa Komisji 2007/25/WE z dnia 23 kwietnia 2007 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia dimetoatu,
dimetomorfu, glufosynatu, metrybuzyny, fosmetu i propamokarbu jako substancji czynnych (Dz.U. L 106 z 24.4.2007, s. 34, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2007/25/oj).

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 230
2 19.8.1991, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

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, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/o0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26, ELL
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2012/844/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1207oj
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Urzad podatl do wiadomosci publicznej dodatkowa dokumentacje skrcona. Urzad udostepnit réwniez projekt spra-
wozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcom i panstwom czltonkowskim w celu zgloszenia uwag i roz-
poczat konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazal Komisji.

W dniu 26 maja 2023 r. Urzad przedstawit Komisji wnioski (%), w ktorych okreslil, czy substancja czynna dimeto-
morf ma szanse spelnic kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W swoich wnioskach Urzad okreslit szereg problematycznych kwestii. W szczegdlnosci dimetomorf zostat sklasyfi-
kowany jako substancja dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B. W dniu 20 wrze$nia 2019 r. Komitet ds.
Oceny Ryzyka Europejskiej Agencji Chemikaliow przyjal opinie (') zgodnie z art. 37 ust. 4 rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (%), w ktérej stwierdzil, Ze dimetomorf zostat sklasyfikowany jako
substancja dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B (H360F ,moze dziala¢ szkodliwie na plodno$¢”).
W zwigzku z powyzszym, rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2021/849 (°) zmieniono zalgcznik VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 i sklasyfikowano dimetomorf jako substancje dziatajaca toksycznie na rozrod-
czo§¢ kategorii 1B.

(10) Urzad stwierdzil réwniez, ze dimetomorf spelnia kryteria dotyczace substancji zaburzajacych funkcjonowanie

ukladu hormonalnego u ludzi i dzikich ssakéw jako organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania okreslone
w pkt 3.6.51 3.8.2 zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 ze wzgledu na jego oddzialywanie w zakre-
sie modalnosci estrogenowej, androgenowej i steroidogenezy (EAS).

(11) Nie mozna wykaza¢, ze narazenie na dimetomorf jest nieistotne, poniewaz oczekuje si¢ wystapienia pozostatosci

powyzej warto$ci wzorcowej 0,01 mg/kg w przypadku wszystkich reprezentatywnych zastosowan i w roslinach
uprawianych zmianowo. W zwigzku z tym nie sg spelnione wymogi okreslone w pkt 3.6.4 i 3.6.5 zalgcznika II do
rozporzadzenia (WE) nr 1107/20009.

(12)  Urzad stwierdzil, ze dimetomorf nie jest niezbedny do zwalczania powaznego niebezpieczenistwa dla zdrowia roélin,

ktéremu nie mozna zapobiec innymi dostgpnymi sposobami, w tym metodami niechemicznymi, zgodnie z art. 4
ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W przypadku reprezentatywnych zastosowant odnowionej substancji
czynnej (fytoftoroza w truskawkach, maczniak rzekomy w salacie i winorosli) w wigkszosci przypadkéw dostepne
sg alternatywne substancje czynne, a odstgpstwo moze by¢ naukowo uzasadnione jedynie w bardzo niewielu przy-
padkach, np. w przypadkach niedostepnosci lub niewykonalnosci alternatywnych metod niechemicznych. Ponadto
mozliwe moze by¢ polaczenie metod chemicznych i niechemicznych w celu zwalczania agrofagéw w niektérych
uprawach. Ponadto nie stwierdzono powaznego niebezpieczenstwa dla zdrowia roslin, ktére wymagatoby stosowa-
nia dimetomorfu. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze warunki stosowania odstepstwa okreslone w art. 4 ust. 7
rozporzadzenia (WE) nr 11072009 nie zostaly spelnione.

(13) 12 pazdziernika 2023 r. Komisja przedstawita projekt sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia dimeto-

morfu na forum Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

(14) Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcéw o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu. Ponadto, zgodnie z art. 14

ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, Komisja zwrdcila si¢ do wnioskodawcow
o przedstawienie uwag do sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia. Wnioskodawcy przedstawili uwagi,
ktére zostaly dokladnie przeanalizowane.

,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance dimethomorph” (Wnioski z wzajemnej weryfi-
kacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substangji czynnej dimetomorf) (Dziennik EFSA 2023;21(6):8032.
Europejska Agencja Chemikaliéw (2019). Opinia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w sprawie proponowanej zharmonizowanej klasyfikacji
i oznakowania dimetomorfu (ISO); (E,Z)-4-(3-(4-chlorofenylo)-3-(3,4-dimetoksyfenylo)akryloilo)morfolina (numer WE: 404-200-2;
Numer CAS: 110488-70-5) (https://echa.europa.eu/documents/10162/8c2bdfa6-bd1f-15d2-8¢76-fd8c0d38695b).

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 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2008/1272/0j).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/849 z dnia 11 marca 2021 r. zmieniajace, w celu dostosowania do postepu naukowo-
technicznego, cz¢§¢ 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz.U. L 188 z 28.5.2021, s. 27, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg_del[2021/849/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1207oj
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(15)

(16)

Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawcow nie udalo si¢ wyeliminowa¢ obaw zwigzanych z przed-
miotowg substancja czynna.

W rezultacie nie ustalono, aby w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co naj-
mniej jednego $rodka ochrony roélin kryteria zatwierdzenia okreslone w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
zostaly spelnione. W zwigzku z powyzszym nie nalezy odnawial zatwierdzenia substancji czynnej dimetomorf
zgodnie z art. 20 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia.

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

Panstwom czlonkowskim nalezy przyzna¢ wystarczajacy czas na cofnigcie zezwolen na §rodki ochrony roélin zawie-
rajgce dimetomorf.

Jesli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 pafistwa cztonkowskie przyznaja dodatkowy okres na
zuzycie zapaséw Srodkéw ochrony roslin zawierajacych dimetomorf, okres ten nie powinien przekraczaé 12 mie-
siecy od wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023/918 (') przedtuzono okres zatwierdzenia dimetomorfu do
dnia 15 lutego 2025 r., aby umozliwi¢ zakoficzenie procesu odnowienia przed wygasnieciem okresu zatwierdzenia
tej substancji. Jednakze z uwagi na to, ze decyzj¢ o nieodnowieniu zatwierdzenia podejmuje si¢ przed uplywem
tego przedluzonego okresu zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie przed tg data.

Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci ztozenia nowego wniosku dotyczacego zatwierdzenia dimeto-
morfu na podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Nieodnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Zatwierdzenie substancji czynnej dimetomorf nie zostaje odnowione.

Artykut 2

Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011

W czesci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla si¢ wiersz 150 dotyczacy dimeto-

morfu.

Artykut 3

Srodki przejéciowe

Panstwa czlonkowskie cofaja zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajagce dimetomorf jako substancje czynng do dnia
20 listopada 2024 .

(1) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/918 z dnia 4 maja 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: aklonifen, ametoktradyna, beflubutamid,
bentiowalikarb, boskalid, kaptan, kletodym, cykloksydym, cyflumetofen, dazomet, diklofop, dimetomorf, etefon, fenazachina, fluopi-

koli

d, fluoksastrobina, flurochloridon, folpet, formetanat, wirus polihedrozy jadrowej Helicoverpa armigera, hymeksazol, kwas indolilo-

3-mastowy, mandipropamid, metalaksyl, metaldehyd, metam, metazachlor, metrybuzyna, milbemektyna, paklobutrazol, penoksulam,
fenmedifam, pirymifos metylu, propamokarb, prochinazyd, protiokonazol, S-metolachlor, wirus polihedrozy jadrowej Spodoptera litto-
ralis, Trichoderma asperellum szczep T34 i Trichoderma atroviride szczep 1-1237 (Dz.U. L 119 z 5.5.2023, s. 160, ELL http://data.euro

opa

.eufeli/reg_impl/2023/9180j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1207oj



PL

Dz.U. L z 30.4.2024

Artykut 4
Okres na zuzycie zapaséw
Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez pafistwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 uplywa najpézniej dnia 20 maja 2025 r.
Artykut 5
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 kwietnia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1207oj
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