ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2025/150
z dnia 29 stycznia 2025 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej chlorek mepikwatu, 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 EUROPE]JSKA,

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 Srodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91/414[EWG (),
w szczeg6lnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2008/108/WE (3) wiaczono chlorek mepikwatu jako substancje czynna do zalacznika I do
dyrektywy Rady 91/414/EWG (’) pod nazwg ,mepikwat”.

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

Zatwierdzenie wspomnianej substancji czynnej, okreslonej w czgsci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 15 pazdziernika 2025 r.

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej chlorek mepikwatu przedlozono Finlandii, panstwu
czlonkowskiemu pelnigcemu rol¢ sprawozdawcy, oraz Estonii, panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu rolg
wspolsprawozdawcy, zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 () w terminie
okreslonym w tym artykule.

Whioskodawca zlozyl wymagang dodatkowa dokumentacje panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role
sprawozdawcy, panistwu czlonkowskiemu pelnigcemu rolg wspdtsprawozdawcy, Komisji i Europejskiemu Urzedowi
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012. Pafistwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzilo, ze wniosek spelnia kryteria formalne.

Pafistwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy w porozumieniu z pafistwem czlonkowskim pelnigcym role
wspOlsprawozdawcy przygotowalo projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 19 grudnia
2018 r. przedtozylo go Urzedowi i Komisji. W projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia pafistwo
czlonkowskie pelnigce rol¢ sprawozdawcy nie moglo zaproponowal odnowienia zatwierdzenia chlorku
mepikwatu, poniewaz potrzebne byly dalsze informacje, aby wykluczy¢ wlasciwosci tej substancji czynnej
zaburzajace funkcjonowanie ukfadu hormonalnego.

Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

Dyrektywa Komisji 2008/108/WE z dnia 26 listopada 2008 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia do niej
flutolanilu, benfluralinu, fluazynamu, fuberidazolu i mepikwatu jako substancji czynnych (Dz.U. L 317 z 27.11.2008, s. 6, ELL: http://
data.europa.eu/eli/dir/2008/108/0j).

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 wrzesnia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do
wprowadzenia 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 roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012,
s. 26, ELL: http://data.europa.euleli/reg_impl/2012/844/0j).
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(10)

(11)

(12)

(14)

(15)

(16)

Urzad podal do wiadomosci publicznej dodatkowa dokumentacje skrocona. Urzad udostepnil réwniez projekt
sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcy i paistwom czlonkowskim, aby mogli zglosi¢ uwagi,
i rozpoczat konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazal Komisji.

W dniu 20 kwietnia 2020 r. Urzad, na podstawie art. 13 ust. 3a akapit pierwszy rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 844/2012, zwrdcil si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe informacje na temat wiasciwosci chlorku mepikwatu
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego. Wnioskodawca przedlozyl informacje umozliwiajace
Urzedowi zakonficzenie oceny dotyczacej tego, czy spelnione sg naukowe kryteria okreSlania wlaSciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego ustanowione w pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalacznika II do
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, wprowadzone rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018605 (°).

W kwietniu 2023 r. paistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy udostepnito Urzedowi, pafistwom
cztonkowskim i Komisji zaktualizowany projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia. W zaktualizowanym
projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia pafistwo czlonkowskie pelnigce rol¢ sprawozdawcy
uwzglednito przedlozone przez wnioskodawce dodatkowe informacje dotyczace kryteriéw identyfikacji
wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego i stwierdzilo, ze chlorek mepikwatu nie ma
takich wilasciwosci w odniesieniu do ludzi, gatunkéw ssakéw i innych organizméw niebedacych przedmiotem
zwalczania.

W dniu 4 lipca 2024 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (), ktére wskazywaly na to, ze chlorek mepikwatu ma
szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W dniu 2 pazdziernika 2024 r. Komisja przedstawita sprawozdanie dotyczace odnowienia i projekt niniejszego
rozporzadzenia Statemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

Komisja zwrécila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 14 ust. 1
akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, do sprawozdania dotyczacego odnowienia.
Whioskodawca przedstawil uwagi, ktére zostaly dokladnie przeanalizowane i uwzglednione.

W odniesieniu do przynajmniej jednego reprezentatywnego zastosowania co najmniej jednego $rodka ochrony
roélin zawierajacego substancj¢ czynna chlorek mepikwatu ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane
w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spetnione.

Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie chlorku mepikwatu.

Chociaz ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej chlorek mepikwatu opiera si¢ na
ograniczonej liczbie reprezentatywnych zastosowar, nie ogranicza to zastosowari, w odniesieniu do ktérych moga
zosta¢ dopuszczone $rodki ochrony roélin zawierajagce chlorek mepikwatu. W zwigzku z tym nie nalezy
utrzymywac ograniczenia do stosowania chlorku mepikwatu wylacznie w charakterze regulatora wzrostu roslin.

Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 6, w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej oraz w kontekicie wynikéw oceny ryzyka nalezy jednak okresli¢ pewne warunki,
w szczegdlnoéci w odniesieniu do specyfikacji materiatu technicznego i ochrony operatoréw. Nie jest juz konieczne
zachowanie warunku szczegélowego, aby panstwa czlonkowskie zwracaly szczegélng uwage na pozostalosci
w zywnodci pochodzenia roslinnego i zwierzgcego oraz ocenialy narazenie konsumentéw z dietg, poniewaz
wstepna ocena ryzyka dla konsumentéw wykazala, ze ryzyko jest dopuszczalne nawet dla krytycznych grup
konsumentéw.

(") 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 zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego (Dz.U.
L 101 z 20.4.2018, s. 33, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2018/605/0j).

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2024. ,Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
mepiquat (evaluated variant mepiquat chloride)” [Wzajemna weryfikacja oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczaca
substancji czynnej mepikwat (oceniany wariant: chlorek mepikwatu)]. Dziennik EFSA 2024; 22(7): €8923 https://doi.org/10.2903/
jefsa.2024.8923.
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(17) Nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

(18) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2024/324 (%) przedtuzono okres zatwierdzenia mepikwatu do dnia
15 pazdziernika 2025 r., aby umozliwi¢ zakonczenie procedury odnowienia przed uplywem okresu zatwierdzenia
tej substancji czynnej. Jednakze z uwagi na to, Ze decyzje o odnowieniu zatwierdzenia tejze substancji czynnej
podjeto przed tym przedluzonym terminem wygasnigcia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mieé
zastosowanie przed tg data.

(19) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej chlorek mepikwatu okreslonej w zataczniku I do niniejszego rozporzadzenia,
z zastrzezeniem warunkow wyszczegdlnionych w tym zalgczniku.

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.
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 marca 2025 r.

Niniejsze rozporzgdzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 stycznia 2025 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/324 z dnia 19 stycznia 2024 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: benzowyndiflupyr, bromukonazol,
buprofezyna, cyflufenamid, fluazynam, fluopyram, flutolanil, lambda-cyhalotryna, mekoprop-P, mepikwat, metsulfuron metylowy,
fosforowodoér i pyraklostrobina (Dz.U. L, 2024324, 22.1.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/324/0j).
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ZALACZNIK ]
Nazwa zwyczajowa, Data Data
numery Nazwa IUPAC Czystosc (') zatwier- wygas$niecia Przepisy szczegblowe
identyfikacyjne dzenia zatwierdzenia
Chlorek Chlorek > 990 g/kg (w przeliczeniu 1 marca | 29 lutego W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
mepikwatu 1,1-dimetylopiperydynium | teoretycznym na suchy material 2025 2040 r. w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia
Nr CAS: techniczny, TC) si¢ wnioski ze sprawozdania w sprawie odnowienia dotyczacego
24307-26-4 chlorku mepikwatu, w szczeg6lnosci jego dodatki I I1.
Nr CIPAC: 615-665 g/l (koncentrat techniczny,
440.302 TK) W swojej ogdlnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracaja

Zanieczyszczenie
N-metylopiperydyna nie moze
przekraczaé 3 g/kg (na podstawie
przeliczenia teoretycznego na suchg
mas¢) lub 2 g/l (w koncentracie
technicznym, TK).

szczegblng uwage na:

— specyfikacje materialu technicznego produkowanego do
celéw handlowych,

— ochrong operatoréw, zapewniajac, aby warunki stosowania
zawieraly zalecenia dotyczace stosowania odpowiednich
srodkéw ochrony indywidualne;.

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

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

d
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ZALACZNIK II

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wczescl A skresla sie pozycje 191 dotyczacg mepikwatu;

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

Nazwa zwyczajowa,

. Data Data wygasnigcia . .
Numer idenri;;irll:;rc); ine Nazwa IUPAC Czystosc (') satwierdzenia satwierdzenia Przepisy szczegdlne
2173 Chlorek Chlorek > 990 g/kg 1 marca 2025 r. 29 lutego W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29
mepikwatu 1,1-dimetylo- | (w przeliczeniu 2040 r. ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 11072009, uwzglednia si¢ wnioski ze
Nr CAS: piperydynium | teoretycznym na sprawozdania w sprawie odnowienia dotyczacego chlorku mepikwatu,
24307-26-4 suchy material w szczeg6lnosci jego dodatki I'i I1.

Nr CIPAC: 440.302

techniczny, TC)

615-665 gl
(koncentrat
techniczny, TK)

Zanieczyszczenie
N-metylopipery-
dyna nie moze
przekraczac 3 g/
kg (na podstawie
przeliczenia
teoretycznego na
suchg masg) lub
2g/l

(w koncentracie

technicznym, TK).

W swojej ogdlnej ocenie paristwa czlonkowskie zwracajg szczegdlna uwage

na:

— specyfikacje materialu technicznego produkowanego do celéow

handlowych,

— ochrong operatoréw, zapewniajac, aby warunki stosowania zawieraly
zalecenia dotyczgce stosowania odpowiednich $rodkéw ochrony

indywidualnej.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach,

Srodki ograniczajace ryzyko.

(")  Dodatkowe dane szczeg6towe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.”
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