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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/185
z dnia 7 lutego 2018 r.

zmieniajagce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do warunkow
zatwierdzenia substancji czynnej penflufen

(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 $rodkéw ochrony rodlin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 2 lit. ¢),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1031/2013 () zatwierdzono substancj¢ czynng penflufen
i wlgczono ja do czesci B zalacznika do rozporzgdzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (). Zatwier-
dzenie zostalo ograniczone do zaprawiania bulw sadzeniakéw przed lub podczas sadzenia oraz do jednego siewu
nasion zaprawionych penflufenem co trzeci rok na tym samym polu.

(2)  Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w dniu 13 maja 2014 r. producent substancji
czynnej Bayer CropScience AG przedlozyl wniosek Zjednoczonemu Krélestwu, panstwu czlonkowskiemu
pelnigcemu role sprawozdawcy, o zmiang warunkéw zatwierdzenia penflufenu, aby umozliwi¢ jego stosowanie
w przypadku innych nasion. W dokumentacji opisano stosowanie w przypadku jeczmienia i pszenicy. Zgodnie
z art. 9 ust. 3 tego rozporzadzenia w dniu 16 czerwca 2014 r. Zjednoczone Krélestwo powiadomito
whnioskodawce, pozostate pafistwa cztonkowskie, Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) oraz
Komisje o spelnieniu kryteriéw formalnych wniosku.

(3)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role¢ sprawozdawcy ocenilo nowe zastosowanie substancji czynnej penflufen
w odniesieniu do potencjalnych skutkéw dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz dla Srodowiska, zgodnie z przepisami
art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, i w dniu 5 sierpnia 2015 r. przedlozylo Komisji i Urzedowi projekt
sprawozdania z oceny. Zgodnie z art. 12 ust. 3 tego rozporzadzenia od wnioskodawcy zazadano dodatkowych
informacji. W dniu 8 lipca 2016 r. Zjednoczone Krélestwo ocenito dodatkowe informacje oraz przedlozylo
Komisji i Urzedowi zaktualizowany projekt sprawozdania z oceny.

(4) W dniu 3 listopada 2016 r. Urzad przedstawil Komisji swoje stanowisko (*), w ktérym okreslit, czy mozna
oczekiwal, ze nowe zastosowania substancji czynnej penflufen spelniaja kryteria zatwierdzenia przewidziane
w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W dniu 23 stycznia 2017 r. Komisja przedlozyla Stalemu
Komitetowi ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz projekt addendum do sprawozdania z przegladu dotyczacego
penflufenu oraz projekt rozporzadzenia.

(5)  Wnioskodawce poproszono o przedstawienie uwag do addendum do sprawozdania z przegladu.

(6) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka
ochrony roélin zawierajacego substancje czynng ustalono, ze w sytuacji, gdy $rodek ochrony roslin wykorzys-
tywany jest do zaprawiania nasion lub innych materialdw rozmnozeniowych roslin do siewu lub sadzenia,
spelnione sa kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Nalezy zatem
wycofa¢ ograniczenie dotyczace stosowania penflufenu do zaprawiania wylacznie bulw sadzeniakéw i dopuscié
stosowanie go do zaprawiania innych nasion i innych materialéw rozmnozeniowych roélin.

(7)  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w Swietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej nalezy zmieni¢ warunki zatwierdzenia przy zachowaniu pewnych warunkéw
i ograniczen oraz zazadal od wnioskodawcy dostarczenia informacji potwierdzajacych okre$lonych w pierwszym
zatwierdzeniu.

(') Dz.U.L3092z24.11.2009,s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1031/2013 z dnia 24 paZdziernika 2013 r. w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej
penflufen, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu
srodkéw ochrony rolin, oraz zmiany zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (Dz.U. L 283
z25.10.2013,s.17).

(*) 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).

* Dzi)ennik EFSA 2016;14(11):4604. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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(8)  Przepisy rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 1031/2013 wymagaja, aby wnioskodawca przedstawit
informacje potwierdzajace na temat dlugoterminowego ryzyka dla ptakéw w ciggu dwoch lat od wejscia w zycie
tego rozporzadzenia. Poniewaz wnioskodawca przedstawil te dane w ramach dokumentacji towarzyszgcej
wnioskowi o zmiang warunkéw zatwierdzenia substancji czynnej penflufen, wymdg uznaje si¢ za spelniony.
Panstwa cztonkowskie powinny wykorzystal te dodatkowe informacje i w stosownych przypadkach sprawdzi¢
krajowe pozwolenia na produkty zawierajace penflufen.

(9)  Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1031/2013 réwniez wymaga przedstawienia Komisji informacji
dotyczacych specyfikacji materiatu technicznego wytwarzanego do celéw handlowych. Poniewaz dane te zostaly
ocenione przez Zjednoczone Krélestwo w ramach procedury zmiany warunkéw zatwierdzenia substancji czynnej
penflufen, wymog uznaje si¢ za spelniony.

(10) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.
(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiana w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artyku} 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 lutego 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

W czgéci B zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 tekst w kolumnie ,Przepisy szczegblowe”
w wierszu 55, penflufen, otrzymuje brzmienie:

LCZESC A

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie do zaprawiania nasion lub innych materialéw rozmnozeniowych roslin przed lub
podczas siewu lub sadzenia przy ograniczeniu do jednego zastosowania co trzeci rok na tym samym polu.

CZESC B

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 z przegladu dotyczacego penflufenu, w szczegdlnosci jego dodatki I i II,
w wersji sfinalizowanej przez Staty Komitet ds. tancucha Zywnoéciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 15 marca 2013 r.
oraz wnioski z addendum do sprawozdania z przegladu dotyczacego penflufenu, w szczeg6lnosci jego dodatkéw I i 11,
w wersji sfinalizowanej przez Staty Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz w dniu 13 grudnia 2017 r.

W swojej 0gdlnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracajg szczegblng uwage na:
a) ochrong operatoréw;
b) dlugoterminowe ryzyko dla ptakéw;

¢) ochrong wod podziemnych podczas stosowania substancji w regionach o niestabilnych warunkach glebowych lub

klimatycznych;

d) pozostalosci w wodach powierzchniowych pobieranych do celéw pozyskania wody pitnej na obszarach lub
z obszaréw, gdzie stosowane sg produkty zawierajace penflufen.

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

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajgce dotyczace znaczenia metabolitu MO1 (penflufeno-3-hydroksy-
butylu) dla wéd podziemnych, jezeli penflufen zostanie sklasyfikowany jako ,substancja rakotwoércza kategorii 2” na
mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (*). Informacje te nalezy przedstawic
Komisji, pafistwom cztonkowskim i Urzedowi w ciggu szeSciu miesiecy od notyfikacji decyzji dotyczacej klasyfikacji tej
substancji.

(*) Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1.”.
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