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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/1379
z dnia 19 sierpnia 2021 r.

w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej famoksadon, zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym

wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony ro$lin, 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 roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczegdlnosci jego art. 20 ust. 1iart. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Komisji 2002/64/WE (*) wlaczono famoksadon jako substancj¢ czynna do zalacznika I do dyrektywy
Rady 91/414/EWG ().

(2)  Substancje czynne wigczone do zalacznika 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 ().

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej famoksadon, okreslonej w czesci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 30 czerwca 2022 r.

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia famoksadonu ztozono zgodnie z art. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komi-
sji (UE) nr 1141/2010 (°) w terminie okre$lonym w tym artykule.

(50  Wnioskodawca zlozyt dodatkows dokumentacje wymagang zgodnie z art. 9 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 1141/2010. Panstwo 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 w sprawie odnowienia i w dniu 15 lipca 2014 r. przedto-
zylo je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

(7)  Urzad przekazal wnioskodawcy i panstwom cztonkowskim sprawozdanie z oceny w sprawie odnowienia, dajac im
mozliwo$¢ przedstawienia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podal réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkowa dokumentacje skrécong.

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

() Dyrektywa Komisji 2002/64/WE z dnia 15 lipca 2002 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia cynidonu etylo-
wego, cyhalofopu butylowego, famoksadonu, florasulamu, metalaksylu-M oraz pikolinafenu jako substancji czynnych (Dz.U. L 189
2 18.7.2002,s. 31).

() Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
z219.8.1991,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 Komisji (UE) nr 1141/2010 z dnia 7 grudnia 2010 r. w sprawie ustanowienia procedury odnowienia wigczenia dru-
giej grupy substancji czynnych do zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG i sporzadzenia wykazu tych substancji (Dz.U. L 322
z 8.12.2010, s. 10).



20.8.2021 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 297/33

(8) W dniu 3 lipca 2015 r. Urzad przedstawil Komisji wnioski (), w ktérych okredlil, czy famoksadon ma szanse spenié
kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Urzad stwierdzil, Ze istnieje duze
prawdopodobienstwo, iz w przypadku wszystkich reprezentatywnych zastosowan poddanych ocenie nastapi prze-
kroczenie dopuszczalnego poziomu narazenia operatora (,AOEL") w odniesieniu do pracownikéw podczas recznego
zbioru upraw, nawet przy uzyciu srodkéw ochrony indywidualnej. Urzad uznat takze, Ze istnieje wysokie dlugoter-
minowe ryzyko dla ssakéw i wysokie ryzyko dla organizméw wodnych wynikajace ze stosowania famoksadonu.
Ponadto Urzad stwierdzil, ze dostgpne informacje s3 niewystarczajace do sformutowania wnioskéw dotyczacych
ocen dlugoterminowego ryzyka dla ptakow.

(9)  Komisja zwrocila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 17 ust. 1
rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 1141/2010, do projektu sprawozdania z przegladu. Wnioskodawca przed-
stawil uwagi, ktore zostaly dokladnie przeanalizowane.

(10) Argumenty przedstawione przez wnioskodawce nie pozwolily jednak wyeliminowac obaw zwigzanych z przedmio-
towg substancjg.

(11) 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 famoksadon
zgodnie z art. 20 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia.

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

(13) Panstwom czlonkowskim nalezy przyznac wystarczajacy czas na cofnigcie zezwolet na $rodki ochrony roslin zawie-
rajgce famoksadon.

(14) Jezeli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panistwa czlonkowskie przyznaja dodatkowy okres na
zuzycie zapasow Srodkéw ochrony roslin zawierajacych famoksadon, okres ten powinien by¢ mozliwie jak najkrot-
szy i nie powinien przekracza¢ 12 miesiecy od dnia wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

(15) Rozporzagdzeniem wykonawczym (UE) 2021/745 (') przedtuzono okres zatwierdzenia famoksadonu do dnia
30 czerwca 2022 r., aby umozliwi¢ zakonczenie procedury odnowienia przed uptywem okresu zatwierdzenia tej
substancji czynnej. Jednak z uwagi na to, ze decyzj¢ w sprawie odnowienia podjeto przed tym przedtuzonym termi-
nem wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie nalezy zaczaé stosowac przed tg data.

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

(17)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

(®) ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance famoxadone” (Wnioski z wzajemnej weryfikacji
oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji czynnej famoksadon). Dziennik EFSA 2015; 13(7):4194, 116 s.
d0i:10.2903j.efsa.2015.4194.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/745 z dnia 6 maja 2021 r. zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okresow zatwierdzenia substancji czynnych: siarczan glinowo-amonowy, krzemian glinu,
beflubutamid, bentiawalikarb, bifenazat, boskalid, weglan wapnia, kaptan, dwutlenek wegla, cymoksanil, dimetomorf, etefon, wyciag
z krzewu herbacianego, famoksadon, pozostatosci destylacji thuszczu, kwasy ttuszczowe C7-C20, flumioksazyna, fluoksastrobina, flu-
rochloridon, folpet, formetanat, kwas giberelinowy, gibereliny, heptamaloksyloglukan, proteiny hydrolizowane, siarczan zelaza, meta-
zachlor, metrybuzyna, milbemektyna, Paecilomyces lilacinus szczep 251, fenmedifam, fosmet, pirymifos metylu, oleje roslinne/olej rze-
pakowy, wodoroweglan potasu, propamokarb, protiokonazol, piasek kwarcowy, olej z ryb, $rodki odstraszajace zapachem
pochodzenia roslinnego lub zwierzecego/tluszcz owczy, S-metolachlor, feromony tuskoskrzydlych o faincuchach prostych, tebukona-
zol i mocznik (Dz.U. L 160 z 7.5.2021, s. 89).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Nieodnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Zatwierdzenie substancji czynnej famoksadon nie zostaje odnowione.

Artykut 2
Zmiana w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W czgsci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla si¢ wiersz 35 dotyczacy famoksadonu.

Artykut 3
Srodki przejéciowe

Pafistwa czlonkowskie cofajg zezwolenia na $rodki ochrony roélin zawierajgce famoksadon jako substancje czynng najpé-
zniej do dnia 16 marca 2022 r.

Artykut 4

Okres na zuzycie zapaséw

Ewentualny okres na zuzycie zapaséw przyznany przez panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 uplywa najpézniej dnia 16 wrze$nia 2022 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 cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 sierpnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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