6.9.2022 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 231/101

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1468
z dnia 5 wrze$nia 2022 r.

zmieniajagce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do warunkéw
zatwierdzenia substancji czynnej penflufen oraz uchylajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
2018/185

(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. doty-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczeg6lnosci drugi wariant wymieniony w jego art. 21 ust. 3 w zwiazku z art. 6 oraz jego art. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1031/2013 (3 zatwierdzono substancje czynna penflufen
i dodano ja do czgsci B zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 () z zastrzezeniem
spelnienia okres$lonych warunkow, wymagajacych w szczeg6lnosci przedtozenia informacji potwierdzajacych zgod-
nie z art. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018185 (%) zmieniono warunki zatwierdzenia substancji czynnej
penflufen i odniesiono si¢ do czgéci informacji potwierdzajacych wymaganych rozporzadzeniem wykonawczym
(UE) nr 1031/2013.

(3)  Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1031/2013 przewiduje réwniez przedlozenie dodatkowych informacji
potwierdzajacych dotyczacych znaczenia metabolitu MO1 (penflufeno-3-hydroksybutylu) dla wéd podziemnych,
jezeli penflufen zostanie zaklasyfikowany jako ,substancja rakotworcza kategorii 2” na mocy rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 () w ciagu szesciu miesiecy od notyfikacji decyzji dotyczacej klasy-
fikacji tej substancji.

(4) W dniu 15 pazdziernika 2018 r. Komitet ds. Oceny Ryzyka Europejskiej Agencji Chemikaliéw przyjat opinie (¢),
w ktorej stwierdzil, ze penflufen nalezy zaklasyfikowac jako ,substancje rakotworcza kategorii 2”. W nastepstwie tej
opinii i poniewaz parnistwa cztonkowskie zgodzily si¢ na taka klasyfikacje, penflufen zostal wlaczony do wykazu
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania substancji niebezpiecznych przewidzianego w zataczniku VI do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1272/2008 ().

() 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 roslin, oraz zmiany zalacznika 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).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/185 z dnia 7 lutego 2018 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do warunkéw zatwierdzenia substancji czynnej penflufen (Dz.U. L 34 z 8.2.2018, s. 13).

() 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 zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

() Opinia z dnia 15 pazdziernika 2018 r. dotyczaca 5-fluoro-1,3-dimetylo-N-[2-(4-metylopentano-2-ilo)fenylo]-1H-pirazolo-4-karbok-
syamidu; 2'-[(RS)-1,3-dimetylobutylo]-5-fluoro-1,3-dimetylopirazolo-4-karboksyanilidu; penflufenu (CLH-O-0000001412-86-233/
B

() Zob. rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/1182 z dnia 19 maja 2020 r. zmieniajace, w celu dostosowania do postepu
naukowo-technicznego, czg$¢ 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie kla-
syfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz.U. L 261 z 11.8.2020, s. 2).
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(50 W dniu 15 marca 2019 r. wnioskodawca poinformowal Polske — panistwo cztonkowskie pelnigce role sprawoz-
dawcy - Ze nie przedtozy wymaganych informacji potwierdzajacych, ktore s istotne jedynie w odniesieniu do repre-
zentatywnego zastosowania do zaprawiania bulw sadzeniakéw przed sadzeniem lub podczas sadzenia.

(6)  Poniewaz nie dostarczono informacji wymaganych zgodnie z art. 6 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, Komi-
sja poinformowala pafistwa cztonkowskie, Urzad i producenta substancji czynnej penflufen, ze sporzadzony zosta-
nie wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie wycofania zatwierdzenia lub zmiany warunkéw zatwierdzenia
penflufenu.

(7) W dniu 19 lutego 2021 r. wnioskodawcy umozliwiono przedstawienie Komisji uwag i wszelkich istotnych informa-
¢ji. Wnioskodawca przedstawit swoje uwagi, potwierdzajac, ze nie przedlozy wymaganych informacji potwierdzaja-
cych.

(8)  Poniewaz nie przedstawiono informacji wymaganych w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 1031/2013, Komi-
sja stwierdzila, Ze dostepne dane nie sg wystarczajace do okrelenia znaczenia metabolitu MO1 (penflufeno-3-hyd-
roksybutylu), ktéry zgodnie z przewidywaniami wszystkich istotnych scenariuszy wystapi w stezeniu powyzej
0,1 pg/l w wodach podziemnych w przypadku sadzenia bulw sadzeniakéw zaprawionych penflufenem.

(9) W zwiazku z tym nalezy zaostrzy¢ warunki zatwierdzenia penflufenu i zakazaé zaprawiania bulw sadzeniakéw
przed sadzeniem lub podczas sadzenia, przy czym mozna utrzymacé zastosowanie penflufenu do zaprawiania mate-
riatu siewnego roélin zboZowych, poniewaz wykazano bezpieczenstwo takiego zastosowania.

(10) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzgdzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

(11) W celu zapewnienia jasnosci oraz z uwagi na to, Ze zmiany wprowadzone niniejszym rozporzadzeniem sprawiajg, iz
rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2018/185 staje si¢ zbedne, nalezy réwniez uchyli¢ rozporzadzenie wykonawcze
(UE) 2018/185.

(12) Panstwom cztonkowskim nalezy da¢ wystarczajacy czas na zmiang lub cofnigcie zezwolen na Srodki ochrony roélin
zawierajgce penflufen, ktére nie s zgodne z zaostrzonymi warunkami zatwierdzenia.

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

(14)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 2

Uchylenie rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/185

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2018/185 traci moc.
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Artykut 3
Srodki przejéciowe

Panstwa czlonkowskie w razie potrzeby zmieniaja lub cofaja obowigzujace zezwolenia na Srodki ochrony roslin zawiera-
jace penflufen jako substancje czynng w terminie do dnia 26 marca 2023 r.

Artykut 4

Okres na zuzycie zapaséw

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez pafistwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 musi by¢ mozliwie najkrétszy i uptywac najp6zniej dnia 26 wrzesnia 2023 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 calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 wrze$nia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W czgsci B zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011, kolumna ,Przepisy szczegbtowe” pozycji 55
otrzymuje brzmienie:

,CZESC A

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie do zaprawiania materialu siewnego roélin zbozowych przed siewem lub podczas
siewu, ograniczone do jednego zastosowania co trzeci rok na tym samym polu.

CZESCB

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 szczeg6lnosci jego dodatki I I1.

W swojej 0gdlnej ocenie paristwa cztonkowskie zwracaja szczegdlng uwage na:

a) ochrong operatoréw;

b) ochrong ptakéw,

¢) ochrong wod podziemnych podczas stosowania substancji w regionach o niestabilnych warunkach glebowych lub kli-
matycznych;

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

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