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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/1 101
z dnia 27 czerwca 2019 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej tolchlofos metylu, zgodnie

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

wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin, oraz w sprawie zmiany zalacznika do
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac 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 Srodkéw ochrony rodlin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG ('), w szczegdlnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Dyrektywa Komisji 2006/39/WE (%) wiaczono tolchlofos metylu jako substancje czynnag do zalacznika I do
dyrektywy Rady 91/414/EWG ().

(2)  Substancje czynne wiaczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i sa one wymienione w cz¢Sci A zalgeznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej tolchlofos metylu, okreslonej w czesci A zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 30 kwietnia 2020 .

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia tolchlofosu metylu zlozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 () w terminie okre$lonym w tym artykule. Wnioskodawca zlozyl
dodatkowa dokumentacj¢ wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012. Pafistwo
czlonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek jest kompletny.

(5)  Panstwo czlonkowskie pelnigce rol¢ sprawozdawcy w porozumieniu z pafstwem czlonkowskim pelnigcym rolg
wspotsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 11 listopada 2016 r.
przedlozyto je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

(6)  Urzad przekazal sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia wnioskodawcy i pafistwom czlonkowskim, dajac
im mozliwos$¢ przedstawienia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podat réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkowa dokumentacje skrdcona.

(7) W dniu 8 grudnia 2017 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (°) dotyczace tego, czy tolchlofos metylu ma szanse
spetnic kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Zmieniona wersja tych
wnioskow zostala przyjeta przez Urzad w dniu 5 pazdziernika 2018 r. i ponownie opublikowana 15 listopada
2018 r. wraz z wyjasnieniem dotyczacym cz¢Sciowo dopuszczalnego ryzyka dla organizméw wodnych (jeden
scenariusz FOCUS z trzech uwaza si¢ za dopuszczalny) w reprezentatywnych zastosowaniach na uprawach
ozdobnych w konstrukcjach ochronnych. Wstepna wersja wnioskéw zostata usunigta z Dziennika EFSA. W dniu
24 pazdziernika 2018 r. Komisja przedstawila projekt sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia
tolchlofosu metylu na forum Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

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

(*) Dyrektywa Komisji 2006/39/WE z dnia 12 kwietnia 2006 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia klodinafopu,
pirymikarbu, rimsulfuronu, tolchlofosu metylu i tritikonazolu jako substancji czynnych (Dz.U. L 104 z 13.4.2006, s. 30).

(*) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
219.8.1991,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 wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do
wprowadzenia w Zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26).

(°) EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci), 2018. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance tolclofos-methyl” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substangji czynnej
tolchlofos metylu). Dziennik EFSA 2018; 16(1):5130 [25 s.]. doi: 10.2903j.efsa.2018.5130.
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(8) W odniesieniu do kryteriow identyfikacji wlaSciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego,
wprowadzonych rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 ('), we wnioskach Urzedu wskazano, ze, biorac pod
uwage brak dowodéw na wystepowanie szkodliwych dla uktadu hormonalnego reakgji in vivo, jest bardzo mato
prawdopodobne, by tolchlofos metylu byl substancja zaburzajaca funkcjonowanie ukladu hormonalnego. W
zwigzku z tym Komisja stwierdza, ze tolchlofosu metylu nie nalezy uznawad za substancje majaca wlasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego.

(9)  Komisja zwrécila sie do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do zmienionej wersji wnioskéw Urzedu oraz,
zgodnie z art. 14 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 8442012, do projektu
sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia. Wnioskodawca przedstawit uwagi, ktére zostaly dokladnie
przeanalizowane.

(10) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka
ochrony roslin zawierajacego tolchlofos metylu ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione.

(11) Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie tolchlofosu metylu.

(12) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak przewidzie¢ pewne warunki i ograniczenia. Nalezy w szczegblnosci
ograniczy¢ stosowanie $rodkéw ochrony roélin zawierajacych tolchlofos metylu w celu zminimalizowania
narazenia konsumentéw na niektére metabolity i zmniejszenia narazenia organizméw wodnych i dzikich ssakéw
na t¢ substancj¢ poprzez zatwierdzenie jej stosowania tylko na uprawach ozdobnych i ziemniakach.

(13) Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia tolchlofosu metylu opiera si¢ na ograniczonej liczbie
reprezentatywnych zastosowar, co jednak nie ogranicza zastosowan, w odniesieniu do ktdrych moga zostaé
dopuszczone $rodki ochrony roélin zawierajace tolchlofos metylu. Nalezy zatem znie$¢ ograniczenie polegajace
na stosowaniu tej substancji wylacznie w charakterze srodka grzybobdjczego.

(14) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

(15) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2019/168 (¥) przedluzono do dnia 30 kwietnia 2020 r. termin
wygasniecia zatwierdzenia tolchlofosu metylu, aby umozliwi¢ zakoficzenie procesu odnowienia przed
wygasnieciem zatwierdzenia tej substancji. Jednakze z uwagi na to, ze decyzje w sprawie odnowienia podjeto
przed przedluzonym terminem wygasnigcia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowal od dnia
1 wrzesnia 2019 r.

(16) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej tolchlofos metylu zgodnie z zalgcznikiem L.

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.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalacznik Il do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
poprzez ustanowienie naukowych kryteriéw okreslania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego (Dz.U. L 101
220.4.2018,s. 33).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/168 z dnia 31 stycznia 2019 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: abamektyna, Bacillus subtilis (Cohn 1872)
szczep QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki,
Beauveria bassiana, benfluralin, klodinafop, klopyralid, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodynil, dichlorprop-P, epoksykonazol,
fenpiroksymat, fluazynam, flutolanil, fosetyl, Lecanicillium muscarium, mepanipirym, mepikwat, Metarhizium anisopliae var. anisopliae,
metkonazol, metrafenon, Phlebiopsis gigantea, pirymikarb, Pseudomonas chlororaphis szczep: MA 342, pirymetanil, Pythium oligandrum,
rimsulfuron, spinosad, Streptomyces K61, tiaklopryd, tolchlofos metylu, Trichoderma asperellum, Trichoderma atroviride, Trichoderma gamsii,
Trichoderma harzianum, trichlopyr, trineksapak, tritikonazol, Verticillium albo-atrum oraz ziram (Dz.U. L 33 2 5.2.2019, s. 1).
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Artykut 3
Wejscie w Zzycie 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 wrzesnia 2019 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 czerwca 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ ()

Data zatwier-
dzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczeg6towe

Tolchlofos metylu
Nr CAS 57018-04-9
Nr CIPAC 479

Tiofosforan O-(2,6-
dichloro-p-tolylo)-O,
O-dimetylu
Tiofosforan O-(2,6-
dichloro-4-metylofe-
nylo)-0,0-dimetylu

> 960 glkg

Nastepujace
zanieczyszczenie budzi
obawy toksykologiczne,
w zwigzku z czym jego
zawarto$¢ w materiale
technicznym nie moze
przekraczaé ponizszego
poziomu:

metanol maks. 1 g/kg

1 wrzesnia
2019 r.

31 sierpnia
2034 r.

Do stosowania tylko na uprawach ozdobnych i ziemniakach.

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 w sprawie odnowienia zatwierdzenia tolchlofosu me-
tylu, w szczegdlnosci jego dodatki I i IL.

W swojej ogélnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg szczegdlng
uwage na:

— ryzyko dla organizméw wodnych i ssakéw,

— ryzyko dla konsumentdw, w szczegdlnosci potencjalne zagrozenie
zwigzane z obecno$cig metabolitu DM-TM-CH,OH w ziemniakach,

— ryzyko dla operatoréw, pracownikéw i 0séb postronnych.

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

(") Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia zatwierdzenia.
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W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) w czgsci A skresla si¢ pozycje 126 dotyczaca tolchlofosu metyly;

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

ZALACZNIK I

Data zatwier-

Data wygasniecia

Nazwa zwyczajowa, L . .
Numer numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystosc (1) dzenia atwierdzenia Przepisy szczegblowe
,138 | Tolchlofos metylu Tiofosforan O-(2,6- | = 960 g/kg 1 wrzesnia 31 sierpnia | Do stosowania tylko na uprawach ozdobnych i ziemniakach.
Nr CAS 57018-04-9 ((ljlchl(()i.ro—p—tlo lylo)- Nastepujace 2019 r. 2034 . W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych
Nr CIPAC 479 /O-dimetylu zanieczyszczenie budzi mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
Tiofosforan O-(2,6- | obawy toksykologiczne, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania w sprawie odnowie-

dichloro-4-metylo-
fenylo)-O,0-dime-
tylu

w zwigzku z czym jego
zawarto$¢ w materiale
technicznym nie moze
przekraczaé ponizszego
poziomu:

metanol maks. 1 g/kg

nia zatwierdzenia tolchlofosu metylu, w szczeg6lnosci jego do-
datki I IL

W swojej ogllnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg
szczegblng uwage na:

— ryzyko dla organizméw wodnych i ssakéw,

— ryzyko dla konsumentéw, w szczeg6lnosci potencjalne za-
grozenie zwigzane z obecno$cig metabolitu DM-TM-
CH,OH w ziemniakach,

— ryzyko dla operatoréw, pracownikéw i oséb postronnych.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przy-
padkach, $rodki zmniejszajace ryzyko.”

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