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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/158
z dnia 31 stycznia 2019 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej metoksyfenozyd jako substancji

kwalifikujacej si¢ do zastgpienia, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady

(WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu S$rodkéw ochrony roslin, oraz
w sprawie zmiany zalacznika do 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.
dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rodlin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegblnosci jego art. 24 w zwigzku z art. 20 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Komisji 2005/3/WE (3 wlaczono metoksyfenozyd jako substancj¢ czynna do zalgcznika I do
dyrektywy Rady 91/414/EWG ().

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

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej metoksyfenozyd, okreSlonej w czeSci A zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 lipca 2019 r.

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia metoksyfenozydu ztozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 844/2012 (°) w terminie okre$lonym w tym artykule.

(5)  Wnioskodawca zlozyl dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek jest kompletny.

(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowalo sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 4 sierpnia 2016 r.
przedlozylo je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

(7)  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 skrécong.

(8) W dniu 10 sierpnia 2017 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (°) dotyczace tego, czy metoksyfenozyd ma szanse
spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W dniu 25 maja
2018 r. Komisja przedstawila projekt sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia metoksyfenozydu na
forum Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

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

(*) Dyrektywa Komisji 2005/3/WE z dnia 19 stycznia 2005 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wigczenia imazosulfuronu,
laminarinu, metoksyfenozydu i s-metolachloru jako substancji aktywnych (Dz.U. L 20 z 22.1.2005, s. 19).

(*) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin (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 wrzeSnia 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).

(°) Dziennik EFSA 2017;15(9):4978.
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(9) W odniesieniu do nowych kryteriéw identyfikacji wlaSciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego, wprowadzonych rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 (7), ktére zaczelo obowiazywaé w dniu
10 listopada 2018 r., we wnioskach Urzedu stwierdzono, Ze jest bardzo malo prawdopodobne, by metoksy-
fenozyd byt substancjg zaburzajaca funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do wydzielania
estrogenéw, androgenéw i steroidow. Ponadto dostepne dowody (badanie przeobrazenia plazéw) wskazuja, ze
jest malo prawdopodobne, by metoksyfenozyd byl substancja zaburzajaca funkcjonowanie ukladu hormonalnego
w odniesieniu do wydzielania hormonéw tarczycy. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze metoksyfenozydu nie
nalezy uznawacl za substancje majaca wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

(10) Wnioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do projektu sprawozdania w sprawie odnowienia.

(11) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka
ochrony roélin zawierajgcego metoksyfenozyd ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione. Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie metoksyfenozydu.

(12)  Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia metoksyfenozydu opiera si¢ na ograniczonej liczbie reprezen-
tatywnych zastosowan, co jednak nie ogranicza zastosowan, w odniesieniu do ktérych moga zostal dopuszczone
srodki ochrony roslin zawierajace metoksyfenozyd. Nalezy zatem znie$¢ ograniczenie polegajace na stosowaniu
tej substancji wylacznie w charakterze §rodka owadobojczego.

(13) Komisja uwaza jednak, ze metoksyfenozyd jest substancja kwalifikujaca si¢ do zastapienia zgodnie z art. 24
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Metoksyfenozyd jest substancja trwalg i toksyczng zgodnie z, odpowiednio,
pkt 3.7.2.1 i 3.7.2.3 zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, zwazywszy ze okres péttrwania
w glebie i wodzie jest dtuzszy niz 120 dni, a najwyzsze stezenie, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych
zmian w wyniku dlugotrwalego narazenia u organizméw stodkowodnych, jest mniejsze niz 0,01 mg/L. Metoksy-
fenozyd spelnia tym samym warunek okre$lony w pkt 4 tiret drugie zalacznika II do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

(14) Nalezy zatem odnowié zatwierdzenie metoksyfenozydu jako substancji kwalifikujacej si¢ do zastgpienia zgodnie
z art. 24 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(15) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia. Nalezy w szczegdlnosci
ograniczy¢ stosowanie $rodkéw ochrony roslin zawierajacych metoksyfenozyd do szklarni w celu zminimali-
zowania narazenia wod gruntowych i organizméw innych niz zwalczane oraz zazada¢ dalszych informacji
potwierdzajacych.

(16) Chociaz na podstawie dostgpnych informacji naukowych podsumowanych we wnioskach Urzedu mozna
racjonalnie oczekiwad, ze jest mato prawdopodobne, aby metoksyfenozyd mial wlasciwosci zaburzajace funkcjo-
nowanie ukladu hormonalnego, w celu zwigkszenia pewnosci tych wnioskéw zgodnie z pkt 2.2 lit. b)
zalgcznika 11 do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 wnioskodawca powinien przedstawi¢ zaktualizowang oceng
przedlozonych informacji oraz, w stosownych przypadkach, dalsze informacje, aby potwierdzi¢ brak dzialania na
hormony tarczycy.

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

(18) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018/917 () przedluzono do dnia 31 lipca 2019 r. termin
wygasniecia zatwierdzenia metoksyfenozydu, aby umozliwi¢ zakonczenie procesu odnowienia przed
wygasnieciem zatwierdzenia tej substancji. Jednak z uwagi na to, ze decyzje w sprawie odnowienia podjeto przed
przedtuzonym terminem wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno si¢ stosowaé od dnia
1 kwietnia 2019 r.

(19) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalacznik 1l do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
poprzez ustanowienie naukowych kryteriéw okreslania wasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego (Dz.U.L 101
220.4.2018, 5. 33).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/917 z dnia 27 czerwca 2018 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: alfa-cypermetryna, beflubutamid, benalaksyl,
bentiawalikarb, bifenazat, boskalid, bromoksynil, kaptan, karwon, chloroprofam, cyjazofamid, desmedifam, dimetoat, dimetomorf,
dikwat, etefon, etoprofos, etoksazol, famoksadon, fenamidon, fenamifos, flumioksazyna, fluoksastrobina, folpet, foramsulfuron,
formetanat, Gliocladium catenulatum szczep: ]1446, izoksaflutol, metalaksyl-M, metiokarb, metoksyfenozyd, metrybuzyna,
milbemektyna, oksasulfuron, Paecilomyces lilacinus szczep 251, fenmedifam, fosmet, pirymifos metylu, propamokarb, protiokonazol,
pimetrozyna i S-metolachlor (Dz.U.L 163 z 28.6.2018,s. 13).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej jako substancji kwalifikujacej si¢ do zastgpienia

Zgodnie z zalagcznikiem I odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej metoksyfenozyd jako substancji kwalifikujacej sig
do zastgpienia.

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

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

Artykut 3
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 kwietnia 2019 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 stycznia 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwier-

Data wygasniecia

Przepisy szczegdtowe

numery identyfikacyjne dzenia zatwierdzenia
Metoksyfenozyd N-tert-butylo-N'-(3- | = 970 g/kg 1 kwietnia 31 marca Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w szklarniach.
metoksy-o-toluoil)- 2019 r. 2026 r.

Nr CAS 161050-58-4
Nr CIPAC 656

3,5-ksylohydrazyd

Nastepujace zanieczy-
szczenia nie moga
przekracza nastepuja-
cych pozioméw w ma-
teriale technicznym:

Tert-butylohydrazyna
< 0,001 g/kg

RH-116267 < 2 glkg

W celu wprowadzenia w Zzycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29
ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze
sprawozdania z przegladu dotyczacego metoksyfenozydu, w szczeg6lnosci
jego dodatki I i II.

W swojej ogdlnej ocenie pafistwa cztonkowskie zwracaja szczegdlng uwage
na:

— ochrong wéd podziemnych w przypadku stosowania substancji czynnej
w regionach, w ktérych gleba lub warunki klimatyczne sg podatne na
zagrozenia;

— ryzyko akumulacji w glebie;

— ochrong stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania, organiz-
mow zyjacych w osadach i organizméw wodnych.

W warunkach stosowania uwzglednia sie, w stosownych przypadkach,
Srodki zmniejszajgce ryzyko.

Whioskodawca przedklada Komisji, panstwom czlonkowskim oraz Urze-
dowi informacje potwierdzajace na temat:

1. poréwnawczego badania in vitro metabolizmu metoksyfenozydu do dnia
1 kwietnia 2020 r;

2. wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozostatosci obecnych
w wodach powierzchniowych i podziemnych, w przypadku gdy wody
powierzchniowe lub podziemne pobiera si¢ w celu wykorzystania jako
wody pitnej, w ciggu dwoch lat od przyjecia wytycznych w sprawie
oceny wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozostatosci
obecnych w wodach powierzchniowych i podziemnych.

Whioskodawca przedstawia réwniez zaktualizowang oceng przedlozonych
informacji oraz, w stosownych przypadkach, dalsze informacje potwierdza-
jace brak wplywu na hormony tarczycy zgodnie z pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalacz-
nika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, zmienionego rozporzadze-
niem Komisji (UE) 2018/605 (), do dnia 1 lutego 2021 r.

(') Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajdujg si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
() 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 whasciwosci zabu-
rzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego (Dz.U. L 101 z 20.4.2018, s. 33).
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ZALACZNIK I

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w czedci A skresla sie pozycje 96 dotyczaca metoksyfenozydu;

2) w czesci E dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nr nfézgaigg;??ﬂgzghe Nazwa IUPAC Czystos¢ (1) Datgzi;;tgler Diiv‘;grg;;;ﬁ:la Przepisy szczegétowe
,11 | Metoksyfenozyd N-tert-butylo-N-(3- | = 970 g/kg 1 kwietnia 31 marca Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w szklarniach.
metoksy-o-toluoil)- 2019 r. 2026 .
Nr CAS 161050-58-4 | 3,5-ksylohydrazyd Nastepujace W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
zanieczyszczenia w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia
Nr CIPAC 656 nie moga si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego metoksyfeno-
przekraczaé zydu, w szczegdlnosci jego dodatki 11 11
nastepujgcych
pozioméw W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg szcze-
w materiale g6lng uwage na:
technicznym:
— ochrong wéd podziemnych w przypadku stosowania substancji
Tert-butylohydra- czynnej w regionach, w ktérych gleba lub warunki klimatyczne
zyna < 0,001 g/kg s3 podatne na zagrozenia;
RH-116267 — ryzyko akumulacji w glebie;
<2 glkg

— ochrong stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania, or-
ganizméw zyjacych w osadach i organizméw wodnych.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypad-
kach, $rodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada Komisji, pafistwom czlonkowskim oraz
Urzedowi informacje potwierdzajace na temat:

1. poréwnawczego badania in vitro metabolizmu metoksyfenozydu
do dnia 1 kwietnia 2020 r;

2. wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozostalosci
obecnych w wodach powierzchniowych i podziemnych, w przy-
padku gdy wody powierzchniowe lub podziemne pobiera sig
w celu wykorzystania jako wody pitnej, w ciggu dwoéch lat od
przyjecia wytycznych w sprawie oceny wplywu proceséw uzdat-
niania wody na charakter pozostaloici obecnych w wodach
powierzchniowych i podziemnych.
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Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwier-
dzenia

Data wygasni¢cia
zatwierdzenia

Przepisy szczegdlowe

Whioskodawca przedstawia rowniez zaktualizowang oceng przed-
lozonych informacji oraz, w stosownych przypadkach, dalsze infor-
macje potwierdzajace brak wplywu na hormony tarczycy zgodnie
z pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalgcznika II do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, zmienionego rozporzadzeniem Komisji (UE)
2018/605 () do dnia 1 lutego 2021 r.

(") Dodatkowe dane szczegSlowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalgcznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 poprzez ustanowienie naukowych kryteriow okreslania wlasciwosci za-

burzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego (Dz.U. L 101 z 20.4.2018, s. 33).".
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