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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2198
z dnia 4 wrze$nia 2024 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej folpet, zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, 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-
czace wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczeg6lnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2007/5/WE (%) wlaczono folpet jako substancje czynng do zalacznika I do dyrektywy
Rady 91/414/EWG ().

Substancje czynne wlaczone do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone rozporzadze-
niem (WE) nr 1107/2009 i s3 one wymienione w cze$ci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) nr 540/2011 ().

Zatwierdzenie substancji czynnej folpet, okreslonej w czgsci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 540/2011, wygasa dnia 15 lutego 2025 r.

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej folpet przedlozono Austrii — pafistwu cztonkowskiemu
pelniacemu role sprawozdawcy — oraz Wlochom — panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role wspétsprawozdawcy
- zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (*) w terminie okreslonym w tym arty-
kule.

Whioskodawca zlozyt dodatkowg wymagang dokumentacje panistwu czlonkowskiemu pelnigcemu role sprawoz-
dawcy, panstwu cztonkowskiemu petnigcemu role wspétsprawozdawcy, Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bez-
pieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012. Pafistwo czton-
kowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzilo, ze wniosek jest kompletny.

Panistwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy w porozumieniu z pafistwem czlonkowskim pelnigcym role
wspolsprawozdawcy przygotowalo projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 14 marca 2018 r.
przedlozyto go Urzedowi i Komisji. W projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia paristwo czlonkow-
skie pelnigce role sprawozdawcy zaproponowato odnowienie zatwierdzenia folpetu.

Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

Dyrektywa Komisji 2007/5/WE z dnia 7 lutego 2007 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia kaptanu, folpetu,
formetanatu i metiokarbu jako substancji czynnych (Dz.U. L 35 z 8.2.2007, s. 11, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2007[5/oj).
Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 230
2 19.8.1991, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

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, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/o0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26, ELL
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2012/844/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2198/oj
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(14)

(17)

Ponadto Urzad udostepnit projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcom i pafistwom czlon-
kowskim, dajac im mozliwo$¢ przedstawienia uwag, a otrzymane uwagi przekazat Komisji. Urzad podat réwniez do
wiadomoéci publicznej dodatkows dokumentacje skrécong.

W dniu 10 pazdziernika 2019 r. Urzad, na podstawie art. 13 ust. 3a akapit pierwszy rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 844/2012, zwrécit si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe informacje na temat wlasciwosci folpetu zaburzajg-
cych funkcjonowanie ukladu hormonalnego. Wnioskodawca przedlozyl informacje umozliwiajace Urzgdowi oceng,
czy spelniono naukowe kryteria okreslania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego usta-
nowione w pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalgcznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 11072009, wprowadzone rozporzadzeniem
Komisji (UE) 2018/605 ().

W maju 2022 r. panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy udostepnito Urzedowi, paistwom czlonkow-
skim i Komisji zaktualizowany projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia. W tym zaktualizowanym pro-
jekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia panistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy rozwazylo
dodatkowe informacje dotyczace kryteriéw okreslania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormo-
nalnego i zaproponowalo odnowienie zatwierdzenia folpetu.

W dniu 12 lipca 2023 r. Urzad przedstawil Komisji wnioski ('), w ktérych okreslil, czy substancja czynna folpet ma
szanse spehnic¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W dniu 20 marca 2024 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz sprawoz-
danie dotyczace odnowienia zatwierdzenia, a dnia 22 maja 2024 r. — projekt niniejszego rozporzadzenia.

Komisja zwrécila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 14 ust. 1
akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 8442012, do sprawozdania dotyczacego odnowienia. Wnio-
skodawca przedstawit uwagi, ktore zostaly dokladnie przeanalizowane i odpowiednio uwzglednione.

W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowar co najmniej jednego $rodka ochrony
roélin zawierajacego substancje czynng folpet ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporza-
dzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spetnione.

Chociaz ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej folpet opiera si¢ na ograniczonej licz-
bie reprezentatywnych zastosowan, nie ogranicza to zastosowan, w odniesieniu do ktérych moga zostaé dopusz-
czone $rodki ochrony roélin zawierajgce folpet. Nie nalezy zatem utrzymywac ograniczenia dotyczacego stosowania
folpetu w charakterze $rodka grzybobéjczego.

Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie folpetu.

Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6, w Swietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej oraz w kontekscie wynikdw oceny ryzyka, nalezy jednak okresli¢ pewne warunki z. Biorac
pod uwage wysoki poziom ostrego ryzyka dla ryb i bezkregowcéw wodnych stwierdzony w ocenie ryzyka, nalezy
wprowadzi¢ wymog wprowadzenia minimalnych $rodkéw ograniczajacych ryzyko w celu ochrony tych organiz-
méw wodnych przed narazeniem na folpet, chyba ze wyniki oceny ryzyka przeprowadzonej w odniesieniu do kon-
kretnych zastosowan $rodka ochrony roslin wskazg, ze takie $rodki ograniczajace ryzyko nie sa potrzebne lub moga
zosta¢ zlagodzone. Ponadto, aby zakoficzy¢ oceng narazenia konsumenta, nalezy w szczegélnosci zwrdcié sig
o informacje potwierdzajace w celu okreslenia pozioméw kwasu ftalowego zwigzanych ze stosowaniem folpetu,
z uwzglednieniem pozioméw tla kwasu ftalowego obecnego w pszenicy i jeczmieniu podczas badan pozostatosci
wylacznie w przypadku zastosowan wymienionych w dodatku II do sprawozdania dotyczacego odnowienia.

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

(") 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 wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego (Dz.U.
L 101 z 20.4.2018, s. 33, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2018/605/0j).
() Dziennik EFSA 2023, 21(8), 1-32. Dostepne na stronie: www.efsa.europa.eu.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2198/0j
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(18) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023/918 (*) przedluzono okres zatwierdzenia folpetu do dnia
15 lutego 2025 r., aby umozliwi¢ zakonczenie procesu odnowienia przed wygasnieciem okresu zatwierdzenia tej
substancji czynnej. Jednak z uwagi na to, ze decyzj¢ w sprawie odnowienia podjeto przed tym przedtuzonym termi-
nem wygas$nigcia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie nalezy zaczaé stosowac przed tg datg.

(19)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej folpet okreslonej w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia z zastrzeze-
niem warunkéw wyszczegdlnionych w tym zalgczniku.

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.

Artykut 3
Wejscie w zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 listopada 2024 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 wrze$nia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/918 z dnia 4 maja 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: aklonifen, ametoktradyna, beflubutamid,
bentiowalikarb, boskalid, kaptan, kletodym, cykloksydym, cyflumetofen, dazomet, diklofop, dimetomorf, etefon, fenazachina, fluopi-
kolid, fluoksastrobina, flurochloridon, folpet, formetanat, wirus polihedrozy jadrowej Helicoverpa armigera, hymeksazol, kwas indolilo-
3-mastowy, mandipropamid, metalaksyl, metaldehyd, metam, metazachlor, metrybuzyna, milbemektyna, paklobutrazol, penoksulam,
fenmedifam, pirymifos metylu, propamokarb, prochinazyd, protiokonazol, S-metolachlor, wirus polihedrozy jadrowej Spodoptera litto-
ralis, Trichoderma asperellum szczep T34 i Trichoderma atroviride szczep 1-1237 (Dz.U. L 119 z 5.5.2023, s. 160, ELIL: http://data.europa.
eufeli/reg_impl/2023/918/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2198/oj 3/7
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ZALACZNIK I
Nazwa
Zwyczajowa, Nazwa IUPAC Czystosc () Data zatwierdzenia Data Wygasniecia Przepisy szczegélowe
numery zatwierdzenia
identyfikacyjne
Folpet N-(trichlorometylotio) > 940 g/kg 1 listopada 2024 r. | 31 pazdziernika W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych
ftalimid 2039 r. mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)

Nr CAS: Nastepujace zanieczyszczenia nie nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania
133-07-3 moga przekraczaé nast@pujqcych W sprawie odnowienia dO'[ché}CCgO folpetu, w SZCZegél-
Nr CIPAC: 75 nosci jego dodatki Ii II.

pozioméw w materiale technicz-
nym:

trichloro(chlorosulfanylo)
metan) (PCMM): 2 g/kg

tetrachlorek wegla: 2 g/kg
kaptan: 3 g/kg
disiarczek wegla: 2,5 g/kg

W swojej og6lnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracaja
szczegdlng uwage na:

— ochrong organizméw wodnych, zapewniajac co naj-
mniej 95-procentowe ograniczenie znoszenia cieczy
roboczej obok jednolitych czesci wdd, takich jak to
przewidziane w strefie buforowej nieobjetej opryska-
mi o szerokosci 20 m, chyba ze wynik oceny ryzyka
przeprowadzonej w odniesieniu do konkretnego za-
stosowania $rodka ochrony roslin wskazuje, ze takie
$rodki ograniczajace ryzyko nie sg potrzebne lub mo-
g3 zostac ztagodzone, poniewaz nie wystepuje niedo-
puszczalne ryzyko spowodowane znoszeniem cieczy
roboczej;

— ochrong operatoréw (stosowanie o1 przez operato-
réw podczas mieszania, zaladunku i stosowania) oraz
pracownikéw (uzywanie odziezy roboczej i rekawic
ochronnych przy czynnosciach zwigzanych z okresem
prewencji); oraz

— ochrong znajdujgcych si¢ w poblizu oséb postron-
nych i mieszkancéw, zapewniajac, aby warunki stoso-
wania obejmowaly odpowiednie $rodki ograniczajgce
ryzyko, np. sprzet ograniczajgcy znoszenie cieczy ro-
boczej, w celu ograniczenia narazenia.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych
przypadkach, Srodki ograniczajace ryzyko.

d
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Nazwa
EWyczajowa, Nazwa JUPAC Czystos¢ (') Data zatwierdzenia Data wygasniecia Przepisy szczegélowe
numery zatwierdzenia
identyfikacyjne

Whioskodawca przedstawia informacje potwierdzajace
w celu okreslenia pozioméw kwasu ftalowego zwigzanych
ze stosowaniem folpetu, z uwzglednieniem pozioméw tla
kwasu ftalowego w pszenicy i jeczmieniu podczas badan
pozostatoci wylacznie w przypadku zastosowan wymie-
nionych w dodatku Il do sprawozdania dotyczacego odno-
wienia.

Whioskodawca przedklada te informacje Komisji, pafi-
stwom cztonkowskim oraz Urzedowi do dnia 25 marca
2025r.

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

¥coc6's 271°Nzd
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ZALACZNIK II

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)  wczgscl A skredla si¢ pozycje 146 dotyczaca folpetu;

2)  wczgsci B dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa
Nr ZWYCZAjOWa, Nazwa IUPAC Czystosc () Data zatwierdzenia Data V&{ygaéni?cia Przepisy szczegétowe
numery Zatw1erdzen1a
identyfikacyjne
,172 | Folpet N-(trichlorome- | = 940 g/kg 1 listopada 31 pazdziernika | W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
tylotio)ftalimid ) ) 2024 r. 2039 r. w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia
Nr CAS: Nastepujace  zanieczy- si¢ wnioski ze sprawozdania w sprawie odnowienia dotyczacego
133-07-3 Szczenia nie mogg prze- folpetu, w szczegdlnosci jego dodatki I II.
Nr CIPAC: 75 kraczaé nastgpujacych

pozioméw w materiale
technicznym:

trichloro(chloro-
sulfanylo)metan)
(PCMM): 2 g/kg

tetrachlorek wegla:
2gfkg
kaptan: 3 g/kg

disiarczek  wegla:
2,5 glkg

W swojej ogblnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg szcze-

g0lng uwage na:

— ochrong organizméw wodnych, zapewniajac co najmniej
95-procentowe ograniczenie znoszenia cieczy roboczej
obok jednolitych czg$ci wdd, takich jak to przewidziane
w strefie buforowej nieobjetej opryskami o szerokosci
20 m, chyba ze wynik oceny ryzyka przeprowadzonej
w odniesieniu do konkretnego zastosowania $rodka ochrony
ro$lin wskazuje, ze takie Srodki ograniczajace ryzyko nie sg
potrzebne lub mogg zosta¢ zfagodzone, poniewaz nie wyste-
puje niedopuszczalne ryzyko spowodowane znoszeniem cie-
czy roboczej;

— ochrong operatoréw (stosowanie ol przez operatoréw pod-
czas mieszania, zatadunku i stosowania) oraz pracownikéw
(uzywanie odziezy roboczej i rekawic ochronnych przy czyn-
nosciach zwigzanych z okresem prewencji); oraz

— ochrong znajdujacych si¢ w poblizu oséb postronnych
i mieszkaficow, zapewniajac, aby warunki stosowania obej-
mowaly odpowiednie $rodki ograniczajace ryzyko, np. sprzet
ograniczajacy znoszenie cieczy roboczej, w celu ograniczenia
narazenia.

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

d
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Nazwa
Nr EWYCZAOWa, Nazwa IUPAC Czystosc () Data zatwierdzenia Data wygasniecia Przepisy szczegétowe
numery zatwierdzenia
identyfikacyjne

Whioskodawca przedstawia informacje potwierdzajace w celu
okreslenia pozioméw kwasu ftalowego zwigzanych ze stosowa-
niem folpetu, z uwzglednieniem pozioméw tla kwasu ftalowego
w pszenicy i jeczmieniu podczas badan pozostatosci wylacznie
w przypadku zastosowari wymienionych w dodatku II do spra-
wozdania dotyczacego odnowienia.

Whioskodawca przedklada te informacje Komisji, panstwom
cztonkowskim oraz Urzedowi do dnia 25 marca 2025 r.

0

Dodatkowe dane szczegdtowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.”
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