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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1265
z dnia 20 wrzes$nia 2018 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej fenpikoksamid, zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu

$rodké6w ochrony roélin, oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc 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 uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Zjednoczone Krélestwo otrzymalo w dniu 2 grudnia
2014 r. wniosek ztozony przez Dow AgroSciences Limited o zatwierdzenie substancji czynnej fenpikoksamid.

(2)  Zgodnie z art. 9 ust. 3 wspomnianego rozporzadzenia Zjednoczone Krélestwo jako panstwo czlonkowskie
pelnigce role sprawozdawcy powiadomito wnioskodawce, pozostale pafistwa cztonkowskie, Komisje i Europejski
Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (dalej ,Urzad”) w dniu 13 stycznia 2015 r. o spetnieniu kryteriéw
formalnych wniosku.

(3) W dniu 13 pazdziernika 2016 r. panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozyto Komisji projekt
sprawozdania z oceny wraz z kopig dla Urzedu, w ktérym to sprawozdaniu oceniono, czy wspomniana
substancja czynna ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

(4)  Urzad spemil warunki okreslone w art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Zgodnie z art. 12 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zwrécil sie on do wnioskodawcy o przedlozenie dodatkowych informacji
panstwom czlonkowskim, Komisji i Urzedowi. Oceng dodatkowych informacji dokonang przez panstwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozono Urzedowi w formie zaktualizowanego projektu
sprawozdania z oceny w dniu 31 lipca 2017 r.

(50 W dniu 22 grudnia 2017 r. Urzad przedstawil wnioskodawcy, panstwom czlonkowskim i Komisji wnioski (%),
w ktorych okreslil, czy substancja czynna fenpikoksamid ma szanse spetni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane
w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Urzad podat swoje wnioski do wiadomosci publicznej.

(6) W dniu 23 marca 2018 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnoéci i Pasz
sprawozdanie z przegladu dotyczace fenpikoksamidu oraz projekt rozporzadzenia przewidujacego zatwierdzenie
fenpikoksamidu.

(7) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka
ochrony roélin zawierajacego substancj¢ czynna, o ktdérej mowa, a w szczegdlnosci w odniesieniu do zastosowan,
ktére zostaly zbadane i szczegblowo opisane w sprawozdaniu z przegladu, ustalono, ze spelnione s kryteria
zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(8)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ fenpikoksamid.

(9)  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia. W szczeg6lnosci nalezy
zazagda¢ dodatkowych informacji potwierdzajacych.

(10)  Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporza-
dzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

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

() DzU.L 309 z 24.11.2009, s. 1.

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci), 2018. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance fenpicoxamid (XDE-777)” [Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji
czynnej fenpikoksamid (XDE-777)]. Dziennik EFSA 2018:16(1):5146, 27 s. https://doi.org/10.2903j.efsa.2018.5146

(®) 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).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje czynng fenpikoksamid okre$long w zalaczniku I, z zastrzezeniem warunkéw wyszczeg6l-
nionych w tym zalaczniku.

Artykut 2
Zmiana 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

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwier-
dzenia

Wygasnigcie
zatwierdzenia

Przepisy szczegdtowe

Fenpikoksamid
Nr CAS: 517875-34-2
Nr CIPAC: 991

Izomaslan
(35,6S,7R,8R)-8-ben-
zylo-3-(3-[(izobutyry-
loksy)metoksy]-4-me-
toksypirydyno-2-kar-
boksamido}-6-metylo-
4,9-diokso-1,5-diokso-
nan-7-ylu

> 750 g/kg

11 pazdziernika
2018 r.

11 pazdziernika
2028 r.

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 fenpikoksamidu, w szczeg6lnosci
jego dodatki I'i IL

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg szczegdlng uwage
na:

— wplyw przetwarzania na oceng ryzyka dla konsumentéw,
— ryzyko dla organizméw wodnych.

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

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:

1. specyfikacji technicznej substancji czynnej w postaci, w jakiej zostata
wyprodukowana (w oparciu o produkcje na skale handlowa) oraz zgod-
nosci partii przeznaczonych do badan toksycznosci z potwierdzona spe-
cyfikacja techniczng;

2. wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozostatosci obecnych
w wodzie pitnej.

3. wilasciwosci fenpikoksamidu w  zakresie zaburzania funkcjonowania
ukladu hormonalnego w odniesieniu do wydzielania hormonéw tar-
czycy, ze szczegblnym uwzglednieniem danych dotyczacych mechaniz-
moéw tego zaburzania, w celu wyjasnienia — zgodnie z pkt 3.6.5 i 3.8.2
zalacznika 11 do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, zmienionego roz-
porzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 () — czy wplyw zaobserwowany
w badaniach przedtozonych do zatwierdzenia zwigzany jest z mechaniz-
mem zaburzania funkcjonowania tarczycy.

Whioskodawca przedklada Komisji, panstwom czlonkowskim i Urzedowi
informacje, o ktérych mowa w pkt 1, do dnia 11 pazdziernika 2019 r., in-
formacje, o ktérych mowa w pkt 2, w ciagu 2 lat od opublikowania przez
Komisje wytycznych w sprawie oceny wplywu proceséw uzdatniania wody
na charakter pozostalosci obecnych w wodach powierzchniowych i po-
dziemnych oraz informacje, o ktérych mowa w pkt 3, do dnia 10 listopada
2020 r.

(") Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja 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 kryteriow okreslania wlasciwosci zabu-
rzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego. (Dz.U. L 101 z 20.4.2018, s. 33).
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ZALACZNIK I

W czgéci B zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa, iz Data zatwier- Wygasnigcie . p
Nr numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC Caystosc () dzenia zatwierdzenia Przepisy szczegblowe
,126 | Fenpikoksamid Izomaslan > 750 gkg 11 pazdziernika | 11 pazdziernika | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa

Nr CAS: 517875-34-2
Nr CIPAC: 991

(35,68,7R,8R)-8-ben-

zylo-3-{3-[(izobuty-
ryloksy)metoksy]-4-
metoksypirydyno-2-
karboksamido}-6-
metylo-4,9-diokso-
1,5-dioksonan-7-ylu

2018 r.

2028 r.

w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia sig
wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego fenpikoksamidu,
w szczegblnosci jego dodatki I 1 IL.

W swojej ogélnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracaja szczegdlng
uwage na:

— wplyw przetwarzania na ocen¢ ryzyka dla konsumentéw,
— ryzyko dla organizméw wodnych.

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

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:

1. specyfikacji technicznej substancji czynnej w postaci, w jakiej zos-
tala wyprodukowana (w oparciu o produkcj¢ na skale handlowy)
oraz zgodnosci partii przeznaczonych do badan toksycznosci z po-
twierdzong specyfikacja techniczng;

2. wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozostalosci
obecnych w wodzie pitne;j.

3. wlasciwosci fenpikoksamidu w zakresie zaburzania funkcjonowania
ukladu hormonalnego w odniesieniu do wydzielania hormonéw
tarczycy, ze szczegélnym uwzglednieniem danych dotyczacych me-
chanizméw tego zaburzania, w celu wyjasnienia — zgodnie
z pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalgcznika 11 do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, zmienionego rozporzadzeniem Komisji (UE)
2018/605 () — czy wplyw zaobserwowany w badaniach przed-
tozonych do zatwierdzenia zwigzany jest z mechanizmem zaburza-
nia funkcjonowania tarczycy.

Whioskodawca przedklada Komisji, pafistwom czlonkowskim i Urze-
dowi informacje, o ktérych mowa w pkt 1, do dnia 11 pazdziernika
2019 r., informagje, o ktérych mowa w pkt 2, w ciagu 2 lat od opubli-
kowania przez Komisj¢ wytycznych w sprawie oceny wplywu proce-
séw uzdatniania wody na charakter pozostalosci obecnych w wodach
powierzchniowych i podziemnych oraz informacje, o ktérych mowa
w pkt 3, do dnia 10 listopada 2020 r.”

(') Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja 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-

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

08/8€T 1

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yuuarzg

810T°6°1C



	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1265 z dnia 20 września 2018 r. w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej fenpikoksamid, zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczącym wprowadzania do obrotu środków ochrony roślin, oraz w sprawie zmiany rozporządzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

