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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/717
z dnia 8 maja 2019 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej izoksaflutol, zgodnie z rozporzadzeniem

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

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu S$rodkéw ochrony rodlin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegdlnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa Komisji 2003/68/WE (%) izoksaflutol wlaczono jako substancje czynng do zalacznika I do dyrektywy
Rady 91/414/EWG ().

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

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

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia izoksaflutolu 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. Pafistwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzilo, 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 28 stycznia 2015 r.
przedlozylo je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

(7)  Urzad przekazal wnioskodawcy i panstwom czlonkowskim sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia, dajac
im mozliwo$¢ przedstawienia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podat réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkowa dokumentacje skrécong.

(8) W dniu 18 lutego 2016 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (°) dotyczace tego, czy izoksaflutol ma szanse spelni¢
kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W dniu 12 lipca 2016 r.
Komisja przedstawila wstepny projekt sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia izoksaflutolu na forum
Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

(') Dz.U.L 309z 24.11.2009,s. 1.

(*) Dyrektywa Komisji 2003/68/WE z dnia 11 lipca 2003 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlgczenia trifloksystrobiny,
karfentrazonu etylowego, mezotrionu, fenamidonu i izoksaflutolu jako substancji czynnych (Dz.U.L 177 2 16.7.2003, 5. 12).

(*) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rodlin (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. ustanawiajgce 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 $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26).

(°) EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci), 2016. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance isoxaflutole” (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji
czynnej izoksaflutol). Dziennik EFSA2016;14(3):4416, 115 s., doi:10.2903j.efsa.2016.4416. Dostepne na stronie internetowej: www.
efsa.europa.eu.
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(9)  Jezeli chodzi o nowe kryteria identyfikacji wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego
wprowadzone rozporzgdzeniem Komisji (UE) 2018/605 (), ktére zaczglo obowiazywaé w dniu 10 listopada
2018 r., we wnioskach Urzedu stwierdzono, ze chociaz nie sg dostepne zadne badania szczegbtowe dotyczace
organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania, to — biorgc pod uwage dowody naukowe — jest bardzo mato
prawdopodobne, aby izoksaflutol byl substancja zaburzajaca funkcjonowanie ukladu hormonalnego, oraz ze
zadne dodatkowe badania nie s3 uwazane za konieczne. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze izoksaflutolu nie
nalezy uznawac za substancje majgca wlasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie ukfadu hormonalnego.

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

(11)  Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia izoksaflutolu opiera si¢ na ograniczonej liczbie reprezenta-
tywnych zastosowarl, co jednak nie ogranicza zastosowan, w odniesieniu do ktérych moga zostaé dopuszczone
Srodki ochrony roslin zawierajace izoksaflutol. Nie nalezy zatem utrzymywal ograniczenia do zastosowan
w charakterze $rodka chwastobdjczego. Nalezy zatem odnowié zatwierdzenie izoksaflutolu.

(12)  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
zazadaé dodatkowych informacji potwierdzajacych.

(13) Komisja uwaza, ze izoksaflutol nie posiada wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego
w oparciu o dostepne informacje naukowe streszczone we wnioskach Urzedu. Aby jednak zwigkszy¢ zaufanie do
tych wnioskéw, wnioskodawca powinien przedstawi¢, zgodnie z pkt 2.2 lit. b) zalacznika II do rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009, zaktualizowang ocen¢ kryteriéw okreslonych w pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalacznika II do rozporza-
dzenia (WE) nr 1107/2009, zmienionego rozporzadzeniem (UE) 2018/605, i zgodnie z wytycznymi dotyczacymi
identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukfadu hormonalnego (%).

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

(15) Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie od dnia nastepujacego po dniu wygasniecia zatwierdzenia
substancji czynnej izoksaflutol.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynne;j
Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej izoksaflutol, okreslonej w zalaczniku I, z zastrzezeniem warunkéw
wyszczeg6lnionych w tym zalaczniku.
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
Europejskiej.

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

(') Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalgcznik 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).

(®) Wytyczne dotyczgce identyfikacji substancji zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego w kontekscie rozporzadzen (UE)
nr 528/2012 i (WE) nr 1107/2009. https:|[efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903j.efsa.2018.5311


https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2018.5311
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 maja 2019 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwier-

Data wygasniecia

Przepisy szczegGlowe

numery identyfikacyjne dzenia zatwierdzenia
Izoksaflutol (5-cyklopropylo-1,2- | = 972 g/kg 1 sierpnia 31 lipca W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29
oksazol-4-ilo)(a,0,0- 2019 r. 2034 1. ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawo-

Nr CAS 141112-29-0
Nr CIPAC 575

trifluoro-2-mesylo-
p-toliloymetanon

zdania w sprawie odnowienia dotyczacego izoksaflutolu, w szczegdlnosci jego
dodatki T1 1L

W swojej 0gdlnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracaja szczeg6lng uwage na:

— ochrong wéd podziemnych podczas stosowania substancji w regionach
o niestabilnych warunkach glebowych lub klimatycznych,

— ochrong organizméw wodnych, dzikich ssakéw i roslin lagdowych niebeda-
cych przedmiotem zwalczania.

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

Whioskodawca przedklada Komisji, pafistwom czlonkowskim oraz Urzedowi
informacje potwierdzajace na temat wplywu proceséw uzdatniania wody na
charakter pozostalosci obecnych w wodach powierzchniowych i podziemnych,
w przypadku gdy wody powierzchniowe lub podziemne pobiera si¢ w celu wy-
korzystania jako wody pitnej. Wnioskodawca przedklada te informacje w ciagu
dwoch lat od daty publikacji przez Komisje wytycznych w sprawie oceny
wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozostatosci obecnych w wo-
dach powierzchniowych i podziemnych.

Whioskodawca przedstawia rowniez zaktualizowang ocen¢ w celu potwierdze-
nia, ze izoksaflutol nie jest substancja zaburzajacg funkcjonowanie uktadu hor-
monalnego w rozumieniu pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalacznika II do rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009, zmienionego rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605,
i zgodnie z wytycznymi dotyczacymi identyfikacji substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego (?), do dnia 10 maja 2021 r.

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.
() Wytyczne dotyczgce identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego w kontekscie rozporzadzen (UE) nr 528/2012 i (WE) nr 1107/2009 https://efsa.onlinelibrary.wiley.
com/doi/full/10.2903j.efsa.2018.5311.
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ZALACZNIK I
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W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w czgsci A skresla si¢ pozycje 63 dotyczacg izoksaflutolu;

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

[1d ]

,134 | Izoksaflutol (5-cyklopropylo- > 972 glkg 1 sierpnia 31 lipca W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
Nr CAS 141112-29-0 1,2-okse}zol-4-ilo) 2019 r. 2034 1. w art. 29 ust. 6 rozpor;qdzenia (WE) nr 11.07./2009, uwzglgdnia si¢
(a,0,a-trifluoro-2- whnioski ze sprawozdania w sprawie odnowienia dotyczgcego izoksa-
Nr CIPAC 575 mesylo-p-tolilo)me- flutolu, w szczegblnosci jego dodatki I1 IL
tanon W swojej og6lnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg szczegdlng
uwage na:

— ochrong wéd podziemnych podczas stosowania substancji w re-
gionach o niestabilnych warunkach glebowych lub klimatycz-
nych,

— ochrone organizméw wodnych, dzikich ssakéw i roélin ladowych
niebedacych przedmiotem zwalczania.

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

Whioskodawca przedklada Komisji, panstwom czlonkowskim oraz
Urzedowi informacje potwierdzajace na temat wplywu proceséw uz-
datniania wody na charakter pozostalo$ci obecnych w wodach
powierzchniowych i podziemnych, w przypadku gdy wody
powierzchniowe lub podziemne pobiera si¢ w celu wykorzystania
jako wody pitnej. Wnioskodawca przedklada te informacje w ciagu
dwoch lat od daty publikacji przez Komisj¢ wytycznych w sprawie
oceny wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozostalosci
obecnych w wodach powierzchniowych i podziemnych.

lorysfedomy nun Amopdzin yuuarzg

Whioskodawca przedstawia réwniez zaktualizowang ocene w celu
potwierdzenia, ze izoksaflutol nie jest substancjg zaburzajacg funk-
cjonowanie uktadu hormonalnego w rozumieniu pkt 3.6.5 i 3.8.2
zalgcznika 11 do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, zmienionego
rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605, i zgodnie z wytycznymi
dotyczacymi identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie
ukladu hormonalnego (*), do dnia 10 maja 2021 r.

(*) Wytyczne dotyczace identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego w kontekscie rozporzadzen (UE) nr 5282012 i (WE) nr 1107/2009 https://efsa.onlinelibrary.wiley.
com/doi/full/10.2903j.efsa.2018.5311.”
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