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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/1531
z dnia 7 wrze$nia 2017 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej imazamoks jako substancji kwalifikujacej

si¢ do zastapienia, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)

nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin, oraz w sprawie
zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc 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 roslin 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 majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa Komisji 2003/23/WE (3 wiaczono imazamoks jako substancje czynng 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 czgSci A zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (%).

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej imazamoks, okreSlonej w czeSci A zalagcznika do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 lipca 2018 r.

(4)  Zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (*) zlozono wniosek o odnowienie
zatwierdzenia imazamoksu w terminie okreslonym 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 pelniace rol¢ sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelniagcym rolg
wspotsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny dotyczgcej odnowienia i w dniu 13 kwietnia 2015 r.
przedlozylo je Europejskiemu Urzgdowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

(7)  Urzad przekazal sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia wnioskodawcy i pozostalym pafstwom
czlonkowskim w celu umozliwienia im zgloszenia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podal
réwniez do wiadomosci publicznej dodatkowg dokumentacje skrocong.

(8) W dniu 15 marca 2016 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (°) dotyczace tego, czy mozna oczekiwal, ze
imazamoks spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W dniu
11 lipca 2016 r. Komisja przedstawita projekt sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia imazamoksu
na forum Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

(9)  Wnioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do projektu sprawozdania w sprawie odnowienia zatwier-
dzenia.

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

(*) Dyrektywa Komisji 2003/23/WE z dnia 25 marca 2003 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia imazamoksu,
oksasulfuronu, etoksysulfuronu, foramsulfuronu, oksadiargilu i cyjazofamidu jako substancji czynnych (Dz.U. L 81 z 28.3.2003, s. 39).

(*) 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 $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26).

(°) Dziennik EFSA 2016; 14(4):4432. Dostepny na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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(10) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowari co najmniej jednego $rodka
ochrony roslin zawierajgcego imazamoks ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporza-
dzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spetnione. Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie imazamoksu.

(11)  Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia imazamoksu opiera si¢ na ograniczonej liczbie reprezenta-
tywnych zastosowan, nie stanowigcych jednak jedynych zastosowan, w odniesieniu do ktérych moga zostaé
dopuszczone $rodki ochrony rodlin zawierajgce imazamoks. Nalezy zatem znie$¢ ograniczenie polegajace na
stosowaniu tej substancji wylacznie w charakterze $rodka chwastobdjczego.

(12) Komisja uwaza jednak, ze imazamoks jest substancjg kwalifikujaca si¢ do zastgpienia zgodnie z art. 24 rozporza-
dzenia (WE) nr 1107/2009. Imazamoks jest substancjg trwalg i toksyczng zgodnie, odpowiednio, z pkt 3.7.2.1
i 3.7.2.3 zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, zwazywszy ze okres péltrwania w wodzie stodkiej
i w osadzie jest dtuzszy niz 120 dni, a najwyzsze stgzenie, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian
w wyniku dlugotrwalego narazenia u ro$lin wodnych, wynosi 0,0045 mg/l. Imazamoks spelnia tym samym
warunek okreslony w pkt 4 tiret drugie zalacznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(13) Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie imazamoksu jako substancji kwalifikujacej si¢ do zastapienia.

(14)  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 uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia.

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

(16) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2017/841 (*) przedluzono okres zatwierdzenia imazamoksu do
dnia 31 lipca 2018 r., aby umozliwi¢ zakonczenie procesu odnowienia przed wygasnigciem zatwierdzenia tej
substancji. Z uwagi na to, ze decyzj¢ w sprawie odnowienia podjeto przed przedtuzonym terminem wygasniecia
zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie nalezy jednak stosowaé od dnia 1 listopada 2017 r.

(17)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

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

Zgodn.ie z zalgcznikiem 1 odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej imazamoks jako substancji kwalifikujacej si¢ do
zastgpienia.

Artyku} 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 rozporzgdzenie stosuje si¢ od dnia 1 listopada 2017 r.

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/841 z dnia 17 maja 2017 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: alfa-cypermetryna, Ampelomyces quisqualis
szczep: AQ 10, benalaksyl, bentazon, bifenazan, bromoksynil, karfentrazon etylowy, chlorprofam, cyjazofamid, desmedifam, dikwat,
DPX KE 459 (flupyrsulfuron metylowy), etoksazol, famoksadon, fenamidon, flumioksazyna, foramsulfuron, Gliocladium catenulatum
szczep: J1446, imazamoks, imazosulfuron, izoksaflutol, laminaryna, metalaksyl-M, metoksyfenozyd, milbemektyna, oksasulfuron,
pendimetalina, fenmedifam, pimetrozyna, S-metolachlor i trifloksystrobina (Dz.U.L 125z 18.5.2017, 5. 12).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 wrzes$nia 2017 .
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa, numery

Nazwa IUPAC

Czystosc (1)

Data zatwier-

Data wygasnigcia

Przepisy szczegblowe

identyfikacyjne dzenia zatwierdzenia
Imazamoks Kwas 2-[(RS)-4-izopro- | = 950 glkg 1 listopada 31 pazdziernika | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
Nr CAS 114311-32-9 pylo-4-metylo-5-okso- Zanieczyszczenie 2017 r. 2024 1. w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢

Nr CIPAC 619

2-imidazolin-2-ylo]-5-
metoksymetylonikoty-
nowy

jonami cyjankowymi
(CN") w materiale
technicznym nie
przekracza 5 mg/kg.

wnioski ze sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia ima-
zamoksu, w szczegdlnosci jego dodatki I'i IL.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracaja szczegdlnag
uwage na:

— ochrong konsumentdw,

— ochrong roslin wodnych i ochrong roslin lgdowych niebedacych
przedmiotem zwalczania,

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

Warunki zezwolenia okreslaja Srodki zmniejszajace ryzyko, a w stre-
fach podatnych na zagrozenia wprowadza si¢, w stosownych przy-
padkach, programy monitorowania w celu zweryfikowania mozli-
wego  zanieczyszczenia ~ wod  podziemnych  imazamoksem
i metabolitami CL 312622 oraz CL 354825.

(') Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w czgsci A skresla si¢ pozycje 41 dotyczacg imazamoksu;

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

ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,

Data zatwier-

Data wygasniecia

Numer numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystosc (1) dzenia satwierdzenia Przepisy szczegblowe
.8 Imazamoks Kwas 2-[(RS)-4-izopro- | > 950 gfkg 1 listopada 31 pazdziernika | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych
Nr CAS 114311-32-9 pyllo—.4—metylo—5—okso— Zanieczyszcze- 2017 r. 2024 r. mowa w art. 29 ust. 6 rozporzqdzenig (WE) nr .1107/200.9,
2-imidazolin-2-ylo]-5- | .. jonami uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania w sprawie odnowie-
Nr CIPAC 619 metoksymetylonikoty- ank : nia zatwierdzenia imazamoksu, w szczegélnosci jego dodatki I
cyjankowymi .
nowy (CNY) ill
w materiale W swojej 0gdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg
technicznym szczegllng uwage na:
nie przekracza — ochrong konsumentéw,
5 mg/kg.

— ochrong roslin wodnych i ochrong rodlin lgdowych niebe-
dacych przedmiotem zwalczania,

— ochrong wod podziemnych podczas stosowania substancji
w regionach o niestabilnych warunkach glebowych lub kli-
matycznych.

Warunki zezwolenia okreslaja $rodki zmniejszajace ryzyko,
a w strefach podatnych na zagrozenia wprowadza si¢, w sto-
sownych przypadkach, programy monitorowania w celu zwe-
ryfikowania mozliwego zanieczyszczenia wdd podziemnych
imazamoksem i metabolitami CL 312622 oraz CL 354825."

(') Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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