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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2022/782
z dnia 18 maja 2022 r.

w sprawie cofnigcia zatwierdzenia substancji czynnej izopyrazam zgodnie z rozporzadzeniem

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

srodkéw ochrony roslin, w sprawie zmiany rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 540/2011 oraz w sprawie uchylenia rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 1037/2012

(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 roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414[EWG (),
w szczeg6lnosci jego art. 21 ust. 3 iart. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(I)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 10372012 (%) zatwierdzono izopyrazam jako substancje czynna
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 i wymieniono go w czesci B zalgcznika do rozporzadzenia wyko-
nawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(2) W dniu 10 grudnia 2020 r. Komitet ds. Oceny Ryzyka Europejskiej Agencji Chemikaliow przyjat opinie () zgodnie
z art. 37 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (), w ktorej stwierdzil, ze izo-
pyrazam spelnia kryteria klasyfikacji jako substancja dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B i substancja
rakotworcza kategorii 2.

(3)  Wskutek tego rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2022/692 (%) zmieniono zalgcznik VI do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008 i sklasyfikowano izopyrazam jako substancje dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B.

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

(%) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1037/2012 z dnia 7 listopada 2012 r. w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej izo-
pyrazam, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu
srodkéw ochrony roélin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (Dz.U. L 308
2 8.11.2012,s. 15).

() 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 153z 11.6.2011, s.
1).

(*) Komitet ds. Oceny Ryzyka, opinia w sprawie propozycji zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania na poziomie UE masy poreak-
cyjnej 3-(difluorometylo)-1-metylo-N-[(1RS,4SR,9RS)-1,2,3,4-tetrahydro-9-izopropylo-1,4-metanonaftalen-5-ylo] pirazolo-4-karbok-
samidu oraz 3-(difluorometylo)-1-metylo-N-[(1RS,4SR,9SR)-1,2,3,4-tetrahydro-9-izopropylo-1,4-metanonaftalen-5-ylo]pirazolo-
4-karboksamidu [syn-izomery > 78 %, anty-izomery < 15 % proporcjonalnej zawartosci]; izopyrazamu. Numer WE: — Numer CAS:
881685-58-1 CLH-0-0000006915-65-01 F, przyjeta w dniu 10 grudnia 2020 r.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2022/692 z dnia 16 lutego 2022 r. zmieniajace, w celu dostosowania do postepu naukowo-
technicznego, rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 12722008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin (Dz.U.L 129 z 3.5.2022, s. 1).



Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 19.5.2022

(13)

(14)

Na mocy pkt 3.6.4 zalgcznika IT do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 substancje czynng zatwierdza si¢ wylacznie
wtedy, gdy nie zostala ani nie musi by¢ sklasyfikowana zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 1272/
2008 jako substancja dzialajgca szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B, chyba ze narazenie ludzi na t¢ substancje
w $rodku ochrony roslin w realistycznych proponowanych warunkach stosowania jest nieistotne.

W przypadku reprezentatywnych zastosowari izopyrazamu pozostalosci izopyrazamu w Zywnosci i paszy przekra-
czaja warto$¢ domyslng w rozumieniu art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europej-
skiego i Rady ('), a zatem warunek nieistotnego narazenia w odniesieniu do narazenia z dietg nie jest spelniony.

W zwiazku z tym izopyrazam nie spelnia juz kryterium zatwierdzenia okre$lonego w pkt 3.6.4 zalgcznika II do roz-
porzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Zgodnie z art. 21 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Komisja poinformowala pafistwa czlonkowskie, Euro-
pejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci i wnioskodawce, ze uwaza, iz kryterium zatwierdzenia okre$lone
w pkt 3.6.4 zalacznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 moze nie by¢ juz spetnione, poniewaz izopyrazam
spetnia kryteria klasyfikacji jako substancja dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B, i zwrocita si¢ do
wnioskodawcy o przedstawienie uwag.

Whioskodawca nie przedstawil Zadnych informacji wykazujacych, ze narazenie jest nieistotne, ani zadnych dowo-
déw na to, ze warunki okre$lone w art. 4 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 dotyczace substancji niezbed-
nych do zwalczania powaznego niebezpieczenstwa dla zdrowia roélin, ktéremu nie mozna zapobiec innymi dostep-
nymi sposobami, s3 spelnione.

W zwigzku z tym nalezy cofna¢ zatwierdzenie izopyrazamu.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 oraz uchyli¢
rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1037/2012.

Panistwom czlonkowskim nalezy przyznaé wystarczajgcy czas na cofnigcie zezwoleri na Srodki ochrony roslin zawie-
rajace izopyrazam.

Jezeli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panistwa czlonkowskie przyznaja dodatkowy okres na
zuzycie zapaséw Srodkéw ochrony roélin zawierajacych izopyrazam, okres ten powinien by¢ mozliwie jak najkrot-
szy i uptywad nie pézniej niz 6 miesigcy po dniu wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci ztozenia nowego wniosku dotyczacego zatwierdzenia izopyra-
zamu na podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Cofnigcie zatwierdzenia

Zatwierdzenie substancji czynnej izopyrazam zostaje cofnigte.

() Rozporzadzenie (we) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych
poziomdw pozostalosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajace
dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U.L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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Artykut 2
Zmiana w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W czeéci B zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla si¢ wiersz 27 dotyczacy izopyrazamu.

Artykut 3
Srodki przejéciowe

Panstwa czlonkowskie cofajg zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajace izopyrazam jako substancje czynng najpd-
zniej do dnia 8 wrze$nia 2022 r.

Artykut 4

Okres na zuzycie zapasow

Wszelkie dodatkowe okresy na zuzycie zapasow przyznane przez panstwa cztonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 uplywaja najp6Zniej dnia 8 grudnia 2022 r.

Artykut 5

Uchylenie

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1037/2012 traci moc.

Artykut 6
Wejscie w zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 maja 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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