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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/1425
z dnia 25 sierpnia 2016 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej izofetamid, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
ro$lin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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 $rodkéw ochrony rodlin i uchylajace 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 Belgia otrzymala w dniu 22 stycznia 2013 r. zlozony
przez przedsigbiorstwo ISK Biosciences Europe NV wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej izofetamid.

(2)  Zgodnie z art. 9 ust. 3 wspomnianego rozporzadzenia w dniu 3 kwietnia 2013 r. Belgia jako panstwo
cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy powiadomilta wnioskodawce, pozostale pafistwa cztonkowskie,
Komisje¢ oraz Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (dalej ,Urzad”) o spelnieniu kryteriéw formalnych
wniosku.

(3) W dniu 3 pazdziernika 2014 r. panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedtozylo Komisji projekt
sprawozdania z oceny wraz z kopia dla Urzedu, w ktérym to sprawozdaniu oceniono, czy mozna oczekiwaé, ze
wspomniana substancja czynna spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/20009.

(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 zwrdcit si¢ on do wnioskodawcy o przedlozenie dodatkowych informacji
pafistwom czlonkowskim, Komisji i Urzedowi. Ocen¢ dodatkowych informacji dokonang przez panstwo
czfonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozono Urzedowi w formie zaktualizowanego projektu
sprawozdania z oceny dnia 31 sierpnia 2015 r.

5 W dniu 28 pazdziernika 2015 r. Urzad przekazal wnioskodawcy, paistwom czlonkowskim i Komisji opinie (*
p ad p Y P J1 Opini¢
dotyczaca tego, czy mozna oczekiwal, ze substancja czynna izofetamid spelnia kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Urzad podat opini¢ do publicznej wiadomosci.

(6) W dniu 8 marca 2016 r. Komisja przedstawita Statemu Komitetowi ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
sprawozdanie z przegladu dotyczgce izofetamidu oraz projekt rozporzadzenia przewidujgcego zatwierdzenie
izofetamidu.

(7)  Wnioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do sprawozdania z przegladu.

(8) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowadi co najmniej jednego $rodka
ochrony roélin zawierajacego substancje czynng, o ktérej mowa, a w szczegdlno$ci w odniesieniu do zastosowan,
ktére zostaly zbadane i szczegélowo opisane w sprawozdaniu Komisji z przegladu, ustalono, ze spelnione sg
kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(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. Nalezy w szczeg6lnosci
zazadaé dodatkowych informacji potwierdzajacych.

() Dz.U.L309724.11.2009,s. 1.
(*) Dziennik EFSA 2015;13(10):4265. Dostepna na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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(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)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancj¢ czynna izofetamid okreslong w zalaczniku I, z zastrzezeniem warunkéw wyszczegdlnionych
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 zalgcznikiem 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 wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 sierpnia 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") 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).



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ ()

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegGlowe

Izofetamid
Nr CAS: 875915-78-9
Nr CIPAC: 972

N-[1,1-dimetylo-2-(4-
izopropoksy-o-tolyl)-2-
oksoetylo]-3-metylotio-
feno-2-karboksyamid

> 950 g/kg

15 wrze$nia 2016 1.

15 wrze$nia 2026 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 izofeta-
midu, w szczegdlnosci jego dodatki 11 IL

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg szcze-
g6lna uwage na ryzyko dla operatoréw i pracownikéw, a takze
organizméw wodnych, w szczegdlnosci ryb.

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

Whioskodawca przedklada Komisji, panstwom czlonkowskim

oraz Urzedowi informacje potwierdzajace na temat:

1) specyfikacji technicznej substancji czynnej w postaci, w jakiej
zostala wyprodukowana (w oparciu o produkcje na skale
handlowg), w tym informacje o znaczeniu zanieczyszczen;

2) zgodnosci partii przeznaczonych do badan toksycznosci i eko-
toksycznosci z potwierdzong specyfikacja techniczng;

3) wplywu proceséw uzdatniania wody (chlorowania) na charak-
ter pozostaloici, w tym mozliwosci powstawania pozostatosci
zawierajacych chlor, ktére moga powstawal z pozostalosci
w wodach powierzchniowych w przypadku, gdy wody
powierzchniowe pobiera si¢ w celu wykorzystania jako wody
pitnej.

Whioskodawca przedklada informacje wymagane w pkt 1 i 2 do

dnia 15 marca 2017 r., a informacje wymagane w pkt 3 — w ciagu

dwoch lat od przyjecia wytycznych w sprawie oceny wplywu pro-
ceséw uzdatniania wody na charakter pozostalosci obecnych

w wodach powierzchniowych i podziemnych.

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

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

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystosc (*)

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Przepisy szczegblowe

»100

Izofetamid
Nr CAS: 875915-78-9
Nr CIPAC: 972

N-[1,1-dimetylo-2-(4-
izopropoksy-o-tolyl)-2-
oksoetylo]-3-metylotio-
feno-2-karboksyamid

> 950 g/kg

15 wrze$nia 2016 r.

15 wrze$nia 2026 r.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o kté-
rych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania
z przegladu dotyczacego izofetamidu, w szczeg6lnosci
jego dodatki I'i II.

W swojej 0ogdlnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracajg
szczegblng uwage na ryzyko dla operatoréw i pracowni-
kéw, a takze organizméw wodnych, w szczegdlnosci ryb.

W warunkach stosowania uwzglednia sig, w stosownych
przypadkach, §rodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada Komisji, paistwom czlon-
kowskim oraz Urzedowi informacje potwierdzajace na
temat:

1) specyfikacji technicznej substancji czynnej w postaci,
w jakiej zostata wyprodukowana (w oparciu o produk-
cje na skale handlows), w tym informacje o znaczeniu
zanieczyszczef;

2) zgodnosci partii przeznaczonych do badan toksycz-
nosci i ekotoksycznosci z potwierdzong specyfikacja
techniczng;

3) wplywu proceséw uzdatniania wody (chlorowania) na
charakter pozostatosci, w tym mozliwosci powstawa-
nia pozostalosci zawierajacych chlor, ktére moga po-
wstawaé z pozostatosci w wodach powierzchniowych
w przypadku, gdy wody powierzchniowe pobiera si¢
w celu wykorzystania jako wody pitne;j.

Whioskodawca  przedklada  informacje ~ wymagane
w pkt 11 2 do dnia 15 marca 2017 r., a informacje wy-
magane w pkt 3 — w ciggu dwdch lat od przyjecia wy-
tycznych w sprawie oceny wplywu proceséw uzdatniania
wody na charakter pozostalosci obecnych w wodach
powierzchniowych i podziemnych.”

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