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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/1138
z dnia 3 lipca 2019 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej florpiroksyfen benzylu 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,
uwzgledniajac 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 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 Wlochy otrzymaly w dniu 24 marca 2016 r. zlozony
przez przedsigbiorstwo Dow AgroSciences wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej florpiroksyfen benzylu.

(2)  Zgodnie z art. 9 ust. 3 wspomnianego rozporzadzenia w dniu 17 czerwca 2016 r. Wlochy jako panstwo
cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy powiadomily wnioskodawce, pozostate pafistwa cztonkowskie,
Komisje¢ oraz Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (dalej ,Urzad”) o spelnieniu kryteriéw formalnych
wniosku.

(3) W dniu 28 kwietnia 2017 r. panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozylo Komisji projekt
sprawozdania z oceny wraz z kopig dla Urzedu, w ktérym to sprawozdaniu oceniono, czy substancja czynna
florpiroksyfen benzylu ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

(4)  Urzad spehil 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 informacii
panstwom czlonkowskim, Komisji i Urzedowi. Oceng¢ dodatkowych informacji dokonang przez panstwo
czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy przedlozono Urzgdowi w formie zaktualizowanego projektu
sprawozdania z oceny w maju 2018 r.

(5 W dniu 5 lipca 2018 r. Urzad przedstawit wnioskodawcy, panistwom czlonkowskim i Komisji wnioski (%),
w ktérych okreslit, czy substancja czynna florpiroksyfen benzylu ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Urzad podal swoje wnioski do wiadomosci
publicznej.

(6) W dniu 22 marca 2019 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. RoSlin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
sprawozdanie z przegladu dotyczace florpiroksyfenu benzylu i projekt niniejszego rozporzadzenia, w ktérym
przewidziano zatwierdzenie florpiroksyfenu benzylu.

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

(8)  Jezeli chodzi o nowe kryteria identyfikacji wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego
wprowadzone rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 (°), Komisja uwaza, ze na podstawie dostepnych
informacji naukowych podsumowanych w konkluzjach Urzedu nalezy uznad, ze florpiroksyfen benzylu nie ma
wla$ciwosci  zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego. Aby jednak zwigkszy¢ pewnos¢ tych
wniosk6w, wnioskodawca powinien przedstawi¢, zgodnie z pkt 2.2 lit. b) zalgcznika II do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, zaktualizowang ocene kryteriow okreslonych w pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalacznika II do rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009, zmienionego rozporzadzeniem (UE) 2018/605, i zgodnie z wytycznymi dotyczacymi identy-
fikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego (%).

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

(}) ,Conclusion of the EFSA (2018) on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance florpyrauxifen (variant
assessed florpyrauxifen-benzyl)” (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji
czynnej florpiroksyfen (odmiana oceniana: florpiroksyfen benzylu). Dziennik EFSA 2018;16(8):5378. doi:10.2903j.efsa.2018.5378.

(}) Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajgce 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 dotyczazce identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego w kontekscie rozporzadzen (UE)
nr 528/2012 i (WE) nr 1107/2009. https://efsa.onlinelibrarv.wilev.eom/doifepdt710.2903 i.efsa.2018.5311.


https://efsa.onlinelibrarv.wilev.eom/doi/epdt710.2903/i.efsa.2018.5311
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(9) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego Srodka
ochrony roélin zawierajacego substancje czynng, o ktérej mowa, a w szczegdlnosci w odniesieniu do zastosowan,
ktére zostaly zbadane i szczegélowo opisane w sprawozdaniu z przegladu, ustalono, ze spelnione sa kryteria
zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(10) Nalezy zatem zatwierdzi¢ florpiroksyfen benzylu.

(11) Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej nalezy uwzgledni¢ pewne warunki. Nalezy w szczeg6lnosci zazadaé dodatkowych
informacji potwierdzajacych.

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

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje czynng florpiroksyfen benzylu okre$long w zalaczniku I z zastrzezeniem warunkéw wyszcze-
g6lnionych w tym zalgczniku.

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

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 lipca 2019 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 iden-

tyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Przepisy szczegGlowe

Florpiroksyfen benzylu
Nr CAS: 1390661-72-9

Nr CIPAC: 990.227

4-amino-3-chloro-6-(4-

chloro-2-fluoro-3-
metoksyfenylo)-5-
fluoropirydyno-2-
karboksylan benzylu

> 920 g/kg

Zanieczyszczenie
toluenem nie moze
przekraczaé 3 glkg
W materiale
technicznym.

24 lipca 2019 1.

24 lipca 2029 1.

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 dotyczgcego florpiroksyfenu benzylu z dnia
22 marca 2019 r., w szczeg6lnosci jego dodatki I II.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg
szczegblng uwage na:

— ochrong organizméw roslin wodnych i ladowych niebe-
dacych przedmiotem zwalczania.

Warunki stosowania musza uwzgledniaé, w stosownych
przypadkach, Srodki zmniejszajace ryzyko takie jak strefy
buforowe lub dysze ograniczajgce znoszenie rozpylanych
cieczy.

Whioskodawca przedklada Komisji, pafistwom czlonkow-
skim i Urzedowi zaktualizowang oceng przedlozonych in-
formacji oraz, w stosownych przypadkach, dodatkowe in-
formacje potwierdzajagce brak dzialania na uklad
hormonalny zgodnie z pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalacznika II do
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zmienionego rozpo-
rzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 do dnia 24 lipca 2021
L.

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

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

Nazwa zwyczajowa, numery iden-

Nr tyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Przepisy szczegSlowe

»139 | Florpiroksyfen benzylu
Nr CAS: 1390661-72-9
Nr CIPAC: 990.227

4-amino-3-chloro-6-(4-

chloro-2-fluoro-3-
metoksyfenylo)-5-
fluoropirydyno-2-
karboksylan benzylu

> 920 g/kg

Zanieczyszczenie
toluenem nie moze
przekraczaé 3 glkg
w materiale
technicznym.

24 lipca 2019 1.

24 lipca 2029 r.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad,
o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia
(WE) nr 11072009, uwzglednia si¢ wnioski ze
sprawozdania z przegladu dotyczacego florpirok-
syfenu benzylu z dnia 22 marca 2019 r., w szcze-
g6lnosci jego dodatki 11 II.

W swojej ogélnej ocenie panstwa czlonkowskie
zwracaja szczegdlng uwage na:

— ochrong organizméw roslin wodnych i lado-
wych niebedacych przedmiotem zwalczania.

Warunki stosowania muszg uwzgledniaé, w stosow-
nych przypadkach, $rodki zmniejszajace ryzyko ta-
kie jak strefy buforowe lub dysze ograniczajace
znoszenie rozpylanych cieczy.

Whioskodawca przedklada Komisji, pafstwom
cztonkowskim i Urzedowi zaktualizowang ocene
przedtozonych informacji oraz, w stosownych
przypadkach, dodatkowe informacje potwierdza-
jace brak dzialania na uklad hormonalny zgodnie
z pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalgcznika Il do rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 zmienionego rozporzadze-
niem Komisji (UE) 2018/605 do dnia 24 lipca
2021 r.

(") Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.”
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