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Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 28.2.2019

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/337
z dnia 27 lutego 2019 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej mefentriflukonazol, 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 EUROPEJSKA,

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 Srodkéw ochrony rodlin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG

i9

1[414/EWG (), w szczegdlnodci jego art. 13 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:
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—
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Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Zjednoczone Krélestwo otrzymato w dniu 29 lutego
2016 r. ztozony przez BASF Agro B.V. wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej mefentriflukonazol.

Zgodnie z art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w dniu 30 marca 2016 r. Zjednoczone Krélestwo
jako pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy powiadomilo wnioskodawce, pozostale panstwa
cztonkowskie, Komisje i Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o spehieniu kryteriow
formalnych wniosku.

W dniu 25 kwietnia 2017 r. pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozyto Komisji projekt
sprawozdania z oceny wraz z kopia dla Urzedu, w ktdrym to sprawozdaniu oceniono, czy wspomniana
substancja czynna ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

Urzad spelnit warunki okreslone w art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Zgodnie z art. 12 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zwrocit si¢ on do wnioskodawcy o przedlozenie dodatkowych informacji
panstwom czlonkowskim, Komisji i Urzedowi. Oceng dodatkowych informacji dokonana przez panstwo
czfonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozono Urzedowi w formie zaktualizowanego projektu
sprawozdania z oceny w dniu 1 lutego 2018 r.

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

W odniesieniu do nowych kryteribw okreSlania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego, wprowadzonych rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 (}), ktére zacz¢to stosowaé w dniu
10 listopada 2018 r., oraz wspdlnych wytycznych stuzacych identyfikacji substancji zaburzajgcych funkcjo-
nowanie uktadu hormonalnego (*) we wnioskach Urzedu stwierdzono, ze jest malo prawdopodobne, by mefentri-
flukonazol byt substancja zaburzajacg funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do wydzielania
estrogenéw, androgenéw, steroidéw i hormonéw tarczycy. Na podstawie dostepnych informacji oraz zgodnie
z wytycznymi  stuzacymi identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego
stwierdzono ponadto, Ze jest malo prawdopodobne, by mefentriflukonazol byt substancja zaburzajaca funkcjo-
nowanie ukladu hormonalnego ryb, biorac pod uwage, ze przeprowadzone badania objely wszystkie dostepne
metody badan ukladu hormonalnego. W zwigzku z tym Komisja uznaje, ze mefentriflukonazol nie ma
wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Dz.U.L 309z 24.11.2009,s. 1.

EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2018 r. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance BAS 750 F (mefentrifluconazole)” (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy,
dotyczacej substangji czynnej BAS 750 F (mefentriflukonazol)). Dziennik EFSA 2018; 16(7):5379, 32 s., https:/[doi.org/10.2903j.efsa.
2018.5379.

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

ECHA (Europejska)l Agencja Chemikaliéw) oraz EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci) przy wsparciu technicznym
Wspdlnego Centrum Badawczego (JRC), Andersson N., Arena M., Auteri D., Barmaz S., Grignard E., Kienzler A., Lepper P., Lostia A.M.,
Munn S., Parra Morte ].M., Pellizzato F., Tarazona J., Terron A. i Van der Linden S., 2018 r. Wytyczne dotyczace identyfikacji substancji
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego w kontekscie rozporzadzen (UE) nr 528/2012 i (WE) nr 1107/2009. Dziennik
EFSA 2018;16(6):5311, 135 s. https://doi.org/10.2903j.efsa.2018.5311. ECHA-18-G-01-EN.
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(7) W dniu 12 grudnia 2018 r. Komisja przedstawita Statemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
sprawozdanie z przegladu dotyczace mefentriflukonazolu, a w dniu 25 stycznia 2019 r. projekt rozporzadzenia
przewidujacego zatwierdzenie mefentriflukonazolu.

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

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

(10) Nalezy zatem zatwierdzi¢ mefentriflukonazol.

(11) 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.

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

(13)  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¢ substancje czynng mefentriflukonazol okreslong w zalaczniku I, z zastrzezeniem warunkéw wyszczegdl-
nionych 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
Wejicie 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 27 lutego 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, y Data zatwier- | Wygasniecie . .
numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC CaystoSc ) dzenia zatwierdzenia Przepisy szczegdtowe
Mefentriflukonazol (2RS)-2-[4-(4-chloro- | = 970 g/kg 20 marca 20 marca | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
fenoksy)-2-(trifluoro- 2019 r. 2029 r. w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia

Nr CAS: 1417782-03-6
Nr CIPAC: nieprzypisany

metylo) fenylo]-1-
(1H-1,2,4-triazol-1-
yl)propan-2-ol

Zanieczyszczenie N,N-dimety-
loformamidem nie moze prze-
kracza¢ 0,5 g/kg w materiale
technicznym.

Zanieczyszczenie toluenem nie
moze przekraczaé 1 glkg
w materiale technicznym.

Zanieczyszczenie  1,2,4-(1H)-
triazolem nie moze przekra-
cza¢ 1 glkg w materiale tech-
nicznym.

si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego mefentriflu-
konazolu, w szczeg6lnosci jego dodatki I 1.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg szcze-

g6lna uwage na:

— ochrone operatoréw, przy jednoczesnym zapewnieniu, aby
warunki stosowania zawieraly zalecenia dotyczace stosowania
odpowiednich §rodkéw ochrony indywidualne;j,

— ochrong organizméw wodnych.

Warunki stosowania musza uwzgledniaé, w stosownych przypad-
kach, srodki zmniejszajace ryzyko takie jak strefy buforowe lub
pasy roslinnosci.

Whioskodawca przedklada Komisji, pafistwom czlonkowskim
oraz Urzedowi informacje potwierdzajace na temat:

1) specyfikacji technicznej substancji czynnej w postaci, w jakiej
zostala wyprodukowana (w oparciu o produkcje na skale
handlowa) oraz zgodnoici partii przeznaczonych do badan
toksycznosci z potwierdzong specyfikacjg techniczng;

2) wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozostatosci
obecnych w wodach powierzchniowych 1 podziemnych,
w przypadku gdy wody powierzchniowe lub podziemne po-
biera si¢ w celu wykorzystania jako wody pitnej.

Whioskodawca przedklada informacje, o ktérych mowa w pkt 1,
do dnia 20 marca 2020 r. oraz informacje, o ktérych mowa
w pkt 2, w ciggu dwdch lat od daty publikacji przez Komisje wy-
tycznych w sprawie oceny wplywu proceséw uzdatniania wody
na charakter pozostalosci obecnych w wodach powierzchniowych
i podziemnych.

(") Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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W czesci B zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa, ‘iz Data zatwier- Wygasniecie . .
numery identyfikacyjne Nazwa [UPAC Caystose () dzenia zatwier-dzenia Praepisy szczeglowe
,132 | Mefentriflukonazol (2RS)-2-[4-(4-chlorofe- > 970 g/kg 20 marca 20 marca | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych
noksy)-2-(trifluorometylo) ) ) ) 2019 r. 2029 r. zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 roz-
Nr CAS: 1417782-03-6 fenylo]-1-(1H-1,2,4-triazol- | Zanieczyszczenie  N,N-dimetylo- porzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzgled-

Nr CIPAC: nieprzypisany

1-yl)propan-2-ol

formamidem nie moze przekra-
cza¢ 0,5 glkg w materiale tech-
nicznym.

Zanieczyszczenie toluenem  nie
moze przekracza¢ 1 gfkg w mate-
riale technicznym.

Zanieczyszczenie 1,2,4-(1H)-tria-
zolem nie moze przekraczal 1
g/kg w materiale technicznym.

nia si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu
dotyczacego mefentriflukonazolu, w szcze-
g6lnosci jego dodatki I i IL.

W swojej ogélnej ocenie panstwa czlon-
kowskie zwracajg szczeg6lna uwage na:

— ochrong operatoréw, przy jednoczes-
nym zapewnieniu, aby warunki stoso-
wania zawieraly zalecenia dotyczgce sto-
sowania odpowiednich Srodkéw
ochrony indywidualnej,

— ochrong organizméw wodnych.

Warunki stosowania musza uwzgledniad,
w stosownych przypadkach, $rodki zmniej-
szajace ryzyko takie jak strefy buforowe lub
pasy roslinnosci.

Whioskodawca przedklada Komisji, pan-
stwom czlonkowskim oraz Urzedowi infor-
macje potwierdzajace na temat:

1) specyfikacji technicznej substancji czyn-
nej w postaci, w jakiej zostala wyprodu-
kowana (w oparciu o produkcje na skale
handlowa) oraz zgodnosci partii prze-
znaczonych do badan toksycznosci z po-
twierdzong specyfikacja techniczna;

2) wplywu proceséw uzdatniania wody na
charakter pozostaloici obecnych w wo-
dach powierzchniowych i podziemnych,
w przypadku gdy wody powierzchniowe
lub podziemne pobiera si¢ w celu wyko-
rzystania jako wody pitne;.
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Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystosc ()

Data zatwier-
dzenia

Wygasnigcie
zatwier-dzenia

Przepisy szczegdlowe

Whioskodawca  przedklada  informagje,
o ktérych mowa w pkt 1, do dnia 20 marca
2020 r. oraz informacje, o ktérych mowa
w pkt 2, w ciggu dwoch lat od daty publi-
kacji przez Komisj¢ wytycznych w sprawie
oceny wplywu proceséw uzdatniania wody
na charakter pozostalosci obecnych w wo-
dach powierzchniowych i podziemnych.”

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