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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 9/481
z dnia 22 marca 2019 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej flutianil, 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 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 uchylajagce 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 Zjednoczone Krélestwo otrzymato w dniu 23 lutego
2011 r. zlozony przez Otsuka AgriTechno Co., Ltd. wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej flutianil.

(2)  Zgodnie z art. 9 ust. 3 wspomnianego rozporzadzenia w dniu 21 paZdziernika 2011 r. Zjednoczone Krélestwo
jako panstwo czlonkowskie pelnigce rol¢ sprawozdawcy powiadomilo wnioskodawce, pozostale panstwa
cztonkowskie, Komisj¢ i Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o spekieniu kryteriow
formalnych wniosku.

(3) W dniu 19 czerwca 2013 r. panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozylo Komisji projekt
sprawozdania z oceny wraz z kopig dla Urzedu, w ktérym to sprawozdaniu oceniono, czy wspomniana
substancja czynna ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/20009.

(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. Ocen¢ dodatkowych informacji dokonang przez panstwo
czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy przedlozono Urzgdowi w formie zaktualizowanego projektu
sprawozdania z oceny w dniu 2 czerwca 2014 r.

(5) W dniu 29 lipca 2014 r. Urzad przedstawil wnioskodawcy, pafstwom cztonkowskim i Komisji wnioski (%),
w ktorych okreslit, czy substancja czynna flutianil ma szanse spetni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Urzad podal swoje wnioski do wiadomosci publiczne;.

(6)  Urzad stwierdzil, ze flutianil powinien zostaé sklasyfikowany jako substancja rakotwércza kategorii 2 i substancja
kategorii 2 dzialajgca szkodliwie na rozrodczo$¢ (w odniesieniu do rozwoju). Uznano zatem, ze substancja
czynna nie spelnia kryteriéw zatwierdzenia, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(7) W dniu 4 grudnia 2014 r. pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy powiadomilo o swoim zamiarze
whiesienia wniosku o zharmonizowang klasyfikacje na podstawie przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (). Zgodnie z tym wnioskiem nie nalezy klasyfikowac flutianilu jako
substancji rakotworczej ani substancji dzialajacej szkodliwie na rozrodczo$é i w zwigzku z tym uznano, ze
flutianil spelnia kryteria zatwierdzenia, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.
Zjednoczone Krélestwo zlozylo wniosek do Europejskiej Agencji Chemikaliow w dniu 23 lutego 2015 .

(8) W dniu 10 grudnia 2015 r. Komisja przedstawita projekt sprawozdania z przegladu dotyczacego niezatwierdzenia
flutianilu na forum Statego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz. Biorgc pod uwage potencjalne skutki
dla procesu decyzyjnego, Komisja postanowila poczekaé na wynik procesu klasyfikacji na podstawie rozporza-
dzenia (WE) nr 1272/2008 przed przedstawieniem projektu rozporzadzenia Stalemu Komitetowi ds. Rodlin,
Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

() Dz.U.L 3097 24.11.2009, s. 1.

() Dziennik EFSA 2014; 12(8):3805 [89 s.]. doi: 10.2903/j.efsa.2014.3805.

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce 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, 5. 1).
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(9) W marcu 2016 r. Komitet ds. Oceny Ryzyka Europejskiej Agencji Chemikaliow zaproponowal, by nie
klasyfikowal substancji czynnej flutianil jako substancji rakotworczej lub substancji dzialajacej szkodliwie na
rozrodczo$¢ (*). Na wniosek Komisji Europejskiej Urzad opublikowal w dniu 5 lipca 2018 r. ,O$wiadczenie
w sprawie wplywu zharmonizowanej klasyfikacji na wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego
przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej flutianil” (). W odwiadczeniu tym Urzad uznal, ze zharmoni-
zowana klasyfikacja zaproponowana przez Komitet ds. Oceny Ryzyka Europejskiej Agencji Chemikaliéw rézni sig
— w oparciu o nowe dodatkowe informacje — od tymczasowej klasyfikacji zastosowanej we wnioskach Urzedu.
W dniu 4 pazdziernika 2018 r. substancja czynna flutianil zostala wiaczona do czgsci 3 zalacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 i nie zostala sklasyfikowana jako rakotworcza ani dzialajgca szkodliwie na
rozrodczos$¢ (%).

(10) Komisja zmienita projekt sprawozdania z przegladu w celu dostosowania go do wynikéw procesu klasyfikacji
i w dniu 20 marca 2018 r. przedlozyla go wnioskodawcy, wraz z projektem rozporzadzenia, aby mogl
przedstawi¢ uwagi. Dokumenty te przedstawiono Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
w dniu 21 marca 2018 r.

(11) Po opublikowaniu os$wiadczenia Urzgdu Komisja w dniu 24 pazdziernika 2018 r. przedstawila Stalemu
Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz zmienione sprawozdanie z przegladu dotyczace flutianilu oraz
projekt rozporzadzenia przewidujacego zatwierdzenie flutianilu.

(12) Wnioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do zmienionego sprawozdania z przegladu i oswiadczenia
Urzedu.

(13) W odniesieniu do nowych kryteriow okreslania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego, ustanowionych w rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605 (), ktore zaczeto stosowal w dniu
10 listopada 2018 r., oraz we wsp6lnych wytycznych stuzacych identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjo-
nowanie ukladu hormonalnego (%) informacje zawarte we wnioskach Urzedu pozwalajg stwierdzié, ze jest bardzo
malo prawdopodobne, by flutianil byt substancja zaburzajaca funkcjonowanie ukladu hormonalnego
w odniesieniu do wydzielania estrogendw, androgendw, steroidéw i hormonéw tarczycy. Chociaz zaobserwowano
wplyw na gruczol tarczowy (wzrost masy), wystepowal on jedynie przy najwyzszych dawkach przekraczajacych
maksymalne zalecane dawki w odniesieniu do rodzaju badania, w ktérym zaobserwowano ten wplyw. Zaobser-
wowany wplyw na jadra, gruczol krokowy i macice (zmiany histopatologiczne) miescit si¢ w historycznych
wartoSciach kontrolnych albo nie powtérzyl si¢ w badaniu szkodliwego wplywu na rozrodczo$¢ na dwoch
pokoleniach ani nie dotyczyt parametréw plodnosci. Badanie szkodliwego wplywu na rozrodczo$¢ na dwéch
pokoleniach przeprowadzono zgodnie z protokotem badania na podstawie najnowszych wytycznych OECD (%),
jak zalecono we wspdlnych wytycznych stuzacych identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu
hormonalnego, i nie wykryto zadnych parametréw reprodukcyjnych i rozwojowych wrazliwych na substancje
zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego, takich jak dlugo$¢ cyklu estrogenowego, wskaznik krycia,
$rednia liczba miejsc zagniezdzenia, oddzielenie napletka i otwarcie pochwy.

(14) 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 szczegélowo opisane w sprawozdaniu z przegladu, ustalono, ze spelnione sa kryteria
zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(15) Nalezy zatem zatwierdzi¢ flutianil.

(16) 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. W szczegdlnosci nalezy
wprowadzi¢ wymog przedstawienia dodatkowych informacji potwierdzajacych, migdzy innymi w celu potwier-
dzenia, ze flutianil nie jest substancja zaburzajaca funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie z pkt 3.6.5
i 3.8.2 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, w celu zwickszenia zaufania, zgodnie z pkt 2 ppkt 2
lit. b) zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, we wnioskach sformulowanych przez Komisje
w motywie 13.

(*) Opinia Komitetu ds. Oceny Ryzyka (RAC) w sprawie zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania na poziomie UE flutianilu (ISO);
(2Z)-{[2-fluoro-5-(trifluorometylo)fenylo]tio}[ 3-(2-metoksyfenylo)-1,3-tiazolidyno-2-ylideno]acetonitrylu, numer WE: -, numer CAS:
958647-10-4 CLH-0-0000001412-86-101/F. Przyjeta dnia 10 marca 2016 r.
https:/[echa.europa.eu/documents/10162/efc05a0b-a819-51d6-6f43-5396ee7 6e29f.

() Dziennik EFSA 2018; 16(7):5383 [19s.]. doi: 10.2903/j.efs2.2018.5383.

(°) Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/1480 z dnia 4 pazdziernika 2018 r. zmieniajace, w celu dostosowania do postepu naukowo-
technicznego, rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin, oraz w sprawie sprostowania rozporzadzenia Komisji (UE) 2017/776 (Dz.U.L 251 z 5.10.2018,s. 1).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajgce zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
poprzez ustanowienie naukowych kryteriéw okreslania wlasciwos$ci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego (Dz.U. L 101
220.4.2018,.33).

(®) Wytyczne dotyczace identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego w kontekscie rozporzadzen (UE)
nr 5282012 i (WE) nr 1107/2009. https:|[efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903 j.efsa.2018.5311.

(°) OECD (Organizacja Wspdlpracy Gospodarczej i Rozwoju), 2001 r. Badanie nr 416: Badanie toksycznego wplywu na rozrodczo$¢ na
dwdch pokoleniach. W: OECD Guidelines for the Testing of Chemicals, Sekcja 4. OECD Publishing, Paryz. 13 s. https://doi.org/10.
1787/9789264070868-en.
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(17)  Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporza-
dzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (*).

(18)  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 czynna flutianil okreslona w zalgczniku I, z zastrzezeniem warunkéw wyszczegdlnionych
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 wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 marca 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 identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ ()

Data zatwier-
dzenia

Data wygasni¢gcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegGlowe

Flutianil
Nr CAS [958647-10-4]

Nr CIPAC 835

(Z)-[3-(2-metoksyfe-
nylo)-1,3-tiazoli-
dyno-2-ylideno](a,a,
a,4-tetrafluoro-m-to-
liltio)acetonitryl

> 985 glkg

14 kwietnia
2019 r.

14 kwietnia
2029 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 sprawo-
zdania z przegladu dotyczgcego flutianilu, w szczegdlnosci jego dodatki 11 1L

W swojej 0gdlnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracajg szczegblng uwage na:
— ochrong operatoréw i pracownikéw,
— ryzyko dla organizméw wodnych,

— ryzyko dla wéd podziemnych zwigzane z obecnoscia metabolitéw, podczas
stosowania substancji czynnej w regionach o niestabilnych warunkach gle-
bowych lub klimatycznych.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach, srodki
zmniejszajace ryzyko.

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

1) specyfikacji technicznej substancji czynnej w postaci, w jakiej zostala wy-
produkowana (w oparciu o produkcje na skal¢ handlows) oraz zgodnosci
partii przeznaczonych do badan toksycznosci z potwierdzong specyfikacja
techniczng;

2) wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozostalosci obecnych
w wodach powierzchniowych i podziemnych, w przypadku gdy wody
powierzchniowe lub podziemne pobiera si¢ w celu wykorzystania jako
wody pitnej;

zaktualizowanej oceny przedtozonych informacji oraz, w stosownych przy-
padkach, dalszych informacji potwierdzajacych, ze flutianil nie jest substan-
cja zaburzajaca funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie z pkt 3.6.5
i 3.8.2 zalgcznika II do rozporzgdzenia (WE) nr 1107/2009, z zastosowa-
niem réwniez wytycznych ECHA i EFSA dotyczacych identyfikacji substancji
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego ().

o
~

Whioskodawca przedklada informacje:

— o ktérych mowa w pkt 1, do dnia 14 kwietnia 2020 r.,

7tlts 1

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yuuarzg

610T°¢°ST



Nazwa zwyczajowa,
Numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ ()

Data zatwier-
dzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegdlowe

— o ktérych mowa w pkt 2, w ciaggu dwdch lat od daty publikacji przez Ko-
misje wytycznych w sprawie oceny wplywu proceséw uzdatniania wody na
charakter pozostalosci obecnych w wodach powierzchniowych i podziem-
nych, oraz

— o ktérych mowa w pkt 3, do dnia 14 kwietnia 2021 r.

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

() Wytyczne dotyczace identyfikacji substancji zaburzajgcych funkcjonowanie ukladu hormonalnego w kontekscie rozporzadzen (UE) nr 528/2012 i (WE) nr 1107/2009. Dziennik EFSA 2018; 16(6):5311;

ECHA-18-G-01-EN.

610T°¢°SC

[1d ]
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ZALACZNIK I

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

2133

Flutianil
Nr CAS [958647-10-4]
Nr CIPAC 835

(Z)-[3-(2-metoksy-
fenylo)-1,3-tiazoli-
dyno-2-ylideno](a,
a,a,4-tetrafluoro-
m-toliltio)acetoni-
tryl

> 985 glkg

14 kwietnia
2019 r.

14 kwietnia
2029 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 flutianilu, w szczegdl-
nosci jego dodatki I IL

W swojej o0gllnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracaja szczegdlng
uwage na:

— ochrong operatoréw i pracownikéow,
— ryzyko dla organizméw wodnych,

— ryzyko dla wod podziemnych zwigzane z obecno$cig metabolitow,
podczas stosowania substancji czynnej w regionach o niestabilnych
warunkach glebowych lub klimatycznych.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach,
Srodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada Komisji, pafistwom cztonkowskim oraz Urze-
dowi informacje potwierdzajgce na temat:

1) specyfikacji technicznej substancji czynnej w postaci, w jakiej zostata
wyprodukowana (w oparciu o produkcje na skale handlows) oraz
zgodnosci partii przeznaczonych do badan toksycznosci z potwier-
dzong specyfikacja techniczng;

2) wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozostaloici obec-
nych w wodach powierzchniowych i podziemnych, w przypadku gdy
wody powierzchniowe lub podziemne pobiera si¢ w celu wykorzysta-
nia jako wody pitnej;

3) zaktualizowanej oceny przedlozonych informacji oraz, w stosownych
przypadkach, dalszych informacji potwierdzajacych, ze flutianil nie jest
substancja zaburzajaca funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie
z pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalacznika II do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, z zastosowaniem rowniez wytycznych ECHA i EFSA
dotyczacych identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego (*).

Whioskodawca przedklada informacje:

— o ktérych mowa w pkt 1, do dnia 14 kwietnia 2020 .,

vzlts 1

[1d ]
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— o ktérych mowa w pkt 2, w ciagu dwéch lat od daty publikacji przez
Komisj¢ wytycznych w sprawie oceny wplywu proceséw uzdatniania
wody na charakter pozostalosci obecnych w wodach powierzch-

niowych i podziemnych, oraz
— o ktérych mowa w pkt 3, do dnia 14 kwietnia 2021 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;

ECHA-18-G-01-EN.”

610T°¢°SC

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yuuarzg

s7lzs 1
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