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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/835
z dnia 12 marca 2024 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej trineksapak jako trineksapak etylu, zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz w sprawie zmiany
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. doty-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczeg6lnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2006/64/WE (%) wlaczono trineksapak jako substancje czynng do zalgcznika I do dyrektywy
Rady 91/414[EWG ().

Substancje czynne wlgczone do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i sa one wymienione w czg$ci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 (%).

Zatwierdzenie substancji czynnej trineksapak, okreslonej w czesci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 15 grudnia 2024 r.

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia trineksapaku, a dokladniej estru etylowego o nazwie trineksapak etylu, przed-
fozono Litwie — panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu rolg sprawozdawcy — oraz Lotwie — panstwu czlonkow-

skiemu pelnigcemu rol¢ wspélsprawozdawcy — zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 844/2012 (°) w terminie okre$lonym w tym artykule.

Whioskodawca zlozyl dodatkowg wymagana dokumentacje pafistwu czlonkowskiemu petnigcemu role sprawoz-
dawcy, panstwu cztonkowskiemu pelnigcemu rolg¢ wspélsprawozdawcy, Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bez-
pieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012. Pafistwo czton-
kowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzilo, ze wniosek spelnia kryteria formalne.

Pafistwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy w porozumieniu z pafistwem czlonkowskim pelnigcym role
wspolsprawozdawcy przygotowalo projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 31 marca 2017 .
przedtozylo go Urzedowi i Komisji. W projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia pafistwo cztonkow-
skie pelnigce role sprawozdawcy zaproponowato odnowienie zatwierdzenia trineksapaku etylu.

Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

Dyrektywa Komisji 2006/64/WE z dnia 18 lipca 2006 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia klopyralidu,
cyprodynilu, fosetylu i trineksapaku jako substancji czynnych (Dz.U. L 206 z 27.7.2006, s. 107, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/
2006/64/0j).

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
219.8.1991, s. 1), ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

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, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 8442012 z dnia 18 wrzesnia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26, ELL
http://data.europa.eufeli/reg_impl/2012/844/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/835/oj
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(11)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Urzad podatl do wiadomosci publicznej dodatkowa dokumentacje skrcona. Urzad udostepnit réwniez projekt spra-
wozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcy i paristwom cztonkowskim w celu zgloszenia uwag i rozpo-
czal konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazal Komisji.

W dniu 16 marca 2018 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (%), w ktorych okreslil, czy trineksapak etylu ma szanse
spetnic¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/20009.

23 pazdziernika 2018 r. Komisja przedstawila projekt sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia trineksa-
paku etylu na forum Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

W swoich wnioskach Urzad stwierdzit, ze kryteria przejsciowe okreslone w pkt 3.6.5 zalgcznika II do rozporzadze-
nia (WE) nr 1107/2009 dotyczace okreslania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego nie
zostaly spelnione. Komisja zidentyfikowata jednak réwniez luki w danych i w zwigzku z tym nie byla w stanie
zakonczy¢ oceny wlasciwosci zaburzajagcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 (’) zmieniono zalgcznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
poprzez wprowadzenie nowych naukowych kryteriéw okreslania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego. Komisja zwrécita si¢ zatem do Urzedu, zgodnie z art. 14 ust. 1a akapit pierwszy rozporzg-
dzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, o aktualizacj¢ oceny dotyczacej whasciwosci zaburzajacych funkcjonowa-
nie uktadu hormonalnego oraz o zwrdcenie si¢ w razie potrzeby do wnioskodawcy o dodatkowe informacje.

W dniu 8 czerwca 2023 r. Urzad przekazal Komisji zaktualizowane wnioski (%), w ktérych okreslit, czy trineksapak
etylu ma szanse spenic kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W swoich
wnioskach Urzad stwierdzil, ze trineksapak etylu nie spelnia kryteriow pozwalajacych uznac te substancje za sub-
stancje majacg wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

12 lipca 2023 r. Komisja przedstawita uaktualniony projekt sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia tri-
neksapaku etylu na forum Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

Komisja zwrécila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 14 ust. 1
akapit trzeci rozporzgdzenia wykonawczego (UE) nr 8442012, do sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdze-
nia. Wnioskodawca przedstawit uwagi, ktére zostaly dokladnie przeanalizowane i wzigte pod uwage.

W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowar co najmniej jednego $rodka ochrony
roélin zawierajgcego trineksapak etylu ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 zostaly spetnione.

Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie trineksapaku jako trineksapak etylu.

Pomimo ze ocena ryzyka dotyczgca odnowienia zatwierdzenia trineksapaku etylu opiera si¢ na ograniczonej liczbie
reprezentatywnych zastosowan, nie ogranicza to zastosowan, w odniesieniu do ktérych moga zostaé dopuszczone
srodki ochrony roélin zawierajace trineksapak etylu. Nalezy zatem znie$¢ ograniczenie polegajace na stosowaniu tej
substancji wylacznie w charakterze regulatora wzrostu roslin.

Zgodnie z art. 14 ust. 1 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 ustanowi¢
szczegOtowe maksymalne limity dla dwéch zanieczyszezen istotnych z toksykologicznego punktu widzenia w mate-
riale technicznym oraz zazada¢ informacji potwierdzajacych na temat wplywu proceséw uzdatniania wody na cha-
rakter pozostalosci trineksapaku etylu i jego metabolitéow obecnych w wodach powierzchniowych, gdy wody
powierzchniowe pobiera si¢ w celu wykorzystania jako wody pitnej, poniewaz odpowiednie wytyczne nie byly
dostepne w momencie skladania wniosku o odnowienie zatwierdzenia.

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2016. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the

active substance trinexapac (variant evaluated trinexapac-ethyl)” (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez
pestycydy, dotyczacej substancji czynnej trineksapak (oceniany wariant: trineksapak etylu). Dziennik EFSA 2018;16(4):5229 (https:/|
doi.org[10.2903/j.efsa.2018.5229).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
poprzez ustanowienie naukowych kryteridéw okreslania wlasciwosci zaburzajgcych funkcjonowanie ukladu hormonalnego
(Dz.U.L 101 z 20.4.2018, s. 33, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2018/605/0j).

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2023. ,Conclusion on updated peer review of the pesticide risk assessment of
the active substance trinexapac (variant evaluated trinexapac-ethyl)” (Wnioski ze zaktualizowanej wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka
stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej trineksapak (oceniany wariant: trineksapak etylu). Dziennik EFSA 2023;
21(6):8082, 26 s. (https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2023.8082).

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/835/oj
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(19) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

(20) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023/689 () przedluzono okres zatwierdzenia trineksapaku do dnia
15 grudnia 2024 r., aby umozliwi¢ zakoniczenie procesu odnowienia przed uplywem okresu zatwierdzenia tej sub-
stancji czynnej. Jednakze z uwagi na to, ze decyzje o odnowieniu zatwierdzenia substancji czynnej podjeto przed
tym przedtuzonym terminem wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie
przed ta data.

(21)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej trineksapak okre$lonej w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia
z zastrzezeniem warunkow wyszczegdlnionych w tym zalgczniku.

Artykut 2
Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (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 i data rozpoczecia stosowania

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 maja 2024 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 marca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(') Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/689 z dnia 20 marca 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych Bacillus subtilis (Cohn 1872) szczep QST
713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai szczepy ABTS-1857 i GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotyp H-14) szczep
AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki szczepy ABTS 351, PB 54, SA 11, SA 12 i EG 2348, Beauveria bassiana szczepy ATCC
74040 i GHA, klodinafop, granulowirus owocéwki jabtkoweczki (Cydia pomonella) (CpGV), cyprodynil, dichlorprop-P, fenpiroksymat,
fosetyl, malation, mepanipirym, metkonazol, metrafenon, pirymikarb, pirydaben, pirymetanil, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma aspe-
rellum (wcze$niejsza nazwa: T. harzianum) szczepy 1ICC012, T25 i TV1, Trichoderma atroviride (wczesniejsza nazwa: T. harzianum) szczep
T11, Trichoderma gamsii (wczesniejsza nazwa: T. viride) szczep ICC080, Trichoderma harzianum szczepy T-22 1 ITEM 908, triklopyr, tri-
neksapak, tritikonazol oraz ziram (Dz.U. L 91 z 29.3.2023, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/689/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/835/oj 3/5


http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/689/oj

lo/s¢8/yzog/idunr Saxfia/naedomaerep//:dny 14

ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa, numery

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (')

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia

Przepisy szczegétowe

identyfikacyjne zatwierdzenia
Trineksapak etylu (1RS,4EZ)- > 950 g/kg 1 maja 2024 r. 30 kwietnia 2039 r. | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych
4-cyklopropylo Nastepujace mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
(hydroksy) zanieczyszczenia nie uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania w sprawie
metyleno-3,5-dioksocyk- | moga przekraczaé odnowienia zatwierdzenia trineksapaku etylu,
Nr CAS 95266-40-3 loheksanokarboksylan | nastgpujacych w szczegolnosci jego dodatki I I1.
Nr CIPAC 732.202 etylu poziomdéw w materiale W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracaja
technicznym: szczegblng uwage na:
— toluen: 3 g/kg fikaci 2t techni érod
— (IRS) -3-hydroksy- — specyfikacje materiatu technicznego stosowanego w §rod-

5-oksocyklohekso-
3-eno-1-karboksylan
etylu (CGA158377):

6 glkg

kach ochrony roslin, w szczegdlnosci podczas przeprowa-
dzania ocen rownowaznosci zgodnie z art. 38 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1107/2009,

— oceng pobierania z dietg przez konsumentéw, z uwzgled-
nieniem pozostalosci metabolitéw trineksapaku etylu
oraz wplywu przetwarzania,

— poziomy pozostaloici metabolitéw trineksapaku etylu
w przypadku stosowania stomy jako paszy dla zwierzat.

Warunki stosowania obejmujg ograniczenia dotyczgce
karmienia zwierzat stomg oraz, w stosownych przypadkach,
$rodki ograniczajace ryzyko.

Do dnia 1 kwietnia 2026 r. wnioskodawca przedklada
Komisji, pafistwom czlonkowskim oraz  Urzedowi
informacje potwierdzajace dotyczace wplywu proceséw
uzdatniania wody na charakter pozostalosci trineksapaku
etylu oraz jego metabolitbw obecnych w wodach
powierzchniowych, ~ w  przypadku  gdy  wody
powierzchniowe pobiera si¢ w celu wykorzystania jako
wody pitnej.

(") Dodatkowe dane szczegblowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia zatwierdzenia.

d
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ZALACZNIK II

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w czgsci A skresla sig pozycje 132 dotyczaca trineksapaku;

2) w czesci B dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa,

Data wygasnigcia

Nr numery identyfikacyjne Nazwa [UPAC Czystosc () Data zatwierdzenia satwierdzenia Przepisy szczegétowe
,169 | Trineksapak etylu (1RS,4EZ)- > 950 g/kg 1 maja 2024 r. 30 kwietnia |W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad,
4-cyklopropylo Nastepujace 2039 . o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
(hydroksy) zanieczyszczenia nie moga nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania
Nr CAS 95266-40-3 metyleno-3,5-dioksocyk- | przekraczaé nastepujacych w sprawie odnowienia zatwierdzenia trineksapaku etylu,
Nr CIPAC 732.202 loheksanokarboksylan | pozioméw w materiale w szczeg6lnosci jego dodatki I I1.
etylu technicznym:

— toluen: 3 g/kg

— (1RS) -3-hydroksy-
5-oksocyklohekso-
3-eno-1-karboksylan
etylu  (CGA158377):

6 glkg

W swojej ogdlnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracajg

szczegdlng uwage na:

— specyfikacje materialu technicznego stosowanego
w $rodkach ochrony roélin, w szczegdlnosci podczas
przeprowadzania ocen réwnowaznosci zgodnie
z art. 38 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,

— oceneg pobierania z dietg przez konsumentéw, z uwz-
glednieniem pozostato$ci metabolitéw trineksapaku
etylu oraz wplywu przetwarzania,

— poziomy pozostalosci metabolitéw trineksapaku
etylu w przypadku stosowania stomy jako paszy dla
Zwierzat.

Warunki stosowania obejmujg ograniczenia dotyczace

karmienia zwierzat stomg oraz, w stosownych

przypadkach, srodki ograniczajace ryzyko.

Do dnia 1 kwietnia 2026 r. wnioskodawca przedklada

Komisji, panstwom czlonkowskim oraz Urzedowi

informacje potwierdzajagce dotyczace wplywu proceséw

uzdatniania ~wody na  charakter  pozostalosci
trineksapaku etylu oraz jego metabolitow obecnych

w wodach powierzchniowych, w przypadku gdy wody

powierzchniowe pobiera si¢ w celu wykorzystania jako

wody pitnej.”

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia zatwierdzenia.
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