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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2025/833
z dnia 5 maja 2025 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej lenacyl, zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz w sprawie zmiany rozporzadzef
wykonawczych Komisji (UE) nr 540/2011 i (UE) 2015/408

(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 §rodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91/414[EWG (),
w szczeg6lnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2008/69/WE (%) wiaczono lenacyl jako substancje czynna do zalacznika I do dyrektywy
Rady 91/414/EWG ().

Substancje czynne wlaczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone
rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 i s3 one wymienione w czgSci A zalagcznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (¥).

Zatwierdzenie substancji czynnej lenacyl, okre$lonej w czgsci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 540/2011, wygasa w dniu 15 sierpnia 2025 r.

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej lenacyl przedlozono Belgii, pafistwu czlonkowskiemu
pelnigcemu rolg sprawozdawcy, oraz Austrii, pafistwu czlonkowskiemu pelnigcemu role wspélsprawozdawcy,
zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 () w terminie okreSlonym w tym
artykule.

Whioskodawca zlozyt wymagana dodatkowa dokumentacje panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role
sprawozdawcy, panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role wspétsprawozdawcy, Komisji i Europejskiemu Urzedowi
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012. Pafistwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek spelnia kryteria formalne.

Pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowalo projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 2 stycznia 2019 r.
przedlozyto go Urzedowi i Komisji. W projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia pafistwo cztonkowskie
pelnigce rol¢ sprawozdawcy zaproponowalo odnowienie zatwierdzenia lenacylu.

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

Dyrektywa Komisji 2008/69/WE z dnia 1 lipca 2008 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia do niej
klofentezyny, dikamby, difenokonazolu, diflubenzuronu, imazachinu, lenacylu, oksadiazonu, pikloramu i pyriproksyfenu jako
substangji czynnych (Dz.U. L 172 z 2.7.2008, s. 9, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2008/6 9/0j).

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 230
2 19.8.1991, 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/o0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrzesnia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do
wprowadzenia 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.euleli/reg_impl/2012/844/0j).
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(7)  Urzad podal do wiadomosci publicznej dodatkowa dokumentacje skrocong. Urzad udostepnit réwniez projekt
sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcy i pafistwom czlonkowskim w celu zgloszenia uwag
i rozpoczat konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazal Komisji.

(8) W marcu 2020 r. Urzad zwrdcit si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe informacje na temat wlasciwosci lenacylu
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego na podstawie art. 13 ust. 3a akapit pierwszy rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 844/2012, aby umozliwi¢ Urzedowi zakoficzenie oceny tego, czy spelnione s3 naukowe
kryteria okreslania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego okreslone w pkt 3.6.5 i 3.8.2
zalgcznika 11 do rozporzadzenia (WE) nr 11072009, wprowadzone rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 (°).
Whioskodawca przedlozyt Urzedowi wymagane informacje.

(9) W maju 2023 r. panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy udostepnito Urzedowi, pafistwom
czlonkowskim i Komisji zaktualizowany projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia. W tym
zaktualizowanym projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia panstwo czlonkowskie pelniace role
sprawozdawcy rozwazylo dodatkowe informacje dotyczace kryteriow okreslania wlasciwosci zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego i zaproponowato odnowienie zatwierdzenia lenacylu.

(10) W dniu 11 czerwca 2024 r. Urzad przedstawil Komisji wnioski (), w ktérych wskazal, ze $rodki ochrony roslin
zawierajace lenacyl maja szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, w tym ze lenacyl nie posiada wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukfadu hormonalnego.

(11) W dniu 4 grudnia 2024 r. Komisja przedstawita Statemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
sprawozdanie z odnowienia, a w dniu 12 marca 2025 r. — projekt niniejszego rozporzadzenia.

(12) Komisja zwrécila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 14 ust. 1
akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, do sprawozdania dotyczacego odnowienia.
Whioskodawca przedstawit uwagi, ktére zostaly doktadnie przeanalizowane i uwzglednione.

(13) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka ochrony
roélin zawierajagcego substancje czynna lenacyl ustalono, Ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione.

(14) Nalezy zatem odnowié zatwierdzenie lenacylu.

(15) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 6, w Swietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej oraz w kontekscie wynikéw oceny ryzyka nalezy jednak okresli¢ pewne warunki.

W szczegblnosci nalezy zwréci¢ uwage na ewentualna potrzebe dodatkowych badan polowych roslin uprawianych
zmianowo i oceny narazenia zwierzat gospodarskich, zanim wymagane informacje potwierdzajace zostana
ocenione przez panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy i ocenione przez Urzad.

Wymagane sg dalsze informacje potwierdzajace dotyczace badan polowych roslin uprawianych zmianowo, w tym
analizy znanych i mozliwych nowych metabolitéw.

(16) Nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

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

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2024. ,Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
lenacil” (Wzajemna weryfikacja oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczaca substancji czynnej lenacyl). Dziennik EFSA
2024; 22(7): 8860 https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8860.
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(17)

(18)

(19)

Lenacyl zostal wiaczony do wykazu substancji kwalifikujacych si¢ do zastgpienia ustanowionego w zalaczniku do
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2015/408 (*), poniewaz uznano go za substancj¢ trwalg i toksyczna.
Substancje czynng zatwierdza si¢ jako substancje kwalifikujacg si¢ do zastapienia zgodnie z art. 24 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009, jezeli spelnia ona dwa z kryteriéw pozwalajacych uzna ja za substancje trwala, wykazujaca
zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna (PBT). Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia lenacylu wykazala,
ze substancja ta nie spelnia kryteriow uznania jej za substancje wykazujaca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna
zgodnie z, odpowiednio, pkt 3.7.2.2 i 3.7.2.3 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Poniewaz dwa
z trzech kryteriéw nie s3 spelnione, lenacylu nie nalezy uznawa¢ za substancje kwalifikujacg si¢ do zastgpienia.
Nalezy zatem skresli¢ pozycje dotyczaca substancji czynnej lenacyl w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2015/408.

Rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023/2592 (°) przedtuzono okres zatwierdzenia lenacylu do dnia
15 sierpnia 2025 r., aby umozliwi¢ zakonczenie procesu odnowienia przed wygasnieciem okresu zatwierdzenia tej
substancji czynnej. Z uwagi jednak na to, ze decyzj¢ o odnowieniu zatwierdzenia lenacylu podjgto przed tym
przedluzonym terminem wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie przed ta

data.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej lenacyl okre$lonej w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia
z zastrzezeniem warunkow wyszczegélnionych w tym zatgczniku.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2015/408

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/408 skresla sie pozycje dotyczacg lenacylu.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/408 z dnia 11 marca 2015 r. w sprawie wykonania art. 80 ust. 7 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacego wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin oraz w sprawie
ustalenia wykazu substancji kwalifikujacych sie do zastapienia, (Dz.U. L 67 z 12.3.2015, s. 18, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl|
2015/408/0j).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20232592 z dnia 21 listopada 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: 1-naftyloacetamid, kwas 1-naftylooctowy,
2-fenylofenol (wraz z jego solami takimi jak sl sodowa), 8-hydroksychinolina, amidosulfuron, bifenoks, dikamba, difenokonazol,
diflufenikan, dimetachlor, esfenwalerat, etofenproks, fenoksaprop-P, fenpropidyna, fenpyrazamina, fluazifop-P, lenacyl, napropamid,
nikosulfuron, oleje parafinowe, olej parafinowy, penkonazol, pikloram, proheksadion, spiroksamina, siarka, tetrakonazol i trialat
(Dz.U. L, 20232592, 22.11.2023, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/2592/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/833/oj


http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/408/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/408/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/2592/oj

PL

Dz.U. L z 6.5.2025

Artykut 4
Wejscie w zycie i data rozpoczecia stosowania

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2025 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 maja 2025 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/833/oj
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ZALACZNIK ]
nf;i?yaiﬁg;zﬁaﬂgz;%e Nazwa [UPAC Czystosc () Data zatwierdzenia Dii‘xzrgsizﬁzia Przepisy szczegétowe
Lenacyl 3-cykloheksylo-6,7-dihydro-1H-cyklopenta[d] | 975 g/kg 1 lipca 2025 r. 30 czerwca W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad, o kto-
Nr CAS: 2164-08-01 | pirymidyno-2,4(3H,5H)-dion 2040 . rych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)

Nr CIPAC: 163

lub
3-cykloheksylo-1,5,6,7-tetrahydrocyklopenta-
pirymidyno-2,4(3H)-dion

nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozda-
nia w sprawie odnowienia dotyczgcego lenacylu,
w szczeg6lnosci jego dodatki 1111

W warunkach stosowania uwzglednia sig, w stosow-
nych przypadkach, $rodki ograniczajace ryzyko.

W ogblnej ocenie pafistwa czlonkowskie zwracajg
szczegblng uwage na ewentualng potrzebe dodatko-
wych badan polowych roélin uprawianych zmianowo
i oceny narazenia zwierzat gospodarskich, zanim
wymagane informacje potwierdzajace zostana oce-
nione przez panstwo cztonkowskie pelniace rolg spra-
wozdawcy i ocenione przez Urzad.

Do dnia 25 marca 2027 r. wnioskodawca przedklada
Komisji, panstwom czlonkowskim i Urzedowi infor-
macje potwierdzajgce na temat badan polowych roélin
uprawianych zmianowo, w tym analiz¢ znanych
i mozliwych nowych metabolitéw. W przypadku
wykrycia nowych metabolitéw wnioskodawca jest
proszony o przeprowadzenie badan toksykologicz-
nych oceniajacych te metabolity. W razie potrzeby
wnioskodawca jest proszony o przeprowadzenie
odpowiedniej oceny narazenia zwierzat gospodar-
skich.

(") Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.
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ZALACZNIK II

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

1)  wczgsci A skresla sie pozycje 176 dotyczaca lenacylu;

2)  wczgsci B dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa,

‘ Data Wygasnigcie . .
Numer iderll\tl;lfrirll(earc); ine Nazwa IUPAC Czystos¢ (') satwierdzenia satwierdzenia Przepisy szczegdlne
2175 Lenacyl 3-cykloheksylo-6,7-dihydro-1H- | 975 g/kg 1 lipca 2025 r. 30 czerwca W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad, o kt6-
Nr CAS: cyklopenta[d] 2040 r. rych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
2164-08-01 pirymidyno-2,4(3H,5H)-dion nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozda-

Nr CIPAC: 163

lub
3-cykloheksylo-1,5,6,7-tetrahyd-
rocyklopentapirymidyno-2,4(3H)-
dion

nia w sprawie odnowienia dotyczacego lenacylu,
w szczeg6lnosci jego dodatki 1111

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosow-
nych przypadkach, srodki ograniczajace ryzyko.

W ogélnej ocenie pafstwa czlonkowskie zwracaja
szczegblng uwage na ewentualng potrzebe dodatko-
wych badan polowych rodlin uprawianych zmianowo
i oceny narazenia zwierzat gospodarskich, zanim
wymagane informacje potwierdzajgce zostang oce-
nione przez pafstwo cztonkowskie pelnigce role spra-
wozdawcy i ocenione przez Urzad.

Do dnia 25 marca 2027 r. wnioskodawca przedktada
Komisji, panstwom cztonkowskim i Urz¢dowi informa-
cje potwierdzajagce na temat badan polowych roslin
uprawianych zmianowo, w tym analiz¢ znanych i moz-
liwych nowych metabolitow. W przypadku wykrycia
nowych metabolitow wnioskodawca jest proszony
o przeprowadzenie badan toksykologicznych oceniajg-
cych te metabolity. W razie potrzeby wnioskodawca
jest proszony o przeprowadzenie odpowiedniej oceny
narazenia zwierzat gospodarskich.”

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