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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/2456
z dnia 7 listopada 2023 r.

w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej klofentezyna, zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 11072009, oraz w sprawie zmiany
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac 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 iart. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2010/39/UE () wlaczono klofentezyne jako substancje czynng do zalacznika I do dyrektywy
Rady 91/414/EWG ().

Substancje czynne wlaczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone rozporzadze-
niem (WE) nr 1107/2009 i s3 one wymienione w czgsci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) nr 540/2011 (9.

Zatwierdzenie substancji czynnej klofentezyna, okreslonej w cz¢sci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 grudnia 2023 .

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej klofentezyna przedlozono Hiszpanii — pafstwu czlonkow-
skiemu pelnigcemu rolg sprawozdawcy — oraz Niderlandom — panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu rolg wspéls-
prawozdawcy — zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 8442012 (°) w terminie okreslo-
nym w tym artykule.

Whioskodawca zlozyt dodatkowg wymagang dokumentacje panstwu cztonkowskiemu pelnigcemu role sprawoz-
dawcy, panstwu cztonkowskiemu petnigcemu role 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 stwierdzito, ze wniosek spelnia kryteria formalne.

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

Dyrektywa Komisji 2010/39/UE z dnia 22 czerwca 2010 r. zmieniajaca zalacznik I do dyrektywy Rady 91/414/EWG w zakresie prze-
piséw szczegdlnych dotyczacych substancji czynnych klofentezyna, diflubenzuron, lenacyl, oksadiazon, pikloram i pyriproksyfen
(Dz.U.L 156 z 23.6.2010, 5. 7).

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).

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).

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 Srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26), ktére ma
nadal zastosowanie do procedury odnowienia zatwierdzenia tej substancji czynnej na mocy art. 17 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) 2020/1740 z dnia 20 listopada 2020 r. ustanawiajacego przepisy niezbedne do wprowadzenia w zycie procedury odno-
wienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009,
oraz uchylajgcego rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 (Dz.U. L 392 z 23.11.2020, s. 20).
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(10)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Panistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspolsprawozdawcy przygotowalo projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i dnia 6 marca 2018 r.
przedtozylo go Urzedowi i Komisji. W projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia pafistwo cztonkow-
skie pelnigce role sprawozdawcy zaproponowalo, aby zatwierdzenie klofentezyny mozna byto odnowi¢ dopiero po
przedstawieniu przez wnioskodawce dodatkowych danych w celu dokladniejszego wyjasnienia pewnych kwestii
podczas procesu wzajemnej weryfikacji.

Urzad podal do wiadomosci publicznej dodatkowg dokumentacje skrécona. Urzad udostepnit réwniez projekt spra-
wozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcy i pafistwom czlonkowskim w celu zgloszenia uwag i rozpo-
czat konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazat Komisji.

Zgodnie z art. 13 ust. 3a akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012 wnioskodawcy umozli-
wiono przedstawienie dodatkowych informacji odnoszacych si¢ do kryteriéw zatwierdzenia dotyczacych whasci-
wosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego, okreslonych w pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalacznika Il do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W dniu 29 lipca 2021 r. Urzad przedstawit Komisji wnioski (%), w ktorych okreslil, czy substancja czynna klofente-
zyna ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W swoich wnioskach Urzad okreslit szereg probleméw. W szczegdlnosci na podstawie dostepnych informacji
zawartych w dokumentacji Urzad stwierdzil, Ze klofentezyna ma wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu
hormonalnego, ktére moga mie¢ niekorzystny wplyw na ludzi, jak okreslono w pkt 3.6.5 zalacznika Il do rozporza-
dzenia (WE) nr 1107/2009. Zdaniem Urzedu oczekuje si¢, ze poziom pozostatosci klofentezyny przekroczy wartosé
okreslong w pkt 3.6.5 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W zwiagzku z powyzszym nie zostal
spetniony wymog okrelony w pkt 3.6.5 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Ponadto Urzad stwierdzit wysokie ryzyko dlugoterminowe dla ptakéw i dzikich ssakéw w odniesieniu do reprezen-
tatywnych zastosowan w przypadku roslin nieuprawianych w szklarniach statych. Urzad stwierdzil réwniez, ze nie
mozna przeprowadzi¢ oceny ryzyka dla konsumentéw i ze na podstawie dostgpnych danych nie mozna zapropono-
waé najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci oraz ze nie mozna takze zakonczy¢ oceny ryzyka dla sta-
wonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania w odniesieniu do reprezentatywnych zastosowart w przypadku
roélin nieuprawianych w szklarniach statych.

W swojej ocenie, czy klofentezyna jest niezbedna do zwalczania powaznego zagrozenia dla zdrowia roélin, ktéremu
nie mozna zapobiec innymi dostepnymi sposobami, w tym metodami niechemicznymi zgodnie z art. 4 ust. 7 roz-
porzadzenia (WE) nr 1107/2009, Urzad stwierdzil, ze chociaz w przypadku niektérych zastosowan klofentezyny
i w niektorych panstwach cztonkowskich moze istnie¢ niewystarczajgca liczba alternatywnych substancji chemicz-
nych, dostgpne sg réwniez pewne metody niechemiczne oraz ze mozliwe jest polaczenie metod chemicznych i nie-
chemicznych w celu zwalczania agrofagéw w niektérych uprawach. Ponadto nie stwierdzono powaznego zagroze-
nia dla zdrowia roslin. W zwiazku z tym Komisja uwaza, Ze warunki stosowania odstgpstwa okreslone w art. 4
ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 11072009 nie zostaly spelnione.

W dniu 24 maja 2023 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz sprawoz-
danie dotyczace odnowienia zatwierdzenia, a 12 lipca 2023 r. — projekt niniejszego rozporzadzenia.

Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu. Ponadto, zgodnie z art. 14
ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, Komisja zwrdcila sie do wnioskodawcy
o przedstawienie uwag do sprawozdania dotyczacego odnowienia zatwierdzenia. Wnioskodawca przedstawit
uwagi, ktére zostaly dokladnie przeanalizowane.

Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawce nie udalo si¢ wyeliminowaé obaw zwigzanych z przed-
miotowg substancja czynna.

W rezultacie nie ustalono, aby w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co naj-
mniej jednego Srodka ochrony rolin kryteria zatwierdzenia okreslone w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
zostaly spelnione. W zwigzku z powyzszym nie nalezy odnawiaé zatwierdzenia substancji czynnej klofentezyna
zgodnie z art. 20 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia.

() .Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance clofentezine” (Wnioski z wzajemnej weryfikacji

oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji czynnej klofentezyna) (Dziennik EFSA 2021;19(8):6817; https://doi.
0rg/10.2903j.efsa.2021.6817).
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(17) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

(18) Panstwom czlonkowskim nalezy przyznac wystarczajacy czas na cofnigcie zezwoleni na $rodki ochrony roslin zawie-
rajgce klofentezyne.

(19) Jesli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 paristwa cztonkowskie przyznaja dodatkowy okres na
zuzycie zapaséw Srodkéw ochrony roslin zawierajacych klofentezyne, okres ten nie powinien przekraczaé¢ 12 mie-
sigcy od wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia. Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 20221480 ()
przedluzono okres zatwierdzenia klofentezyny do dnia 31 grudnia 2023 r., aby umozliwi¢ zakofczenie procesu
odnowienia przed wygasnieciem okresu zatwierdzenia tej substancji czynnej.

(20)  Ze wzgledu na to, Ze obecne zatwierdzenie klofentezyny wygasa z dniem 31 grudnia 2023 r., niniejsze rozporzadze-
nie powinno wej$¢ w zycie mozliwie jak najszybciej.

(21) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci ztozenia nowego wniosku dotyczacego zatwierdzenia klofente-
zyny na podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Nieodnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Zatwierdzenie substancji czynnej klofentezyna nie zostaje odnowione.

Artykut 2
Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011

W czesci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla si¢ wiersz 171 dotyczacy klofentezyny.

Artykut 3
Srodki przejéciowe

Panstwa cztonkowskie cofajg zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajace klofentezyne jako substancje czynna do dnia
11 maja 2024 1.

Artykut 4
Okres na zuzycie zapaséw

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez panstwa czltonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 uplywa najpdzniej dnia 11 listopada 2024 r.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/1480 z dnia 7 wrze$nia 2022 r. zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: 2-fenylofenol (wraz z jego solami takimi jak
s6l sodowa), 8-hydroksychinolina, amidosulfuron, bensulfuron, bifenoks, chloromekwat, chlorotoluron, klofentezyna, chlomazon,
daminozyd, deltametryna, dikamba, difenokonazol, diflufenikan, dimetachlor, esfenwalerat, etofenproks, fenoksaprop-P, fenpropidyna,
fenpyrazamina, fludioksonil, flufenacet, flumetralina, fostiazat, lenacyl, MCPA, MCPB, nikosulfuron, oleje parafinowe, olej parafinowy,
penkonazol, pikloram, proheksadion, propachizafop, prosulfokarb, chizalofop-P-etylowy, chizalofop-P-tefurylowy, 5-nitrogwajakolan
sodu, orto-nitrofenolan sodu, p-nitrofenolan sodu, siarka, tebufenpirad, tetrakonazol, trialat, triflusulfuron i tritosulfuron (Dz.U.
L 23372 8.9.2022, 5. 43).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2456/0j
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Artykut 5
Wejscie w Zycie

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 listopada 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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