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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/2591
z dnia 21 listopada 2023 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej etefon, zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz zmieniajace rozporzadzenie
wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czgce wprowadzania do obrotu Srodkéw 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 2006/85/WE (3 wiaczono etefon jako substancj¢ czynna do zalacznika I do dyrektywy
Rady 91/414[EWG ().

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

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

Whioski o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej etefon przedtozono w dniach 28 i 30 lipca 2014 r. Nider-
landom — panstwu cztonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy — oraz Polsce — panstwu cztonkowskiemu pel-
nigcemu role wspdtsprawozdawcy — zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 8442012 (%)
w terminie okre§lonym w tym artykule.

Whioskodawcy zlozyli wymagang dodatkowa dokumentacje pafistwu czlonkowskiemu pelnigcemu rolg sprawoz-
dawcy, paistwu cztonkowskiemu petnigcemu role wspétsprawozdawcy, Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bez-
pieczeistwa Zywnosci (,Urzad”) zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012. Pafistwo czton-
kowskie pelnigce rolg sprawozdawcy stwierdzilo, ze wniosek spelnia kryteria formalne.

Pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy, w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspolsprawozdawcy, przygotowalo projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 2 sierpnia
2017 r. przedtozyto go Urzedowi i Komisji.

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

Dyrektywa Komisji 2006/85/WE z dnia 23 pazdziernika 2006 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia fenami-
fosu i etefonu jako substancji czynnych (Dz.U. L 293 z 24.10.2006, s. 3).

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).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2591/0j
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(18)

Urzad podal do wiadomosci publicznej dodatkowa dokumentacje skrocona. Urzad przekazal projekt sprawozdania
z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcom i panstwom czltonkowskim w celu zgloszenia uwag i rozpoczat
konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazal Komisji.

W dniu 18 stycznia 2019 r. na podstawie art. 13 ust. 3a rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012 Urzad
zwroécil si¢ do wnioskodawcow o przedtozenie dodatkowych informacji dotyczacych wilasciwosci etefonu zaburzaja-
cych funkcjonowanie uktadu hormonalnego. Wnioskodawcy przedlozyli informacje dotyczace kryteriow identyfika-
cji wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego okreslonych w pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalacznika II
do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, wprowadzonych rozporzgdzeniem Komisji (UE) 2018/605 ().

We wrze$niu 2022 r. panstwo cztonkowskie penigce role sprawozdawcy udostepnito Urzedowi, pafistwom czlon-
kowskim i Komisji zaktualizowany projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia. W tym zaktualizowanym
projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia panstwo czlonkowskie petnigce role sprawozdawcy rozwa-
zylo dodatkowe informacje dotyczace kryteriéw identyfikacji wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu
hormonalnego i zaproponowalo odnowienie zatwierdzenia etefonu.

W dniu 7 grudnia 2022 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (), ktore wskazywaly na to, ze substancja czynna etefon
ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W dniu 24 maja 2023 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz projekt
sprawozdania w sprawie odnowienia, a 11 lipca 2023 r. — projekt rozporzadzenia dotyczacego etefonu.

Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcow o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 14 ust. 1
akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 8442012, do sprawozdania z odnowienia. Wnioskodawcy
przedstawili uwagi, ktére zostaly dokladnie przeanalizowane i wzigte pod uwage.

W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka ochrony
ro$lin zawierajgcego substancje czynng etefon ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporza-
dzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione.

Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej etefon opiera si¢ na ograniczonej liczbie
reprezentatywnych zastosowan, co jednak nie ogranicza zastosowan, w odniesieniu do ktérych moga zostaé
dopuszczone $rodki ochrony roslin zawierajace etefon. Nie nalezy zatem utrzymywac ograniczenia do zastosowania
w charakterze regulatora wzrostu roélin.

Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie etefonu.
Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

Rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023/918 () przedtuzono okres zatwierdzenia etefonu do dnia
15 listopada 2024 r., aby umozliwi¢ zakoniczenie procesu odnowienia przed wygasnieciem okresu zatwierdzenia tej
substancji czynnej. Jednak z uwagi na to, ze decyzje w sprawie odnowienia podjeto przed tym przedtuzonym termi-
nem wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie przed t3 data.

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

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009

poprzez ustanowienie naukowych kryteriéw okreslania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego (Dz.U.
L 101z 20.4.2018, s. 33).

() Dziennik EFSA 2023;21(1):7742. Dostgpne na stronie: www.efsa.europa.eu.

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/918 z dnia 4 maja 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: aklonifen, ametoktradyna, beflubutamid,
bentiowalikarb, boskalid, kaptan, kletodym, cykloksydym, cyflumetofen, dazomet, diklofop, dimetomorf, etefon, fenazachina, fluopi-
kolid, fluoksastrobina, flurochloridon, folpet, formetanat, wirus polihedrozy jadrowej Helicoverpa armigera, hymeksazol, kwas indolilo-
3-mastowy, mandipropamid, metalaksyl, metaldehyd, metam, metazachlor, metrybuzyna, milbemektyna, paklobutrazol, penoksulam,
fenmedifam, pirymifos metylu, propamokarb, prochinazyd, protiokonazol, S-metolachlor, wirus polihedrozy jadrowej Spodoptera litto-
ralis, Trichoderma asperellum szczep T34 i Trichoderma atroviride szczep 1-1237 (Dz.U. L 119 z 5.5.2023, s. 160).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2591/0j
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej etefon, okreslonej w zalgczniku 1, z zastrzezeniem warunkow wyszczegdl-
nionych w tym zalgczniku.

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

Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania

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

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 listopada 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2591/0j
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ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa, numery
identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (')

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegdlowe

Etefon
Nr CAS: 16672-87-0
Nr CIPAC: 373

kwas
2-chloroetylofosfonowy

> 692 g/kg (TK)
> 910 g/kg (TC, teoretyczne)

Nastepujgce zanieczyszczenia
budza obawy toksykologiczne
i nie mogg przekroczy¢
okreslonego poziomu
w materiale technicznym:

TK:
1,2-dichloroetan < 0,3 g/kg
2-chloroetanol < 0,3 g/kg

TC (teoretyczne):
1,2-dichloroetan < 0,5 g/kg
2-chloroetanol < 0,3 g/kg

1 lutego 2024 r.

31 stycznia 2039 r.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktdorych
mowa w art. 29 ust. 6 rozporzgdzenia (WE) nr 1107/2009,
uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu
dotyczacego etefonu, w szczegdlnosci dodatki I i I do niego.

W swojej ogdlnej ocenie pafistwa czlonkowskie zwracaja

szczegdlng uwage na:

— ochrong operatoréw i pracownikéw, zapewniajac jedno-
cze$nie, aby warunki stosowania zawieraly zalecenia
dotyczace stosowania odpowiednich $rodkéw ochrony
indywidualnej;

— ochrong 0s6b postronnych i mieszkaricéw, zapewniajac
jednocze$nie, aby warunki stosowania zawieraly zalece-
nia dotyczgce stosowania sprzetu ograniczajgcego zno-
szenie w trakcie stosowania.

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

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczgce identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajdujg si¢ w sprawozdaniu z przegladu.

d

¢eoT’Irce z1°nN2d
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ZALACZNIK II

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

1) w czgsci A skresla sie pozycje 142 dotyczaca etefonu;

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

Nr

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystosc (')

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegélowe

,168

Etefon
Nr CAS:16672-87-0

Nr CIPAC: 373

kwas
2-chloroetylofos-
fonowy

> 692 gfkg (TK)
2 910 g/kg (TC, teoretyczne)

Nastepujace zanieczyszczenia

budzag obawy toksykologiczne
i nie mogg  przekroczyé
okreslonego poziomu w materiale
technicznym:

TK:
1,2-dichloroetan < 0,3 g/kg
2-chloroetanol < 0,3 g/kg

TC (teoretyczne):
1,2-dichloroetan < 0,5 g/kg
2-chloroetanol < 0,3 g/kg

1 lutego 2024 r.

31 stycznia
2039 .

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 dotyczgcego etefonu,
w szczeg6lnosci dodatki 1111 do niego.

W swojej ogélnej ocenie panistwa czlonkowskie

zwracajg szczegblng uwage na:

— ochrone operatoréw i pracownikéw, zapew-
niajac jednoczesnie, aby warunki stosowania
zawieraly zalecenia dotyczace stosowania
odpowiednich $rodkéw ochrony indywidual-
nej;

— ochrong o0séb postronnych i mieszkancéw,
zapewniajgc jednocze$nie, aby warunki stoso-
wania zawieraly zalecenia dotyczace stosowa-
nia sprz¢tu ograniczajacego znoszenie w trak-
cie stosowania.

W warunkach stosowania uwzglednia sig,
w stosownych przypadkach, $rodki zmniejszajace
ryzyko.

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajdujg si¢ w sprawozdaniu z przegladu.”

¢eoTIrce z1°n2d
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