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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/2105
z dnia 15 grudnia 2020 r.
w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej etoksazol jako substancji kwalifikujacej sie
do zastgpienia, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009
dotyczacym wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin, oraz w sprawie zmiany zalacznika
do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011
(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. 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 w zwigzku z jego art. 24 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2005/34/WE (3) wlaczono etoksazol jako substancje 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 na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i sa one wymienione w czgsci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 (%).

Zatwierdzenie substancji czynnej etoksazol, okreslonej w czesci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 lipca 2021 r.

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej etoksazol ztozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wyko-

nawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (°) w terminie okre$lonym w tym artykule.

Whioskodawca ztozyt dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek jest kompletny.

Panistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspolsprawozdawcy przygotowato projekt sprawozdania z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 20 wrze$nia
2016 r. przedlozylo go Europejskiemu Urzgdowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

Urzad podat do wiadomosci publicznej dodatkowg dokumentacj¢ skrécona. Urzad udostepnit réwniez projekt spra-
wozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcy i panistwom czlonkowskim w celu zgloszenia uwag i rozpo-
czat konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazal Komisji.

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

Dyrektywa Komisji 2005/34/WE z dnia 17 maja 2005 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia etoksazolu
i tepraloksydimu jako substancji aktywnych (Dz.U. L 125 z 18.5.2005, s. 5).

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
z219.8.1991,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 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 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 2 19.9.2012, s. 26).
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(8) W dniu 12 wrzesnia 2017 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (°) dotyczace tego, czy etoksazol ma szanse spelni¢
kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W dniu 21 marca 2018 r. Komi-
sja przedstawila Statemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz sprawozdanie w sprawie odnowienia
i projekt rozporzadzenia w sprawie etoksazolu, a w marcu 2020 r. — zmieniong wersj¢ sprawozdania w sprawie
odnowienia.

(9) W odniesieniu do kryteriéw identyfikacji wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego, wpro-
wadzonych rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 ('), we wnioskach Urzedu wskazano, ze — biorac pod uwage
dowody naukowe — jest bardzo malo prawdopodobne, by etoksazol byl substancja zaburzajaca funkcjonowanie
ukladu hormonalnego w odniesieniu do wydzielania estrogenéw, androgenéw i hormonéw tarczycy. Ponadto
dostepne dowody wskazujg, Ze jest mato prawdopodobne, aby etoksazol byt substancjg zaburzajaca funkcjonowanie
uktadu hormonalnego w odniesieniu do wydzielania steroidéw. W zwigzku z tym Komisja stwierdza, ze etoksazolu
nie nalezy uznawac za substancje majacg wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

(10) Komisja zwrdcita 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 w sprawie odnowienia. Wniosko-
dawca przedstawit swoje uwagi dotyczace obu wersji sprawozdania w sprawie odnowienia, ktdre zostaly starannie
przeanalizowane.

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

(12) Komisja uwaza jednak, ze etoksazol jest substancjg kwalifikujaca si¢ do zastgpienia zgodnie z art. 24 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009. Etoksazol uznaje si¢ za substancj¢ wykazujaca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczng zgodnie
z pkt 3.7.2.2 i pkt 3.7.2.3 ppkt pierwszy zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Etoksazol spelnia
tym samym warunek okreslony w pkt 4 tiret drugie zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/20009.

(13) Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie etoksazolu jako substancji kwalifikujacej si¢ do zastapienia zgodnie z art. 24
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(14) Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej etoksazol jest oparta na reprezentatywnych
zastosowaniach jako akarycyd. Chociaz w $wietle powyzszej oceny ryzyka nie jest konieczne utrzymanie ogranicze-
nia stosowania wylacznie w charakterze akarycydu, konieczne jest jednak zapewnienie, zgodnie z art. 14 ust. 1 roz-
porzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i techniczne;j,
pewnych warunkéw i ograniczen. Nalezy w szczegdlnosci ograniczy¢ stosowanie Srodkéw ochrony roélin zawieraja-
cych etoksazol do roslin ozdobnych w szklarniach trwalych. Ograniczenie do roslin ozdobnych ma na celu wyelimi-
nowanie narazenia z dieta u konsumentéw, poniewaz ocena ryzyka w odniesieniu do towaréw przetworzonych nie
mogla zosta¢ ukoficzona, a niepewnos¢ jest zbyt wysoka. Poniewaz stwierdzono wysokie ryzyko dla organizméw
wodnych, stawonogdw niebedacych przedmiotem zwalczania i roztoczy glebowych, ograniczenie do szklarni, zdefi-
niowanych w art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, ma na celu unikniecie narazenia Srodowiska i organizméw
niebedacych przedmiotem zwalczania.

(15) Aby zwigkszy¢ zaufanie do wnioskéw stwierdzajacych, ze etoksazol nie ma wlasciwosci zaburzajacych funkcjono-
wanie ukfadu hormonalnego, wnioskodawca powinien przedstawi¢ — zgodnie z pkt 2.2 lit. b) zalacznika Il do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1107/2009 i zgodnie z wytycznymi dotyczacymi identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjo-
nowanie ukladu hormonalnego (%) — zaktualizowang oceng kryteriéw okreslonych w pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalgcznika II
do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

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

() Dziennik EFSA 2017; 15(10):4988. Dostepny na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.

() 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 wlasciwoéci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego (Dz.U.
L 101z 20.4.2018,s. 33).

(®) Wytyczne dotyczgce identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego w kontekscie rozporzadzen (UE)
nr 528/2012 i (WE) nr 1107/2009; https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5311.


https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5311
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(17) Rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2020/869 (°) przedtuzono okres zatwierdzenia etoksazolu do dnia 31 lipca
2021 r., aby umozliwi¢ zakoriczenie procesu odnowienia przed wygasnieciem zatwierdzenia tej substancji czynnej.
Jednakze z uwagi na to, ze decyzj¢ w sprawie odnowienia podjgto przed przedluzonym terminem wygasnigcia
zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lutego 2021 r.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej etoksazol zgodnie z zalgcznikiem L.

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 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 lutego 2021 .

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 grudnia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/869 z dnia 24 czerwca 2020 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: beflubutamid, benalaksyl, bentiawalikarb,
bifenazat, boskalid, bromoksynil, kaptan, cyjazofamid, dimetomorf, etefon, etoksazol, famoksadon, fenamifos, flumioksazyna, fluok-
sastrobina, folpet, formetanat, metrybuzyna, milbemektyna, Paecilomyces lilacinus szczep 251, fenmedifam, fosmet, pirymifos metylu,
propamokarb, protiokonazol i S-metolachlor (Dz.U. L 201 z 25.6.2020, s. 7).



ZALACZNIK I
Nazwaigzl);;zfﬁizg?hrelumery Nazwa IUPAC Czystosc () Data zatwierdzenia D;;ixzfgigﬁja Przepisy szczegdlowe
Etoksazol (RS)-5-tert-butyl-2-[2-(2,6- > 948 glkg 1 lutego 2021 r. 31 stycznia 2028 . | Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie na roslinach
Nr CAS 153233-91-1 difluorofenyl)-4,5-dihydro-1,3- ozdobnych w szklarniach trwatych.
Nr CIPAC 623 oksazol-4-yl] fenetol W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o kt6-

rych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozda-
nia w sprawie odnowienia dotyczacego etoksazolu,
w szczeg6lnosci jego dodatki 11 11

W swojej ogdlnej ocenie pafistwa cztonkowskie zwra-

cajg szczegblng uwage na:

— mozliwos¢ wchlaniania trwalych metabolitéw gle-
bowych przez roéliny uprawiane zmianowo,

— ochrong operatoréw, zapewniajac jednoczesnie,
aby warunki stosowania zawieraly zalecenia doty-
czgce stosowania odpowiednich $rodkéw ochrony
indywidualne;j.

Whioskodawca przedklada Komisji, panstwom czton-
kowskim oraz Urz¢dowi do dnia 5 stycznia 2023 r.
informacje potwierdzajace dotyczace pkt 3.6.5 1 3.8.2
zalgcznika II do rozporzgdzenia (WE) nr 1107/2009,
w tym zaktualizowang oceng juz przedtozonych infor-
magcji oraz, w stosownych przypadkach, dalsze infor-
macje.

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajdujg si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.
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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 sig pozycje 99 dotyczaca etoksazolu;

2) w czesci E dodaje sie pozycje w brzmieniu:

Nr Nazwa. zwyczgj owa, numery Nazwa [UPAC Czystosc () Data zatwierdzenia Data Wygasnigcia Przepisy szczegdlowe
identyfikacyjne zatwierdzenia
,13  |Etoksazol (RS)-5-tert-butyl-2-[2- | =948 g/kg |1 lutego 2021 r. 31 stycznia 2028 . | Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie na roélinach ozdobnych

Nr CAS 153233-91-1
Nr CIPAC 623

(2,6-difluorofenyl)-4,5-
dihydro-1,3-oksazol-4-
yl] fenetol

w szklarniach trwalych.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych
mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwz-
glednia si¢ wnioski ze sprawozdania w sprawie odnowienia doty-
czacego etoksazolu, w szczegdlnosci jego dodatki i I1.

W swojej 0gblnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracajg szcze-

g6lng uwage na:

— mozliwo$¢ wchlaniania trwalych metabolitéw glebowych
przez ro$liny uprawiane zmianowo;

— ochrong operatoréw, zapewniajac jednoczesnie, aby
warunki stosowania zawieraly zalecenia dotyczace stosowa-
nia odpowiednich §rodkéw ochrony indywidualnej.

Whioskodawca przedklada Komisji, pafistwom czlonkowskim
oraz Urzedowi do dnia 5 stycznia 2023 r. informacje potwier-
dzajace dotyczace pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalacznika Il do rozporzadze-
nia (WE) nr 11072009, w tym zaktualizowang oceng juz przed-
lozonych informacji oraz, w stosownych przypadkach, dalsze
informacje.”

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