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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/1426
z dnia 25 sierpnia 2016 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej etofumesat, zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu

$rodké6w ochrony roélin, 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,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rodlin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegdlnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zatwierdzenie substancji czynnej etofumesat, okreslonej w czeci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 (3), wygasa w dniu 31 lipca 2017 r.

(2)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia etofumesatu zlozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 844/2012 (*) w terminie okre§lonym w tym artykule.

(3)  Wnioskodawca ztozyt dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Panistwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek jest kompletny.

(4)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowalo sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 28 stycznia 2015 r.
przedlozylo je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (dalej ,Urzad”) oraz Komisji.

(5)  Urzad przekazal sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia wnioskodawcy i pafstwom czlonkowskim, dajac
im mozliwo$¢ przedstawienia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podal réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkowa dokumentacj¢ skrécona.

(6) W dniu 18 grudnia 2015 r. Urzad przekazal Komisji opini¢ (*) dotyczaca tego, czy mozna oczekiwal, ze
etofumesat spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W dniu
8 marca 2016 r. Komisja przedstawila projekt sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia etofumesatu na
forum Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

(7)  Wnioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia.

(8) W odniesieniu do jednego lub wigcej reprezentatywnych zastosowant co najmniej jednego $rodka ochrony roslin
zawierajgcego te substancje czynng ustalono, ze kryteria zatwierdzenia okre§lone w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 zostaly spelnione.

(9)  Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie etofumesatu.

(') Dz.U.L3092z24.11.2009,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
wprowadzenia w Zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26).

(*) Dziennik EFSA 2016;14(1):4374, 141 s.doi:10.2903/j.efsa.2016.4374.
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(10)  Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia etofumesatu opiera si¢ na ograniczonej liczbie reprezenta-
tywnych zastosowan, ktére jednak nie ograniczajg zastosowan, w odniesieniu do ktérych moga zostaé
dopuszczone $rodki ochrony roslin zawierajace etofumesat. Nie nalezy zatem utrzymywaé ograniczenia do
zastosowaft w charakterze $rodka chwastobdjczego.

(11) 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¢ poziomy maksymalne dwodch zanieczyszczen o znaczeniu toksykologicznym w wytworzonej
substancji czynnej.

(12)  Zgodnie z art. 20 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 13 ust. 4 nalezy odpowiednio
zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

(13) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2016/950 (') przedluzono termin wygasniecia zatwierdzenia
etofumesatu, aby umozliwi¢ zakoficzenie procesu odnowienia przed wygasnigciem zatwierdzenia tej substancji.
Z uwagi na to, ze decyzje w sprawie odnowienia podjeto przed przedtuzonym terminem wygasnigcia zatwier-
dzenia, niniejsze rozporzadzenie nalezy jednak stosowac od dnia 1 listopada 2016 r.

(14)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa 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 etofumesat okre$lonej w zalaczniku I z zastrzezeniem warunkéw wyszcze-
g6lnionych w tym zalgczniku.
Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011
W zalgczniku 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
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 listopada 2016 r.

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/950 z dnia 15 czerwca 2016 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych 2,4-DB, beta-cyflutryna, karfentrazon etylowy,
Coniothyrium minitans szczep CON/M[91-08 (DSM 9660), cyjazofamid, deltametryna, dimetenamid-p, etofumesat, fenamidon,
flufenacet, flurtamon, foramsulfuron, fostiazat, imazamoks, jodosulfuron, iprodion, izoksaflutol, linuron, hydrazyd kwasu
maleinowego, mezotrion, oksasulfuron, pendimetalina, pikoksystrobina, siltiofam i trifloksystrobina (Dz.U. L 159 z 16.6.2016, s. 3).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 sierpnia 2016 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystosc (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Przepisy szczegdlowe

Etofumesat
Nr CAS 26225-79-6
Nr CIPAC 233

(RS)-2-etoksy-2,3-di-
hydro-3,3-dimetyloben-
zofuran-5-ilometanosul-
fonian

> 970 g/kg

Nastepujace  zanieczyszczenia
budzg obawy toksykologiczne,
w zwiazku z czym ich zawar-
to$¢ w materiale technicznym
nie moze przekraczaé poniz-
szych pozioméw:

— EMS; metanosulfonian
etylu: maksymalnie
0,1 mg/kg

— iBMS; metanosulfonian izo-
butylu: maksymalnie
0,1 mg/kg

1 listopada 2016 r.

31 pazdziernika
2031 r.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o kté-
rych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania
w sprawie odnowienia zatwierdzenia etofumesatu,
w szczegblnosci jego dodatki I i IL

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czltonkowskie zwra-
caja szczegdlng uwage na:

— ryzyko dla organizméw wodnych.

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

(') Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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ZALACZNIK I

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w czgsci A skresla si¢ pozycje 29 dotyczaca etofumesatu;

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

Nu- Nazwa Zwyczajowa, Nazwa IUPAC Czystosc (*) Data zatwierdzenia Data Wygaéni?cia Przepisy szczegblowe
mer | numery identyfikacyjne zatwierdzenia
,102 | Etofumesat (RS)-2-etoksy-2,3-di- > 970 g/kg 1 listopada 2016 r. 31 pazdziernika | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych
hydro-3,3-dimetyloben- : : : 2031 r. zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 roz-
Nr CAS 26225-79-6 | /Y<ro-> 4 t ) 0 KOTY
re >79 Nastgpujace zanieczyszczenia porzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzgled-

zofuran-5-ilometanosul-

Nr CIPAC 233 fonian budzg obawy toksykologiczne,

w zwigzku z czym ich zawar-
to$¢ w materiale technicznym
nie moze przekraczal poniz-
szych poziomow:

— EMS; metanosulfonian
etylu: maksymalnie
0,1 mg/kg

— iBMS; metanosulfonian izo-
butylu: maksymalnie
0,1 mg/kg

nia si¢ wnioski ze sprawozdania w sprawie
odnowienia  zatwierdzenia  etofumesatu,
w szczeg6lnosci jego dodatki I 1 I1.

W swojej ogélnej ocenie panstwa czlon-
kowskie zwracaja szczegblng uwage na:

— ryzyko dla organizméw wodnych.

W warunkach stosowania uwzglednia sie,
w stosownych przypadkach, $rodki zmniej-
szajace ryzyko.”

(*) Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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