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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/2591
ze dne 21. listopadu 2023,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 obnovuje
schvileni ii¢inné litky ethefon a méni provadéci nafizeni Komise (EU) & 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni piipravkii na

ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 uvedeného

nafizeni,

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Smérnici Komise 2006/85/ES () byl ethefon zafazen jako G¢innd litka do ptilohy I smérnice Rady 91/414/EHS (*).

(2)  Ucinné litky zafazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naiizenf (ES) ¢. 1107/2009
a jsou uvedeny v &sti A piilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvaleni G¢inné latky ethefon, jak je stanoveno v ¢asti A pfilohy provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011,
skonéi dne 15. listopadu 2024.

(4)  Dne 28. a 30. Cervence 2014 byly v souladu s ¢linkem 1 provddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve
lhaté stanovené v uvedeném cldnku Nizozemsku jakoZto zpravodajskému clenskému stitu a Polsku jakoZzto
spoluzpravodajskému ¢lenskému stétu pfedlozeny zddosti o obnoveni schvéleni G¢inné latky ethefon.

(5)  Zadatelé predlozili zpravodajskému ¢lenskému statu, spoluzpravodajskému ¢clenskému statu, Komisi a Evropskému
tfadu pro bezpecnost potravin (déle jen ,ifad”) dopliujici dokumentaci poZadovanou podle ¢lanku 6 provddéciho
natizeni (EU) ¢. 844/2012. Zpravodajsky ¢lensky stat shledal zddost pfijatelnou.

(6)  Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym clenskym stitem névrh hodnotici
zpravy o obnoveni a dne 2. srpna 2017 jej pfedlozil Gfadu a Komisi.

() Ut vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Smérnice Komise 2006/85[ES ze dne 23. fijna 2006, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gcelem zafazenf Gi¢innych litek

fenamifosu a ethefonu (UF. vést. L 293, 24.10.2006, s. 3). ]
() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvddéni piipravkd na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).
() Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych d¢innych latek (UF. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 844/2012 ze dne 18. zdf{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvdlen{ t¢innych litek podle naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 11072009, pokud jde o uvddéni ptfpravki
na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26), které se naddle pouzije na postup obnoveni schvéleni uvedené t¢inné
latky podle ¢lanku 17 provddéciho nafizeni Komise (EU) 2020/1740 ze dne 20. listopadu 2020, kterym se stanovi ustanoveni
nezbytnd k provedeni postupu obnoveni schvdleni t¢innych litek podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009
a zruduje provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 (Ut. vést. L 392, 23.11.2020, s. 20).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

Utad zpfistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti. Urad predal ndvrh hodnotici zpravy o obnoveni
Zadateltim a ¢lenskym statiim, aby se k ni vyjadiili, a zahdjil o ni vefejnou konzultaci. Obdrzené pfipominky tfad
pfedal Komisi.

Dne 18. ledna 2019 si Gfad podle ¢l. 13 odst. 3a provadéciho nafizeni (EU) ¢. 8442012 vyzadal od Zadateld
dodate¢né informace o vlastnostech ethefonu vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinntho systému. Zadatelé
piedlozili informace tykajici se kritérii pro identifikaci vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho
systému stanovenych v bodech 3.6.5 a 3.8.2 ptilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, kterd byla pfijata nafizenim
Komise (EU) 2018/605 (°).

V zafi 2022 zpravodajsky clensky stat poskytl Gifadu, ¢lenskym stdttim a Komisi aktualizovany ndvrh hodnotici
zpravy o obnoveni. Ve svém aktualizovaném ndvrhu hodnotici zpravy o obnoveni zvézil zpravodajsky ¢lensky stdt
dodate¢né informace tykajici se kritérii pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému
a navrhl obnoveni schvéleni ethefonu.

Dne 7. prosince 2022 ozndmil tifad Komisi sviij zavér (), ze kterého vyplynulo, Ze lze ocekdvat, Ze ethefon spliiuje
kritéria pro schvéleni uvedend v ¢linku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Dne 24. kvétna 2023 predlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ndvrh zpravy
o0 obnoveni schvdleni a dne 11. cervence 2023 ndvrh nafizeni tykajictho se ethefonu.

Komise vyzvala Zadatele, aby k zdvéru dfadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim pododstavcem provadéciho nafizeni
(EU) ¢. 844/2012 i ke zpravé o obnoveni schvdleni piedlozili své pripominky. Zadatelé predlozili své piipominky,
které byly dukladné posouzeny a zohlednény.

Bylo zjisténo, Ze v ptipadé jednoho &i vice reprezentativnich pouziti alespoii jednoho p¥ipravku na ochranu rostlin
obsahujictho déinnou latku ethefon jsou kritéria pro schvélen{ stanovend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
splnéna.

Posouzeni rizik pro obnoveni schvéleni G¢inné latky ethefon vychazi z omezeného poctu reprezentativnich pouZiti,
coz viak neomezuje pouZiti, pro néZ mohou byt ptipravky na ochranu rostlin obsahujici ethefon povoleny. Proto je
vhodné nezachovat omezeni pouziti jako regulator ristu rostlin.

Proto je vhodné schvileni ethefonu obnovit.
Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Provddécim nafizenim Komise (EU) 2023/918 (%) byla prodlouzena doba platnosti schvileni ethefonu do
15. listopadu 2024, aby bylo mozno dokoncit postup pro obnoveni schvéleni pfed uplynutim doby platnosti
schvaleni uvedené G¢inné latky. AvSak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni bylo pifijato pfed datem konce
uvedené prodlouzené doby platnosti schvileni, mélo by se toto nafizeni zacit pouzivat diive nez k uvedenému datu.

Opatfeni stanovend timto natizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

(®) Nafizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni pfiloha II nafizeni (ES) ¢. 11072009 a stanovi se védeckd

kritéria pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému (Uf. vést. L 101, 20.4.2018, s. 33).

() EFSA Journal 2023;21(1):7742. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.

(®) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2023/918 ze dne 4. kvétna 2023, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvaleni uc¢innych latek aklonifen, ametoktradin, beflubutamid, benthiavalikarb, boskalid, kaptan,
klethodim, cykloxydim, cyflumetofen, dazomet, diklofop, dimethomorf, ethefon, fenazachin, fluopikolid, fluoxastrobin,
flurochloridon, folpet, formetandt, Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus, hymexazol, kyselina indolylmdselnd, mandipropamid,
metalaxyl, metaldehyd, metam, metazachlor, metribuzin, milbemektin, paklobutrazol, penoxsulam, fenmedifam, pirimifos-methyl,
propamokarb, prochinazid, prothiokonazol, s-metolachlor, Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus, Trichoderma asperellum kmen T34
a Trichoderma atroviride kmen 1-1237 (UF. vést. L 119, 5.5.2023, s. 160).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni ¢inné latky

Schvileni c¢inné latky ethefon, specifikované v piiloze I, se obnovuje za podminek stanovenych v uvedené ptiloze.

Cldnek 2
Zména providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

P¥iloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s p¥ilohou I tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. inora 2024.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech clenskych stitech.

V Bruselu dne 21. listopadu 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Spole¢ny ndzev, identifikacni

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvaleni

Konec platnosti

Zvlastni ustanoveni

Cisla schvélen{
Ethefon (2-chlorethyl)fosfonovd | = 692 g/kg (TK) 1. tnora 2024 31.ledna 2039 |Pii uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6
CAS 16672-87-0 kyselina > 910 g/kg (TC, vypocitand nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry
CIPAC 373 teoreticky) zpravy o piezkumu ethafonu, a zejména dodatky I a II

Nasledujici nedistoty  jsou
povazovany za toxikologicky
vyznamné a nesmi
v technickém  materidlu
piekro¢it  nize  uvedené
hodnoty:

TK:
1,2-dichlorethan < 0,3 g/kg
2-chlorethanol < 0,3 g/kg

TC (teoreticka):
1,2-dichlorethan < 0,5 g/kg
2-chlorethanol < 0,3 g/kg

uvedené zprévy.

Pfi tomto celkovém posouzeni musi ¢lenské stity vénovat

zvlastni pozornost:

— ochrané obsluhy a pracovnikil a zajistit ptitom, aby pod-
minky pouziti zahrnovaly pouziti odpovidajicich osob-
nich ochrannych prostedka,

— ochrané osob v okoli a mistnich obyvatel a zajistit pfitom,
aby podminky pouzit{ zahrnovaly zaf{zeni pro omezeni
rozptylu béhem aplikace.

Podminky pouziti zahrnuji opatfeni ke zmirnéni rizika.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkumu.

SO
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PRILOHA II

Priloha provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v &asti A se polozka 142 pro ethefon zrusuje;

2) v ¢&asti B se dopliiuje nové polozka, kterd zni:

Cislo

Spole¢ny nazev,
identifikacni ¢isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (')

Datum schvdleni

Konec platnosti
schvalen{

Zvlastni ustanoveni

,168

Ethefon
CAS 16672-87-0

CIPAC 373

(2-chlorethyl)
fosfonova kyselina

> 692 gfkg (TK)
> 910 gfkg (TC, vypocitand
teoreticky)

Nasledujici necistoty jsou
povazovany za  toxikologicky
vyznamné a nesmi v technickém
materidlu pfekrocit nize uvedené

hodnoty:

TK:
1,2-dichlorethan < 0,3 g/kg
2-chlorethanol < 0,3 g/kg

TC (teoretickd):
1,2-dichlorethan < 0,5 g/kg
2-chlorethanol < 0,3 g/kg

1. Ginora 2024

31.ledna 2039

Pfi uplatriovdni jednotnych zdsad podle ¢l. 29
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt
zohlednény zavéry zpravy o prezkumu ethefonu,
a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pri tomto celkovém posouzeni musi clenské stity

vénovat zvlastni pozornost:

— ochrané obsluhy a pracovniki a zajistit pfitom,
aby podminky pouziti zahrnovaly pouziti
odpovidajicich osobnich ochrannych pro-
stiedkd,

— ochrané osob v okoli a mistnich obyvatel a zaji-
stit pritom, aby podminky pouziti zahrnovaly
zatizeni pro omezeni rozptylu béhem aplikace.

Podminky pouziti zahrnuji opatfeni ke zmirnéni
rizika.”

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ticinné latky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkumu.
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