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DECYZJA KOMISJI

z dnia 3 marca 2011 r.

dotyczaca niewlgczenia etoksychiny do zalgcznika I do dyrektywy Rady 91/414[EWG oraz
zmieniajaca decyzje Komisji 2008/941/WE

(notyfikowana jako dokument nr C(2011) 1265)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2011/143/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
rodlin (1), w szczegdlnosci jej art. 8 ust. 2 akapit czwarty,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1)

Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1112/2002 (%) i (WE)
nr 2229/2004 (%) okreslaja szczegdlowe zasady realizacji
czwartego etapu programu prac, 0 ktérym mowa w art.
8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, oraz wykaz substancji
czynnych, ktore majg zosta poddane ocenie w celu ich
ewentualnego wlaczenia do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG. Wykaz ten obejmowal etoksychine.

Zgodnie z art. 24e rozporzadzenia (WE) nr 2229/2004
powiadamiajacy wycofal swoje poparcie dla wlaczenia
wspomnianej substancji czynnej do zalacznika 1 do
dyrektywy 91/414[EWG w ciagu dwoch miesiecy od
otrzymania projektu sprawozdania z oceny. W zwiazku
z powyzszym przyjeto decyzje Komisji 2008/941/WE
z dnia 8 grudnia 2008 r. dotyczaca niewlgczenia niektd-
rych substancji czynnych do zalacznika I do dyrektywy
Rady 91/414/EWG oraz cofni¢cia zezwolen na $rodki
ochrony rodlin zawierajace te substancje (*), obejmujaca
etoksychine.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG pier-
wotny powiadamiajacy (zwany dalej ,wnioskodawcy”)
zlozyt  nowy wniosek, w  ktérym ubiega si¢
o zastosowanie przyspieszonej procedury przewidzianej
w art. 14-19 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 33/2008
z dnia 17 stycznia 2008 r. ustanawiajacego szczegétowe
zasady stosowania dyrektywy Rady 91/414/EWG
w odniesieniu do zwyklej i przyspieszonej procedury
oceny substancji czynnych objetych programem prac,
o ktérym mowa w art. 8 ust. 2 tej dyrektywy, ale niewla-
czonych do zalacznika I (%) do tej dyrektywy.

Whiosek zlozono do Niemiec, panstwa cztonkowskiego,
ktére zostalo wyznaczone do pelnienia roli sprawo-
zdawcy na mocy rozporzadzenia (WE) nr 2229/2004.
Termin dotyczacy procedury przyspieszonej zostal
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dotrzymany. Specyfikacja substancji czynnej i jej przewi-
dywane zastosowania sg takie same, jak w przedmiocie
decyzji 2008/941/WE. Wniosek ten spelnia réwniez
pozostale wymogi merytoryczne i proceduralne okre-
Slone w art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 33/2008.

Niemcy ocenily dodatkowe dane przekazane przez wnio-
skodawce i sporzadzily dodatkowe sprawozdanie. Dnia
16 pazdziernika 2009 r. przekazaly to sprawozdanie
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(zwanemu dalej ,Urzedem”) i Komisji. Urzad przedstawit
dodatkowe sprawozdanie pozostalym panstwom czlon-
kowskim i wnioskodawcy w celu umozliwienia im zglo-
szenia uwag, a otrzymane uwagi przeslal Komisji.
Zgodnie z art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
33/2008 i na wniosek Komisji Urzad przedstawil jej
swoje wnioski w sprawie etoksychiny w dniu
20 sierpnia 2010 r. (°). Projekt sprawozdania z oceny,
dodatkowe sprawozdanie oraz stanowisko Urzedu
zostaly zweryfikowane przez panstwa czlonkowskie
oraz Komisje w ramach Stalego Komitetu ds. Lancucha
Zywnosciowego 1 Zdrowia Zwierzat i sfinalizowane
w dniu 28 stycznia 2011 r. w formie sprawozdania
z przegladu dotyczacego etoksychiny, opracowanego
przez Komisje.

Podczas dokonywania oceny tej substancji czynnej wska-
zano na kilka zagrozen. Przede wszystkim nie bylo
mozliwe przeprowadzenie rzetelnej oceny narazenia
konsumentéw, operatoréw i pracownikéw ze wzgledu
na ograniczony pakiet danych toksykologicznych, ktéry
zostal uznany za niewystarczajacy, aby wyznaczy¢
dopuszczalne dzienne pobranie (ADI), ostra dawke refe-
rencyjng (ARfD) oraz dopuszczalny poziom narazenia
operatora (AOEL). Ponadto przedstawione dane nie byly
wystarczajagce do wyznaczenia definicji pozostatosci dla
etoksychingy i jej  metabolitbw. Co  wigcej,
w specyfikacjach technicznych brakowato danych pozwa-
lajacych na wyciagniecie wnioskéw na temat mozliwosci
wystapienia  genotoksyczno$ci oraz  ekotoksycznosci
zanieczyszczenia, w celu zachowania poufnosci zwanego
zanieczyszczeniem 7. Wreszcie dostepne dane nie byly
wystarczajgce, aby w pelni oceni¢ ryzyko dla srodowiska
i organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania.
W efekcie nie bylo mozliwe w oparciu o dostgpne
dane stwierdzenie, ze etoksychina spelnia kryteria
wlaczenia do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG.

() Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, Conclusion on
the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance ethoxyquin. Dziennik EFSA 2010; 8(9):1710. [38 pp.].
doi:10.2903j.efsa.2010.1710. Dostgpne na stronie internetowe;:
www.efsa.curopa.eufefsajournal.htm


http://www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm
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(7  Komisja poprosita wnioskodawce o przedstawienie uwag PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

w odniesieniu do wynikéw przegladu. Ponadto zgodnie
z art. 21 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 33/2008
Komisja poprosita wnioskodawce o przedstawienie
uwag w odniesieniu do projektu sprawozdania
z przegladu. Wnioskodawca przedstawil uwagi, ktore
zostaly dokladnie zbadane.

Pomimo przedstawionych przez wnioskodawce argu-
mentéw nie udalo si¢ jednak rozwiaé istniejacych
obaw, a oceny dokonane na podstawie przedtozonych
informacji i poddane ewaluacji w ramach posiedzen
ekspertéw Urzedu nie wykazaly, by mozna si¢ bylo
spodziewal, ze w ramach proponowanych warunkéw
stosowania $rodki ochrony roslin zawierajace etoksyching
zasadniczo beda spelnia¢ wymogi ustanowione w art. 5
ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 91/414/EWG.

Nie nalezy zatem wlaczaé etoksychiny do zalacznika I do
dyrektywy 91/414/EWG.

Niniejsza decyzja nie wyklucza mozliwosci zlozenia
kolejnego wniosku dla etoksychiny zgodnie z art. 6 ust.
2 dyrektywy 91/414/EWG oraz rozdzialem II rozporza-
dzenia (WE) nr 33/2008.

W celu zachowania przejrzystosci nalezy  skresli¢
w zalgczniku do decyzji 2008/941/WE pozycje doty-
czacg etoksychiny.

zmieni¢  decyzje

Nalezy ~ zatem  odpowiednio

2008/941/WE.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. tanicucha Zywnos$ciowego
i Zdrowia Zwierzat,

Artykut 1

Etoksychiny nie wlacza si¢ jako substancji czynnej do zalacz-
nika I do dyrektywy 91/414/EWG.

Artykut 2

Pafistwa czlonkowskie dopilnowuja, aby:

a) zezwolenia na $rodki ochrony rolin zawierajgce etoksyching
zostaly wycofane do dnia 3 wrzesnia 2011 r;

b) zezwolenia na $rodki ochrony roélin zawierajace etoksychine
nie byly udzielane ani odnawiane, poczawszy od daty publi-
kacji niniejszej decyzji.

Artyku} 3

Dodatkowy okres przyznany przez pafstwa czlonkowskie
zgodnie z przepisami art. 4 ust. 6 dyrektywy 91/414[EWG
jest mozliwie jak najkrétszy i uplywa najpdzniej dnia
3 wrzesnia 2012 r.

Artykut 4

W zalaczniku do decyzji 2008/941/WE skresla si¢ pozycje
dotyczacy etoksychiny.

Artykut 5

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 marca 2011 r.

W imieniu Komisji
John DALLI

Czlonek Komisji




