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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/2591
av den 21 november 2023

om fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet etefon i enlighet med Europaparlamentets
och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 och om indring av kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande

av

vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414[EEG (), sdrskilt

artikel 20.1, och

av foljande skal:

(1)

Genom kommissionens direktiv 2006/85/EG (}) infordes etefon som verksamt imne i bilaga I till radets
direktiv 91/414/EEG ().

Verksamma dmnen som har inforts i bilaga I till direktiv 91/414/EEG anses vara godkinda enligt forordning (EG)
nr 1107/2009 och de fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 (4.

Godkinnandet av det verksamma dmnet etefon enligt del A i bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011
loper ut den 15 november 2024.

Den 28 och den 30 juli 2014 limnades ansokningar om fornyelse av godkdnnandet av det verksamma dmnet etefon
in till den rapporterande medlemsstaten Nederlinderna och till den medrapporterande medlemsstaten Polen i
enlighet med artikel 1 i kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 844/2012 (°) inom den tidsfrist som
foreskrivs i den artikeln.

Sokandena limnade in den kompletterande dokumentation som krévdes till den rapporterande medlemsstaten, den
medrapporterande medlemsstaten, kommissionen och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedels-
myndigheten) 1 enlighet med artikel 6 i genomférandeférordning (EU) nr 844/2012. Den rapporterande
medlemsstaten konstaterade att ansokan var godtagbar.

Den rapporterande medlemsstaten utarbetade ett utkast till beddomningsrapport om fornyelse i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och o6verlimnade det till livsmedelsmyndigheten och kommissionen den
2 augusti 2017.

EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

Kommissionens direktiv 2006/85/EG av den 23 oktober 2006 om 4ndring av rddets direktiv 91/414/EEG for att infora fenamifos och
etefon som verksamma dmnen (EUT L 293, 24.10.2006, s. 3).

Rédets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).
Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen 6ver godkdnda verksamma dmnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1).
Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om faststillande av de bestimmelser som
behovs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma dmnen enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1107/2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252, 19.9.2012, s. 26), som fortsitter att tillimpas pa
forfarandet for fornyelse av godkdnnandet av detta verksamma dmne i enlighet med artikel 17 i kommissionens genomforande-
férordning (EU) 2020/1740 av den 20 november 2020 om faststillande av de bestimmelser som behévs for att genomféra fornyelse-
forfarandet for verksamma dmnen enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 och om upphivande av
kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 8442012 (EUT L 392, 23.11.2020, s. 20).
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Livsmedelsmyndigheten gjorde den kompletterande sammanfattningen tillginglig for allminheten. Livsmedelsmyn-
digheten vidarebefordrade utkastet till beddmningsrapport om fornyelse till sékandena och till medlemsstaterna for
synpunkter, och inledde ett offentligt samrdd om det. Livsmedelsmyndigheten vidarebefordrade de mottagna
synpunkterna till kommissionen.

Den 18 januari 2019 begirde livsmedelsmyndigheten kompletterande information frén sokandena om etefons
hormonstorande egenskaper i enlighet med artikel 13.3a i genomforandeférordning (EU) nr 844/2012. S6kandena
lamnade uppgifter om kriterierna for att identifiera hormonstorande egenskaper i punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i
bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009, som inférdes genom kommissionens forordning (EU) 2018/605 (9).

I september 2022 gjorde den rapporterande medlemsstaten ett uppdaterat utkast till bedémningsrapport om
fornyelse tillgangligt for livsmedelsmyndigheten, medlemsstaterna och kommissionen. I sitt uppdaterade utkast till
bedomningsrapport om fornyelse beaktade den rapporterande medlemsstaten den kompletterande informationen
om kriterierna for att identifiera hormonstoérande egenskaper och foreslog att godkidnnandet av etefon skulle
fornyas.

Den 7 december 2022 meddelade livsmedelsmyndigheten kommissionen sin slutsats () om att etefon kan forvantas
uppfylla kriterierna fér godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Kommissionen lade fram ett utkast till en fornyelserapport och ett utkast till forordning avseende etefon for stindiga
kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder den 24 maj 2023 respektive den 11 juli 2023.

Kommissionen uppmanade sokandena att limna synpunkter pa livsmedelsmyndighetens slutsats och, i enlighet med
artikel 14.1 tredje stycket i genomférandeférordning (EU) nr 8442012, pé fornyelserapporten. Sokandena limnade
synpunkter som har granskats omsorgsfullt och beaktats.

Det har konstaterats att kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009 4r uppfyllda med
avseende pd ett eller flera representativa anvindningsomrdden for minst ett vixtskyddsmedel som innehéller det
verksamma dmnet etefon.

Riskbedémningen i samband med fornyelsen av godkidnnandet av det verksamma dmnet etefon bygger pa ett
begrinsat antal representativa anvindningsomraden, vilka dock inte begransar de anvindningsomraden for vilka
vixtskyddsmedel som innehaller etefon fir godkdnnas. Begransningen till anvandning som tillvixtreglerande dmne
bor dirfor inte bibehillas.

Godkinnandet av etefon bor darfor fornyas.

Genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

Genom kommissionens genomf6randeforordning (EU) 2023/918 (%) f6rlingdes godkdnnandeperioden for etefon till
den 15 november 2024 s3 att fornyelseforfarandet hinner slutforas innan godkdnnandeperioden for etefon 16per ut.
Eftersom ett beslut om fornyelse har fattats innan den forlingda godkinnandeperioden loper ut bor den hir
forordningen emellertid tillimpas tidigare dn det datumet.

De dtgirder som foreskrivs i denna forordning ér forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

() Kommissionens forordning (EU) 2018/605 av den 19 april 2018 om 4ndring av bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 genom
angivande av vetenskapliga kriterier for att faststilla hormonstérande egenskaper (EUT L 101, 20.4.2018, s. 33).

() EFSA Journal, vol. 21(2023):1, artikelnr 7742. Tillginglig pd www.efsa.europa.eu.

(*) Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2023/918 av den 4 maj 2023 om andring av genomforandeforordning (EU)
nr 540/2011 vad giller forlingning av godkinnandeperioderna for de verksamma dmnena aklonifen, ametoctradin, beflubutamid,
bentiavalikarb, boskalid, kaptan, kletodim, cykloxidim, cyflumetofen, dazomet, diklofop, dimetomorf, etefon, fenazakin, fluopikolid,
fluoxastrobin, flurokloridon, folpet, formetanat, Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus, hymexazol, indolylsmorsyra,
mandipropamid, metalaxyl, metaldehyd, metam, metazaklor, metribuzin, milbemektin, paklobutrazol, penoxsulam, fenmedifam,
pirimifosmetyl, propamokarb, prokinazid, protiokonazol, S-metolaklor, Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus, Trichoderma
asperellum (stam T34) och Trichoderma atroviride stam I-1237 (EUT L 119, 5.5.2023, s. 160).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet
Godkinnandet av det verksamma dmnet etefon enligt specifikationen i bilaga I fornyas under forutsittning att de villkor
som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2

Andring av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hér forordningen.

Artikel 3
Ikrafttridande och tillimpningsdatum
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frén och med den 1 februari 2024.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 21 november 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA 1
Trivialnamn, . Datum for Godkinnande till och a1 .
Identifikationsnummer [UPAC-namn Renhetsgrad (') godkinnande med Sirskilda bestimmelser
Etefon 2-kloretylfosfonsyra > 692 g/kg (TK) 1 februari 2024 31 januari 2039 |Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i

CAS-nr: 16672-87-0
CIPAC-nr 373

> 910 g/kg (TC, teoretisk)

Foljande fororeningar ir av
toxikologisk betydelse och far
inte 6verstiga foljande halter i
den tekniska produkten:

TK:
1,2-dikloretan < 0,3 g/kg
2-kloroetanol < 0,3 g/kg

TC (teoretiskt):
1,2-dikloretan < 0,5 g/kg
2-kloroetanol < 0,3 g/kg

artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas
till slutsatserna i granskningsrapporten om etefon, sarskilt
tilliggen I och II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara

sérskilt uppmarksamma pé foljande:

— Sikerheten for de personer som hanterar vixtskydds-
medlet. Villkoren f6r anvindning ska innehélla foreskrif-
ter om tillrdcklig personlig skyddsutrustning.

— Skydd av personer som befinner sig i ndrheten och
boende, s att villkoren fér anvindning dven omfattar
anvindning av avdriftsreducerande utrustning vid appli-
cering.

Villkoren for anvidndning ska vid behov omfatta

riskreducerande dtgirder.

() Ytterligare uppgifter om de verksamma dmnenas identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
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Bilagan till kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska dndras pd foljande sitt:

1. Idel A ska post 142 om etefon utga.

2. Tdel B ska foljande post liggas till:

BILAGA 1

Trivialnamn, Datum for Godkinnande till L .
Nr Identifikationsnummer [UPAC-namn Renhetsgrad (') godkannande och med Sarskilda bestimmelser
”168 | Etefon 2-kloretylfosfonsyra |2 692 g/kg (TK) 1 februari 2024 | 31 januari 2039 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som

CAS-nr:16672-87-0
CIPAC-nr 373

> 910 g/kg (TC, teoretisk)

Foljande fororeningar ar av
toxikologisk betydelse och far inte
overstiga foljande halter i den
tekniska produkten:

TK:

1,2-dikloretan < 0,3 g/kg
2-kloroetanol < 0,3 g/kg

TC (teoretiskt):
1,2-dikloretan < 0,5 g/kg
2-kloroetanol < 0,3 g/kg

avses 1 artikel 29.6 i forordning (EG)
nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i
granskningsrapporten om  etefon,  sirskilt
tillaggen I och II.

Vid  den  samlade  bedomningen  ska
medlemsstaterna vara sirskilt uppmarksamma pa
foljande:

— Sikerheten for de personer som hanterar vaxt-
skyddsmedlet. Villkoren f6r anvdndning ska
innehalla foreskrifter om tillrdcklig personlig
skyddsutrustning.

— Skydd av personer som befinner sig i narheten
och boende, sd att villkoren for anvindning
dven omfattar anvindning av avdriftsreduce-
rande utrustning vid applicering.

Villkoren for anvidndning ska vid behov omfatta
riskreducerande dtgarder.”

() Ytterligare uppgifter om de verksamma dmnenas identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
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