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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2390
z dnia 6 wrze$nia 2024 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej metrafenon, zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz zmieniajace rozporzadzenie
wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac 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 roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczegdlnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2007/6/WE (*) wlaczono metrafenon jako substancje czynna do zalacznika I do dyrektywy
Rady 91/414/EWG ().

Substancje czynne wlaczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone rozporzadze-
niem (WE) nr 1107/2009 i s3 one wymienione w cze$ci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) nr 540/2011 (/.

Zatwierdzenie substancji czynnej metrafenon, okreslonej w czesci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 15 grudnia 2024 r.

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej metrafenon przedlozono Lotwie, pafstwu czlonkow-
skiemu petnigcemu role sprawozdawcy, oraz Stowagji, pafistwu czlonkowskiemu pelnigcemu role wspéisprawoz-

dawcy, zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 8442012 (°) w terminie okreslonym w tym
artykule.

Whioskodawca zlozyl dodatkowg wymagana dokumentacje pafistwu czlonkowskiemu pelnigcemu role sprawoz-
dawcy, paistwu cztonkowskiemu petnigcemu role wspétsprawozdawcy, Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bez-
pieczeistwa Zywnosci (,Urzad”) zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012. Pafistwo czton-
kowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzilo, ze wniosek spelnia kryteria formalne.

Panistwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy w porozumieniu z pafistwem czltonkowskim pelnigcym role
wspolsprawozdawcy przygotowalo projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 30 pazdzier-
nika 2018 r. przedlozylo go Urzedowi i Komisji. W projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia panstwo
cztonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy zaproponowato odnowienie zatwierdzenia metrafenonu.

Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1. ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

Dyrektywa Komisji 2007/6/WE z dnia 14 lutego 2007 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlgczenia metrafenonu,
bakterii Bacillus subtilis, spinosadu i tiametoksamu jako substancji czynnych (Dz.U. L 43 z 15.2.2007, s. 13, ELL http://data.europa.eu/
eli/dir/2007/6/oj).

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
2 19.8.1991, s. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/dir/1991/414/oj).

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, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/0j).

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 $rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/0j).
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(11)

(12)

(13)

(16)

(17)

Urzad podatl do wiadomosci publicznej dodatkowa dokumentacje skrcona. Urzad udostepnit réwniez projekt spra-
wozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcy i paiistwom cztonkowskim, aby mogli zglosi¢ uwagi, i roz-
poczat konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazal Komisji.

W dniu 29 listopada 2019 r. na podstawie art. 13 ust. 3a rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012 Urzad
zwroécil si¢ o przedtozenie dodatkowych informacji dotyczacych wlasciwosci metrafenonu zaburzajgcych funkcjo-
nowanie ukfadu hormonalnego. Wnioskodawca przedlozyl informacje wymagane do ustalenia, czy metrafenon
spetnia kryteria identyfikacji wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego substancji czynnej
okreslone w pkt 3.8.2 zalgcznika IT do rozporzgdzenia (WE) nr 1107/2009.

W czerwcu 2022 r. panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy udostepnito Urzedowi, panstwom czlon-
kowskim i Komisji zaktualizowany projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia. W tym zaktualizowanym
projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia panistwo cztonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy rozwa-
zylo dodatkowe informacje dotyczace kryteriéw identyfikacji whasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu
hormonalnego metrafenonu i w §wietle tych informacji nadal proponuje odnowienie zatwierdzenia metrafenonu.

W dniu 18 kwietnia 2023 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (%), w ktorych wskazal, ze biorac pod uwage kryteria
zatwierdzenia okre$lone w zalgczniku Il do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, mozna oczekiwal, ze $rodki
ochrony roélin zawierajace metrafenon spelniaja kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

W dniu 13 pazdziernika 2023 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
projekt sprawozdania dotyczacego odnowienia zatwierdzenia, a 11 grudnia 2023 r. — projekt niniejszego rozporza-
dzenia.

Komisja zwrécila 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 przedstawil uwagi, ktére zostaly dokladnie przeanalizowane i uwzglednione.

W odniesieniu do przynajmniej jednego reprezentatywnego zastosowania co najmniej jednego Srodka ochrony
roélin zawierajacego substancje czynna metrafenon ustalono, ze spelniono kryteria zatwierdzenia przewidziane
w art. 4 rozporzgdzenia (WE) nr 1107/2009.

Nalezy zatem odnowic¢ zatwierdzenie metrafenonu.

Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 6, w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej oraz w kontekscie wynikéw oceny ryzyka nalezy jednak okresli¢ pewne warunki. Nalezy
w szczeg6lnosci zazadaé dodatkowych informacji potwierdzajacych.

Aby uwiarygodni¢ wniosek, ze metrafenon nie ma wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonal-
nego, wnioskodawca powinien przedstawi¢ zaktualizowang ocene kryteriow okreslonych w pkt 3.8.2 zalgcznika II
do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zgodnie z pkt 2.2 lit. b) zalgcznika II do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 oraz wytycznych dotyczacych identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormo-
nalnego ('), potwierdzajac brak dzialania na ukfad hormonalny w odniesieniu do czynnosci tarczycy organizméw
niebedacych przedmiotem zwalczania innych niz ssaki, w tym informacje juz przedlozone, dodatkowe badanie
XETA (%) oraz, w stosownych przypadkach, dalsze informacje. Aby zwigkszy¢ zaufanie do wniosku, ze metabolity
CL 1500834 i CL 3000402 nie majg wilasciwosci genotoksycznych, wnioskodawca powinien tez przedstawic
zaktualizowang oceng ich genotoksycznosci.

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

(®) ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance metrafenone” (,Wnioski z wzajemnej weryfika-

¢ji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji czynnej metrafenon”), Dziennik EFSA https://doi.org/10.2903/
j.efsa.2023.8012. Dostepny na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.

() Wytyczne dotyczace identyfikacji substangji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego w kontekscie rozporzadzeri (UE)
nr 528/2012 i (WE) nr 1107/2009. Dziennik EFSA 2018; 16(6):5311, 135 s.

(*) Np. wytyczne OECD dotyczace badan nr 248.
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(18) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023/689 (°) przedtuzono okres zatwierdzenia metrafenonu do dnia
15 grudnia 2024 r., aby umozliwi¢ zakoniczenie procesu odnowienia przed wygasnieciem okresu zatwierdzenia tej
substancji czynnej. Jednak z uwagi na to, ze decyzj¢ w sprawie odnowienia podjeto przed tym przedtuzonym termi-
nem wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie przed tym terminem.

(19)  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 metrafenon okre$lonej w zalagczniku I do niniejszego rozporzadzenia
z zastrzezeniem warunkow wyszczegélnionych w tym zalgczniku.

Artykut 2
Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem 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 listopada 2024 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 wrze$nia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/689 z dnia 20 marca 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych Bacillus subtilis (Cohn 1872) szczep QST
713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai szczepy ABTS-1857 i GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotyp H-14) szczep
AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki szczepy ABTS 351, PB 54, SA 11, SA 12 1 EG 2348, Beauveria bassiana szczepy ATCC
74040 i GHA, klodinafop, granulowirus owocéwki jablkéweczki (Cydia pomonella) (CpGV), cyprodynil, dichlorprop-P, fenpiroksymat,
fosetyl, malation, mepanipirym, metkonazol, metrafenon, pirymikarb, pirydaben, pirymetanil, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma
asperellum (wczesniejsza nazwa: T. harzianum) szczepy 1CC012, T25 i TV1, Trichoderma atroviride (wcze$niejsza nazwa: T. harzianum)
szczep T11, Trichoderma gamsii (wcze$niejsza nazwa: T. viride) szczep ICC080, Trichoderma harzianum szczepy T-22 1 ITEM 908, triklo-
pyr, trineksapak, tritikonazol oraz ziram (Dz.U. L 91 z 29.3.2023, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2023/689/0j).
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ZALACZNIK I
Nazwa
ZWyCzaOWa, Nazwa I[UPAC Czystosc (') Data zatwierdzenia Data wygasniecid Przepisy szczegdlowe
numery zatwierdzenia
identyfikacyjne

Metrafenon 3'-bromo-2,3,4,6'-tetra- | > 980 g/kg 1 listopada 2024 1. 31 pazdziernika W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29
Nr CAS: metoksy-2',6-dimetylo- | Zanieczyszcze- 2039 . ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze
220899-03-6 benzofenon nie siarczanem sprawozdania w sprawie odnowienia dotyczacego metrafenonu, w szcze-

Nr CIPAC: 752

dimetylu nie
moze przekra-
cza¢ 0,01 g/kg
w materiale
technicznym.

g6lnosci jego dodatki Ii I1.

W swojej ogdlnej ocenie pafistwa cztonkowskie zwracajg szczegdlng

uwage na:

— ochrong operator6w i pracownikdw,

— oceng¢ narazenia konsumentéw w odniesieniu do pozostalosci, ktore
moga by¢ obecne w Zywnosci.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach,

$rodki ograniczajgce ryzyko.

1) Zaktualizowana ocena dotyczaca pkt 3.8.2 zalgcznika II do
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 potwierdzajaca brak dziatania
na uklad hormonalny w odniesieniu do czynnosci tarczycy
organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania innych niz ssaki,
w tym, w stosownych przypadkach, dalsze informacje.

2) Zaktualizowana ocena genotoksycznosci metabolitow CL 1500834
i CL 3000402.

Whioskodawca przedkiada informacje dotyczace pkt 1 do dnia 29 marca

2026 r. oraz dotyczace pkt 2 do dnia 29 grudnia 2024 r.

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

d
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ZALACZNIK II

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wczedcl A skresla sig pozycje 137 dotyczacg metrafenonu;

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

Nazwa
Nr FWyCrajows, Nazwa IUPAC Czystosc () Data zatwierdzenia Data wysasmecia Przepisy szczegblowe
numery ZatherdZenla
identyfikacyjne
,171 | Metrafenon 3'- > 980 g/kg 1 listopada 2024 . 31 pazdziernika | W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29
Nr CAS: brom- Zanieczy- 2039 r. ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze spra-
220899-03-6 | 0-2,3,4,6'- | szczenie siar- wozdania w sprawie odnowienia dotyczacego metrafenonu, w szczegdlnosci
Nr CIPAC: 752 | tetrame- czanem dime- jego dodatki i II.
toksy- tylu nie moze W swojej ogdlnej ocenie pafistwa cztonkowskie zwracajg szczegdlng uwage
2’ 6-dime- przekraczaé na:
tylobenzo- | 0,01 g/kg — ochrong operatoréw i pracownikow,
fenon w materiale — oceng narazenia konsumentéw w odniesieniu do pozostatosci, ktére
technicznym. moga by¢ obecne w zywnosci.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach, srodki

ograniczajace ryzyko.

1) Zaktualizowana ocena dotyczaca pkt 3.8.2 zalgcznika 1I

rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 potwierdzajaca brak dziatania na

uklad hormonalny w odniesieniu do czynnosci tarczycy organizméw
niebedgcych przedmiotem zwalczania innych niz ssaki, w tym,
w stosownych przypadkach, dalsze informacje.

do

2) Zaktualizowana ocena genotoksycznosci metabolitow CL 1500834 i CL

3000402.
Whioskodawca przedkiada informacje dotyczace pkt 1 do dnia 29 marca
2026 r. oraz dotyczace pkt 2 do dnia 29 grudnia 2024 r.”.

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