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DYREKTYWA KOMISJI 2009/70/WE

z dnia 25 czerwca 2009 r.

zmieniajgca dyrektywe Rady 91/414EWG w celu wlaczenia do niej difenakum, chlorku
didecylodimetyloamonu i siarki jako substancji czynnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
rodlin (1), w szczeg6lnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzagdzenia Komisji (WE) nr 1112/2002 (3 i (WE)
nr 2229/2004 (%) okreslaja szczegdlowe zasady realizacji
czwartego etapu programu prac, o ktérym mowa w art.
8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, oraz wykaz substancji
czynnych, ktére maja zosta¢ poddane ocenie w celu ich
ewentualnego wilaczenia do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG. Wykaz ten obejmuje difenakum, chlorek
didecylodimetyloamonu i siarke.

2 Wplyw tych substancji czynnych na zdrowie czlowieka
i $rodowisko naturalne zostal poddany ocenie zgodnie
z przepisami ustanowionymi w rozporzadzeniach (WE)
nr 1112/2002 i (WE) nr 2229/2004 w odniesieniu do
zakresu zastosowan proponowanych przez powiadamia-
jacych. Ponadto w rozporzadzeniach tych wyznaczono
panstwa czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcow,
ktére maja przedlozy¢ odpowiednie sprawozdania
z oceny i zalecenia Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (EFSA) zgodnie z art. 22 rozporza-
dzenia (WE) nr 2229/2004. W przypadku difenakum
panstwem czlonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy
byla Finlandia, a wszystkie istotne informacje przekazano
dnia 16 lipca 2007 r. W przypadku chlorku didecylodi-
metyloamonu pafistwem czlonkowskim petnigcym role
sprawozdawcy byly Niderlandy, a wszystkie istotne infor-
macje przekazano dnia 28 listopada 2007 r.
W przypadku siarki panstwem czlonkowskim pelnigcym
role sprawozdawcy byla Francja, a wszystkie istotne
informacje przekazano dnia 18 pazdziernika 2007 r.

(3)  Sprawozdania z oceny zostaly zweryfikowane przez
panstwa czlonkowskie i EFSA i przedstawione Komisji
w dniu 19 grudnia 2008 r. w formie sprawozdania
naukowego EFSA poswigconego difenakum (*), chlorkowi

) Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.
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(3 Dz.U. L 168 z 27.6.2002, s. 14.

() Dz.U. L 379 z 24.12.2004, s. 13.

(% EFSA Scientific Report (2008) 218, Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance difenakum (Spra-
wozdanie naukowe EFSA (2008) 218. Wnioski z przegladu
w sprawie oceny zagrozef stwarzanych przez pestycydy, dotyczace
substancji czynnej — difenakum) (sfinalizowano dnia 19 grudnia
2008 1.

didecylodimetyloamonu (°) i siarce (¢). Sprawozdania te
zostaly zweryfikowane przez panstwa czlonkowskie
oraz Komisje w ramach Stalego Komitetu ds. Laricucha
Zywnosciowego 1 Zdrowia Zwierzat i sfinalizowane
w formie opracowanych przez Komisje sprawozdan
z przegladu, dotyczacych difenakum, w dniu 26 lutego
2009 r., oraz chlorku didecylodimetyloamonu i siarki,
w dniu 12 marca 2009 r.

(4)  Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
srodki ochrony roslin zawierajace difenakum, chlorek
didecylodimetyloamonu i siarke zasadniczo spelniaja
wymogi okreslone w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy
91/414[EWG, w szczegdlnosci w odniesieniu do zasto-
sowani, ktére zostaly zbadane przez Komisje
i wyszczegélnione w jej sprawozdaniach z przegladu.
Nalezy zatem wlaczy¢ te substancje czynne do zalacznika
[ w celu zapewnienia we wszystkich panstwach czlon-
kowskich mozliwoici udzielania zezwolen na $rodki
ochrony roslin zawierajace te substancje czynne zgodnie
z przepisami wymienionej dyrektywy.

(5)  Bez uszczerbku dla tego ustalenia, nalezy uzyskaé dalsze
informacje na temat pewnych szczegbtowych kwestii.
Artykul 6 ust. 1 dyrektywy 91/414/EWG stanowi, ze
wlaczenie substancji do zalacznika I moze by¢ uzalez-
nione od spelnienia okreslonych warunkéw. W zwigzku
z powyzszym w odniesieniu do difenakum nalezy zobo-
wiazaé powiadamiajacego do przedstawienia dalszych
informacji na temat metod oznaczania pozostatosci
w plynach ustrojowych oraz specyfikacji substancji
czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyproduko-
wana. Ponadto w odniesieniu do chlorku didecylodime-
tyloamonu nalezy zobowigzal powiadamiajacego do
przedstawienia dalszych informacji na temat specyfikacji
chemicznej oraz oceny ryzyka dla organizméw wodnych.
Wreszcie w odniesieniu do siarki nalezy zobowigzaé
powiadamiajacego do przedstawienia dalszych informacji
w celu potwierdzenia oceny ryzyka dla organizméw
niebedgcych przedmiotem zwalczania, w szczegélnosci
ptakéw, ssakéw, organizméw zyjacych w  osadach
i stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania.

(°) EFSA Scientific Report (2008) 214, Conclusion regarding the peer review

of the pesticide risk assessment of the active substance didecyldimethylam-
monium chloride (Sprawozdanie naukowe EFSA (2008) 214. Wnioski
z przegladu w sprawie oceny zagrozen stwarzanych przez pestycydy,
dotyczgce substancji czynnej — chlorek didecylodimetyloamonuy)
(sfinalizowano dnia 19 grudnia 2008 r.).

EFSA Scientific Report (2008) 221, Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance sulfur (Sprawoz-
danie naukowe EFSA (2008) 221. Wnioski z przegladu w sprawie
oceny zagrozen stwarzanych przez pestycydy, dotyczace substancji
czynnej — siarki) (sfinalizowano dnia 19 grudnia 2008 r.).
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(6)  Nalezy przewidzie¢ rozsadnie dlugi termin na wlaczenie Artykut 2

substancji czynnej do zalacznika I, w celu umozliwienia
panstwom cztonkowskim i zainteresowanym stronom
przygotowania si¢ do spelnienia nowych wymogdw
wynikajacych z tego faktu.

(7)  Nie naruszajac okre$lonych w dyrektywie 91/414/EWG
zobowigzan wynikajacych z wlaczenia substancji czynnej
do zalgcznika I, panstwom czlonkowskim nalezy daé
sze$¢ miesiecy, liczagc od daty wlaczenia, na dokonanie
przegladu istniejacych zezwolenn dotyczacych $rodkéw
ochrony rolin zawierajacych difenakum, chlorek didecy-
lodimetyloamonu i siarke w celu spelnienia wymogdw
ustanowionych w dyrektywie 91/414[EWG,
w szczegblnosci jej art. 13, oraz stosownych warunkéw
okreslonych w zalagczniku I Panstwa czlonkowskie
powinny odpowiednio zmienié, zastapi¢ lub wycofal
istniejace zezwolenia zgodnie z przepisami dyrektywy
91/414/EWG. W drodze odstgpstwa od powyzszego
terminu nalezy przyznaé wigcej czasu na przedlozenie
i oceng pelnej dokumentacji  wyszczegdlnionej
w zalgczniku III dla kazdego $rodka ochrony roslin

i kazdego zamierzonego  zastosowania, zgodnie
z jednolitymi zasadami ustanowionymi w dyrektywie
91/414/EWG.

(8)  Dos$wiadczenie zdobyte przy okazji wezesniejszych przy-
padkéw wlaczania substancji czynnych, ocenionych
w ramach rozporzadzenia (EWG) nr 3600/92, do zalacz-
nika I do dyrektywy 91/414/EWG pokazuje, Ze moga
pojawi¢ si¢ trudnosci z interpretacja spoczywajacych na
posiadaczach dotychczasowych zezwoleri obowiazkéw
w zakresie dostepu do danych. W celu uniknigcia
dalszych trudno$ci wydaje si¢ zatem konieczne wyjas-
nienie obowigzkéw panstw cztonkowskich, a w szczeg6l-
nosci obowiazku sprawdzenia, czy posiadacz zezwolenia
ma dostep do dokumentacji zgodnie z wymogami okres-
lonymi w zalgczniku II do wymienionej dyrektywy.
Wyjasnienie to nie naklada jednak na parnstwa czlonkow-
skie ani na posiadaczy zezwolen zadnych nowych
obowiazkéw w poréwnaniu z tymi, ktére naklada
sie w przyjetych dotad dyrektywach zmieniajacych
zalgcznik L.

(9)  Nalezy zatem zmienié

91/414[EWG.

odpowiednio dyrektywe

(10)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG wprowadza si¢
zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Panistwa cztonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdzniej do dnia
30 czerwca 2010 1., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepiséw oraz
tabele korelacji pomiedzy tymi przepisami a niniejsza dyrek-
tywa.

Panistwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 1 lipca
2010 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okre$lane sg przez pafstwa czlonkowskie.

Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG panstwa czlonkowskie
w miarg potrzeby odpowiednio zmieniaja lub wycofuja istnie-
jace zezwolenia dla srodkéw ochrony roslin zawierajacych dife-
nakum, chlorek didecylodimetyloamonu i siarke jako substancje
czynne w terminie do dnia 30 czerwca 2010 r.

Przed uplywem tego terminu pafstwa czlonkowskie
w szczeg6lnodci weryfikuja, czy spelnione sa warunki wymie-
nione w zalaczniku I do wspomnianej dyrektywy odnosnie do
difenakum,  chlorku  didecylodimetyloamonu i  siarki,
z wyjatkiem warunkéw wskazanych w czesci B pozycji odno-
szacej si¢ do tej substancji czynnej, oraz czy posiadacze
zezwolen zgodnie z warunkami ustanowionymi w art. 13 tej
dyrektywy posiadaja dokumentacje spelniajaca wymogi zalacz-
nika II do wspomnianej dyrektywy lub dostep do takiej doku-
mentacji.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, pafistwa czltonkowskie
dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony ro$lin zawierajacego difenakum, chlorek didecylodime-
tyloamonu i siarke jako jedyna substancje czynna lub jako jedna
z kilku substancji czynnych wyszczegdlnionych w zalaczniku
I do dyrektywy 91/414/EWG najpdzniej do dnia 31 grudnia
2009 r. zgodnie z jednolitymi zasadami okreslonymi
w zalgczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG, na podstawie
dokumentacji zgodnej z wymogami okre$lonymi w zalaczniku
Il do wymienionej dyrektywy i z uwzglednieniem czgsci
B pozycji dotyczacej difenakum, chlorku didecylodimetyloa-
monu i siarki w zalaczniku I do tej dyrektywy. Na podstawie
powyzszej oceny panstwa czlonkowskie okresla, czy Srodek
spelnia warunki ustanowione w art. 4 ust. 1 lit. b), ), d) i e)
dyrektywy 91/414/EWG.

Po dokonaniu tych ustalen pafistwa czlonkowskie:

a) w przypadku Srodka zawierajacego difenakum, chlorek dide-
cylodimetyloamonu i siarke jako jedyna substancje czynna
w razie potrzeby zmienig lub wycofaja zezwolenie najpdz-
niej do dnia 30 czerwca 2014 r.; lub
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b) w przypadku $rodka zawierajacego difenakum, chlorek dide-
cylodimetyloamonu i siarke jako jedna z kilku substancji
czynnych w razie potrzeby zmienig lub wycofaja zezwolenie
do dnia 30 czerwca 2014 r. lub w terminie okre$lonym dla
takiej zmiany lub wycofania we wiasciwej dyrektywie lub
dyrektywach wlaczajacych odpowiednig substancje lub
substancje do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG,
w zaleznoéci od tego, ktdra z tych dwdch dat jest pozniejsza.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia
2010 r.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 25 czerwca 2009 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji



ZALACZNIK

Na koricu tabeli w zalaczniku I do dyrektywy 91/414[EWG dodaje si¢ nastgpujace pozycje:

Nazwa zwyczajowa, numery
identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (1)

Data wejscia w zycie

Data wygasniecia wlaczenia

Przepisy szczegdlne

2295

Difenakum
Nr CAS 56073-07-5
Nr CIPAC 514

3-[(1RS,3RS;1RS,3SR)-3-
(bifenylo-4-ylo)-1,2,3,4-
tetrahydro-1-naftylo]-4-
hydroksykumaryna

> 905 g/kg

1 stycznia 2010 r.

30 grudnia 2019 r.

CZESC A

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze Srodka gryzoniobéjczego
w formie gotowych przynet umieszczanych w specjalnie skonstruowanych,
zaplombowanych i bezpiecznych pudetkach na przynety.

Stezenie nominalne substancji czynnej w produktach nie przekracza 50 mg/kg.

Zezwolenia ogranicza si¢ do oséb, ktére zawodowo wykonuja zabiegi
chemicznej ochrony rolin.

CZESC B

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad zawartych w zalaczniku VI
nalezy uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego dife-
nakum, w szczegdlnosci jego dodatki I i I, w wersji sfinalizowanej przez
Staly Komitet ds. Laficucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu
26 lutego 2009 r. W ramach ogélnej oceny panstwa czlonkowskie musza
zwrécié szczegdlng uwage na ochrong ptakow i ssakow niebedacych przed-
miotem zwalczania przed zatruciem pierwotnym i wtornym. Nalezy w miare
potrzeby stosowaé $rodki ograniczajace ryzyko.

Pafistwa czlonkowskie, ktorych to dotyczy, zapewniaja dostarczenie Komisji
przez powiadamiajacego dodatkowych informacji dotyczacych metod ozna-
czania pozostalosci difenakum w plynach ustrojowych.

Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, by powiadamiajacy przekazat te informacje
Komisji do dnia 30 listopada 2011 r.

Panistwa czlonkowskie, ktérych to dotyczy, zapewniaja dostarczenie Komisji
przez powiadamiajacego dodatkowych informacji dotyczacych specyfikacji
substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodukowana.

Pafistwa czlonkowskie dopilnowujg, by powiadamiajacy przedlozyt Komisji
takie informacje do dnia 31 grudnia 2009 r.

296

Chlorek didecylodimety-
loamonu

Nr CAS: nie przypisany
Nr CIPAC: nie przy-
pisany

Chlorek didecylodimety-
loamonu jest mieszaning
czwartorzedowych  alki-
lowych soli amonowych
o typowych dlugosciach
faricucha alkilowego C8,

270 %
(koncentrat
techniczny)

1 stycznia 2010 r.

31 grudnia 2019 r.

CZESC A

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze $rodka bakteriobéjczego,
grzybobdjczego, chwastobdjczego i algobéjczego dla roslin ozdobnych upra-
wianych w pomieszczeniach.
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Nazwa zwyczajowa, numery
identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (1)

Data wejécia w Zycie

Data wygasnigcia wigczenia

Przepisy szczegdlne

C10 i C12, zawierajaca
ponad 90 % C10

CZESC B

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad zawartych w zalgczniku VI
nalezy uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego chlorku
didecylodimetyloamonu, w szczeg6lnosci jego dodatki I i II, w wersji sfinalizo-
wanej przez Staly Komitet ds. taficucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat
w dniu 12 marca 2009 r.

W ramach ogélnej oceny panstwa czlonkowskie musza zwrdci¢ szczegdlng
uwage na:

— ochrong bezpieczeristwa operatoréw sprzgtu i pracownikoéw. Dopuszczalne
warunki stosowania musza zawieral zalecenia dotyczace uzywania odpo-
wiedniego wyposazenia ochrony osobistej oraz stosowania $rodkow
zmniejszajacych ryzyko w celu ograniczenia narazenia,

— ochrong organizméw wodnych.

Warunki zezwolenia powinny, w stosownych przypadkach, zawiera¢ $rodki
zmniejszajace ryzyko.

Panstwa czlonkowskie, ktérych to dotyczy, zapewniaja dostarczenie Komisji
przez powiadamiajagcego dodatkowych informacji dotyczacych specyfikacji
substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodukowana, do dnia
1 stycznia 2010 r., oraz w zakresie ryzyka dla organizméw wodnych do dnia
31 grudnia 2011 r.

297

Siarka
Nr CAS 7704-34-9
Nr CIPAC 18

Siarka

> 990 g/kg

1 stycznia 2010 r.

31 grudnia 2019 r.

CZESC A

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze Srodka grzybobdjczego
i akarycydu.

CZESC B

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad zawartych w zalgczniku VI
nalezy uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego siarki,

w szczeg6lnosci jego dodatki 11 II, w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet
ds. taincucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 12 marca 2009 r.

W ramach ogdlnej oceny panstwa czlonkowskie musza zwrdci¢ szczegdlng
uwage na:

— ochrong ptakéw, ssakéw, organizméw wodnych i stawonogdéw niebeda-
cych  przedmiotem  zwalczania. Warunki  zezwolenia  powinny,
w stosownych przypadkach, zawiera¢ $rodki zmniejszajace ryzyko.

Panstwa czlonkowskie, ktérych to dotyczy, zapewniaja dostarczenie Komisji
przez powiadamiajgcego dodatkowych informacji w celu potwierdzenia oceny
ryzyka dla ptakéw, ssakéw, organizméw zyjacych w osadach i stawonogéw
niebedacych przedmiotem zwalczania. Pafistwa czlonkowskie dopilnowuja, by
powiadamiajgcy, na ktérego wniosek siarka zostala wlaczona do niniejszego
zalgcznika, dostarczyl Komisji takie informacje najpdzniej do dnia 30 czerwca
2011 r”

(") Dodatkowe dane na temat identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej zawiera sprawozdanie z przegladu.
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