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DYREKTYWY

DYREKTYWA RADY 2009/82/WE
z dnia 13 lipca 2009 r.

zmieniajaca dyrektywe 91/414[EWG w celu wlaczenia do niej tetrakonazolu jako substancji czynnej

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

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

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

)

Rozporzgdzenia Komisji (WE) nr 451/2000 (3 i (WE) nr
1490/2002 () okreslaja szczegblowe zasady realizacji
trzeciego etapu programu prac, o ktérym mowa
w art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, oraz wykaz
substancji czynnych, ktére majg zosta poddane ocenie
w celu ich ewentualnego wlaczenia do zalacznika I do
dyrektywy 91/414/EWG. Wykaz ten obejmuje tetrakona-
zol.

Wplyw tetrakonazolu na zdrowie ludzkie i $rodowisko
zostal poddany ocenie zgodnie z przepisami ustanowio-
nymi w rozporzadzeniach (WE) nr 451/2000 i (WE) nr
1490/2002 w odniesieniu do zakresu zastosowan propo-
nowanych przez powiadamiajacego. Ponadto
w rozporzadzeniach tych wyznaczono pafstwa czlon-
kowskie pelnigce role sprawozdawcéw, ktore maja przed-
tozy¢ odpowiednie sprawozdania z oceny oraz zalecenia
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(EFSA) zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1490/2002. W przypadku tetrakonazolu panstwem
cztonkowskim  pelnigcym  role sprawozdawcy byly
Wilochy, a wszystkie istotne informacje przekazano
dnia 15 lipca 2005 r.

Sprawozdanie z oceny zostalo poddane wzajemnemu
przegladowi panstw czlonkowskich i EFSA oraz przed-
stawione Komisji w dniu 31 lipca 2008 r. w formie
sprawozdania naukowego EFSA dotyczacego tetrakona-
zolu. Sprawozdanie to zostalo poddane przegladowi
przez panstwa cztonkowskie i Komisj¢ w ramach Stalego
Komitetu ds. taricucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwie-
rzat i sfinalizowane w dniu 26 lutego 2009 r. w formie
opracowanego przez Komisje sprawozdania z przegladu
dotyczgcego tetrakonazolu.

() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.
() Dz.U. L 55 z 29.2.2000, s. 25.
() Dz.U. L 224 z 21.8.2002, s. 23.

)

)

Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
$rodki ochrony roslin zawierajace tetrakonazol spelniaja
na ogél wymogi okreSlone w art. 5 ust. 1 lit. a) i b)
dyrektywy 91/414[EWG, w szczegdlnosci w odniesieniu
do zastosowan, ktére zostaly zbadane przez Komisje
i wyszczegblnione w jej sprawozdaniu z przegladu.
Nalezy zatem wiaczy¢ tetrakonazol do zalgcznika I w
celu zapewnienia we wszystkich pafistwach czlonkow-
skich mozliwosci udzielania zezwolenl na $rodki ochrony
rodlin  zawierajgce t¢ substancje czynna zgodnie
z przepisami wymienionej dyrektywy.

Bez uszczerbku dla tego ustalenia nalezy uzyskaé dalsze
informacje na temat pewnych szczegdlnych kwestii.
Artykul 6 ust. 1 dyrektywy 91/414/EWG stanowi, ze
wlaczenie substancji do zalacznika I moze by¢ uzalez-
nione od spelnienia pewnych warunkéw. W zwiazku
z tym nalezy nalozy¢ na powiadamiajacego obowiazek
przedlozenia, w odniesieniu do tetrakonazolu, dalszych
informacji dotyczacych poglebionej oceny ryzyka dla
konsumenta, charakterystyki ekotoksykologicznej, obiegu
i zachowaniu potencjalnych metabolitéw we wszystkich
odnosnych przedziatach, poglebionej oceny ryzyka zwia-
zanego z takimi metabolitami dla ptakéw, ssakow, orga-
nizméw wodnych i niebedacych przedmiotem zwal-
czania stawonogdéw oraz potencjalnych zaburzen funk-
cjonowania ukladu hormonalnego ptakéw, ssakéw i ryb.

Nalezy przewidzie¢ rozsadny termin przed wlaczeniem
substangji czynnej do zalgcznika I, tak aby umozliwi¢
panstwom czlonkowskim i zainteresowanym stronom
przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw
wynikajacych z tego faktu.

Bez uszczerbku dla  okreSlonych w  dyrektywie
91/414/EWG zobowigzan wynikajacych z wlaczenia
substangji czynnej do zalgcznika 1, pafistwom cztonkow-
skim nalezy da¢ sze$¢ miesigcy, liczac od daty wlaczenia,
na dokonanie przegladu istniejacych zezwolen dotyczg-
cych $rodkéw ochrony rodlin zawierajacych tetrakonazol
w celu zapewnienia, aby spelnione zostaly wymogi usta-
nowione w dyrektywie 91/414/EWG, w szczegdlnosci jej
art. 13, oraz stosowne warunki okreslone w zalgczniku 1.
Panistwa czlonkowskie powinny odpowiednio zmienic,
zastgpi¢ lub cofngl istniejace zezwolenia zgodnie
z przepisami dyrektywy 91/414/EWG. W drodze odstep-
stwa od powyzszego terminu nalezy przyznaé wigcej
czasu na przedlozenie i oceng pelnej dokumentacji
wyszczegélnionej w zalaczniku III dla kazdego $rodka
ochrony roélin i kazdego zamierzonego zastosowania,
zgodnie z jednolitymi zasadami ustanowionymi
w dyrektywie 91/414/EWG.
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(8)  Dos$wiadczenie zdobyte przy okazji wcze$niejszych przy-
padkéw wlaczania do zalacznika 1 do dyrektywy
91/414/EWG  substancji  czynnych,  ocenionych

w ramach rozporzadzenia (EWG) nr 3600/92 z dnia
11 grudnia 1992 r. ustanawiajgcego szczegblowe zasady
realizacji pierwszego etapu programu prac okreslonego
w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG dotyczacej
wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roélin (1),
pokazuje, ze moga pojawi¢ si¢ trudnosci z interpretacja
spoczywajacych na  posiadaczach  dotychczasowych
zezwolen obowiazkéw w zakresie dostepu do danych.
W celu uniknigcia dalszych trudnosci wydaje si¢ zatem
konieczne wyjasnienie obowiazkéw panstw czlonkow-
skich, a w szczegdlnosci obowiazku sprawdzenia, czy
posiadacz  zezwolenia ma dostep do dokumentacji
zgodnie z wymogami okreSlonymi w zalgczniku II do
wymienionej dyrektywy. Doprecyzowanie to nie naklada
jednak na panistwa czlonkowskie ani na posiadaczy
zezwolen zadnych nowych obowigzkéw w pordéwnaniu
z tymi, ktére naklada si¢ w przyjetych dotad dyrekty-
wach zmieniajacych zalacznik 1.

(99 Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢  dyrektywe

91/414/EWG.

(10)  Staly Komitet ds. taficucha Zywno$ciowego i Zdrowia
Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustanowionym
przez jego przewodniczacego.

(11)  Zgodnie z pkt 34 porozumienia migdzyinstytucjonalnego
w sprawie lepszego stanowienia prawa (%) zacheca sig
panstwa czlonkowskie do sporzadzania, na wlasne
potrzeby i w interesie Wspdlnoty, wlasnych tabel, ktére
w jak najszerszym zakresie odzwierciedlajg korelacje
pomiedzy niniejsza dyrektywa a $rodkami transpozycji,
oraz do podawania ich do publicznej wiadomosci,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

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

Artykut 2

Panstwa czlonkowskie przyjmag i publikujg, nie pdzniej niz do
dnia 30 czerwca 2010 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do zastosowania si¢ do niniejszej
dyrektywy. Niezwlocznie informuja o nich Komisje.

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

() Dz.U. L 366 z 15.12.1992, s. 10.
() Dz.U. C 321 z 31.12.2003, s. 1.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreSlane sa przez panstwa czlonkowskie.

Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG panstwa cztonkowskie
w miarg potrzeby odpowiednio zmieniajg lub wycofuja istnie-
jace zezwolenia dla $rodkéw ochrony roslin zawierajacych tetra-
konazol jako substancj¢ czynng w terminie do dnia 30 czerwca
2010 r.

Przed uplywem tego terminu panstwa czlonkowskie
w szczeg6lnosci weryfikuja, czy spelnione sa warunki wymie-
nione w zalaczniku I do wspomnianej dyrektywy dotyczace
tetrakonazolu, z wyjatkiem warunkéw okreslonych w czesci
B pozycji odnoszacej si¢ do tej substancji czynnej, oraz czy
posiadacz zezwolenia — zgodnie z warunkami ustanowionymi
w art. 13 tej dyrektywy — posiada dokumentacje spelniajaca
wymogi zalacznika II do wspomnianej dyrektywy lub dostep
do takiej dokumentacji.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, najpbzniej do dnia
31 grudnia 2009 r., panstwa czlonkowskie dokonuja ponowne;j
oceny kazdego dopuszczonego $rodka ochrony roslin zawiera-
jacego tetrakonazol jako jedyng substancje czynng lub lacznie
z kilkoma innymi substancjami czynnymi, z ktérych kazda
zostata wymieniona w zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG
zgodnie z jednolitymi zasadami okreslonymi w zalaczniku VI
do dyrektywy 91/414/EWG, na podstawie dokumentacji spel-
niajacej wymogi okreslone w zalgczniku III do tej dyrektywy i z
uwzglednieniem czedci B pozycji dotyczacej tetrakonazolu
w zalaczniku I do tej dyrektywy. Na podstawie tej oceny
panstwa czlonkowskie okreslaja, czy Srodek spelnia warunki
ustanowione w art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d) i e) dyrektywy
91/414/EWG.

Po dokonaniu tych ustalent panstwa cztonkowskie:

a) w przypadku Srodka zawierajacego tetrakonazol jako jedyna
substancje czynng, w razie potrzeby zmieniajg lub wycofuja
zezwolenie do dnia 30 czerwca 2014 r.; lub

=

w przypadku Srodka zawierajgcego tetrakonazol lgcznie
z kilkoma substancjami czynnymi, w razie potrzeby zmie-
niajg lub wycofuja zezwolenie do dnia 30 czerwca 2014 r.
lub w terminie okreslonym dla takiej zmiany lub wycofania
w dyrektywie lub dyrektywach wlaczajacych odpowiednia
substancj¢ lub substancje do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dwdch
dat jest pozniejsza.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia
2010 r.
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Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 lipca 2009 r.

W imieniu Rady
E. ERLANDSSON

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Na konicu tabeli w zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG dodaje si¢ pozycj¢ w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa,

Nr numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (1)

Data wejscia w Zycie

Data wygasnigcia
wiaczenia

Przepisy szczegdlne

,Tetrakonazol
Nr CAS 112281-77-3
Nr CIPAC 726

eter(RS)-2-(2,4-dichlorofenylo)-
3-(1H-1,2,4-triazol-yl)-
propylo-1,1,2,2-tetrafluoroetylu

> 950 g/kg (mieszanina race-
miczna)

Zanieczyszczenie toluenem: nie
wiecej niz 13 glkg

1 stycznia 2010 r.

31 grudnia 2019 r.

CZESC A
Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w uprawach polowych
w charakterze Srodka grzybobdjczego w ilosci maksymalnie

0,100 kgfha, co trzy lata na tym samym polu. Nie zezwala
si¢ na stosowanie w przypadku jablek i winogron.

CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie ujednoliconych zasad zamiesz-
czonych w zalaczniku VI nalezy uwzgledni¢ wnioski ze spra-
wozdania  z  przegladu  dotyczacego  tetrakonazolu,
w szczegdlnosci jego dodatki I i II, ukoficzonego przez Staly

Komitet ds. tafcucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat dnia
26 lutego 2009 r.

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

— ochrong organizméw wodnych i roslin niebedacych przed-
miotem zwalczania; w odniesieniu do zidentyfikowanych
wymienionych zagrozen nalezy w stosownych przypadkach
zastosowaé $rodki zmniejszajace ryzyko, takie jak strefy
buforowe,

— ochrong wéd gruntowych, w przypadku gdy substancja
czynna jest stosowana w regionach o niestabilnych warun-

kach glebowych lub klimatycznych.
Pafistwa czlonkowskie, ktérych to dotyczy, zadaja:

— przedlozenia dalszych informacji o poglebionej ocenie
ryzyka dla konsumenta,

— dalszych informacji o charakterystyce ekotoksykologicznej,

— dalszych informacji o obiegu i zachowaniu potencjalnych
metabolitéw we wszystkich odnosnych przedziatach,

— poglebionej oceny ryzyka zwigzanego z takimi metaboli-
tami dla ptakéw, ssakéw, organizméw  wodnych
i niebedacych przedmiotem zwalczania stawonogéw,

— dalszych informacji o potencjalnych zaburzeniach funkcjo-
nowania ukladu hormonalnego ptakéw, ssakow i ryb.

Pafistwa czlonkowskie zapewniaja, aby powiadamiajacy prze-
kazal Komisji takie informacje do dnia 31 grudnia 2011 r.

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