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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2010/15/UE

z dnia 8 marca 2010 r.

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

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 szczegblnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1)

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414[EWG w dniu
7 maja 2004 r. Zjednoczone Krdlestwo otrzymato od
Bayer CropScience wniosek o wlgczenie substancji
czynnej o nazwie fluopikolid do zalacznika I do dyrek-
tywy 91/414/EWG. W decyzji Komisji 2005/778WE ()
potwierdzono, ze przedtozona dokumentacja jest
,kompletna”, tzn. uznano, iz zasadniczo spelnia ona
wymogi dotyczace danych i informacji przewidziane
w zalgcznikach 11 i I do dyrektywy 91/414/EWG.

Wplyw tej substancji czynnej na zdrowie czlowieka
i $rodowisko naturalne zostal poddany ocenie zgodnie
z przepisami ustanowionymi w art. 6 ust. 2 i 4 dyrek-
tywy 91/414/EWG w odniesieniu do zakresu zastosowan
proponowanych  przez  wnioskodawcg. W dniu
12 grudnia 2005 r. wyznaczone pafstwo cztonkowskie
pelniace role sprawozdawcy przedlozylo projekt spra-
wozdania z oceny.

Sprawozdanie z oceny zostalo zweryfikowane przez
panstwa czlonkowskie i EFSA i przedstawione Komisji
w dniu 4 czerwca 2009 r. w formie sprawozdania
naukowego EFSA poswigconego fluopikolidowi (?). Spra-
wozdanie to zostalo zweryfikowane przez panstwa
czlonkowskie oraz Komisje w ramach Stalego Komitetu
ds. tafcucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat
i sfinalizowane w dniu 27 listopada 2009 r. w formie
sprawozdania z przegladu dotyczacego fluopikolidu,
opracowanego przez Komisje.

Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
$rodki ochrony roslin zawierajace fluopikolid zasadniczo
spetniaja wymogi okreslone w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) oraz
w art. 5 ust. 3 dyrektywy 91/414/EWG, w szczeglnosci
w odniesieniu do zastosowan, ktére zostaly zbadane

() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.
() Dz.U. L 293 z 9.11.2005, s. 26.
(}) EFSA Scientific Report (2009) 299, 1, Conclusion regarding the peer

review of the pesticide risk assessment of the active substance fluopicolide
(finalised: 4 June 2009). (Sprawozdanie naukowe EFSA (2009) 299,
s. 1, Wnioski z przeglgdu w ramach oceny zagrozer stwarzanych przez
pestycydy,  dotyczgcej  substancji  czynnej  fluopikolidu  (sfinalizowano:
4 czerwca 2009 r.).

przez Komisje i wyszczegblnione w jej sprawozdaniu
z przegladu. Nalezy zatem wilaczy¢ fluopikolid do zalacz-
nika I do wymienionej dyrektywy w celu zapewnienia we
wszystkich panstwach czlonkowskich mozliwosci udzie-
lania zezwolen na $rodki ochrony roslin zawierajace t¢
substancje czynng zgodnie z przepisami tej dyrektywy.

Bez uszczerbku dla tego ustalenia nalezy uzyskaé dalsze
informacje na temat pewnych szczegbtowych kwestii.
Artykut 6 ust. 1 dyrektywy 91/414/EWG stanowi, Ze
wlaczenie substancji do zalacznika I moze by¢ uzalez-
nione od  spelmienia  okreslonych  warunkéw.
W odniesieniu do fluopikolidu wlasciwe jest, aby powia-
damiajacy przedstawil dalsze informacje o oddziatywaniu
metabolitu M15 na wody gruntowe.

Nie naruszajac okre$lonych w dyrektywie 91/414/EWG
zobowigzan wynikajacych z wlaczenia substancji czynnej
do zalacznika I, panstwom czlonkowskim nalezy daé
sze$¢ miesiecy, liczac od daty wlaczenia, na dokonanie
przegladu istniejacych zezwolen tymczasowych dotycza-
cych $rodkéw ochrony roslin zawierajacych fluopikolid
w  celu  spelienia  wymogéw  ustanowionych
w dyrektywie 91/414/EWG, w szczegdlnosci jej art. 13,
oraz stosownych warunkéw okre$lonych w zalaczniku 1.
Pafistwa czlonkowskie powinny zastapi¢ istniejace
tymczasowe zezwolenia zezwoleniami pelnymi, wprowa-
dzi¢ do nich zmiany lub wycofa¢ je zgodnie z przepisami
dyrektywy 91/414EWG. W drodze odstepstwa od
powyzszego terminu, nalezy przyznaé wigcej czasu na
przedlozenie i ocen¢ pelnej dokumentacji wyszczegdl-
nionej w zalgczniku III dla kazdego $rodka ochrony
rodlin i kazdego zamierzonego zastosowania, zgodnie
z jednolitymi zasadami ustanowionymi w dyrektywie
91]414/EWG.

Nalezy  zatem zmienié

91/414[EWG.

odpowiednio dyrektywe

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno$ciowego
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.



L 58/6

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

9.3.2010

Artykut 2

Pafistwa cztonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdzniej do dnia
30 listopada 2010 1., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Niezwlocznie przekaza Komisji tekst tych przepiséw oraz tabele
korelacji pomiedzy tymi przepisami a niniejszg dyrektywa.

Pafistwa czlonkowskie stosuja wymienione przepisy od dnia
1 grudnia 2010 r.

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

Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG panistwa cztonkowskie
w miar¢ potrzeby odpowiednio zmieniaja lub wycofuja istnie-
jace zezwolenia dla Srodkéw ochrony roslin zawierajacych fluo-
pikolid jako substancj¢ czynng w terminie do dnia 30 listopada
2010 r. Przed uplywem tego terminu pafistwa czlonkowskie
w szczegblnosci weryfikuja, czy spelnione sa warunki wymie-
nione w zalaczniku I do wspomnianej dyrektywy odnosnie do
fluopikolidu, z wyjatkiem warunkéw wskazanych w czesci
B pozycji odnoszacej si¢ do tej substancji czynnej, oraz czy
posiadacz zezwolenia zgodnie z warunkami ustanowionymi
w art. 13 ust. 2 tej dyrektywy posiada dokumentacje spelniajaca
wymogi zalgcznika II do wspomnianej dyrektywy lub dostep do
takiej dokumentacji.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, pafstwa czlonkowskie
dokonaja ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony roslin zawierajacego fluopikolid jako jedyna substancje
czynng lub jako jedng z kilku substancji czynnych wyszczegdl-
nionych w zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG najpdzniej
do dnia 31 maja 2010 r. zgodnie z jednolitymi zasadami okre-
Slonymi w zalgczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG, na

podstawie dokumentacji zgodnej z wymogami okreslonymi
w zalgczniku III do wymienionej dyrektywy i z uwzglednieniem
czeSci B pozycji dotyczacej fluopikolidu w zalgczniku 1 do tej
dyrektywy. Na podstawie powyzszej oceny panstwa czlonkow-
skie okresla, czy Srodek spelnia warunki ustanowione w art. 4
ust. 1 lit. b), ¢), d) i ¢) dyrektywy 91/414/EWG.

Po dokonaniu tych ustalen pafistwa czlonkowskie:

a) w przypadku Srodka zawierajacego fluopikolid jako jedyng
substancje czynng, w razie potrzeby zmienia lub wycofaja
zezwolenie najpézniej do dnia 30 listopada 2011 r.; lub

b) w przypadku $rodka zawierajacego fluopikolid jako jedna
z kilku substancji czynnych, w razie potrzeby zmienia lub
wycofajg zezwolenie do dnia 30 listopada 2011 r. lub
w terminie okre$lonym dla takiej zmiany lub wycofania we
wlasciwej dyrektywie lub dyrektywach wilaczajacych odpo-
wiednig substancje lub substancje do zalacznika I do dyrek-
tywy 91/414/EWG, w zaleznosci od tego, ktéra z tych
dwdch dat jest pdzniejsza.

Artykut 4

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

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 marca 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



W zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG na koricu tabeli dodaje si¢ nastepujaca pozycje:

ZALACZNIK

Nazwa zwyczajowa,
Nr numery
identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (1)

Data wejscia w Zycie

Data wygasnigcia
wlaczenia

Poszczegdlne przepisy

,303 | Fluopikolid

Nr CAS
239110-15-7
Nr CIPAC 787

2,6-dichloro-N-[ 3-chloro-5-(trifluorometylo)-
2-pirydylometylo]benzamid

> 970 g/kg

Zanieczyszczenie  tolu-
enem nie moze przekro-
czy¢ 3 glkg w materiale
technicznym.

1 czerwca 2010 r.

31 maja 2020 r.

CZESC A

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze fungi-
cydu.

CZESC B

W celu wprowadzenia w Zycie ujednoliconych zasad zamiesz-
czonych w zalgczniku VI nalezy uwzgledni¢ wnioski ze spra-
wozdania  z  przegladu  dotyczacego  fluopikolidu,
w szczegélnoéci jego dodatki I i II, ukonczonego przez

Staly Komitet ds. Ladcucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwie-
rzat dnia 27 listopada 2009 r.

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

— ochrong organizméw wodnych,

— ochrong wéd gruntowych w przypadkach, w ktérych
substancja  czynna jest stosowana w  regionach
o niestabilnych warunkach glebowych lub klimatycznych,

— zagrozenia dla operator6w podczas stosowania,
— mozliwos¢ transportu powietrznego na dalekie odlegtosci.

Warunki zezwolenia obejmujg Srodki zmniejszajace ryzyko
oraz w miar¢ potrzeby wprowadza si¢ programy monitoru-
jace w celu sprawdzania potencjalnego nagromadzenia
i narazenia w strefach podatnych na zagrozenia.

Pafistwa czlonkowskie, ktérych to dotyczy, zapewniaja
dostarczenie Komisji przez powiadamiajacego dodatkowych
informacji o oddzialywaniu metabolitu M15 na wody grun-
towe, najpdzniej do dnia 30 kwietnia 2012 r.”

(") Dalsze dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnych znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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