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DYREKTYWA KOMISJI 2010/17/UE

z dnia 9 marca 2010 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414[EWG w celu wlaczenia do niej malationu 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 szczegdlnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 451/2000 () i (WE) nr
703/2001 (°) okreslaja szczegblowe zasady realizacji
drugiego etapu programu prac, o ktérym mowa w art.
8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, oraz wykaz substancji
czynnych, ktore maja zosta poddane ocenie w celu ich
ewentualnego wigczenia do zalgcznika I do dyrektywy
91/414[EWG. Wykaz ten obejmuje malation. Decyzja
Komisji 2007/389/WE (*) postanowiono nie wlaczal
malationu do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG.

(2)  Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414[EWG pier-
wotny powiadamiajacy zlozyl nowy wniosek, w ktérym
ubiega si¢ o zastosowanie przyspieszonej procedury prze-
widzianej w art. 14-19 rozporzadzenia Komisji (WE) nr
33/2008 z dnia 17 stycznia 2008 r. ustanawiajacego
szczegblowe  zasady stosowania  dyrektywy Rady
91/414[EWG W odniesieniu do zwyklej
i przyspieszonej procedury oceny substancji czynnych
objetych programem prac, o ktérym mowa w art. 8
ust. 2 tej dyrektywy, ale niewlaczonych do zalacznika
I do tej dyrektywy ().

(3)  Wniosek zlozono do Zjednoczonego Krdlestwa, ktére
zastgpito Finlandi¢ pierwotnie wyznaczong do pelnienia
roli sprawozdawcy rozporzadzeniem (WE) nr 451/2000.
Termin dotyczacy przyspieszonej procedury zostal
dotrzymany. Specyfikacja substancji czynnej jest taka
sama jak w przedmiocie decyzji 2007/389/WE, nato-
miast w odniesieniu do zastosowania poczatkowo zglo-
szone jablka zastgpiono truskawkami oraz obnizono
dawke. Wniosek ten spelnia réwniez pozostale wymogi
merytoryczne i proceduralne okreslone w art. 15 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 33/2008.

(4)  Zjednoczone Krdlestwo dokonalo oceny nowych infor-
magji i danych przedlozonych przez powiadamiajacego
i przygotowato dodatkowe sprawozdanie w lutym 2009
r.

(5)  Dodatkowe sprawozdanie zostalo zweryfikowane przez
panstwa czlonkowskie i EFSA i przedstawione Komisji
w dniu 17 lipca 2009 r. w formie sprawozdania nauko-

() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.
(3 Dz.U. L 55 z 29.2.2000, s. 25.
() Dz.U. L 98 z 7.4.2001, s. 6.
() Dz.U. L
() Dz.U. L

146 z 8.6.2007, s. 19.
15 z 18.1.2008, s. 5.

wego EFSA poswieconego malationowi (°). Sprawozdanie
to zostalo zweryfikowane przez panistwa czlonkowskie
oraz Komisje w ramach Stalego Komitetu ds. Laricucha
Zywnosciowego 1 Zdrowia Zwierzat i sfinalizowane
w dniu 22 stycznia 2010 r. w formie sprawozdania
z przegladu dotyczacego malationu, opracowanego
przez Komisje.

Ponowna ocena dokonana przez pafstwo czlonkowskie
pelnigce role sprawozdawcy oraz nowe wnioski EFSA
dotyczyly gtéwnie kwestii, ktére doprowadzily do
niewlgczenia. Kwestie te obejmowaly w szczegdlnosci
obecno$¢ w materiale technicznym zmiennych ilosci
izomalationu, ktéry jest zanieczyszczeniem majgcym
istotny wplyw na profil toksycznosci malationu
i ktérego genotoksycznoSci nie mozna wykluczyé.
Z tego wzgledu niemozliwe bylo okrelenie poziomu
ryzyka dla operatoréw, pracownikéw i oséb postron-
nych. Ponadto informacje na temat skutkéw dzialania
pewnych istotnych z toksykologicznego punktu widzenia
metabolitbw byly niedostateczne, nie wykazano zatem,
ze szacowane narazenie konsumentéw wynikajace
z krétkoterminowego i dlugoterminowego pobrania
z jadalnych produktéw rodlinnych jest dopuszczalne.
Powiadamiajacy przedlozyt w nowej dokumentacji nowe
dane i informacje. Dokonano ponownej oceny zgodnie
z dodatkowym sprawozdaniem i wnioskami EFSA. Nowe
dane wskazuja, Ze mozna wykluczy¢ genotoksyczno$é
malationu zawierajgcego nie wiecej niz 2 glkg izomala-
tionu. Mozliwe jest zatem okreslenie dopuszczalnych
pozioméw narazenia operatoréw, pracownikéw i osob
postronnych. Stosowanie $rodka przez osoby, ktére
niezawodowo wykonuja zabiegi chemicznej ochrony
rodlin, budzi jednak obawy, poniewaz nie mozna
zalozy¢, ze uzywaja one odpowiedniego wyposazenia
ochrony osobistej. Z tego wzgledu nie powinno si¢
udzieli¢ zezwolenia na takie stosowanie.

Bez uszczerbku dla tych ustalent nalezy uzyskal 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 zwiazku
z tym nalezy wprowadzi¢ obowigzek przedstawienia
przez powiadamiajacego dalszych informacji dotyczacych
pobrania  przez  konsumentéw, oceny  ostrego
i dlugotrwalego zagrozenia dla ptakéw owadozernych
oraz iloSciowego okreslenia réznych mocy malaoksonu
i malationu, zanim zostang udzielone zezwolenia.
W odniesieniu do narazenia konsumentéw aktualnie
dostepne informacje pozwalaja jednak stwierdzié, ze
zagrozenie to jest dopuszczalne, biorgc pod uwage istnie-
jacy szeroki margines bezpieczenstwa.

(°) EFSA Scientific Report (2009) 333 — Conclusion on pesticide peer review
— peer review of the pesticide risk assessment of the active substance malat-
hion (re-issued on 17 July 2009). (Sprawozdanie naukowe EFSA (2009)
333 — Whniosek z wzajemnej weryfikacji pestycydu — wzajemna weryfikacja
oceny zagrozer stwarzanych przez pestycydy dotyczgca substancji czynnej
malationu (wydano ponownie w dniu 17 lipca 2009 r.)).
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(9) W rezultacie dodatkowe dane i informacje dostarczone
przez powiadamiajacego pozwalajg na rozwianie tych
watpliwosci, ktére doprowadzity do niewlaczenia. Nie
pojawily si¢ zadne inne otwarte kwestie naukowe.

(10)  Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
srodki ochrony roslin zawierajgce malation zasadniczo
spelniaja 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 wyszczegdlnione w jej sprawozdaniu z przegladu.
Nalezy zatem wlaczy¢ malation do zalgcznika I w celu
zapewnienia we wszystkich panstwach czlonkowskich
mozliwosci udzielania zezwolen na Srodki ochrony roslin
zawierajagce t¢ substancje czynng zgodnie z przepisami
wymienionej dyrektywy.

(11) Nalezy zatem zmienic¢

91/414/EWG.

odpowiednio dyrektywe

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

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalgczniku 1 do dyrektywy 91/414/EWG wprowadza sie
zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Panstwa czlonkowskie wprowadzajg w Zycie przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 30 wrze$nia 2010 r.
Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepiséw oraz
tabele korelacji pomiedzy tymi przepisami a niniejsza dyrek-
tywa.

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 s3 przez pafistwa czlonkowskie.

Artyku} 3

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

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panistw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 marca 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Na konicu tabeli w zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG dodaje si¢ nastepujaca pozycje:

. Data
Nr mﬁizvya igz;yt;zf?ﬁ;)gjjiﬁe Nazwa TUPAC Czystos¢ (1) Data wejScia w Zycie sz,,éacézneiﬁicaia Przepisy szczegélne
,Malation dietylo(dimetoksyfosfinotio- | = 950 g/kg 1 maja 2010 r. CZESC A
Nr CAS: 121-75-5 ilotio)bursztynian Zanieczyszczenia:
Nr CIPAC: 12 lub Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze $rodka owadobdjczego. Zezwo-

ditiofosforan S-1,2-
bis(etoksykarbonylo)etylo
0,0-dimetylu

racemat

Izomalation: nie wigcej
niz 2 glkg

lenia ogranicza si¢ do oséb, ktére zawodowo wykonuja zabiegi chemicznej ochrony
roélin.

CZESC B

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad zalacznika VI nalezy uwzglednié
wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego malationu, w szczegdlnosci jego
dodatki 1 1 I, w wersji przyjetej przez Staly Komitet ds. taficucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat w dniu 22 stycznia 2010 r.

W ramach ogélnej oceny panistwa cztonkowskie musza zwrdci¢ szczegdlng uwage na:

— bezpieczenistwo operatorow i pracownikow: warunki stosowania powinny obej-
mowac obowigzek uzywania odpowiedniego wyposazenia ochrony osobistej,

— ochrong organizméw wodnych: warunki zezwolenia powinny, w stosownych
przypadkach, zawiera¢ $rodki zmniejszajace ryzyko, takie jak odpowiednie strefy
buforowe,

— ochrone ptakéw owadozernych i pszczét miodnych: warunki zezwolenia
powinny, w stosownych przypadkach, zawieral $rodki zmniejszajace ryzyko.
W przypadku pszczol na oznakowaniu oraz w zalgczonej instrukgji nalezy umie-
$ci¢ niezbedne zalecenia nakazujace unikanie zagrozenia.

Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby do produktéw na bazie malationu dolgczane
byly niezbedne instrukcje w celu uniknigcia zagrozenia tworzenia si¢ izomalationu
w iloSciach przekraczajacych maksymalne dopuszczalne wartoci podczas przecho-
wywania i przewozenia.

W stosownych przypadkach warunki zezwolenia powinny zawiera¢ dalsze $rodki
zmniejszajace ryzyko.

Panstwa czlonkowskie, ktorych to dotyczy, dopilnowuja, by powiadamiajacy dostar-
czyt Komisji:

— informacji potwierdzajacych oceng zagrozenia konsumentéw oraz oceng¢ ostrego
i dlugotrwalego zagrozenia dla ptakéw owadozernych,

— informacji na temat iloSciowego okreslenia réznych mocy malaoksonu

i malationu.”

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