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DYREKTYWA KOMISJI 2010/28/UE
z dnia 23 kwietnia 2010 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414[EWG w celu wlaczenia do niej metalaksylu 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 majgc na uwadze, co nastepuje:
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Metalaksyl jest jedng z substancji wymienionych
w zalgczniku 1 do rozporzadzenia Komisji (EWG) nr
3600/92 z dnia 11 grudnia 1992 r. ustanawiajacego
szczegblowe  zasady realizacji  pierwszego  etapu
programu prac okreslonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy
Rady 91/414/EWG dotyczacej wprowadzania do obrotu
Srodkéw ochrony roslin (3).

W zwigzku z wyrokiem Trybunalu Sprawiedliwosci
z dnia 18 lipca 2007 r. w sprawie C-326/05 Industrias
Quimicas del Vallés przeciwko Komisji (%), stwierdzajacym
niewazno$¢ decyzji Komisji 2003/308/WE (*) dotyczacej
niewlgczania metalaksylu do zalgcznika 1 do dyrektywy
Rady 91/414/EWG, Komisja przyjela rozporzadzenie
(WE) nr 1313/2007 z dnia 8 listopada 2007 r. zmienia-
jace rozporzadzenie (WE) nr 2076/2002 w zakresie prze-
dluzenia okresu, o ktérym mowa w art. 8 ust. 2 dyrek-
tywy Rady 91/414/EWG, w odniesieniu do metalaksylu,
oraz rozporzadzenie (WE) nr 2024/2006 w zakresie
zniesienia odstgpstwa w odniesieniu do metalaksylu (%),
a takze rozporzadzenie (WE) nr 416/2008 z dnia
8 maja 2008 r. zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr
3600/92 w zakresie oceny substancji czynnej metala-
ksylu w ramach art. 8 wust. 2 dyrektywy Rady
91/414[EWG dotyczacej wprowadzania do obrotu
srodkéw ochrony roslin (°).

Zgodnie z art. 266 TFUE w przypadku orzeczenia
o niewazno$ci aktu przyjetego przez dang instytucje
jest ona zobowigzana do podjecia Srodkéw, ktore
zapewnig wykonanie wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci.
Dlatego tez konieczne jest przeprowadzenie nowej oceny
metalaksylu z uwzglednieniem dodatkowych informacji,
jakie zostaly przedlozone.
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Dodatkowe sprawozdanie z oceny zostalo przedtozone
przez Portugalie — panstwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy, zweryfikowane przez pafistwa cztonkow-
skie oraz Komisj¢, a nastepnie sfinalizowane w ramach
Stalego  Komitetu ds. taficucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzgt w dniu 12 marca 2010 r.
w formie sprawozdania z przegladu dotyczacego metala-
ksylu opracowanego przez Komisje.

Przeglad dotyczacy metalaksylu nie dal podstaw do
zadnych  watpliwoSci  wymagajacych  konsultagji
z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci,
ktory przejat role Komitetu Naukowego ds. Roélin.

Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
srodki ochrony roélin zawierajagce metalaksyl 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¢ metalaksyl do zalgcznika I w
celu zapewnienia we wszystkich panstwach czlonkow-
skich mozliwosci udzielania zezwolen na $rodki ochrony
rodlin zawierajgce metalaksyl zgodnie z przepisami

wymienionej dyrektywy.

Nalezy przewidzie¢ rozsadnie dlugi termin na wlaczenie
substancji czynnej do zalacznika I w celu umozliwienia
panstwom cztonkowskim i zainteresowanym stronom
przygotowania si¢ do spelnienia nowych wymogéw
wynikajacych z tego faktu.

Nie naruszajac okreslonych w dyrektywie 91/414/EWG
zobowigzan wynikajacych z wlaczenia substancji czynnej
do zalgcznika I, panstwom cztonkowskim nalezy da
sze$¢ miesigcy, liczac od daty wlaczenia, na dokonanie
przegladu istniejacych zezwolen dotyczacych $rodkow
ochrony roslin zawierajacych metalaksyl w celu spel-
nienia wymogéw  ustanowionych ~w  dyrektywie
91/414[EWG, w szczeg6lnosci jej art. 13, oraz stosow-
nych warunkéw okreslonych w zalaczniku 1. Zgodnie
z dyrektywa 91/414[EWG panstwa czlonkowskie
w miarg potrzeby odpowiednio zmieniaja lub wycofuja
istniejagce  zezwolenia dla $rodkéw ochrony rodlin.
W drodze odstgpstwa od powyzszego terminu nalezy
przyznaé wiecej czasu na przedlozenie i ocen¢ pelnej
dokumentacji wyszczegélnionej w zalaczniku III dla
kazdego $rodka ochrony roélin i kazdego zamierzonego
zastosowania zgodnie z jednolitymi zasadami ustanowio-
nymi w dyrektywie 91/414/EWG.
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(9)  Doswiadczenie zdobyte przy okazji wczesniejszych przy- Przed uplywem tego terminu panstwa czlonkowskie

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 zezwolent 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 obowigzku sprawdzenia, czy posiadacz zezwolenia
ma dostgp do dokumentacji zgodnie z wymogami okre-
Slonymi 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

(10) Nalezy  zatem zmienié

91/414[EWG.

odpowiednio dyrektywe

(11)  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 sie
zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artyku} 2

Pafistwa cztonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdzniej do dnia
31 grudnia 2010 r., 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.

Panstwa czlonkowskie stosujg te przepisy od dnia 1 stycznia
2011 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 czlonkowskie.

Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG panistwa cztonkowskie
w miar¢ potrzeby odpowiednio zmieniajg lub wycofujg istnie-
jace zezwolenia dla $rodkéw ochrony roslin zawierajacych
metalaksyl jako substancje czynng w terminie do dnia
31 grudnia 2010 r.

w szczeg6lnosci weryfikuja, czy spelnione sa warunki wymie-
nione w zalagczniku I do wspomnianej dyrektywy odnosnie do
metalaksylu, z wyjatkiem warunkéw wskazanych w czgdci
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 zalgcznika II do wspomnianej dyrektywy lub dostep
do takiej dokumentacji.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 panstwa czlonkowskie
dokonujg ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony roslin zawierajacego metalaksyl jako jedyna substancje
czynng lub jako jedng z kilku substancji czynnych wyszczegdl-
nionych w zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG najp6zniej
do dnia 30 czerwca 2010 r. zgodnie z jednolitymi zasadami
okre$lonymi w zalagczniku 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 metalaksylu w zalaczniku I do tej
dyrektywy. Na podstawie powyzszej oceny panstwa czlonkow-
skie okreslajg, 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 S$rodka zawierajacego metalaksyl jako jedyna
substancje czynng, w razie potrzeby zmieniaja lub wycofuja
zezwolenie najpdzniej do dnia 30 czerwca 2014 r.; lub

g

w przypadku Srodka zawierajacego metalaksyl jako jedng
z kilku substancji czynnych, w razie potrzeby zmieniaja
lub wycofujg zezwolenie do dnia 30 czerwca 2014 r. lub
w terminie okre$lonym dla takiej zmiany lub wycofania we
wlasciwej dyrektywie lub dyrektywach wilaczajacych odpo-
wiednig substancje lub substancje do zalgcznika I do dyrek-
tywy 91/414/EWG, w zaleznosci od tego, ktéra z tych
dwoch dat jest pdzZniejsza.

Artykut 4
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2010 r.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do parnistw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 kwietnia 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

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

Nazwa zwyczajowa,

Data wygasnigcia

Przepisy szczegdlne

Nr numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystos¢ (1) Data wejscia w zycie whaczenia
»309 | Metalaksyl N-(2-metoksyacetylo)-N-(2,6- 950 g/kg 1 lipca 2010 r. 30 czerwca CZESC A
2020 r.

Nr CAS 57837-19-1
Nr CIPAC 365

ksylilo)-DL-alaninian metylu

Zanieczyszczenie 2,6-dime-
tylaniliny budzi obawy

toksykologiczne i ustala si¢
maksymalne dopuszczalne

stezenie na poziomie 1 g/kg.

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

CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad zawartych
w zalaczniku VI nalezy uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania
z przegladu dotyczacego metalaksylu, w szczegdlnosci jego
dodatki I i I, w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet

ds. taficucha Zywnoéciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu
12 marca 2010 r.

Pafistwa czlonkowskie musza zwrdci¢ szczegdlng uwage na
potencjalne ryzyko skazenia wdd gruntowych przez
substancje czynng lub produkty jej rozkladu CGA 62826
i CGA 108906, gdy substancja czynna stosowana jest
w regionach o wrazliwych warunkach glebowych lub klima-
tycznych. Warunki zezwolenia powinny w razie potrzeby
uwzgledniaé $rodki zmniejszajace ryzyko.”

(") Dalsze dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu kontrolnym.
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