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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2010/39/UE

z dnia 22 czerwca 2010 r.

zmieniajgca zalacznik I do dyrektywy Rady 91/414[EWG w zakresie przepiséw szczegélnych
dotyczacych substancji czynnych klofentezyna, diflubenzuron, lenacyl, oksadiazon, pikloram
i pyriproksyfen

(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. dotyczgca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
rodlin (1), w szczeg6lnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Substancje czynne klofentezyna, diflubenzuron, lenacyl,
oksadiazon, pikloram i pyriproksyfen zostaly wlaczone
do zalgcznika I do dyrektywy 91/414[EWG dyrektywa
Komisji 2008/69/WE (?) zgodnie z procedura przewi-
dziang w art. 11b rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1490/2002 ().

(2)  Zgodnie z art. 12a rozporzadzenia (WE) nr 1490/2002
Europejski Urzad ds. Bezpieczefstwa Zywnosci (EFSA)
przedstawil Komisji wnioski z przegladu dotyczgcego:
klofentezyny (*) — w dniu 4 czerwca 2009 r., difluben-
zuronu (°) — w dniu 16 lipca 2009 r., lenacylu (%) —
w dniu 25 wrzesnia 2009 r., oksadiazonu (")
i pikloramu ()) — w dniu 26 listopada 2009 r. oraz

) Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.

()

() Dz.U. L 172 z 2.7.2008, s. 9.

() Dz.U. L 224 z 21.8.2002, s. 23.

() Sprawozdanie naukowe EFSA (2009) 269; Wnioski z przegladu
zagrozen stwarzanych przez pestycydy dotyczacego substancji
czynnej klofentezyna (sfinalizowano: dnia 4 czerwca 2009 r.).

(°) Sprawozdanie naukowe EFSA (2009) 332; Wnioski z przegladu

zagrozen stwarzanych przez pestycydy dotyczacego substancji

czynnej diflubenzuron (sfinalizowano: dnia 16 lipca 2009 r.).

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci; Wnioski z przegladu

zagrozen stwarzanych przez pestycydy dotyczacego substancji

czynnej lenacyl, przeprowadzonego na wniosek Komisji Europejskiej.

Dziennik EFSA  2009; 7(9):1326. [83 s.]. do0i:10.2903j.efsa.

2009.1326. Dostepny w internecie: www.efsa.europa.eu (sfinalizo-

wano: dnia 25 wrze$nia 2009 r.).

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci; Wnioski z przegladu

zagrozen stwarzanych przez pestycydy dotyczacego substancji

czynnej oksadiazon, przeprowadzonego na wniosek EFSA. Dziennik

EFSA 2009; 7(12): [92s.]. doi:10.2903/j.efsa.2009.1389. Dostepny

w internecie: www.efsa.europa.eu (sfinalizowano: dnia 25 listopada

2009 1.

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci; Wnioski z przegladu

zagrozen stwarzanych przez pestycydy dotyczacego substangji

czynnej pikloram. Dziennik EFSA 2009; 7(12):1390. [78s.].
doi:10.2903/j.efsa.2009.1390. Dostgpny w internecie: www.efsa.

europa.eu (sfinalizowano: dnia 25 listopada 2009 r.).
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=

pyriproksyfenu (°) — w dniu 21 lipca 2009 r. Wnioski te
zostaly zweryfikowane przez pafistwa czlonkowskie oraz
Komisje w ramach Stalego Komitetu ds. ELancucha
Zywnosciowego 1 Zdrowia Zwierzat i sfinalizowane
w dniu 11 maja 2010 r. w formie opracowanych
przez Komisje sprawozdan z przegladéw dotyczacych
klofentezyny, diflubenzuronu, lenacylu, oksadiazonu,

pikloramu i pyriproksyfenu.

3)  Uwzgledniajgc wnioski EFSA, mozna potwierdzié, iz
srodki ochrony roslin zawierajace klofentezyne, difluben-
zuron, lenacyl, oksadiazon, pikloram lub pyriproksyfen
zasadniczo spelniaja wymogi okreslone w art. 5 ust. 1
lit. a) i b) dyrektywy 91/414EWG, w szczegdlnosci
w odniesieniu do zastosowan, ktére zostaly zbadane
przez Komisje i wyszczegdlnione w jej sprawozdaniach
z przegladow.

4 W przypadku niektérych substancji konieczne jest usta-
nowienie szczegélowych przepisow zobowiazujacych
panstwa czlonkowskie do zwrdcenia szczegdlnej uwagi
na niektére kwestie lub do dopilnowania, podczas udzie-
lania zezwolenn na te substancje, aby podjete zostaly
odpowiednie $rodki zmniejszajace ryzyko.

(5)  Bez uszczerbku dla wnioskéw, o ktérych mowa
w motywie 3, nalezy uzyska¢ dalsze informacje na
temat pewnych kwestii szczegétowych. Artykul 6 ust. 1
dyrektywy 91/414/EWG stanowi, ze wigczenie substancji
do zalacznika I do tej dyrektywy moze by¢ uzaleznione
od spelnienia okreslonych warunkéw. W odniesieniu do
klofentezyny zasadne jest ustanowienie wymogu, aby
powiadamiajacy wdrozyl program monitoringu w celu
oceny potencjatu transportu tej substancji w powietrzu
na dalekie odleglosci i powigzanych zagrozen dla $rodo-
wiska naturalnego. Ponadto powiadamiajacy powinien
réwniez przedstawi¢ badania potwierdzajace dla metabo-
litow klofentezyny w odniesieniu do zagrozen toksyko-
logicznych i zagrozen dla $rodowiska.

(°) Sprawozdanie naukowe EFSA (2009) 336; Wnioski z przegladu

zagrozen stwarzanych przez pestycydy dotyczacego substancji
czynnej pyriproksyfen (sfinalizowano: dnia 21 lipca 2009 r.).
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(6) W odniesieniu do diflubenzuronu zasadne jest ustano- (11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢  dyrektywe

wienie wymogu, aby powiadamiajgcy przedstawil dane
potwierdzajace w odniesieniu do potencjatu toksykolo-
gicznego zanieczyszczenia i metabolitu 4-chloroanilina
(PCA).

(7) W odniesieniu do lenacylu zasadne jest ustanowienie
wymogu, aby powiadamiajacy przedstawit dalsze infor-
macje dotyczace niektérych metabolitéw glebowych,
ktore pojawily si¢ w badaniach lizymetrycznych, oraz
dane potwierdzajace dotyczace rolin uprawianych zmia-
nowo, w tym ewentualne dzialanie fitotoksyczne. Jezeli
decyzja dotyczaca klasyfikacji lenacylu na mocy dyrek-
tywy Rady 67/548/EWG (') wskaze na potrzebe dalszych
informacji dotyczacych znaczenia niektérych metabo-
litbw, dane panistwa czlonkowskie powinny zazadaé
dostarczenia takich informacji.

(8) W odniesieniu do oksadiazonu zasadne jest ustanowienie
wymogu, aby powiadamiajacy przedstawil dalsze infor-
magcje dotyczace potencjalu toksykologicznego zanie-
czyszczenia w proponowanej specyfikacji technicznej
oraz wystegpowania metabolitu w uprawach pierwotnych
oraz ro$linach uprawianych zmianowo. Ponadto nalezy
zazadal od powiadamiajacego, aby przedstawil badanie
dotyczace metabolizmu przeprowadzone na przezuwa-
czach oraz informacje z dalszych badan dotyczacych
roflin  uprawianych ~ zmianowo i  informacje
o zagrozeniach dla zywiacych si¢ dzdzownicami ptakéw
oraz ssakéw, a takze o zagrozeniach dla ryb w dluzszej

perspektywie.

(99 W odniesieniu do pikloramu zasadne jest ustanowienie
wymogu, aby powiadamiajacy przedstawil informacje
potwierdzajace w odniesieniu do metody analitycznej
monitoringu stosowanej w badaniach pozostalosci,
a takze badanie dotyczace fotolizy glebowej celem
potwierdzenia oceny rozkladu pikloramu.

(100 W odniesieniu do pyriproksyfenu zasadne jest ustano-
wienie wymogu, aby powiadamiajacy przedstawit infor-
macje potwierdzajace ocene ryzyka w odniesieniu do
dwoch kwestii: zagrozen stwarzanych przez pyripro-
ksyfen oraz metabolit DPH-pyr dla owadéw wodnych
oraz zagrozefi stwarzanych przez pyriproksyfen dla
owaddéw zapylajacych.

() Dz.U. L 196 z 16.8.1967, s. 1.

91/414/EWG.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sq zgodne
z opinig Statego Komitetu ds. Laficucha Zywnos$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.

Artykut 2

Panistwa 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.

Panistwa czlonkowskie stosuja wymienione 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 cztonkowskie.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do paristw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 czerwca 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

W zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

w pozycji nr 177 dotyczacej klofentezyny czgs¢ B w kolumnie ,Przepisy szczegdlne” otrzymuje brzmienie:

,CZESC B

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad zawartych w zalaczniku VI nalezy uwzgledni¢ wnioski ze sprawoz-
dania z przegladu dotyczacego klofentezyny, w szczegdlnosci jego dodatki I i I, w wersji sfinalizowanej przez Staly
Komitet ds. Laficucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 11 maja 2010 r.

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

— specyfikacje wytwarzanego w celach handlowych materialu technicznego, ktére musza by¢ potwierdzone i wsparte
wlasciwymi danymi analitycznymi. Material uzywany do badania toksycznosci powinno si¢ poréwnywal
i sprawdza¢ w odniesieniu do wspomnianych specyfikacji materiatu technicznego,

— bezpieczefistwo operatordw sprzetu i pracownikéw; w stosownych przypadkach nalezy zapewni¢ umieszczenie
w warunkach uzytkowania zalecenia dotyczacego stosowania odpowiedniego wyposazenia ochrony osobistej,

— potencjal transportu w powietrzu na dalekie odlegtosci,

— ryzyko dla organizméw niebedgcych przedmiotem zwalczania. Warunki zezwolenia powinny, w stosownych
przypadkach, uwzglednia¢ $rodki ograniczajace ryzyko.

Pafistwa czlonkowskie, ktorych to dotyczy, dopilnowuja, aby powiadamiajacy do dnia 31 lipca 2011 r. przedstawit
Komisji program monitoringu w celu oceny potencjatu transportu klofentezyny w powietrzu na dalekie odleglosci
i powigzanych zagrozen dla $rodowiska naturalnego. Wyniki programu monitoringu przedklada si¢ w formie spra-
wozdania z monitoringu do parnstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy oraz do Komisji do dnia 31 lipca
2013 r.

Panstwa czlonkowskie, ktérych to dotyczy, dopilnowujg, aby powiadamiajacy przedstawit Komisji badania potwier-
dzajace dla metabolitéw klofentezyny w odniesieniu do zagrozen toksykologicznych i zagrozen dla $rodowiska do
dnia 30 czerwca 2012 r.;

w pozycji nr 180 dotyczacej diflubenzuronu cz¢$¢ B w kolumnie ,Przepisy szczeg6lne” otrzymuje brzmienie:
,CZESC B
W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad zawartych w zalaczniku VI nalezy uwzgledni¢ wnioski ze sprawoz-

dania z przegladu dotyczacego diflubenzuronu, w szczeg6lnoéci jego dodatki I I, w wersji sfinalizowanej przez Staly
Komitet ds. Laficucha ZywnoSciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 11 maja 2010 r.

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

— specyfikacje wytwarzanego w celach handlowych materialu technicznego, ktére musza by¢ potwierdzone i wsparte
wlasciwymi danymi analitycznymi. Material uzywany do badania toksycznodci powinno si¢ poréwnywac
i sprawdza¢ w odniesieniu do wspomnianych specyfikacji materiatu technicznego,

— ochrong organizméw wodnych,

— ochrong organizméw ladowych,

— ochrong stawonogéw niebedgcych przedmiotem zwalczania, w tym réwniez pszczol.

Warunki stosowania powinny, w stosownych przypadkach, uwzglednia¢ §rodki ograniczajace ryzyko.

Pafistwa czlonkowskie, ktérych to dotyczy, dopilnowuja, aby powiadamiajacy przedstawit Komisji dalsze badania
dotyczgce potencjatu toksykologicznego zanieczyszczenia i metabolitu 4-chloroanilina (PCA) do dnia 30 czerwca
2011 1%
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3)

=

w pozycji nr 182 dotyczacej lenacylu cz¢§¢ B w kolumnie ,Przepisy szczegblne” otrzymuje brzmienie:

,CZESC B

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad zawartych w zalaczniku VI nalezy uwzgledni¢ wnioski ze sprawoz-
dania z przegladu dotyczacego lenacylu, w szczegélnosci jego dodatki I i I, w wersji sfinalizowanej przez Staly
Komitet ds. Lancucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 11 maja 2010 r.

W ramach ogélnej oceny panstwa czlonkowskie musza zwrocié szczegdlng uwage na:

— zagrozenia dla organizméw wodnych, w szczegdlnosci alg i roslin wodnych. Warunki zezwolenia powinny,
w stosownych przypadkach, uwzglednia¢ $rodki ograniczajace ryzyko, takie jak strefy buforowe pomiedzy obsza-
rami poddawanymi dzialaniu i czeSciami wdéd powierzchniowych,

— ochron¢ wéd gruntowych, w przypadku gdy substancja czynna jest stosowana w regionach, w ktorych gleba lub
klimat sg podatne na zagrozenia. Warunki zezwolenia powinny, w stosownych przypadkach, uwzglednia $rodki
ograniczajgce ryzyko. Nalezy réwniez, w stosownych przypadkach, wdrozy¢ programy monitoringu w celu zwery-
fikowania ewentualnego zanieczyszczenia wod gruntowych metabolitami IN-KF 313, M1, M2 i M3 w strefach
podatnych na zagrozenia.

Pafistwa czlonkowskie, ktorych to dotyczy, dopilnowujg, aby powiadamiajacy przedstawil Komisji informacje potwier-
dzajace dotyczace tozsamosci i charakterystyki metabolitow glebowych Polar B i metabolitéw polarnych oraz meta-
bolitow M1, M2 i M3, ktére pojawily si¢ w badaniach lizymetrycznych, a takze dane potwierdzajace dotyczace roslin
uprawianych zmianowo, w tym ewentualnego dzialania fitotoksycznego. Pafistwa czlonkowskie dopilnowujg, aby
powiadamiajacy przedstawil Komisji te informacje do dnia 30 czerwca 2012 r.

Jezeli decyzja dotyczaca klasyfikacji lenacylu na mocy dyrektywy 67/548/EWG wskaze na potrzebe dalszych infor-
magji dotyczgcych znaczenia metabolitéw IN-KE 121, IN-KF 313, M1, M2, M3, Polar B oraz metabolitéw polarnych,
panstwa czlonkowskie, ktérych to dotyczy, powinny zazadal dostarczenia takich informacji. Panstwa czlonkowskie
dopilnowujg, aby powiadamiajacy przedstawil Komisji te informacje w ciggu szeSciu miesigcy od powiadomienia
o wspomnianej decyzji dotyczacej klasyfikacji.”;

w pozycji nr 183 dotyczacej oksadiazonu czg$¢ B w kolumnie ,Przepisy szczegdlne” otrzymuje brzmienie:

,CZESC B

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad zawartych w zalaczniku VI nalezy uwzgledni¢ wnioski ze sprawoz-
dania z przegladu dotyczacego oksadiazonu, w szczegélnosci jego dodatki I i II, w wersji sfinalizowanej przez Staly
Komitet ds. Lafcucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 11 maja 2010 r.

W ramach ogélnej oceny panstwa cztonkowskie musza zwrdcié szczegdlng uwage na:

— specyfikacje wytwarzanego w celach handlowych materiatu technicznego, ktére musza by¢ potwierdzone i wsparte
wlasciwymi danymi analitycznymi. Material uzywany do badania toksycznosci powinno si¢ poréwnywac
i sprawdza¢ w odniesieniu do wspomnianych specyfikacji materiatu technicznego,

— potencjal zanieczyszczenia wéd gruntowych metabolitem AE0608022, jezeli substancja czynna jest stosowana
w sytuacjach przedtuzajacych si¢ warunkéw anaerobowych lub w regionach, w ktérych gleba lub klimat sg
podatne na zagrozenia. Warunki zezwolenia powinny, w stosownych przypadkach, uwzglednia¢ $rodki ograni-
czajace ryzyko.

Pafistwa cztonkowskie, ktérych to dotyczy, dopilnowuja, aby powiadamiajacy przedstawit Komisji:
— dalsze badania dotyczace potencjatu toksykologicznego zanieczyszczenia w proponowanej specyfikacji technicznej,

— informacje wyjasniajace wystgpowanie metabolitu AE0608033 w uprawach pierwotnych i rolinach uprawianych
Zmianowo,

— dalsze badania dotyczace roélin uprawianych zmianowo (tj. roélin okopowych i zb6z) oraz badania dotyczace
metabolizmu przeprowadzone na przezuwaczach, potwierdzajace oceng ryzyka dla konsumenta,

— informacje pozwalajace na bardziej szczegétowa oceng zagrozeri dla zywiacych si¢ dzdzownicami ptakéw oraz
ssakow, a takze zagrozen dla ryb w dluzszej perspektywie.

Pafistwa czlonkowskie dopilnowuja, aby powiadamiajacy przedstawil Komisji te informacje do dnia 30 czerwca
2012



23.6.2010

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 15611

5)

w pozycji nr 184 dotyczacej pikloramu cz¢§¢ B w kolumnie ,Przepisy szczegdlne” otrzymuje brzmienie:

,CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad zawartych w zalaczniku VI nalezy uwzgledni¢ wnioski ze sprawoz-
dania z przegladu dotyczacego pikloramu, w szczegdlnosci jego dodatki I 1 II, w wersji sfinalizowanej przez Staly
Komitet ds. Laficucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 11 maja 2010 r.

W ramach ogélnej oceny panfstwa cztonkowskie muszg zwrdci¢ szczegdlng uwage na:

— potencjal zanieczyszczenia wod gruntowych, w przypadku gdy pikloram jest stosowany w regionach, w ktérych
gleba lub klimat s3 podatne na zagrozenia. Warunki zezwolenia powinny, w stosownych przypadkach, uwzgled-
nia¢ $rodki ograniczajace ryzyko.

Panstwa czlonkowskie, ktérych to dotyczy, dopilnowuja, aby powiadamiajacy przedstawil Komisji:

— dalsze informacje potwierdzajace, ze metoda analityczna monitoringu stosowana w badaniach pozostatosci
pozwala w prawidlowy sposéb obliczy¢ pozostatosci pikloramu i jego koniugatow,

— badania dotyczace fotolizy glebowej, potwierdzajace oceng rozpadu pikloramu.

Pafistwa cztonkowskie dopilnowuja, aby powiadamiajacy przedstawil Komisji te informacje do dnia 30 czerwca
2012 1

w pozydji nr 185 dotyczacej pyriproksyfenu cze$¢ B w kolumnie ,Przepisy szczegdlne” otrzymuje brzmienie:

,CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad zawartych w zalaczniku VI nalezy uwzgledni¢ wnioski ze sprawoz-
dania z przegladu dotyczacego pyriproksyfenu, w szczegdlnosci jego dodatki Ii II, w wersji sfinalizowanej przez Staty
Komitet ds. Laficucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 11 maja 2010 r.

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

— bezpieczefistwo operatoréw sprzetu; w stosownych przypadkach nalezy zapewni¢ umieszczenie w warunkach
uzytkowania zalecenia dotyczgcego stosowania odpowiedniego wyposazenia ochrony osobistej,

— zagrozenia dla organizméw wodnych. Warunki stosowania powinny, w stosownych przypadkach, uwzgledniaé
$rodki ograniczajace ryzyko.

Pafistwa czlonkowskie, ktorych to dotyczy, dopilnowuja, aby powiadamiajacy przedstawit Komisji dalsze informacje
potwierdzajace ocen¢ ryzyka w odniesieniu do dwdch kwestii: zagrozen stwarzanych przez pyriproksyfen oraz
metabolit DPH-pyr dla owadéw wodnych oraz zagrozen stwarzanych przez pyriproksyfen dla owadow zapylajacych.
Pafistwa czlonkowskie dopilnowuja, aby powiadamiajacy przedstawil Komisji te informacje do dnia 30 czerwca
2012 r..




