L 161/6

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

29.6.2010

DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2010/42/UE

z dnia 28 czerwca 2010 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414[EWG w celu wlaczenia do niej FEN 560 (sproszkowane
nasiona kozieradki pospolitej) jako substancji czynnej

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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:

M

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, w dniu
24 czerwca 2003 r. Francja otrzymala od Société occi-
tane de fabrications et de technologie wniosek
o wlaczenie substancji czynnej FEN 560 (zwanej réwniez
kozieradka pospolit3 lub sproszkowanymi nasionami
kozieradki pospolitej) do zalacznika 1 do dyrektywy
91/414[EWG. W decyzji Komisji 2004/131/WE ()
potwierdzono, ze przedlozona dokumentacja jest
Jkompletna”, tzn. uznano, iz zasadniczo spelnia ona
wymogi dotyczace danych i informacji przewidziane
w zalgcznikach 11 i 1 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 zastosowari
proponowanych przez wnioskodawce. Wyznaczone
panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
przedlozylo projekt sprawozdania z oceny w dniu
18 lutego 2005 r.

Projekt sprawozdania z oceny zostal zweryfikowany
przez panstwa czlonkowskie i Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) w formie wnioskéw
EFSA z przegladu w ramach oceny zagrozen stwarzanych
przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej — sprosz-
kowane nasiona kozieradki pospolitej (FEN 560) w dniu
18 grudnia 2009 r. (’). Sprawozdanie to zostalo zwery-

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

() Dz.U. L 37 z 10.2.2004, s. 34.
() The EFSA Journal (2010) 8(1):1448. Conclusion on the peer review

of the pesticide risk assessment of the active substance fenugreek
seed powder (FEN 560) (Wnioski z przegladu w ramach oceny
zagrozen stwarzanych przez pestycydy, dotyczacej substancji
czynnej — sproszkowane nasiona kozieradki pospolitej (FEN 560)).
doi:10.2903j.efsa.2010.1448. Dostgpne na stronie internetowe;:
www.efsa.curopa.cu

)

fikowane przez pafistwa czlonkowskie oraz Komisje
w ramach Statego Komitetu ds. taficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat i sfinalizowane w dniu
11 maja 2010 r. w formie sprawozdania z przegladu
dotyczacego FEN 560 (sproszkowane nasiona kozieradki
pospolitej), opracowanego przez Komisje.

Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
§rodki ochrony roslin zawierajgce FEN 560 (sproszko-
wane nasiona kozieradki pospolitej) zasadniczo spelniajg
wymogi okreslone w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) i art. 5 ust. 3
dyrektywy 91/414/EWG, w szczegdlnosci w odniesieniu
do zastosowan, ktore zostaly zbadane przez Komisje
i wyszczegblnione w jej sprawozdaniu z przegladu.
Nalezy zatem wlaczy¢ FEN 560 (sproszkowane nasiona
kozieradki pospolitej) do zalacznika I do tej dyrektywy
w celu zapewnienia we wszystkich panstwach czlonkow-
skich mozliwosci udzielania zezwolen na $rodki ochrony
rodlin  zawierajgce te substancje czynna zgodnie
z przepisami wymienionej dyrektywy.

Nie naruszajac okreslonych w dyrektywie 91/414/EWG
zobowigzan wynikajacych z wlaczenia substancji czynnej
do zalacznika I, panstwom czlonkowskim nalezy daé
sze$¢ miesiecy, liczac od daty wlgczenia, na dokonanie
przegladu istniejacych zezwolenn dotyczacych $rodkéw
ochrony rodlin zawierajgcych FEN 560 (sproszkowane
nasiona kozieradki pospolitej) w celu spelnienia
wymogow ustanowionych w dyrektywie 91/414/EWG,
w szczegdlnosci jej art. 13, oraz stosownych warunkow
okreslonych w zalgczniku 1 Panstwa czlonkowskie
powinny zastapi¢ istniejgce tymczasowe zezwolenia
pelnymi zezwoleniami, wprowadzi¢ do nich zmiany lub
wycofa¢  je zgodnie z  przepisami  dyrektywy
91/414[EWG. W drodze odstgpstwa od powyzszego
terminu nalezy przyznaé wigcej czasu na przedlozenie

i ocen¢ pelnej dokumentacji  wyszczeg6lnionej
w zalgczniku III dla kazdego $rodka ochrony roslin
i kazdego zamierzonego  zastosowania, zgodnie

z jednolitymi zasadami ustanowionymi w dyrektywie
91/414/EWG.

Nalezy  zatem zmieni¢

91/414/EWG.

odpowiednio dyrektywe

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sq zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. tancucha Zywno$ciowego
i Zdrowia Zwierzat,


http://www.efsa.europa.eu
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

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

Artykut 2

Panistwa cztonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdzniej do dnia
30 kwietnia 2011 1, 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.

Pafistwa czlonkowskie stosujg te przepisy od dnia 1 maja
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 okre$lane s przez pafistwa czlonkowskie.

Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG panistwa cztonkowskie
w miare potrzeby odpowiednio zmieniaja lub wycofuja istnie-
jace zezwolenia dla $rodkéw ochrony roslin zawierajacych FEN
560 (sproszkowane nasiona kozieradki pospolitej) jako
substancje czynng w terminie do dnia 30 kwietnia 2011 r.
Przed uplywem tego terminu panstwa czlonkowskie
w szczeg6lnosci weryfikuja, czy spelnione sa warunki wymie-
nione w zalgczniku 1 do wspomnianej dyrektywy odnoénie do
FEN 560 (sproszkowane nasiona kozieradki pospolitej),
z wyjatkiem warunkéw wskazanych w czesci B pozycji odno-
szacej si¢ do tej substancji czynnej, oraz czy posiadacz zezwo-
lenia zgodnie z warunkami ustanowionymi w art. 13 ust. 2 tej
dyrektywy posiada dokumentacje spelniajaca wymogi zalacznika
II do wspomnianej dyrektywy lub dostep do takiej dokumen-
tacji.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, panstwa czlonkowskie
dokonaja ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony roélin zawierajacego FEN 560 (sproszkowane nasiona

kozieradki pospolitej) jako jedyna substancje czynna lub jako
jedng z kilku substancji czynnych wyszczeg6lnionych
w zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG najp6zniej do dnia
31 pazdziernika 2010 r. zgodnie z jednolitymi zasadami okre-
Slonymi w zalgczniku VI do dyrektywy 91/414[EWG, na
podstawie dokumentacji zgodnej z wymogami okreslonymi
w zalaczniku III do wymienionej dyrektywy i z uwzglednieniem
cze$ci B pozycji dotyczgcej FEN 560 (sproszkowane nasiona
kozieradki pospolitej) w zalaczniku 1 do tej dyrektywy. Na
podstawie powyzszej oceny panstwa czlonkowskie okresla,
czy Srodek spelnia warunki ustanowione w art. 4 ust. 1
lit. b), ¢), d) i €) dyrektywy 91/414/EWG.

Po dokonaniu tych ustalen pafistwa czltonkowskie:

a) w przypadku $rodka zawierajacego FEN 560 (sproszkowane
nasiona kozieradki pospolitej) jako jedyng substancje czynna,
w razie potrzeby zmienig lub wycofaja zezwolenie najpdz-
niej do dnia 30 kwietnia 2012 r.; lub

=

w przypadku $rodka zawierajacego FEN 560 (sproszkowane
nasiona kozieradki pospolitej) jako jedng z kilku substancji
czynnych, w razie potrzeby zmienia lub wycofajg zezwolenie
do dnia 30 kwietnia 2012 r. lub w terminie okre$lonym dla
takiej zmiany lub wycofania we wiasciwej dyrektywie lub
dyrektywach wlaczajacych  odpowiednig substancje lub
substancje do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG,
w zaleznosci od tego, ktdra z tych dwdch dat jest pézZniejsza.

Artykut 4
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dnia 1 listopada 2010 r.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do pafstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 czerwca 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

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

Nr

Nazwa zwyczajowa, numery
identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystosé (1)

Data wejScia w Zycie

Data wygasnigcia
wlaczenia

Przepisy szczegdlne

2313

FEN 560 (zwany takze kozieradka
pospolita lub  sproszkowanymi
nasionami kozieradki pospolitej)

Nr CAS
Brak

Nr CIPAC
Brak

Substancje czynng otrzymuje si¢ ze
sproszkowanych nasion Trigonella
foenum-graecum L. (kozieradka
pospolita).

Nie dotyczy

100 % sproszkowanych nasion
kozieradki ~ pospolitej ~ bez
dodatkéw i bez  ekstrakcji;
nasiona o jakoSci odpowiada-
jacej zywnoSci przeznaczonej

dla ludzi.

1 listopada 2010 r.

31 pazdziernika
2020 r.

CZESC A
Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie jako Srodek
wyzwalajacy wlasne mechanizmy obronne upraw.

CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad zalgcz-
nika VI nalezy uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania
z przegladu dotyczacego FEN 560 (sproszkowane
nasiona kozieradki pospolitej) w szczegdlnosci jego
dodatki I i I, w wersji sfinalizowanej przez Staly

Komitet ds. taficucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwie-
rzat w dniu 11 maja 2010 r.

W tej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie muszg
zwroci¢ szczegdlng uwage na bezpieczenstwo opera-
toréw, pracownikow i oséb postronnych.

Warunki zezwolenia powinny w razie potrzeby

uwzglednia¢ $rodki zmniejszajace ryzyko.”

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