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DYREKTYWA KOMISJI 2010/55/UE

z dnia 20 sierpnia 2010 r.

zmieniajagca zalgcznik I do dyrektywy Rady 91/414EWG w celu odnowienia wlaczenia
azoksystrobiny 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
roélin ('), w szczegdlnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1)

Wiaczenie azoksystrobiny do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG wygasa w dniu 31 grudnia 2011 r.
Zgodnie z art. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) nr
737/2007 z dnia 27 czerwca 2007 r. w sprawie ustano-
wienia procedury odnowienia wlaczenia pierwszej grupy
substancji czynnych do zalacznika I do dyrektywy Rady
91/414/EWG i sporzadzenia wykazu tych substancji (?)
przedlozono zgloszenie dotyczace odnowienia wlaczenia
azoksystrobiny jako substancji czynnej do zalacznika
I do dyrektywy 91/414/EWG w terminie przewidzianym
w tym artykule.

Zgloszenie to uznano za dopuszczalne decyzjg Komisji
2008/656/WE z dnia 28 lipca 2008 r. w sprawie
dopuszczalnosci powiadomien dotyczacych odnowienia
wlaczenia do zalgcznika I dyrektywy Rady 91/414/EWG
substancji aktywnych: azymsulfuronu, azoksystrobiny,
fluroksypyru, imazalilu, kresoksymu metylowego, prohe-
ksadionu wapnia i spiroksaminy, oraz utworzenia
wykazu zainteresowanych powiadamiajacych (3).

W terminie przewidzianym w art. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 737/2007 powiadamiajacy przedlozyt dane wymagane
zgodnie z art. 6 rozporzadzenia (WE) nr 737/2007 wraz
z wyja$nieniem dotyczgcym istotnosci kazdego nowego
badania.

Pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przy-
gotowalo  sprawozdanie z oceny w konsultacji
z panstwem czlonkowskim pelnigcym role wspolspra-
wozdawcy 1 przestalo je do Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci (zwanego dalej ,Urzedem”)
oraz do Komisji w dniu 10 czerwca 2009 r. Oprocz
oceny substancji sprawozdanie to zawiera wykaz badan,
na ktérych panstwo czlonkowskie pelnigce rolg sprawo-
zdawcy opierato si¢ podczas oceny.

() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.
() Dz.U. L 169 z 29.6.2007, s. 10.
() Dz.U. L 214 z 9.8.2008, s. 70.

©)

Urzad przestal sprawozdanie z oceny powiadamiajgcemu
i wszystkim panstwom czlonkowskim oraz przekazat
Komisji otrzymane uwagi. Urzad takze udostepnil spra-
wozdanie z oceny opinii publicznej.

Na wniosek Komisji sprawozdanie z oceny zostalo
poddane przegladowi przez panstwa czlonkowskie
i Urzad; w dniu 6 kwietnia 2010 r. Urzad przedstawit
Komisji swoje wnioski z przegladu oceny ryzyka stwa-
rzanego przez azoksystrobine (¥). Sprawozdanie z oceny
i wnioski Urzedu zostaly zweryfikowane przez panstwa
cztonkowskie oraz Komisje w ramach Stalego Komitetu
ds. tafcucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat
i sfinalizowane w dniu 9 lipca 2010 r. w formie opra-
cowanego przez Komisje sprawozdania z przegladu doty-
czacego azoksystrobiny.

Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
srodki ochrony roslin zawierajace azoksystrobing zasad-
niczo beda nadal spelnia¢ wymogi okre$lone w art. 5
ust. 1 litt a) 1 b) dyrektywy 91/414/EWG,
w szczegélnodci w odniesieniu do zastosowan, ktore
zostaly zbadane przez Komisj¢ i wyszczegdlnione w jej
sprawozdaniu z przegladu. Nalezy zatem odnowi¢
wlaczenie azoksystrobiny do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG w celu zapewnienia, ze $rodki ochrony
rodlin zawierajgce te¢ substancje czynng nadal beda
dozwolone, w przypadku gdy spelniaja wymogi tej
dyrektywy.

Ponadto podczas przegladu ustalono, ze w przypadku
substancji czynnej azoksystrobina, o ktdrej powiadomit
gléwny dostawca informacji, zanieczyszczenie produk-
cyjne toluenem stanowi zagrozenie toksykologiczne
i dlatego jego zawarto§¢ w materiale technicznym nie
moze przekraczaé najwyzszego dopuszczalnego stezenia
na poziomie 2 graméw na kilogram.

Z dostarczonych nowych danych wynika, ze azoksystro-
bina moze stanowi¢ zagrozenie dla organizméw
wodnych. Bez uszczerbku dla decyzji o odnowieniu
wlaczenia azoksystrobiny nalezy zatem uzyskaé dalsze
informacje na temat tych szczegélnych kwestii.
Artykul 6 ust. 1 dyrektywy 91/414/EWG stanowi, ze
wlgczenie substancji do zalacznika I moze by¢ uzalez-
nione od spelienia okreslonych warunkéw. Nalezy
zatem zazgda¢ od powiadamiajacego dalszych informacji,
aby potwierdzic wyniki oceny ryzyka w oparciu
o najnowsza wiedz¢ naukowa na temat ryzyka zanie-
czyszczenia wod gruntowych w odniesieniu do niektd-
rych drugorzednych produktéw transformacji w glebie
i ryzyka dla organizméw wodnych.

(*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci; Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
azoxystrobin on request from the European Commission (Wnioski
z przegladu zagrozen stwarzanych przez pestycydy, dotyczacego
substancji czynnej azoksystrobina, przeprowadzonego na wniosek
Komisji Europejskiej); EFSA Journal 2010; 8(4):1542.
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(10)  Przed wlaczeniem substancji czynnej do zalacznika I do
dyrektywy 91/414/EWG nalezy wyznaczy¢ odpowiedni
okres, aby umozliwi¢ panstwom  czlonkowskim
i zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spel-
nienia nowych wymogdéw, ktére moga wyniknaé
z odnowienia.

(11) Bez uszczerbku dla  okreslonych w  dyrektywie
91/414/EWG zobowigzann wynikajacych z odnowienia
wlaczenia substancji czynnej do zalgcznika I pafstwom
cztonkowskim nalezy da sze$¢ miesiecy, liczac od daty
wlgczenia, na dokonanie przegladu zezwoleri dotyczg-
cych $rodkéw ochrony roslin zawierajacych azoksystro-
bing w celu spelnienia wymogéw ustanowionych
w dyrektywie 91/414[EWG, w szczegblnosci w jej art.
13, oraz  stosownych  warunkéw  okreslonych
w zalgczniku 1 do tej dyrektywy. Zaleznie od potrzeb
panstwa czlonkowskie powinny odnowi¢ zezwolenie,
w stosownych przypadkach — ze zmianami, lub odméwi¢
odnowienia zezwolenia. W drodze odstgpstwa od po-
wyzszego terminu nalezy przyznaé wigcej czasu na
przedlozenie i ocen¢ zaktualizowanej pelnej dokumen-
tacji wyszczegllnionej w zalaczniku III dla kazdego
$rodka ochrony rodlin i kazdego zamierzonego zastoso-
wania zgodnie z jednolitymi zasadami ustanowionymi
w dyrektywie 91/414/EWG.

(12) Nalezy  zatem zmienic

91/414[EWG.

odpowiednio dyrektywe

(13)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinia Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

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

Artykut 2

Pafistwa czonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdzniej do dnia
31 stycznia 2012 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepiséw oraz
tabele korelacji pomigdzy tymi przepisami a niniejsza dyrek-
tywa.

Panstwa czlonkowskie stosujg te przepisy od dnia 1 lutego
2012 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 panstwa czlonkow-
skie, w miarg potrzeby, odpowiednio zmieniaja lub wycofuja
istniejace zezwolenia dla Srodkéw ochrony roélin zawierajacych
azoksystrobing jako substancje czynna w terminie do dnia
31 stycznia 2012 r.

Przed uplywem tego terminu pafistwa czlonkowskie
w szczegélnosci weryfikuja, czy spetnione s3 warunki wymie-
nione w zalaczniku I do wspomnianej dyrektywy odnosnie do
azoksystrobiny, 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 tej dyrektywy posiada dokumentacj¢ spelniajaca
wymogi zalgcznika 1I wspomnianej dyrektywy lub dostep do
takiej dokumentacji.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 panstwa czlonkowskie,
w stosownych przypadkach, dokonuja ponownej oceny kazdego
dopuszczonego $rodka ochrony roslin zawierajgcego azoksy-
strobing jako jedyna substancje czynng lub jako jedna z kilku
substancji czynnych wyszczegdlnionych w zalaczniku 1 do
dyrektywy 91/414/EWG najp6zniej do dnia 31 lipca 2011 r.
w celu uwzglednienia postgpoéw wiedzy naukowej i technicznej
zgodnie z jednolitymi zasadami okreSlonymi w zalgczniku VI
do dyrektywy 91/414/EWG, na podstawie dokumentacji spel-
niajacej wymogi okre$lone w zalgczniku I do wymienionej
dyrektywy i z uwzglednieniem czesci B pozycji dotyczacej
azoksystrobiny w zalgczniku I do tej dyrektywy. Na podstawie
powyzszej oceny panstwa czlonkowskie okreslaja, czy produkt
nadal spelnia warunki ustanowione w art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d)
i e) dyrektywy 91/414/EWG. Po dokonaniu tego ustalenia
najpdzniej do dnia 31 lipca 2015 r. pafstwa czlonkowskie
w razie potrzeby zmieniaja lub wycofuja zezwolenie.

3. W drodze odstepstwa od ust. 1 i 2 pafistwa cztonkowskie
dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony roslin zawierajagcego azoksystrobing jako jedyng
substancje czynng lub jako jedng z kilku substancji czynnych
wyszczeg6lnionych w zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG
najpézniej do dnia 31 lipca 2011 r. i przynajmniej jednej
z substancji, ktore zostaly wiaczone do zalacznika I do dyrek-
tywy 91/414/EWG, w okresie od dnia 1 stycznia 2009 r. do
dnia 31 lipca 2011 r., zgodnie z jednolitymi zasadami okre-
Slonymi w zalaczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG, na
podstawie  dokumentacji ~ spelniajacej wymogi okreSlone
w zalaczniku III do wymienionej dyrektywy i z uwzglednieniem
czesci B pozydji dotyczacej azoksystrobiny w zalgczniku 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 tego ustalenia panstwa czlonkowskie, w razie
potrzeby, zmieniajg lub wycofuja zezwolenie do dnia 31 lipca
2015 r. lub w terminie okreslonym dla takiej zmiany lub wyco-
fania we wlasciwej dyrektywie lub dyrektywach wlaczajacych
odpowiednig substancje lub substancje do zalacznika 1 do
dyrektywy 91/414/EWG, w zaleznosci od tego, ktéra z tych
dwoch dat jest pdzniejsza.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dnia 1 sierpnia 2011 r.
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Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 sierpnia 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



W zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG wiersz nr 2 otrzymuje brzmienie:

ZALACZNIK

Nazwa zwyczajowa,

Data wejScia

Data wygasniecia

Nr numery identyfikacyjne Nazwa [UPAC Czystosé (1) w Zycie wlaczenia Przepisy szczegdlne
»2 | Azoksystrobina metylo  (E)-2-{2-[6- | = 930 g/kg 1 sierpnia 31 lipca CZESC A
(2-cyjanofe- . 2011 r. 2021 r. . ) ) 3 B
Nr CAS 131860-33-8 Maksymalna zawarto$é Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze $rodka grzybobéjczego.

Nr CIPAC 571

noksy)pirimidyno-4-
yloksy]fenyl}-3-
metoksyakrylan

toluenu: 2 g/kg

Maksymalna
izomeréw Z: 25 glkg

zawarto$¢

CZESC B
W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad zawartych w zalaczniku VI nalezy
uwzgledni¢  wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego azoksystrobiny,

w szczegolnosci jego dodatki Ii I, w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds.
tancucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 9 lipca 2010 r.

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

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

— mozliwo§¢ zanieczyszczenia wod gruntowych, w przypadku gdy substancja
czynna jest stosowana w regionach o niekorzystnych warunkach glebowych lub
klimatycznych,

— ochrong organizméw wodnych.

Pafistwa czlonkowskie musza dopilnowaé, aby warunki zezwolenia przewidywaly,
w razie potrzeby, Srodki zmniejszajace ryzyko, takie jak strefy buforowe.

Pafistwa czlonkowskie, ktorych to dotyczy, zwracaja si¢ o przedstawienie dalszych
badait w celu potwierdzenia oceny ryzyka dla organizméw wodnych i organizméw
wod gruntowych. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, by powiadamiajacy przedtozyli
Komisji wyniki odnosnych badan do dnia 31 paZzdziernika 2012 r.”

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

0lott 1

(14 ]

forysfodoing tun £mopdzin Jruuarzq

010T'8°1¢C



