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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2010/57/UE

z dnia 26 sierpnia 2010 r.

zmieniajaca zalgcznik I do dyrektywy Rady 91/414/[EWG w celu odnowienia wljczenia imazalilu
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 szczegdlnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1

Wilaczenie imazalilu do zalgcznika 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 zalgcznika I do dyrektywy Rady
91/414/EWG 1 sporzadzenia wykazu tych substandji (2),
w terminie przewidzianym we wspomnianym artykule
przestano zgloszenie dotyczace odnowienia wlaczenia
imazalilu jako substancji czynnej do zalacznika I do
dyrektywy 91/414/EWG.

Zgloszenie to zostalo dopuszczone na mocy decyzji
Komisji 2008/656/WE z dnia 28 lipca 2008 r.
w sprawie dopuszczalno$ci powiadomien dotyczacych
odnowienia wigczenia do zalgcznika I dyrektywy Rady
91/414[EWG substancji aktywnych: azymsulfuronu,
azoksystrobiny, fluroksypyru, imazalilu, kresoksymu
metylowego, proheksadionu wapnia i spiroksaminy,
oraz utworzenia wykazu zainteresowanych powiadamia-

jacych ().

W terminie przewidzianym w art. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 737/2007 zglaszajacy przedlozyl dane wymagane
zgodnie z tym artykulem, a takze wyja$nienie dotyczace
zasadnosci kazdego nowego przedtozonego badania.

Pafistwo czlonkowskie pelniace rol¢ sprawozdawcy,
konsultujac si¢ z panstwem czlonkowskim pelniagcym
role wspolsprawozdawcy, przygotowalo sprawozdanie
z oceny i w dniu 9 czerwca 2009 r. przestalo je do
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(dalej ,Urzad”) i do Komisji. Oprécz oceny substancji
sprawozdanie zawiera wykaz badan, na ktérych paiistwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy opierato sig
podczas przeprowadzania 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.

()

(6)

(*) Europejski
z przeprowadzonej na wniosek Komisji Europejskiej weryfikacji dotyczgcej
oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dla substancji czynnej imazalil,
Dziennik EFSA 2010, 8(3):1526.

Urzad przekazal sprawozdanie z oceny zglaszajagcemu
oraz wszystkim panstwom czlonkowskim, a otrzymane
komentarze przestal Komisji. Urzad podal takze spra-
wozdanie z oceny do publicznej wiadomosci.

Na wniosek Komisji sprawozdanie z oceny zostalo
zweryfikowane przez panstwa czlonkowskie i Urzad,
a nastepnie, w dniu 4 marca 2010 r., Urzad przedstawit
Komisji swoje wnioski z weryfikacji dotyczacej oceny
ryzyka stwarzanego przez imazalil (*). Sprawozdanie
z oceny i wnioski Urzedu zostaly zweryfikowane przez
panstwa czlonkowskie oraz Komisj¢ w ramach Stalego
Komitetu ds. faficucha Zywnoéciowego i Zdrowia Zwie-
rzgt i sfinalizowane w dniu 9 lipca 2010 r. w formie
sprawozdania z przegladu imazalilu, opracowanego przez
Komisje.

Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
srodki ochrony roélin zawierajgce imazalil zasadniczo
nadal spelniaja wymogi okreslone w art. 5 ust. 1 lit. a)
i b) dyrektywy 91/414/EWG, w  szczegdlnosci
w odniesieniu do zastosowan, ktdre zostaly zbadane
przez Komisje i wyszczegdlnione w jej sprawozdaniu
z przegladu. Nalezy zatem odnowi¢ wigczenie imazalilu
do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG w celu
zapewnienia mozliwosci udzielania zezwolefi na zawiera-
jace te substancje czynng $rodki ochrony roélin, zgodne
z przepisami wymienionej dyrektywy.

W oparciu o sprawozdanie z przegladu, w ktérym optuje
sie za nizszym poziomem czystosci w poréwnaniu
z poziomem wlaczenia imazalilu do zalgcznika 1 do
dyrektywy 91/414/EWG, a takze bioragc pod uwage
brak istotnych  zanieczyszczefi,  toksykologicznych
i ekotoksykologicznych, poziom czystosci powinien
zosta¢ zmieniony.

W przypadku udzielania zezwolen na dopuszczenie do
obrotu $rodkéw ochrony roslin zawierajacych imazalil
konieczne jest ustanowienie szczegbtowych przepisow
zobowigzujacych panstwa czlonkowskie do zwrdcenia
szczegOblnej uwagi na niektore kwestie lub do dopilno-
wania, aby podjete zostaly odpowiednie $rodki zmniej-
szajace  ryzyko. Panstwa czlonkowskie powinny
w szczegblnosci dopilnowaé, aby material uzywany do
badania toksycznosci bylo poréwnywany i sprawdzany

Urzad ds. Bezpieczefstwa  Zywnosci; ~Wnioski
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w odniesieniu do specyfikacji materialu technicznego
produkowanego w celach komercyjnych oraz aby
podczas dokonywania przegladu najwyzszych dopusz-
czalnych pozioméw pozostaloci sytuacje ostrego nara-
zenia z dieta nie stanowily zagrozenia dla konsumentéw.

(10)  Z nowych zlozonych danych wynika, ze imazalil i jego
produkty rozpadu w glebie i systemach wdd powierzch-
niowych moga powodowal zagrozenia dla mikroorga-
nizméw glebowych i organizméw wodnych; nalezy
potwierdzi¢ nieznaczny wplyw na wody gruntowe,
niezbedne sa tez dalsze badania nad rodzajem pozosta-
tosci w przetworzonych towarach. Bez uszczerbku dla
wniosku o konieczno$ci odnowienia wigczenia imazalilu
nalezy zatem uzyska¢ dodatkowe informacje o tych
kwestiach. Artykul 6 ust. 1 dyrektywy 91/414/EWG
stanowi, Ze wlaczenie substancji do zalacznika I moze
by¢ uzaleznione od spelnienia okreslonych warunkéw.
Nalezy zatem nalozy¢ na zglaszajacego obowiazek przed-
tozenia dalszych informacji dotyczacych drogi rozpadu
imazalilu w glebie i systemach wdd powierzchniowych,
danych $rodowiskowych udowadniajacych, ze wplyw na
wody gruntowe jest nieznaczny, a takze wyniki badania
hydrolizy okreslajacego rodzaj pozostalosci
w przetworzonych towarach.

(11) Nalezy przewidzie¢ rozsadnie dlugi termin na odno-
wienie wlaczenia substancji czynnej do zalgcznika I do
dyrektywy 91/414/EWG w celu umozliwienia pafistwom
cztonkowskim i zainteresowanym stronom przygoto-
wania si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych
z tego faktu.

(12)  Nie naruszajac okreslonych w dyrektywie 91/414/EWG
zobowigzan wynikajacych z odnowienia wigczenia
substancji czynnej do zalgcznika I do tej dyrektywy,
panstwom czlonkowskim nalezy da¢ sze$¢ miesiecy,
liczac od daty odnowienia wlaczenia, na dokonanie prze-
gladu istniejgcych  zezwolenr  dotyczacych  $rodkéw
ochrony roélin zawierajacych imazalil w celu spelnienia
wymogoéw ustanowionych w dyrektywie 91/414/EWG,
w szczegllnosci jej art. 13, oraz stosownych warunkow
okreSlonych w  zalaczniku 1 do tej dyrektywy.
W stosownych przypadkach panstwa czlonkowskie
powinny odnowi¢ zezwolenia, w razie koniecznosci ze
zmianami, lub odméwié¢ ich odnowienia. W drodze
odstepstwa od powyzszego terminu nalezy przyznaé
wiecej czasu na przedlozenie i oceng aktualizacji pelnej
dokumentacji wyszczeg6lnionej w zalgczniku 1 dla
kazdego $rodka ochrony roslin i kazdego zamierzonego
zastosowania, zgodnie z jednolitymi zasadami ustano-
wionymi w dyrektywie 91/414/EWG.

zmieni¢  dyrektywe

(13) Nalezy zatem odpowiednio

91/414[EWG.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalaczniku 1 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 stycznia 2012 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 stosuja 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 okre$lane s3 przez pafistwa czlonkowskie.

Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG panstwa cztonkowskie
w miar¢ potrzeby odpowiednio zmieniajg lub wycofuja istnie-
jace zezwolenia dla Srodkéw ochrony roslin zawierajacych
imazalil jako substancje czynng w terminie do dnia
31 stycznia 2012 r.

Przed uplywem tego terminu panstwa czlonkowskie
w szczeg6lnosci weryfikuja, czy spelnione sa warunki wymie-
nione w zalgczniku 1 do wspomnianej dyrektywy odnos$nie do
imazalilu, z wyjatkiem warunkéw wskazanych w  czgsci
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 zalacznika 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 rodlin zawierajacego imazalil jako jedyna substancje
czynng lub jako jedna z substancji czynnych wyszczeg6lnio-
nych w zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG najpdiniej
do dnia 31 lipca 2011 r., uwzgledniajac najnowszy stan wiedzy
naukowej i technicznej oraz zgodnie z jednolitymi zasadami
okreslonymi w zalgczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG, na
podstawie dokumentacji zgodnej z wymogami okreslonymi
w zalaczniku III do wymienionej dyrektywy i z uwzglednieniem
czgsci B pozycji dotyczacej imazalilu w zalagczniku I do tej
dyrektywy. Na podstawie powyzszej oceny panstwa czlonkow-
skie okresl, czy Srodek nadal spelnia warunki ustanowione
w art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d) i e) dyrektywy 91/414/EWG. Po
dokonaniu tych ustalen pafistwa cztonkowskie w razie potrzeby
zmieniajg lub wycofujg zezwolenia do dnia 31 lipca 2015 r.

3. W drodze odstgpstwa od ust. 1 i 2 panstwa czlonkowskie
dokonajg ponownej oceny kazdego dopuszczonego Srodka
ochrony rodlin zawierajgcego imazalil jako jedna z substancji
czynnych wyszczeg6lnionych w zalaczniku I do dyrektywy
91/414/EWG najpdzniej do dnia 31 lipca 2011 r., z ktérych
co najmniej jedna zostala wilaczona do zalgcznika I do dyrek-
tywy 91/414/EWG miedzy dniem 1 stycznia 2009 r. a 31 lipca
2011 r, zgodnie =z jednolitymi zasadami okreslonymi
w zalaczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG, na podstawie
dokumentacji zgodnej z wymogami okre$lonymi w zalaczniku
I do wymienionej dyrektywy i z uwzglednieniem czedci
B pozycji dotyczacej imazalilu w zalgczniku I do tej dyrektywy.
Na podstawie powyzszej oceny pafistwa cztonkowskie okreslg,
czy Srodek spelnia warunki ustanowione w art. 4 ust. 1 lit. b),
c), d) i e) dyrektywy 91/414/EWG.
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Po dokonaniu tych ustalen pafstwa czlonkowskie w razie potrzeby zmieniaja lub wycofuja zezwolenia do
dnia 31 lipca 2015 r. lub w terminie okreslonym dla takiej zmiany lub wycofania we wiasciwej dyrektywie
lub dyrektywach, wilaczajacych odpowiednig substancje lub substancje do zalacznika 1 do dyrektywy
91/414/EWG, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dwoch dat jest pozZniejsza.

Artykut 4
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem 1 sierpnia 2011 r.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 sierpnia 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



W zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG wiersz nr 1 otrzymuje brzmienie:

ZALACZNIK

Nr

Nazwa zwyczajowa, numery

Nazwa [UPAC

Czystosc (1)

Data wejscia

Data wygasnigcia

Przepisy szczegdlne

identyfikacyjne w zycie wlaczenia
,1 Imazalil (RS)-1-(p-alliloksy-2,4-dichlorofenyloe- > 950 g/kg 1 sierpnia 31 lipca CZESC A
Nr CAS 35554-44-0 tylo)imidazol 2011 r. 2021 r. . . . i
73790-28-0 (zastapiony) lub Zezwala si¢ wylgcznie na stosowanie w charakterze $rodka grzy-

Nr CIPAC 335

eter allilo  (RS)-1-(2,4-dichlorofenylo)-2-
imidazol-1-iloetylowy

bobdjczego.

CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad zawartych
w zalgczniku VI nalezy uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania
z przegladu dotyczacego imazalilu, w szczegdlnosci jego dodatki

LiIl, w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Laricucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzgt w dniu 9 lipca 2010 r.

W ramach ogdlnej oceny panstwa czlonkowskie musza zwrdcié
szczegblng uwage na:

— specyfikacje wytwarzanego w celach komercyjnych materiatu
technicznego, ktére musza by¢ potwierdzone i wsparte
wlasciwymi danymi analitycznymi. Material uzywany do
badania toksyczno$ci nalezy poréwnywaé i sprawdzal
w odniesieniu do wspomnianych specyfikacji materiatu tech-
nicznego,

— sytuacje ostrego narazenia z dieta konsumentéw w zwigzku
z przyszlymi przegladami najwyzszych dopuszczalnych
pozioméw pozostatosci,

— bezpieczenistwo operatoréw i pracownikéw. Dopuszczalne
warunki stosowania musza zawieral zalecenia dotyczace
uzywania odpowiedniego wyposazenia ochrony osobistej
oraz stosowania $rodkéw zmniejszajacych ryzyko w celu
ograniczenia narazenia,

— stosowanie odpowiednich praktyk gospodarowania odpadami
w celu unieszkodliwiania roztworu wodnego, ktéry pozostaje
po zastosowaniu, takiego jak woda wykorzystana do czysz-
czenia systemu zraszania, oraz praktyk utylizacji odpadéw
przetworstwa. Zapobieganie przypadkowemu wylaniu si¢
stosowanego roztworu. Pafstwa czlonkowskie, ktére zezwa-
lajg na odprowadzanie $ciekéw do systemu kanalizacyjnego,
dopilnowujg, aby przeprowadzono lokalng oceng ryzyka,

— zagrozenia dla organizméw wodnych i mikroorganizméw
glebowych oraz dlugookresowe zagrozenia dla ptakow ziar-
nozernych i ssakow. Warunki zezwolenia powinny,
w stosownych przypadkach, zawiera¢ $rodki zmniejszajace

ryzyko.

8/stT 1
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Nazwa zwyczajowa, numery

Nr identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (1)

Data wejscia
w zycie

Data wygasnigcia
wlaczenia

Przepisy szczegdlne

Panstwa czlonkowskie, ktorych to dotyczy, dopilnowuja, by zgla-
szajgcy  przedlozyl  Komisji  szczegélowe  informacje,
w szczeg6lnosci dane potwierdzajace dotyczace:

— drogi rozpadu imazalilu w glebie i systemach wody
powierzchniowej,

— danych $rodowiskowych na poparcie $rodkéw stosowanych
przez panstwa czlonkowskie, gwarantujacych, ze wplyw na
wody gruntowe jest nieznaczny,

— badania hydrolizy w celu zbadania rodzaju pozostalosci
w przetworzonych towarach.

Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby zglaszajacy przedstawit
Komisji te informacje do dnia 31 pazdziernika 2012 r.”

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