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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2010/82/UE
z dnia 29 listopada 2010 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414[EWG w odniesieniu do rozszerzenia stosowania substancji
czynnej tetrakonazolu

(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 Srodkéw ochrony
roélin ('), w szczegdlnosci jej art. 6 ust. 1 akapit drugi tiret
drugie,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2009/82/WE (?) wiaczono tetrako-
nazol jako substancje czynng do zalacznika I do dyrek-
tywy 91/414EWG w celu stosowania w charakterze
Srodka grzybobdjczego.

Zakres tego wlaczenia jest jednakze zawezony do stoso-
wania w uprawach polowych z ograniczeniami dotycza-
cymi wielkosci dawki i czestotliwosci stosowania. Stoso-
wanie w przypadku jablek i winogron jest catkowicie
wykluczone. Ograniczenia te byly niezbedne, poniewaz
w momencie wlaczania informacje dotyczace analizy
wod podziemnych byly niewystarczajace, szczegdlnie
w odniesieniu do ryzyka skazenia dwoma metabolitami,
ktore nie zostaly zidentyfikowane przez powiadamiaja-
cego. Jesli chodzi o stosowanie w przypadku jablek
i winogron, informacje konieczne do oceny ryzyka dla
konsumentéw byly niekompletne.

Powiadamiajacy, spotka Isagro, zwrdcit si¢ o zmiang
w odniesieniu do wlaczenia tetrakonazolu w celu rozsze-
rzenia jego stosowania jako S$rodka grzybobdjczego
poprzez zniesienie wspomnianych ograniczen. Dla
uzasadnienia swojego wniosku powiadamiajacy przed-
stawil dalsze dane naukowe.

Wiochy, ktére rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
1490/2002 (}) zostaly wyznaczone do pelnienia roli
panstwa cztonkowskiego sprawozdawcy, ocenily przed-
stawione dane i w dniu 10 lutego 2010 r. przedlozyty
Komisji uzupelnienie do projektu sprawozdania z oceny
dotyczacego tetrakonazolu, ktére przedstawione zostalo

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

() Dz.U. L 196 z 28.7.2009, s. 10.
() Dz.U. L 224 z 21.8.2002, s. 23.

pozostalym panstwom czlonkowskim oraz Europej-
skiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA)
w celu zglaszania uwag. Projekt sprawozdania z oceny
i jego wyzej wspomniane uzupelnienie zostaly zweryfi-
kowane przez panistwa czlonkowskie oraz Komisje
w ramach Statego Komitetu ds. taficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat i sfinalizowane w dniu
28 pazdziernika 2010 r. w formie opracowanego przez
Komisje sprawozdania z przegladu tetrakonazolu.

Nowe dane przedstawione przez powiadamiajacego oraz
nowa ocena przeprowadzona przez panstwo czlonkow-
skie pelniace role sprawozdawcy wskazuja, ze wniosko-
wane rozszerzenie zastosowania nie stwarza zadnego
dodatkowego ryzyka ponad to, ktore jest juz uwzgled-
nione w przepisach szczegdlnych dotyczacych tetrakona-
zolu, zawartych w zalgczniku I do dyrektywy
91/414/EWG, oraz w opracowanym przez Komisje spra-
wozdaniu z przegladu dotyczacym tej substangji.
W szczegblnosci, jesli chodzi o ryzyko skazenia wod
podziemnych, panstwo cztonkowskie pelniace role spra-
wozdawcy uznalo, Ze w nowym badaniu przedsta-
wionym przez powiadamiajgcego  zidentyfikowano
wspomniane metabolity i nie zachodzi niedopuszczalne
wymywanie. Co si¢ tyczy zastosowania w odniesieniu do
jablek i winogron, pafistwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy stwierdzito, ze z danych dotyczacych
pozostatosci, uzupelnionych wynikami nowych nadzoro-
wanych badan do$wiadczalnych i1 badan w terenie,
wynika, Ze nie wystepuje ryzyko zwigzane z krétko-
i dlugoterminowym pobraniem przez konsumenta.

Zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 91/414/EWG
uzasadniona jest zatem zmiana szczegélnych przepiséw
dotyczacych tetrakonazolu poprzez zniesienie ograniczen
dotyczacych jego stosowania w charakterze $rodka grzy-
bobéjczego.

Nalezy  zatem odpowiednio  zmienié

91/414/EWG.

dyrektywe

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

Artykut 1

W zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG, w kolumnie ,Prze-
pisy szczegdlne”, w pozycji ,tetrakonazol” cze$¢ A otrzymuje
brzmienie:

,CZESC A

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze $rodka
grzybobdjczego.”.

Artykut 2

Pafistwa cztonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdzniej do dnia
31 marca 2011 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.

Panistwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 1 kwietnia
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 sa przez panstwa czlonkowskie.

Artykut 3

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

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do pafstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 listopada 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy




