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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2010/83/UE
z dnia 30 listopada 2010 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/[EWG w celu wlaczenia do niej napropamidu 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

Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 451/2000 (%) i (WE) nr
1490/2002 (%) okrelajg szczegdlowe zasady realizacji
trzeciego etapu programu prac, o ktérym mowa w art.
8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, oraz wykaz substancji
czynnych, ktore maja zosta poddane ocenie w celu ich
ewentualnego wilaczenia do zalgcznika I do dyrektywy
91/414/EWG. Wykaz ten obejmuje napropamid. Decyzja
Komisji 2008/902/WE (*) postanowiono nie wlaczaé
napropamidu  do  zalgcznika I do  dyrektywy
91/414/EWG.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG pier-
wotny powiadamiajacy (zwany dalej ,wnioskodawcy”)
zlozyl  nowy wniosek, w  ktorym ubiega si¢
o zastosowanie przyspieszonej procedury przewidzianej
w art. 14-19 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 33/2008
z dnia 17 stycznia 2008 r. ustanawiajacego szczegolowe
zasady stosowania dyrektywy Rady 91/414[EWG
w odniesieniu do zwyklej i przyspieszonej procedury
oceny substancji czynnych objetych programem prac,
o0 ktérym mowa w art. 8 ust. 2 tej dyrektywy, ale niewly-
czonych do zalacznika I do tej dyrektywy (°).

Whniosek przedlozono Danii, ktéra zostala wyznaczona
jako panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
rozporzadzeniem (WE) nr 1490/2002. Termin dotyczacy
przyspieszonej procedury zostal dotrzymany. Specyfi-
kacja substancji czynnej zostala doprecyzowana. Jej prze-
widziane zastosowania sg takie same jak w przedmiocie
decyzji 2008/902/WE. Wniosek spelnia réwniez pozos-

tale wymogi merytoryczne i proceduralne okre§lone
w art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 33/2008.

Dania dokonala oceny nowych informacji i danych
przedlozonych przez wnioskodawce i przygotowala
dodatkowe sprawozdanie. Dnia 30 czerwca 2009 r. prze-
kazala to sprawozdanie Europejskiemu Urzedowi ds.
Bezpieczefistwa Zywno$ci (zwanemu dalej ,Urzedem”)
i Komisji. Urzad przekazal dodatkowe sprawozdanie
pozostalym pafistwom czlonkowskim i wnioskodawcy
w celu ustosunkowania sig, a otrzymane uwagi przestat
Komisji. Zgodnie z art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
33/2008 i na wniosek Komisji Urzad przedstawit Komisji
swoje wnioski w sprawie napropamidu w dniu 26 marca
2010 r. (°). Projekt sprawozdania z oceny, sprawozdanie
dodatkowe i wnioski Urzedu zostaly zweryfikowane
przez panstwa czlonkowskie oraz Komisje w ramach
Stalego  Komitetu ds. tafcucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat i sfinalizowane w  dniu
28 pazdziernika 2010 r. w formie sprawozdania
z przegladu dotyczacego napropamidu, opracowanego
przez Komisje.

Dodatkowe sprawozdanie przygotowane przez panstwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy oraz nowe
wnioski Urzedu dotycza gldwnie kwestii, ktore doprowa-
dzily do niewlaczenia. Kwestie te obejmowaly
w szczegblnosci potencjalne zanieczyszczenie wod grun-
towych kwasem 2-(1-naftyloksy)propionowym, metabo-
litem zwanym dalej ,NOPA” oraz zagrozenie dla ssakow,
ptakéw zywiacych si¢ rybami i organizméw wodnych.
Z danych przedstawionych przez wnioskodawce wynika,
ze toksyczno$¢ metabolitu NOPA i jego wilasciwosci
biologiczne nie s3 istotne. Ponadto dane wskazujg, ze
mozna uznal, iz zagrozenie dla ptakow i ssakow jest
niskie, natomiast w przypadku organizméw wodnych
okreslono dopuszczalne zastosowania na podstawie
dostarczonych dodatkowych danych.

W rezultacie dodatkowe dane i informacje dostarczone
przez wnioskodawce pozwalaja na rozwianie tych watpli-
wosci, ktore doprowadzily do niewlaczenia. Nie pojawily
sie zadne inne otwarte kwestie naukowe.

(®) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci: Conclusion on the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance napropamide.
EFSA Journal 2010; 8(4):1565. [73 ss.]. d0i:10.2903/j.efsa.2010.
1565. Dostgpne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu


http://www.efsa.europa.eu
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(7)  Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwal, ze
srodki ochrony roslin zawierajace napropamid zasad-
niczo spelniaja wymogi okreslone w art. 5 ust. 1 lit. a)
i b) dyrektywy 91/414/EWG, w  szczegdlnosci
w odniesieniu do zastosowaf,, ktére zostaly zbadane
przez Komisje i wyszczegdlnione w jej sprawozdaniu
z przegladu. Nalezy zatem wlaczy¢ napropamid do
zalagcznika 1 w celu zapewnienia we wszystkich
panstwach  czlonkowskich ~ mozliwosci  udzielania
zezwolen na $rodki ochrony rolin zawierajace te
substancje czynna zgodnie z przepisami wymienionej
dyrektywy.

(8)  Bez uszczerbku dla tego ustalenia nalezy uzyskaé dalsze
informacje na temat pewnych szczegélowych kwestii.
Artykut 6 ust. 1 dyrektywy 91/414/WE stanowi, Ze
wiaczenie substancji do zalacznika I moze by¢ uzalez-
nione od spelnienia okreslonych warunkéow. W zwiazku
z tym nalezy wprowadzi¢ obowiazek przedstawienia
przez wnioskodawce informacji dotyczacych zagrozenia
srodowiska wodnego w odniesieniu do metabolitéw foto-
lizy i NOPA oraz informacji na potrzeby oceny zagro-
zenia dla roslin wodnych.

(99  Nalezy zatem zmienié

91/414/EWG.

odpowiednio dyrektywe

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

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
Artykut 1

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

Artykut 2

Panistwa czlonkowskie wprowadzajg w Zycie przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy najpézniej do dnia 30 czerwca 2011 r.
Niezwlocznie przekazuja one Komisji tekst tych przepisow
oraz tabele korelacji pomiedzy tymi przepisami a niniejsza

dyrektywa.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okre$lane s3 przez pafistwa czlonkowskie.

Artykut 3
Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie dnia 1 stycznia 2011 r.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 listopada 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Na konicu tabeli w zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG dodaje si¢ nastgpujaca pozycje:

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (1)

Data wejscia w Zycie

Data wygasnigcia
wlaczenia

Przepisy szczegdlne

,315 | Napropamid

Nr CAS: 15299-99-7

(RS)-N,N-dietylo-2-(1-
naftyloksy)propionamid

> 930 g/kg

(mieszanina racemiczna)
Istotne zanieczyszczenia:
toluen: nie wigcej niz

1,4 glkg

1 stycznia 2011 r.

31 grudnia 2020 r.

CZESC A

Mozna zezwala¢ wylacznie na stosowanie w charakterze $rodka chwastobdj-
czego.

CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad zawartych w zalaczniku VI
nalezy uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego napro-
pamidu, w szczegdlnodci jego dodatki I i II, w wersji sfinalizowanej przez
Staly Komitet ds. taficucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu
28 pazdziernika 2010 r.

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

— bezpieczefistwo operatoréw: w miar¢ potrzeby warunki stosowania
muszg obejmowaé obowigzek uzywania odpowiedniego wyposazenia
ochrony osobistej,

— ochron¢  organizméw  wodnych:  warunki  zezwolenia musza,
w stosownych przypadkach, zawiera¢ $rodki zmniejszajace ryzyko,
takie jak odpowiednie strefy buforowe,

— bezpieczenistwo konsumentéw w  odniesieniu  do  wystepowania
w wodzie gruntowej kwasu 2-(1-naftyloksy)propionowego, metabolitu
zwanego dalej "NOPA«.

Panstwa czlonkowskie, ktérych to dotyczy, dopilnowuja, by wnioskodawca
przedlozyl Komisji, najpézniej do dnia 31 grudnia 2012 r., informacje
potwierdzajace oceng¢ narazenia wod powierzchniowych w odniesieniu do
metabolitow fotolizy i metabolitu NOPA oraz informacje na potrzeby oceny
zagrozenia dla roslin wodnych.”

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

010CCI'L

[1d ]

forysfodoang ntun Amopdzin yruusizq

1e/s1e 1



