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DYREKTYWA KOMISJI 2011/6/UE

z dnia 20 stycznia 2011 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414[EWG w celu wljczenia do niej buprofezyny 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 Srodkéw ochrony
roélin (1), w szczegblnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 451/2000 (%) i (WE) nr
1490/2002 () okreslaja szczegblowe zasady realizacji
trzeciego etapu programu prac, o ktérym mowa w art.
8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, oraz wykaz substancji
czynnych, ktére majg zostal poddane ocenie w celu ich
ewentualnego wlaczenia do zalgcznika I do dyrektywy
91/414/EWG. Wykaz ten obejmowal buprofezyne.
Decyzja Komisji 2008/771/WE (*) postanowiono nie
wiaczaé buprofezyny do zalagcznika I do dyrektywy
91/414/EWG.

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

Whiosek  przedlozono  Zjednoczonemu  Krélestwu,
panstwu czlonkowskiemu, ktére zostalo wyznaczone
do pelnienia roli sprawozdawcy rozporzadzeniem (WE)
nr 33/2008. Termin dotyczacy przyspieszonej procedury
zostal dotrzymany. Specyfikacja substancji czynnej oraz
przewidywane zastosowania s3 takie same jak
w  przedmiocie decyzji 2008/771/WE. Wniosek ten
spelnia  réwniez pozostale wymogi merytoryczne
i proceduralne okreslone w art. 15 rozporzadzenia
(WE) nr 33/2008.

Zjednoczone Krélestwo dokonalo oceny nowych infor-
macji i danych przedlozonych przez wnioskodawce
i przygotowalo dodatkowe sprawozdanie w sierpniu
2009 r. Dnia 21 sierpnia 2009 r. przekazalo to sprawoz-
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danie Europejskiemu  Urzedowi ds. Bezpieczenistwa
Zywnosci (zwanemu dalej ,Urzedem”) i Komisji.

Urzad przedstawit dodatkowe sprawozdanie pozostalym
panstwom czlonkowskim i wnioskodawcy w celu umoz-
liwienia im zgloszenia uwag, a otrzymane uwagi przestat
Komisji. Zgodnie z art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
33/2008 i na wniosek Komisji dodatkowe sprawozdanie
zostalo poddane wzajemnej weryfikacji przez panstwa
czlonkowskie i Urzad. Urzad przedstawil Komisji swoje
stanowisko dotyczace buprofezyny w dniu 21 maja
2010 r. (°). Projekt sprawozdania z oceny, sprawozdanie
dodatkowe i stanowisko Urzedu zostaly zweryfikowane
przez panstwa czlonkowskie oraz Komisje w ramach
Stalego  Komitetu ds. taficucha  ZywnoSciowego
i Zdrowia Zwierzat i sfinalizowane w dniu 23 listopada
2010 r. w formie sprawozdania z przegladu dotyczacego
buprofezyny, opracowanego przez Komisje.

Dodatkowe sprawozdanie przygotowane przez pafistwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy oraz nowe
stanowisko Urzedu dotycza gtéwnie kwestii, ktore
doprowadzily do niewlaczenia. Kwestie te obejmowaly
w szczegblnosci niemoznod¢ przeprowadzenia rzetelnej
oceny narazenia konsumentéw z powodu braku danych
pozwalajacych na ustalenie wiasciwej definicji pozosta-
tosci.

Nowe informacje przedlozone przez wnioskodawce
umozliwily przeprowadzenie oceny narazenia konsu-
mentéw. Aktualnie dostgpne informacje wskazuja, ze
ryzyko dla konsumentéw jest dopuszczalne.

W rezultacie dodatkowe dane i informacje dostarczone
przez wnioskodawce pozwalaja na rozwianie tych obaw,
ktére doprowadzily do niewlaczenia. Nie pojawily si¢
zadne inne otwarte kwestie naukowe.

Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
Srodki ochrony rodlin zawierajace buprofezyne zasad-
niczo spelniaja wymogi okre$lone w art. 5 ust. 1 lit. a)
i b) dyrektywy 91/414/EWG, w  szczegdlnosci
w odniesieniu do zastosowan, ktére zostaly zbadane
przez Komisje i wyszczegdlnione w jej sprawozdaniu
z przegladu. Nalezy zatem wlaczy¢ buprofezyne do
zalgcznika 1 w  celu zapewnienia we wszystkich
panstwach  czlonkowskich ~ mozliwosci  udzielania
zezwolen na S§rodki ochrony roslin zawierajace te
substancje czynna zgodnie z przepisami wymienionej
dyrektywy.

(°) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci: Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
buprofezin;  EFSA
doi:10.2903j.efsa.2010.1624. Dostepny na nastgpujacej stronie
internetowej: www.efsa.europa.eu.

Journal ~ 2010;  8(6):1624. [77  ss.].
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(100 Bez uszczerbku dla tego ustalenia, nalezy uzyska¢ infor-
macje potwierdzajace na temat pewnych szczegétowych
kwestii. Artykut 6 wust. 1 dyrektywy 91/414/EWG
stanowi, Ze wilaczenie substancji do zalgcznika I moze
by¢ uzaleznione od spehnienia okreSlonych warunkéw.
W zwigzku z tym nalezy nalozy¢ na wnioskodawce
obowigzek przedlozenia dalszych informacji w celu
potwierdzenia czynnikéw zwigzanych z przetwarzaniem
i konwersja zawartych w ocenie ryzyka dla konsu-
mentow.

(11) Nalezy zatem zmienié¢

91/414/EWG.

odpowiednio dyrektywe

(12)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinig Statego Komitetu ds. Laficucha Zywnos$ciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
W zalgczniku I do dyrektywy 91/414EWG wprowadza sie
zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.
Artykut 2

Pafistwa czlonkowskie wprowadzaja w Zycie przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania

niniejszej dyrektywy najpézniej do dnia 31 lipca 2011 r.
Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepiséw oraz
tabele korelacji pomiedzy tymi przepisami a niniejsza dyrek-
tywa.

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 sg przez pafistwa czltonkowskie.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem 1 lutego 2011 r.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 stycznia 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalaczniku 1 do dyrektywy 91/414/EWG na koficu tabeli dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa,

Nr numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (1)

Data wejScia w zycie

Data wygasnigcia
wlaczenia

Przepisy szczegdlne

2325 Buprofezyna
Nr CAS: 953030-84-7
Nr CIPAC: 681

(Z)-2-tert-butylimino-3-
izopropylo-5-fenyloper-
hydro-1,3,5-tiadiazyn-4-on

> 985 g/kg

1 lutego 2011 r.

31 stycznia 2021 r.

CZESC A
Dopuszcza si¢ wylacznie zezwolenie na stosowanie w charakterze $rodka
owadobdjczego i akarycydu.

CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad zawartych w zalaczniku
VI nalezy uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego
buprofezyny, w szczegélnosci dodatki 1 i II do tego sprawozdania,

w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. tancucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat w dniu 23 listopada 2010 r.

W ramach ogdlnej oceny pafistwa czlonkowskie musza zwrocié szcze-
g6lng uwage na:

a) bezpieczefistwo operatoréw i pracownikéw oraz, w stosownych przy-
padkach, zapewni¢ zawarcie w warunkach stosowania wymogu doty-
czacego odpowiedniego wyposazenia ochrony osobistej;

narazenie z dietg u konsumentéw na metabolity buprofezyny (aniliny)
W Zywnosci przetworzonej;

¢) stosowanie odpowiedniego okresu karencji w odniesieniu do roslin
uprawianych zmianowo w szklarniach;

zagrozenia dla organizméw wodnych oraz, w stosownych przypad-
kach, zapewni¢ zawarcie w warunkach stosowania wymogu wprowa-
dzenia odpowiednich $rodkéw zmniejszajacych ryzyko.

=

&

Pafistwa czlonkowskie, ktorych to dotyczy, zwracaja si¢ o przedlozenie
informacji potwierdzajacych w odniesieniu do czynnikéw zwiazanych
z przetwarzaniem i konwersja, do celéw oceny ryzyka dla konsumentéw.

Pafistwa cztonkowskie, ktérych to dotyczy, zapewniaja przediozenie przez
wnioskodawce tych informacji potwierdzajgcych Komisji do  dnia
31 stycznia 2013 r.”

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