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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2011/22/UE

z dnia 3 marca 2011 r.

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

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

W dniu 26 lutego 2002 r. wladze Wiloch otrzymaly
ztozony zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414[EWG
wniosek przedsi¢biorstwa Bayer CropScience o wlaczenie
substancji czynnej bispirybak (zwanej réwniez bispiryba-
kiem sodu, tak jak forma substancji czynnej wchodzaca
w sklad reprezentatywnej formy uzytkowej bedacej
podstawa dokumentacji) do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG. W decyzji Komisji 2003/305/WE ()
potwierdzono, ze dokumentacja jest ,kompletna” w tym
znaczeniu, ze mozna ja uzna¢ za zasadniczo spelniajaca
wymogi dotyczagce danych i informacji okrelone
w zalgcznikach 11 i I do dyrektywy 91/414/EWG

Wplyw tej substancji czynnej na zdrowie czlowieka
i $rodowisko naturalne zostal poddany ocenie, zgodnie
z przepisami art. 6 ust. 2 i 4 dyrektywy 91/414/EWG,
w odniesieniu do zastosowan proponowanych przez
wnioskodawce.  Wyznaczone panstwo czlonkowskie
pelniace role sprawozdawcy przedlozylo projekt spra-
wozdania z oceny w dniu 1 sierpnia 2003 r.

W dniu 12 lipca 2010 r. projekt sprawozdania z oceny
zostal zweryfikowany przez panstwa czlonkowskie
i Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA)
w formie wnioskéw EFSA z weryfikacji ryzyka stwarza-
nego przez pestycydy dotyczacej substancji czynnej bispi-
rybak (3). Sprawozdanie to zostalo zweryfikowane przez
panstwa czlonkowskie oraz Komisj¢ w ramach Statego
Komitetu ds. tafcucha Zywnosciowego i Zdrowia
Zwierzat i sfinalizowane w dniu 28 stycznia 2011 r.

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

(3 Dz.U. L 112 z 6.5.2003, s. 10.
(}) EFSA Journal (2010) 8(1):1692, Conclusion on the peer review of the

pesticide risk assessment of the active substance bispyribac (unless otherwise
stated all data evaluated refer to the variant bispyribac-sodium) (Wnioski
z weryfikacji ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej
substancji czynnej bispirybak (o ile nie podano inaczej, wszystkie
ocenione dane odnosza si¢ do wariantu bispirybak sodu)).
doi:10.2903j.efsa.2010.1692. Dostgpne na stronie internetowe;:
www.efsa.curopa.eu.

w formie opracowanego przez Komisj¢ sprawozdania
z przegladu dotyczacego bispirybaku.

Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwal, ze
$rodki ochrony roslin zawierajace bispirybak zasadniczo
spetniaja wymogi okreslone w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) i art.
5 ust. 3 dyrektywy 91/414EWG, w szczegblnosci
w odniesieniu do zastosowan, ktére zostaly zbadane
przez Komisje i wyszczegélnione w jej sprawozdaniu
z przegladu. Nalezy zatem wlaczy¢ bispirybak do zalacz-
nika I do tej dyrektywy w celu zapewnienia we wszyst-
kich pafstwach czlonkowskich mozliwosci udzielania
zezwolen na Srodki ochrony roglin zawierajace t¢
substancje czynng zgodnie z przepisami wymienionej

dyrektywy.

Bez uszczerbku dla tego ustalenia nalezy uzyskaé
potwierdzajace informacje na temat pewnych szczegdlo-
wych kwestil. Artykut 6 ust. 1 dyrektywy 91/414/EWG
stanowi, Ze wlaczenie substancji do zalgcznika I moze
by¢ uzaleznione od spelnienia okreslonych warunkéw.
W zwigzku z tym nalezy wprowadzi¢ obowigzek przed-
fozenia przez wnioskodawce dalszych informacji w celu
potwierdzenia oceny ryzyka w odniesieniu do mozliwego
skazenia wod podziemnych metabolitami  MO3 (%),
MO04 (%) i M10 (9).

Nie naruszajac okreslonych w dyrektywie 91/414/EWG
zobowigzan wynikajacych z wlaczenia substancji czynnej
do zalacznika I, panstwom czlonkowskim nalezy daé
sze$¢ miesiecy, liczac od daty wlaczenia, na dokonanie
przegladu obowiazujacych tymczasowych zezwolert doty-
czacych $rodkéw ochrony roslin zawierajacych bispi-
rybak w celu spelnienia wymogdéw ustanowionych
w dyrektywie 91/414/EWG, w szczegdlnosci jej art. 13,
oraz stosownych warunkéw okreslonych w zalgczniku L.
Panistwa czlonkowskie powinny przeksztalci¢ obowigzu-
jace tymczasowe zezwolenia w zezwolenia pelne,
zmieni¢ je lub cofngé zgodnie z przepisami dyrektywy
91/414/EWG. W drodze odstepstwa od powyzszego
terminu nalezy przyznal wiecej czasu na przedlozenie

i oceng pelnej dokumentacji  wyszczeglnione;
w zalgczniku I dla kazdego §rodka ochrony roslin
i kazdego zamierzonego  zastosowania  zgodnie

z jednolitymi zasadami ustanowionymi w dyrektywie
91/414/EWG.

() 2-hydroksy-4,6-dimetoksypirymidyna.

() 2,4-dihydroksy-6-metoksypirymidyna.
(%) 2-hydroksy-6-(4-hydroksy-6-metoksypirymidyn-2-yl)oksybenzoesan

sodu.
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(7)  Nalezy  zatem zmienic

91/414/EWG.

odpowiednio dyrektywe

8)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne
z opinia Stalego Komitetu ds. Lancucha ZywnosSciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalgczniku I do dyrektywy 91/414[EWG wprowadza si¢
zmiany zgodnie z zalacznikiem 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.

Pafistwa 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 cofaja obowigzu-
jace zezwolenia dla Srodkéw ochrony rodlin zawierajacych
bispirybak jako substancje czynng w terminie do dnia
31 stycznia 2012 r. Przed uplywem tego terminu pafstwa
czlonkowskie w szczegblnosci weryfikujg, czy spelnione sg
warunki wymienione w zalaczniku I do wspomnianej dyrek-
tywy odnosnie do bispirybaku, z wyjatkiem warunkéw wskaza-
nych w czgsci B pozycji odnoszacej si¢ do tej substancji
czynnej, oraz czy posiadacz zezwolenia zgodnie z warunkami
ustanowionymi w art. 13 ust. 2 tej dyrektywy posiada doku-
mentacje spelniajaca wymogi zalacznika II do wspomnianej
dyrektywy lub dostep do takiej dokumentacji.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 panstwa czlonkowskie
dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony roélin zawierajgcego bispirybak jako jedyna substancje
czynna lub jako jedng z kilku substancji czynnych wyszczegdl-
nionych w zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG najpdzniej
do dnia 31 lipca 2011 r. zgodnie z jednolitymi zasadami okre-
Slonymi w zalgczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG, na
podstawie dokumentacji zgodnej z wymogami okre$lonymi
w zalaczniku III do wymienionej dyrektywy i z uwzglednieniem
czedci B pozycji dotyczacej bispirybaku w zalaczniku 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 e) dyrektywy 91/414/EWG.

Po dokonaniu tych ustalen pafstwa czlonkowskie:
a) w przypadku Srodka zawierajacego bispirybak jako jedyna

substancje czynna, w razie potrzeby zmieniaja lub cofaja
zezwolenie najpdzniej do dnia 31 stycznia 2013 r.; lub

=

w przypadku $rodka zawierajacego bispirybak jako jedng
z kilku substancji czynnych, w razie potrzeby zmieniajg
lub cofajg zezwolenie do dnia 31 stycznia 2013 r. lub
w terminie okreSlonym dla takiej zmiany lub cofnigcia we
wiasciwej dyrektywie lub dyrektywach wlaczajacych odpo-
wiednig substancje lub substancje do zalacznika I do dyrek-
tywy 91/414/EWG, w zaleznosci od tego, ktéra z tych
dwoch dat jest pdzniejsza.

Artykut 4

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

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do parnstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 marca 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, numery

Nr identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (*)

Data wejscia w Zycie

Data wygasnigcia
wlaczenia

Przepisy szczegdlne

2329 Bispirybak
Nr CAS 125401-75-4
Nr CIPAC 748

kwas
dime

2,6-bis(4,6-
toksypirymidyn-

2-yloksy)benzoesowy

> 930 g/kg (w odniesieniu do
bispirybaku sodu)

1 sierpnia 2011 r.

31 lipca 2021 r.

CZESC A
Mozna zezwalal wylgcznie na stosowanie w charakterze
srodka chwastobdjczego w uprawie ryzu.

CZESC B

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad zawar-
tych w zalaczniku VI nalezy uwzgledni¢ wnioski ze spra-
wozdania z przegladu dotyczacego  bispirybaku,
w szczegdlnosci jego dodatki I i II, w wersji sfinalizo-

wanej przez Staly Komitet ds. Laficucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat w dniu 28 stycznia 2011 r.

W ramach tej ogélnej oceny pafistwa czlonkowskie
muszg zwrocié szczegdlng uwage na ochrong wod
podziemnych w przypadkach, w ktérych substancja
czynna jest stosowana w regionach, gdzie gleba lub
klimat sa podatne na zagrozenia.

Warunki zezwolenia musza, w stosownych przypadkach,
uwzgledniaé §rodki zmniejszajace ryzyko.

Pafistwa czlonkowskie, ktérych to dotyczy, zadaja przed-
tozenia dalszych informacji w odniesieniu do mozliwego
skazenia wod podziemnych metabolitami MO03 (2-
hydroksy-4,6-dimetoksypirymidyna), M04 (2,4-dihyd-
roksy-6-metoksypirymidyna) i M10 (2-hydroksy-6-(4-
hydroksy-6-metoksypirymidyn-2-yl)oksybenzoesan
sodu).

Panstwa te dopilnowuja, by wnioskodawca przedlozyt
Komisji te informacje do dnia 31 lipca 2013 r.”

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