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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMIS]JI 2008/107/WE
z dnia 25 listopada 2008 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414[EWG w celu wlaczenia do niej abamektyny, epoksykonazolu,
fenpropimorfu, fenpyroksymatu i tralkoksydymu jako substancji czynnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
rodlin ('), w szczegdlnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 451/2000 (%) i (WE) nr
1490/2002 (*) ustanawiaja szczegétowe zasady realizacji
trzeciego etapu programu prac, o ktérym mowa w art. 8
ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, oraz wykaz substancji
czynnych, ktére zostang poddane ocenie w celu ich
ewentualnego wlaczenia do zalgcznika I do dyrektywy
91/414/EWG. Wykaz ten obejmuje abamektyneg, epoksy-
konazol, fenpropimorf, fenpyroksymat i tralkoksydym.

Wplyw wymienionych substancji czynnych na zdrowie
czlowieka i Srodowisko naturalne zostal poddany
oceniec  zgodnie z  przepisami  ustanowionymi
w rozporzadzeniach (WE) nr 451/2000 i (WE) nr
1490/2002 w odniesieniu do zakresu zastosowan propo-
nowanych przez powiadamiajgcych. W rozporzadzeniach
tych  wyznaczono réwniez panstwa czlonkowskie
pelniace role sprawozdawcy, ktére maja przedkladaé
odpowiednie sprawozdania z oceny i zalecenia Europej-
skiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA)
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1490/2002. W przypadku abamektyny panstwem czlon-
kowskim pelniacym rolg sprawozdawcy bylo Krélestwo
Niderlandéw, a wszystkie istotne informacje przekazano
dnia 27 pazdziernika 2005 r. W przypadku epoksyko-
nazolu, fenpropimorfu oraz fenpyroksymatu panstwem
czlonkowskim  pelnigcym  role  sprawozdawcy  byly
Niemcy, a wszystkie istotne informacje przekazano,
odpowiednio, dnia 28 kwietnia 2005 r., 17 marca
2005 r. i 25 pazdziernika 2005 r. W przypadku tralkok-

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

(3) Dz.U. L 55 z 29.2.2000, s. 25.
() Dz.U. L 224 z 21.8.2002, s. 23.

()

sydymu panstwem czlonkowskim pelnigcym role spra-
wozdawcy bylo Zjednoczone Krélestwo, a wszystkie
istotne informacje przekazano dnia 6 wrzesnia 2005 r.

Sprawozdania z oceny zostaly poddane przegladowi
przez panstwa czlonkowskie i EFSA i przedstawione
Komisji w formie sprawozdania naukowego EFSA doty-
czgcego abamektyny w dniu 29 maja 2008 r., epoksy-
konazolu i tralkoksydymu w dniu 26 marca 2008 r.,
fenpropimorfu w dniu 14 kwietnia 2008 r. oraz fenpy-
roksymatu w dniu 5 maja 2008 r. (*). Sprawozdania te
zostaly zweryfikowane przez panstwa cztonkowskie oraz
Komisj¢ w ramach Stalego Komitetu ds. Lancucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat i sfinalizowane
w dniu 11 lipca 2008 r. w formie opracowanych przez
Komisje sprawozdan z przegladu dotyczacych abamek-
tyny, epoksykonazolu, fenpropimorfu, fenpyroksymatu
i tralkoksydymu.

Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
$rodki ochrony roélin zawierajace abamektyne, epoksyko-
nazol, fenpropimorf, fenpyroksymat i tralkoksydym
zasadniczo spelniaja wymogi ustanowione w art. 5 ust.
1 lit. a) i b) dyrektywy 91/414/EWG, w szczegblnosci
w odniesieniu do zastosowan, ktére zostaly zbadane
przez Komisje i wyszczeg6lnione w jej sprawozdaniach
z przegladu. Nalezy zatem wlaczy¢ abamektyne, epoksy-
konazol, fenpropimorf, fenpyroksymat i tralkoksydym do
zalgcznika 1 w  celu zapewnienia we wszystkich
panstwach  czlonkowskich ~ mozliwosci  udzielania
zezwolen na S$rodki ochrony rodlin zawierajace wymie-
nione substancje czynne zgodnie z przepisami wymie-
nionej dyrektywy.

EFSA Scientific Report (2008) 148. Conclusion regarding the peer review

of the pesticide risk assessment of the active substance abamectin (sfinali-
zowano 29 maja 2008 r.).

EFSA Scientific Report (2008) 138. Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance epoxiconazole (sfina-
lizowano 26 marca 2008 r.).

EFSA Scientific Report (2008) 144. Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance fenpropimorph
(sfinalizowano 14 kwietnia 2008 r.).

EFSA Scientific Report (2008) 143. Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance fenpyroximate (sfina-
lizowano 5 maja 2008 r.).

EFSA Scientific Report (2008). Conclusion regarding the peer review of the
pesticide risk assessment of the active substance tralkoxydim (sfinalizowano
26 marca 2008 r.).
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(5)  Bez uszczerbku dla tego ustalenia nalezy uzyskaé dalsze w ramach rozporzadzenia Komisji (EWG) nr 3600/92 ('),

informacje na temat pewnych szczegblowych kwestii.
Artykut 6 ust. 1 dyrektywy 91/414/EWG stanowi, ze
wlaczenie substancji do zalacznika I moze by¢ uzalez-
nione od spekienia okreslonych warunkéw. W zwigzku
z tym nalezy wprowadzi¢ obowigzek poddania abamek-
tyny dalszym badaniom dotyczacym specyfikacji, wyma-
gane sa rowniez bardziej szczegbtowe informacje w celu
oceny ryzyka dla ptakéw, ssakéw, organizméw wodnych
oraz wod gruntowych w odniesieniu do metabolitu U8.
Epoksykonazol nalezy podda¢ dalszym badaniom
w odniesieniu do jego ewentualnych whasciwosci powo-
dowania zaburzen endokrynologicznych oraz progra-
mowi monitorowania w celu oceny ryzyka zwigzanego
z transportem w atmosferze na dalekie odleglosci
i wynikajacych z tego zagrozen dla Srodowiska; wyma-
gane sa bardziej szczegblowe informacje dotyczace po-
zostatoSci jego metabolitéw w uprawach podstawowych,
w ro§linach uprawianych zmianowo oraz w produktach
pochodzenia zwierzecego, jak rowniez informacje
pozwalajace na rozpatrzenie kwestii dlugoterminowego
ryzyka dla roslinozernych ptakéw i ssakow. Fenpropi-
morf nalezy poddaé dalszym badaniom w celu potwier-
dzenia mobilnosci metabolitu BF-421-7 w glebie. Fenpy-
roksymat nalezy podda¢ dalszym badaniom w celu
potwierdzenia zagrozenia dla organizméw wodnych
spowodowanego metabolitami  zawierajacymi  grupe
benzylowa oraz ryzyka wystapienia biomagnifikacji
w lancuchach pokarmowych w $rodowisku wodnym.
Tralkoksydym nalezy podda¢ dalszym badaniom w celu
potwierdzenia dlugoterminowego ryzyka dla ssakéw
ro$linozernych. Powiadamiajagcy maja obowigzek przed-
stawi¢ wyniki wszystkich wyzej wymienionych badan
oraz wszelkie informacje w terminach okreslonych
w zalgczniku I do niniejszej dyrektywy.

Nalezy przewidzie¢ rozsadnie dlugi termin na wlaczenie
substancji czynnej do zalacznika I, w celu umozliwienia
panstwom czlonkowskim i zainteresowanym stronom
przygotowania si¢ do spelnienia nowych wymogdw
wynikajacych z tego faktu.

Nie naruszajac okreslonych w dyrektywie 91/414/EWG
zobowigzan wynikajacych z wlaczenia substancji czynnej
do zalacznika I, panstwom czlonkowskim nalezy dac
sze$¢ miesiecy, liczac od daty wlaczenia, na dokonanie
przegladu istniejacych zezwolen dotyczacych $rodkow
ochrony roflin zawierajacych abamektyne, epoksyko-
nazol, fenpropimorf, fenpyroksymat i tralkoksydym
w  celu  spelnienia  wymogéw  ustanowionych
w dyrektywie 91/414/EWG, w szczegdlnosci jej art. 13,
oraz stosownych warunkéw okreslonych w zalgczniku 1.
Pafistwa czlonkowskie powinny stosownie zmienic,
zastapi¢ albo wycofaé obowiazujace zezwolenia zgodnie
z przepisami dyrektywy 91/414/EWG. W drodze odstep-
stwa od powyzszego terminu nalezy przyznaé wigcej
czasu na przedlozenie i ocen¢ pelnej dokumentacji
wyszczeg6lnionej w zalaczniku I dla kazdego Srodka
ochrony rodlin i kazdego zamierzonego zastosowania,
zgodnie z jednolitymi zasadami  ustanowionymi
w dyrektywie 91/414/EWG.

Doswiadczenie zdobyte przy okazji wczesniejszych przy-
padkéw wlaczania substancji czynnych, ocenionych

do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG pokazuje, ze
moga pojawi¢ si¢ trudnosci z interpretacja spoczywaja-
cych na posiadaczach  dotychczasowych — zezwolen
obowigzkéw w zakresie dostepu do danych. W celu
uniknigcia  dalszych  trudno$ci  wydaje si¢  zatem
konieczne wyjasnienie obowigzkéw panstw czlonkow-
skich, a w szczegdlnosci obowiazku sprawdzenia, czy
posiadacz zezwolenia ma dostep do dokumentagji
zgodnie z wymogami okreSlonymi w zalaczniku II do
wymienionej dyrektywy. Wyjasnienie to nie naklada
jednak na panstwa czlonkowskie ani na posiadaczy
zezwolen zadnych nowych obowigzkéw w pordwnaniu
z tymi, ktére naklada si¢ w przyjetych dotad dyrekty-
wach zmieniajacych zalacznik 1.

(9)  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 zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG wprowadza sie
zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Panistwa czlonkowskie przyjma i opublikuja, najp6zniej do dnia
31 pazdziernika 2009 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Panistwa czlonkowskie niezwlocznie przekaza Komisji tekst tych
przepisow oraz tabele korelacji pomiedzy tymi przepisami
a niniejsza dyrektywa.

Panistwa czlonkowskie zaczng stosowal te przepisy od dnia
1 listopada 2009 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreSlane sg przez panstwa czltonkowskie.

Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG panistwa cztonkowskie
w miar¢ potrzeby odpowiednio zmieniaja lub wycofuja istnie-
jace zezwolenia dla $rodkéw ochrony roslin zawierajacych
abamektyne, epoksykonazol, fenpropimorf, fenpyroksymat
i tralkoksydym jako substancje czynne w terminie do dnia
31 pazdziernika 2009 r.

() Dz.U. L 366 z 15.12.1992, s. 10.



L 316/6

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

26.11.2008

Przed uplywem tego terminu pafstwa czlonkowskie
w szczegblnosci weryfikuja, czy spelnione sa warunki wymie-
nione w zalgczniku I do wspomnianej dyrektywy, odnosnie do
abamektyny, epoksykonazolu, fenpropimorfu, fenpyroksymatu
i tralkoksydymu, z wyjatkiem warunkéw wskazanych w czesci
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 zalgcznika II do wspomnianej dyrektywy lub dostep
do takiej dokumentaciji.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 pafistwa czlonkowskie
dokonajg ponownej oceny kazdego dopuszczonego Srodka
ochrony roslin zawierajagcego abamektyne, epoksykonazol,
fenpropimorf, fenpyroksymat i tralkoksydym jako jedyna
substancje czynng lub jako jedna z kilku substancji czynnych
wyszczegélnionych w zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG
najpézniej do dnia 30 kwietnia 2009 r., zgodnie z jednolitymi
zasadami okreSlonymi w zalaczniku VI do  dyrektywy
91/414/EWG, na  podstawie  dokumentacji  zgodnej
z wymogami okre$lonymi w zalgczniku III do wymienionej
dyrektywy i z uwzglednieniem cze$ci B pozycji dotyczacej
abamektyny, epoksykonazolu, fenpropimorfu, fenpyroksymatu
i tralkoksydymu w zalgczniku I do tej dyrektywy. Na podstawie
powyzszej oceny panstwa czlonkowskie okresly, czy Srodek
spetnia warunki ustanowione w art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d) i €)
dyrektywy 91/414/EWG.

Po dokonaniu tych ustalen panistwa czlonkowskie:

a) w przypadku Srodka zawierajacego abamektyng, epoksyko-
nazol, fenpropimorf, fenpyroksymat i tralkoksydym jako

jedyna substancje czynng w razie potrzeby zmienig lub
wycofajg  zezwolenie najpézniej do dnia 30 kwietnia
2013 r.; lub

b) w przypadku $rodka zawierajgcego abamektyne, epoksyko-
nazol, fenpropimorf, fenpyroksymat i tralkoksydym jako
jedng z kilku substancji czynnych w razie potrzeby zmienig
lub wycofaja zezwolenie do dnia 30 kwietnia 2013 r. lub
w terminie okre$lonym dla takiej zmiany lub wycofania we
wlaSciwej dyrektywie lub dyrektywach wiaczajacych odpo-
wiednig substancje lub substancje do zalgcznika I do dyre-
ktywy 91/414/EWG, w zaleznosci od tego, ktéra z tych
dwoch dat jest pdzniejsza.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie z dniem 1 maja 2009 r.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 25 listopada 2008 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji
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