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DYREKTYWA KOMISJI 2010/56/UE

z dnia 20 sierpnia 2010 r.

zmieniajagca zalgcznik I do dyrektywy Rady 91/414EWG w celu odnowienia wlaczenia
proheksadionu 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 $rodkéw ochrony
rodlin (*), w szczegblnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1

Wilaczenie  proheksadionu  (dawniej:  proheksadionu
wapnia) do zalgcznika [ do dyrektywy 91/414/EWG
wygasa w dniu 31 grudnia 2011 r. Zgodnie z art. 4
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 737/2007 z dnia
27 czerwca 2007 r. w sprawie ustanowienia procedury
odnowienia wiaczenia pierwszej grupy substancji czyn-
nych do zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG
i sporzadzenia wykazu tych substancji (}) w terminie
przewidzianym we wspomnianym artykule przeslano
zgloszenie dotyczace odnowienia wilaczenia proheksa-
dionu jako substancji czynnej do zalacznika I do dyrek-
tywy 91/414/EWG.

Zgloszenie to zostalo dopuszczone na mocy decyzji
Komisji 2008/656/WE z dnia 28 lipca 2008 r.
w sprawie dopuszczalno$ci powiadomien dotyczacych
odnowienia wiaczenia do zalgcznika I dyrektywy Rady
91/414/EWG substancji aktywnych: azymsulfuronu,
azoksystrobiny, fluroksypyru, imazalilu, kresoksymu
metylowego, proheksadionu wapnia i spiroksaminy,
oraz utworzenia wykazu zainteresowanych powiadamia-

jacych 0).

W terminie przewidzianym w art. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 737/2007 zglaszajacy przedlozyl dane wymagane
zgodnie z tym artykulem, a takze wyja$nienie dotyczace
zasadno$ci kazdego nowego przedtozonego badania.

Pafistwo czlonkowskie pelniace rol¢ sprawozdawcy,
konsultujac si¢ z panstwem czlonkowskim pelnigcym
role wspolsprawozdawcy, przygotowalo sprawozdanie
z oceny i w dniu 22 maja 2009 r. przestalo je do Euro-
pejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (dalej
,Urzad”) i do Komisji. Oprocz oceny substancji sprawoz-
danie zawiera wykaz badan, na ktérych panstwo czlon-
kowskie pelnigce rolg sprawozdawcy opierato si¢ podczas
przeprowadzania oceny.

Urzad przekazal sprawozdanie z oceny zglaszajagcemu
oraz wszystkim panstwom czlonkowskim, a otrzymane
komentarze przestal Komisji. Urzad podal takze spra-
wozdanie z oceny do publicznej wiadomosci.

() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.
() Dz.U. L 169 z 29.6.2007, s. 10.
() Dz.U. L 214 z 9.8.2008, s. 70.

(6)

(*) Europejski
z przeprowadzonej na wniosek Komisji Europejskiej weryfikacji
dotyczacej oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dla substancji
czynnej proheksadion. EFSA Journal 2010, 8(3):1555.

Na wniosek Komisji sprawozdanie z oceny zostalo
zweryfikowane przez pafistwa czlonkowskie i Urzad,
a nastepnie, w dniu 6 kwietnia 2010 r., Urzad przed-
stawil Komisji swoje wnioski z weryfikacji dotyczacej
oceny ryzyka stwarzanego przez proheksadion (badana
odmiang byl proheksadion wapnia) (¥). Sprawozdanie
z oceny i wnioski Urzedu zostaly zweryfikowane przez
panstwa czlonkowskie oraz Komisj¢ w ramach Stalego
Komitetu ds. Faficucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwie-
rzgt i sfinalizowane w dniu 9 lipca 2010 r. w formie
sprawozdania z przegladu proheksadionu, opracowanego
przez Komisje.

Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
srodki ochrony roslin zawierajace proheksadion zasad-
niczo nadal spelniajg wymogi okreslone w art. 5 ust. 1
lit. a) i b) dyrektywy 91/414[EWG, w szczegdlnosci
w odniesieniu do zastosowan, ktdre zostaly zbadane
przez Komisj¢ i wyszczegdlnione w jej sprawozdaniu
z przegladu. Nalezy zatem odnowi¢ wiaczenie proheksa-
dionu do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG w celu
zapewnienia mozliwosci udzielania zezwolefi na zawiera-
jace te substancje czynna $rodki ochrony roslin zgodne
z przepisami wymienionej dyrektywy.

Nalezy przewidzie¢ rozsadnie dlugi termin na odno-
wienie wlaczenia substancji czynnej do zalgcznika I do
dyrektywy 91/414/EWG w celu umozliwienia paistwom
czlonkowskim i zainteresowanym stronom przygoto-
wania si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych
z tego faktu.

Nie naruszajac okreslonych w dyrektywie 91/414/EWG
zobowigzan wynikajacych z odnowienia wlaczenia
substancji czynnej do zalgcznika 1 do tej dyrektywy,
panstwom czlonkowskim nalezy da¢ sze$¢ miesiecy,
liczac od daty odnowienia wlgczenia, na dokonanie prze-
gladu istniejacych zezwolen dotyczacych $rodkow
ochrony roslin zawierajacych proheksadion w celu spel-
nienia wymogéw  ustanowionych ~w  dyrektywie
91/414[EWG, w szczeg6lnosci jej art. 13, oraz stosow-
nych warunkéw okreslonych w zalaczniku I do tej dyrek-
tywy. W stosownych przypadkach pafistwa czlonkowskie
powinny odnowi¢ zezwolenia, w razie koniecznosci ze
zmianami, lub odméwi¢ ich odnowienia. W drodze
odstepstwa od powyzszego terminu nalezy przyznaé
wiecej czasu na przedlozenie i oceng aktualizacji pelnej
dokumentacji wyszczegélnionej w  zalgczniku III dla
kazdego $rodka ochrony roélin i kazdego zamierzonego
zastosowania zgodnie z jednolitymi zasadami ustanowio-
nymi w dyrektywie 91/414/EWG.

Urzad  ds. Whioski

Bezpieczefistwa ~ Zywnosci;
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(10) Nalezy zatem zmieni¢

91/414[EWG.

odpowiednio dyrektywe

(11)  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 91/414/EWG wprowadza sie
zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artyku} 2

Pafistwa cztonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdzniej do dnia
31 stycznia 2012 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Niezwlocznie przekazujg Komisji tekst tych przepisow 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 sg przez panstwa czltonkowskie.

Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG panstwa czlonkowskie
w miar¢ potrzeby odpowiednio zmieniaja lub wycofuja istnie-
jace zezwolenia dla $rodkéw ochrony roslin zawierajgcych
proheksadion jako substancj¢ czynng w terminie do dnia
31 stycznia 2012 r.

Przed uplywem tego terminu pafstwa czlonkowskie
w szczegélnosci weryfikuja, czy spelnione sa warunki wymie-
nione w zalaczniku I do wspomnianej dyrektywy odnosnie do
proheksadionu, 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 11 do wspomnianej dyrektywy lub dostep
do takiej dokumentacji.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 panstwa czlonkowskie
dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony roslin zawierajgcego proheksadion jako jedyna
substancje czynng lub jako jedng z substancji czynnych

wyszczegblnionych w zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG
najpézniej do dnia 31 lipca 2011 r., uwzgledniajgc najnowszy
stan wiedzy naukowej i technicznej, zgodnie z jednolitymi zasa-
dami okreslonymi w zalgczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG,
na podstawie dokumentacji zgodnej z wymogami okreslonymi
w zalaczniku III do wymienionej dyrektywy i z uwzglednieniem
czesci B pozycji dotyczacej proheksadionu w zalaczniku I do tej
dyrektywy. Na podstawie powyzszej oceny panstwa czlonkow-
skie okreslg, czy Srodek nadal spelnia warunki ustanowione
w art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d) i e) dyrektywy 91/414/EWG. Po
dokonaniu tych ustalen panistwa cztonkowskie w razie potrzeby
zmieniajg lub wycofuja zezwolenia do dnia 31 lipca 2015 r.

3. W drodze odstgpstwa od ust. 1 i 2 panstwa czlonkowskie
dokonaja ponownej oceny kazdego dopuszczonego S$rodka
ochrony roslin zawierajgcego  proheksadion jako jedna
z substancji czynnych wyszczeg6lnionych w zalgczniku I do
dyrektywy 91/414/EWG najp6zniej do dnia 31 lipca 2011 r.,
z ktérych co najmniej jedna zostala wilaczona do zalgcznika
I do dyrektywy 91/414/EWG miedzy dniem 1 stycznia
2009 r. a dniem 31 lipca 2011 r., zgodnie z jednolitymi zasa-
dami okreslonymi w zalgczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG,
na podstawie dokumentacji zgodnej z wymogami okreslonymi
w zalgczniku III do wymienionej dyrektywy i z uwzglednieniem
czesci B pozycji dotyczacej proheksadionu w zalaczniku I do tej
dyrektywy. Na podstawie powyzszej oceny panstwa czlonkow-
skie okreslaja, czy $rodek spelnia warunki ustanowione w art. 4

ust. 1 lit. b), ¢), d) i ¢) dyrektywy 91/414/EWG.

Po dokonaniu tych ustalen pafstwa czlonkowskie w razie
potrzeby zmieniaja lub wycofuja zezwolenia do dnia 31 lipca
2015 r. lub w terminie okreslonym dla takiej zmiany lub wyco-
fania we wlasciwej dyrektywie lub dyrektywach, wlaczajacych
odpowiednig substancje lub substancje do zalacznika 1 do
dyrektywy 91/414[EWG, w zalezno$ci od tego, ktéra z tych
dwoch dat jest pozniejsza.

Artykut 4

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

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do paristw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 sierpnia 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



W zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG wiersz nr 8 otrzymuje brzmienie:

ZALACZNIK

Data wygasni¢cia

Nr Nazwaigz;};;zfﬁi;)g;l:umery Nazwa IUPAC Czystos¢ (1) Data wejScia w Zycie wlaczenia Przepisy szczegdlne
,8 | Proheksadion Kwas 3,5-diokso-4- | > 890 g/kg 1 sierpnia 2011 r. | 31 lipca 2021 r. | CZESC A
propionylo-cyklohe- . ) . . »
Nr CAS: 127277-53-6 (wyrazony Zezwala si¢ wylgcznie na stosowanie w charakterze regulatora wzrostu roslin.

(proheksadion wapnia)
Nr CIPAC: 567
(proheksadion)

Nr: 567.020

(proheksadion wapnia)

ksanokarboksylowy

jako proheksa-

dion wapnia)

CZESC B
W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad zawartych w zalaczniku VI nalezy
uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego proheksadionu,

w szczeglnosci jego dodatki I i II, w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet
ds. Laincucha ZywnosSciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 9 lipca 2010 r.”

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