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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2010/25/UE

z dnia 18 marca 2010 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414[EWG w celu wlaczenia do niej penoksulamu, proquinazydu
i spirodiklofenu jako substancji czynnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1)

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414[EWG w dniu
29 listopada 2002 r. Wlochy otrzymaly od Dow Agro-
Sciences wniosek o wlaczenie substancji czynnej
o nazwie penoksulam do zalacznika I do dyrekt

91/414[EWG. W decyzji Komisji 2004/131/WE ()
potwierdzono, ze przedlozona dokumentacja jest
,kompletna”, tzn. uznano, iz zasadniczo spelnia ona
wymogi dotyczace danych i informacji przewidziane
w zalgcznikach 11 i 1T do dyrektywy 91/414/EWG.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414[EWG w dniu
9 stycznia 2004 r. Zjednoczone Krélestwo otrzymato od
DuPont Ltd wniosek o wlaczenie substancji czynnej
o nazwie proquinazyd do zalacznika I do dyrekt

91/414[EWG. W decyzji Komisji 2004/686/WE ()
potwierdzono, ze przedlozona dokumentacja jest
,kompletna”, tzn. uznano, iz zasadniczo spelnia ona
wymogi dotyczace danych i informacji przewidziane
w zalacznikach 11 i III do dyrektywy 91/414/EWG.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG w dniu
23 sierpnia 2001 r. Niderlandy otrzymaly od Bayer
CropScience wniosek o wlaczenie substancji czynnej
o nazwie spirodiklofen do zalgcznika I do dyrektywy
91/414/EWG. W decyzji Komisji 2002/593/WE (¥)
potwierdzono, ze przedlozona dokumentacja jest
,kompletna”, tzn. uznano, iz zasadniczo spelnia ona
wymogi dotyczace danych i informacji przewidziane
w zalacznikach 1 i IIl do dyrektywy 91/414/EWG.

Wplyw wymienionych substancji czynnych na zdrowie
cztowieka i Srodowisko naturalne zostal poddany ocenie
zgodnie z art. 6 ust. 2 i 4 dyrektywy 91/414[EWG

=

-~

w odniesieniu do zastosowan proponowanych przez
wnioskodawcow. Wyznaczone panstwa czlonkowskie
pelniace rolg sprawozdawcéw przedlozyly projekty spra-
wozdania z oceny penoksulamu w dniu 10 lutego
2005 r., proquinazydu w dniu 14 marca 2006 r. oraz
spirodiklofenu w dniu 21 kwietnia 2004 r.

Sprawozdania z oceny zostaly zweryfikowane przez
panstwa czlonkowskie oraz grupe robocza ds. oceny
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeistwa Zywnosci
(EFSA) i przedstawione Komisji w formie sprawozdan
naukowych EFSA w dniu 31 sierpnia 2009 r. dla peno-
ksulamu (), w dniu 13 pazdziernika 2009 r. dla proqui-
nazydu (°) oraz w dniu 27 lipca 2009 r. dla spirodiklo-
fenu (). Sprawozdania te oraz projekty sprawozdan
z oceny zostaly zweryfikowane przez panstwa czlonkow-
skie oraz Komisj¢ w ramach Stalego Komitetu ds.
Laficucha  Zywnosciowego i  Zdrowia  Zwierzat
i sfinalizowane w dniu 22 stycznia 2010 r. w formie
sprawozdan z przegladu dotyczacego penoksulamu,
proquinazydu i spirodiklofenu, opracowanych przez
Komisje.

Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
srodki  ochrony rodlin  zawierajagce  wspomniane
substancje czynne zasadniczo spelniajg wymogi okre-
Slone w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 91/414/EWG,
w szczegélnoéci w odniesieniu do zastosowan, ktore
zostaly zbadane przez Komisje i wyszczeg6lnione w jej
sprawozdaniu z przegladu. Nalezy zatem wiaczy¢ peno-
ksulam, proquinazyd i spirodiklofen do zalgcznika I do
tej dyrektywy w celu zapewnienia we wszystkich
panstwach  czlonkowskich ~ mozliwosci  udzielania
zezwolen na S$rodki ochrony roslin zawierajace t¢
substancje czynna zgodnie z przepisami wymienionej
dyrektywy.

(°) EFSA Scientific Report (2009) 343, 1-90, Conclusion regarding the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
penoksulam (finalised: 31 August 2009) (Sprawozdanie naukowe
EFSA (2009) 343, 1-90, Wnioski z przegladu w ramach oceny
zagrozen stwarzanych przez pestycydy, dotyczacej substancji
czynnej penoksulamu (sfinalizowano: dnia 31 sierpnia 2009 r.)).
EFSA Scientific Report (2009) 7(10):1350, 1-135, Conclusion regar-
ding the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance proquinazid (finalised: 13 October 2009) (Sprawoz-
danie naukowe EFSA (2009) 7(10):1350, 1-135, Wnioski
z przegladu w ramach oceny zagrozen stwarzanych przez pestycydy,
dotyczacej substancji czynnej proquinazydu (sfinalizowano: dnia
13 pazdziernika 2009 r.).

EFSA Scientific Report (2009) 339, 1-86, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
spirodiclofen (finalised: 27 July 2009) (Sprawozdanie naukowe EFSA
(2009) 339, 1-86, Wnioski z przegladu w ramach oceny zagrozen
stwarzanych przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej spirodi-
klofenu (sfinalizowano: dnia 27 lipca 2009 r.)).
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(7)  Bez uszczerbku dla tego ustalenia nalezy uzyskaé dalsze ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-

informacje na temat pewnych szczegblowych kwestii.
Artykul 6 ust. 1 dyrektywy 91/414/EWG stanowi, ze
wlaczenie substancji do zalacznika I moze by¢ uzalez-
nione od  spelnienia  okreSlonych  warunkéw.
W odniesieniu do penoksulamu nalezy wprowadzi¢
obowigzek przedstawienia przez powiadamiajacego
dalszych informacji na temat wystepujacego poza
polem uprawnym zagrozenia dla wyzszych roélin
wodnych.

(8)  Nie naruszajac okreslonych w dyrektywie 91/414/EWG
zobowigzan wynikajacych z wlaczenia substancji czynnej
do zalacznika I, panstwom czlonkowskim nalezy daé
sze$¢ miesiecy, liczagc od daty wlaczenia, na dokonanie
przegladu istniejacych zezwolenn dotyczacych $rodkéw
ochrony roslin zawierajacych penoksulam, proquinazyd
lub spirodiklofen w celu spelnienia wymogéw ustano-
wionych w dyrektywie 91/414/EWG, w szczeg6lnosci
jej art. 13, oraz stosownych warunkéw okreslonych
w zalaczniku 1. Panstwa czlonkowskie powinny zastapié
istniejace tymczasowe zezwolenia pelnymi zezwoleniami,
wprowadzi¢ do nich zmiany lub wycofa¢ je zgodnie
z przepisami dyrektywy 91/414[EWG. W drodze odstep-
stwa od powyzszego terminu nalezy przyznaé wigcej
czasu na przedlozenie i ocen¢ pelnej dokumentacji
wyszczegolnionej w zalaczniku III dla kazdego $rodka
ochrony roélin i kazdego zamierzonego zastosowania,

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

(99  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢  dyrektywe
91/414/EWG.

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

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdiniej
do dnia 31 stycznia 2011 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepiséw oraz
tabele korelacji pomigdzy tymi przepisami a niniejsza dyrek-
tywa.

Pafistwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 1 lutego
2011 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy

sienia okre$lane sg przez pafistwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG panstwa cztonkowskie
w miar¢ potrzeby odpowiednio zmieniajg lub wycofuja istnie-
jace zezwolenia dla $rodkéw ochrony roslin zawierajacych
penoksulam, proquinazyd lub spirodiklofen jako substancje
czynne w terminie do dnia 31 stycznia 2011 r. Przed uptywem
tego terminu panstwa czlonkowskie w szczegélnosci weryfikuja,
czy spelnione sa warunki wymienione w zalgczniku I do
wspomnianej dyrektywy odnos$nie do penoksulamu, proquina-
zydu lub spirodiklofenu, z wyjatkiem warunkéw wskazanych
w czgSci B pozycji odnoszacej si¢ do tej substancji czynnej,
oraz czy posiadacz zezwolenia zgodnie z warunkami ustano-
wionymi w art. 13 ust. 2 tej dyrektywy posiada dokumentacje
speniajaca wymogi zalgcznika 11 do wspomnianej dyrektywy
lub dostep do takiej dokumentacji.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, panstwa czlonkowskie
dokonaja ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony rodlin zawierajacego penoksulam, proquinazyd lub
spirodiklofen jako jedyna substancje czynng lub jako jedna
z kilku substancji czynnych wyszczegdlnionych w zalaczniku
I do dyrektywy 91/414/EWG najpdzniej do dnia 31 lipca
2010 r. zgodnie z jednolitymi zasadami okreslonymi
w zalaczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG, na podstawie
dokumentacji zgodnej z wymogami okre§lonymi w zalaczniku
I do wymienionej dyrektywy i z uwzglednieniem czgsci
B pozycji dotyczacej penoksulamu, proquinazydu lub spirodi-
klofenu w zalgczniku I do tej dyrektywy. Na podstawie powyz-
szej oceny panstwa czlonkowskie okresla, czy $rodek spelnia
warunki ustanowione w art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d) i e) dyrektywy
91/414/EWG.

Po dokonaniu tych ustalen pafistwa czlonkowskie:

a) w przypadku Srodka zawierajacego penoksulam, proquinazyd
lub spirodiklofen jako jedyna substancje czynng, w razie
potrzeby zmienig lub wycofaja zezwolenie najpdzniej do
dnia 31 stycznia 2012 r,; lub

K=

w przypadku Srodka zawierajacego penoksulam, proquinazyd
lub spirodiklofen jako jedna z kilku substancji czynnych,
w razie potrzeby zmienig lub wycofaja zezwolenie do dnia
31 stycznia 2012 r. lub w terminie okre$lonym dla takiej
zmiany lub wycofania we wiasciwej dyrektywie lub dyrekty-
wach wlaczajacych odpowiednig substancje lub substancje do
zalacznika 1 do dyrektywy 91/414/EWG, w zaleznosci od
tego, ktora z tych dwdch dat jest pozZniejsza.
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Artykut 4
Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie z dniem 1 sierpnia 2010 r.
Artyku} 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 marca 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG na koncu tabeli dodaje si¢ nastgpujace pozycje:

Nazwa zwyczajowa,

Data wygasnigcia

Nr numery identyfikacyjne Nazwa [UPAC Czystosc (1) Data wejécia w zycie wlgczenia Poszczegdlne przepisy
,306 | Penoksulam 3-(2,2-difluoroetoksy)- > 980 glkg 1 sierpnia 2010 r. | 31 lipca 2020 r. | CZESC A
N-(5,8-dimetoksy[1,2,4] | Zanieczyszczenie . . L .
Nr CAS 219714-96-2 ' DL 4
triazolo[1,5-c|pirymidyn- | Bis-CHYMP Zesza/la si¢ wylacznie na stosowanie jako herbicyd.
Nr CIPAC 758 2-yl)-a,a,a-trifluorotoluen- | 2-chloro-4-[2-(2-chloro- CZESC B
2-sulfonamid 3 -me]t)?]kfi);i-pég?_?: W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad zalgcznika VI nalezy uwzgledni¢
yny hycrazyr . wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego penoksulamu, w szczeg6lnosci
metoksypirymidyng nie ) R A S . . ,
, . jego dodatki I i II, w wersji przyjetej przez Staly Komitet ds. Laficucha Zywno-
moze przekraczaé Al . X . . .
. $ciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 22 stycznia 2010 r.
0,1 g/kg w materiale
technicznym W ramach ogdlnej oceny panstwa czlonkowskie musza zwrdci¢ szczegblng uwage
na:

— ochrong organizméw wodnych,

— narazenie z dieta konsumentéw na pozostaloSci metabolitu BSCTA
w roSlinach nastgpczych uprawianych zmianowo,

— ochrong wéd gruntowych w przypadkach, w ktérych substancja czynna jest
stosowana w regionach o niestabilnych warunkach glebowych lub klimatycz-
nych.

Warunki zezwolenia powinny, w stosownych przypadkach, zawiera¢ $rodki

zmniejszajace ryzyko.

Pafistwa czlonkowskie, ktérych to dotyczy, dopilnowuja, aby powiadamiajacy

przedlozyl Komisji dalsze informacje na temat wystepujacego poza polem

uprawnym zagrozenia dla wyzszych roélin wodnych. Panstwa te dopilnowuja,

by powiadamiajacy przekazal te informacje Komisji do dnia 31 lipca 2012 r.

Zgodnie z art. 13 ust. 5 pafstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy

informuje Komisj¢ o specyfikacji wytwarzanego w celach handlowych materiatu

technicznego.
307 | Proquinazyd 6-jodo-2-propoksy-3- > 950 g/kg z dnia 1 sierpnia | z dnia 31 lipca | CZESC A

Nr CAS 189278-12-4
Nr CIPAC 764

propylochinazolino-4(3H)-
on

2010 r.

2020 r.

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze fungicydu.

CZESC B

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad zalacznika VI nalezy uwzglednié
wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego proquinazydu, w szczeg6lnosci

jego dodatki 1 i II, w wersji przyjetej przez Staly Komitet ds. Lancucha Zywno-
$ciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 22 stycznia 2010 r.

W ramach ogélnej oceny panistwa czlonkowskie musza zwrécic szczegdlng uwage
na:

— dlugoterminowe zagrozenie dla ptakéw Zywiacych si¢ dzdzownicami,
w przypadku stosowania w ochronie winorosli,

— zagrozenie dla organizméw wodnych,
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Nazwa zwyczajowa,

Data wygasnigcia

Nr aumery identyflkacyjne Nazwa TUPAC Czystos¢ (1) Data wej$cia w Zycie whgczenia Poszczegdlne przepisy

— narazenie z dieta konsumentéw na pozostatosci proquinazydu w produktach
pochodzenia zwierzgcego oraz w rodlinach nastgpczych uprawianych zmia-
nowo,

— bezpieczenstwo operatorow.

Warunki zezwolenia powinny, w stosownych przypadkach, zawiera¢ Srodki

zmniejszajace ryzyko.

Zgodnie z art. 13 ust. 5 panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy

informuje Komisj¢ o specyfikacji wytwarzanego w celach handlowych materiatu

technicznego.

308 | Spirodiklofen 3-(2,4-dichlorofenylo)-2- | > 965 glkg z dnia 1 sierpnia | z dnia 31 lipca | CZESC A

Nr CAS 148477-71-8
Nr CIPAC 737

0kso-1-oksaspiro[4.5 ]dek-
3-en-4-ylo  2,2-dimetylo-
maslan

Nastepujace zanieczysz-
czenia nie moga prze-

kroczy¢ okreslonej
zawartosci w materiale
technicznym:

3-(2,4-dichlorofenylo)-
4-hydroksy-1-oksas-
piro[4.5]dek-3-en-2-on
(BAJ-2740 enol):

< 6 glkg
N,N-dimetyloacetamid
< 4 glkg

2010 r.

2020 r.

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie jako akarycyd lub $rodek owadobdjczy.
CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad zalacznika VI nalezy uwzglednié
wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego spirodiklofenu, w szczegdlnosci

jego dodatki I i II, w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. taricucha
ZywnoSciowego i Zdrowia Zwierzgt w dniu 22 stycznia 2010 r.

W ramach ogdlnej oceny panstwa czlonkowskie muszg zwrdci¢ szczegdlng uwage
na:

— dlugoterminowe zagrozenie dla organizméw wodnych,
— bezpieczenstwo operatorow,
— zagrozenie dla czerwia pszczelego.

Warunki zezwolenia powinny w razie potrzeby uwzglednia¢ $rodki zmniejszajace
ryzyko.”

(") Wigcej szczegdlowych danych dotyczacych identyfikacji i specyfikacji substancji czynnych znajduje si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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