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DYREKTYWA KOMISJI 2011/23/UE

z dnia 3 marca 2011 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/[EWG w celu wlaczenia do niej triflumuronu 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. dotyczacg wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
roélin ('), w szczegdlnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1)

W rozporzadzeniach Komisji (WE) nr 451/2000 (%)
i (WE) nr 1490/2002 (%) okre$lono szczegdtowe zasady
realizacji trzeciego etapu programu prac, o ktérym mowa
w art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, oraz wykaz
substancji czynnych, ktére majg zosta¢ poddane ocenie
w celu ich ewentualnego wlaczenia do zalacznika I do
dyrektywy 91/414[EWG. Wykaz ten obejmuje triflu-
muron. Decyzjag Komisji 2009/241/WE (*) postanowiono
nie wlacza¢ triflumuronu do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG.

Na podstawie art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG pier-
wotny powiadamiajacy (zwany dalej ,wnioskodawcay”)
zlozyt  nowy wniosek, w ktérym ubiega si¢
o zastosowanie procedury przyspieszonej przewidzianej
w art. 14-19 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 33/2008
z dnia 17 stycznia 2008 r. ustanawiajgcego szczegdlowe
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 niewly-
czonych do zalacznika I do tej dyrektywy (°).

Whiosek przedtozono Wlochom, ktére rozporzadzeniem
(WE) nr 1490/2002 zostaly wyznaczone do pelnienia
roli panstwa czlonkowskiego sprawozdawcy. Termin
dotyczacy procedury przyspieszonej zostal dotrzymany.
Specyfikacja substancji czynnej oraz przewidywane zasto-
sowania s3 takie same jak w przedmiocie decyzji
2009/241/WE. Wniosek ten spelnia réwniez pozostale
wymogi materialne i proceduralne okreslone w art. 15
rozporzadzenia (WE) nr 33/2008.

4

Wilochy dokonaly oceny nowych informacji i danych
przedlozonych przez wnioskodawce i sporzadzily dodat-
kowe sprawozdanie. W dniu 5 marca 2010 r. przedsta-
wily to sprawozdanie Europejskiemu Urzedowi ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci (zwanemu dalej ,Urzedem”)
oraz Komisji.

Urzad przedstawil dodatkowe sprawozdanie pozostatym
panstwom czlonkowskim i wnioskodawcy w celu umoz-
liwienia im zgloszenia uwag, a otrzymane uwagi przeslat
Komisji. Zgodnie z art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
33/2008 i na wniosek Komisji dodatkowe sprawozdanie
zostalo zweryfikowane przez panstwa czlonkowskie
i Urzad. Nastepnie Urzad przedstawil Komisji wnioski
dotyczgce triflumuronu w dniu 9 grudnia 2010 r. (6).
Projekt sprawozdania z oceny, sprawozdanie dodatkowe
i wnioski Urzedu zostaly zweryfikowane przez panstwa
czlonkowskie oraz Komisje w ramach Stalego Komitetu
ds. taficucha Zywnoiciowego i Zdrowia Zwierzat
i sfinalizowane w dniu 28 stycznia 2011 r. w formie
opracowanego przez Komisje sprawozdania z przegladu
dotyczgcego triflumuronu.

Dodatkowe sprawozdanie sporzadzone przez panstwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy i nowe
wnioski Urzedu dotycza gléwnie obaw, ktore doprowa-
dzily do niewlaczenia. Obawiano si¢ w szczegdlnosci, ze
— w oparciu o dostepne informacje — nie wykazano, ze
poziom narazenia konsumenta jest dopuszczalny,
z powodu braku danych dotyczacych rodzaju oraz
poziomu istotnych pozostalosci. Faktycznie nie mozna
bylo przeprowadzi¢ oceny wysokiego ryzyka dla meta-
bolitu MO7 (') ze wzgledu na brak wystarczajacych
danych umozliwiajacych okreslenie ostrej dawki referen-
cyjnej dla tego metabolitu. Ponadto brakowalo danych
umozliwiajacych ustalenie wlasciwej definicji pozostatosci
oraz oceng poziomu pozostalosci w przetworach owoco-

wych.

Nowe informacje przedlozone przez wnioskodawce
umozliwily przeprowadzenie oceny narazenia konsu-
mentow. Aktualnie dostgpne informacje wskazujg, ze
poziom narazenia konsumentéw jest dopuszczalny.

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.

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci: Conclusion on the peer

review of the pesticide risk assessment of the active substance triflumuron
(Wnioski z weryfikacji ryzyka stwarzanego przez pestycydy doty-
czacej substancji czynnej triflumuron); EFSA  Journal 2011;
9(1):1941. [81 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2010.1941. Dostgpne na
stronie internetowej: www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm.
4-trifluoro-metoksyanilina.


http://www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm
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(9)  Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
srodki ochrony roélin zawierajgce triflumuron zasadniczo
spelniaja 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 Komisje
i wyszczegdlnione w jej sprawozdaniu z przegladu.
Nalezy zatem wlaczy¢ triflumuron do zalacznika 1 w
celu zapewnienia we wszystkich panstwach cztonkow-
skich mozliwosci udzielania zezwolen na $rodki ochrony
roflin  zawierajace te substancje czynng zgodnie
z przepisami wymienionej dyrektywy.

(10) Bez wuszczerbku dla tego ustalenia nalezy uzyskaé
potwierdzajace informacje na temat pewnych szczegdlo-
wych kwestii. Artykul 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-
tozenia przez wnioskodawce potwierdzajacych informacji
w odniesieniu do dlugotrwalego zagrozenia dla ptakéw,
zagrozenia dla bezkregowcéw wodnych i zagrozenia dla
rozwoju czerwia pszczelego.

(11) Nalezy  zatem zmienic

91/414[EWG.

odpowiednio dyrektywe

(12)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalaczniku 1 do dyrektywy 91/414/EWG wprowadza si¢
zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Panistwa czlonkowskie wprowadzajg w Zycie przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 30 wrze$nia 2011 r.
Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepiséw oraz
tabele korelacji pomiedzy tymi przepisami a niniejsza dyrek-
tywa.

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

Artykut 3

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

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do paristw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 marca 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



Na koncu tabeli w zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

ZALACZNIK

Nazwa zwyczajowa,

Data wygasnigcia

Przepisy szczegdlne

Nr numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystosc (1) Data wejScia w Zycie wlaczenia
,328 | Triflumuron 1-(2-chlorobenzoilo)-3-[4- > 955 g/kg 1 kwietnia 2011 r. 31 marca 2021 r. | CZESC A
trifluorometoksyfe- ,
Nr CAS: 64628-44-0 nylo]mocznik Zanieczyszczenia: Mozna zezwalal wylgcznie na stosowanie w charakterze

Nr CIPAC: 548

— N,N>-bis-[4-(trifluorome-
toksy)fenyloJmocznik: nie
wiecej niz 1 glkg

— 4-trifluoro-metoksyanilina:
nie wiecej niz 5 glkg

srodka owadobdjczego.

CZESC B

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad zawartych
w zalaczniku VI nalezy uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania
z przegladu dotyczacego triflumuronu, w szczegélnosci jego
dodatki I i II, w wersji sfinalizowanej przez Staty Komitet ds.

tancucha ZywnoSciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu
28 stycznia 2011 r.

W ramach tej ogdlnej oceny panstwa czlonkowskie musza
zwréci€ szczegdlng uwage na:

— ochrong $rodowiska wodnego,

— ochrong pszczét miodnych. Warunki zezwolenia musza,
w stosownych przypadkach, uwzglednia¢ $rodki zmniej-
szajace ryzyko.

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

Panstwa czlonkowskie, ktérych to dotyczy, zadaja przed-
tozenia Komisji przez wnioskodawce potwierdzajacych infor-
macji w odniesieniu do dtugotrwatego zagrozenia dla ptakéw,
zagrozenia dla bezkregowcéw wodnych i zagrozenia dla
rozwoju czerwia pszczelego.

Panstwa czlonkowskie, ktérych to dotyczy, dopilnowuja, by
wnioskodawca przedlozyl Komisji te informacje do dnia
31 marca 2013 r.”

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