L 108/30 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 28.4.2011

DYREKTYWY

DYREKTYWA WYKONAWCZA KOMISJI 2011/56/UE
z dnia 27 kwietnia 2011 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414[EWG w celu wlaczenia do niej cyprokonazolu jako substancji
czynnej i zmieniajaca decyzje Komisji 2008/934/WE

(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 $rodkéw ochrony
roélin (*), w szczeg6lnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 451/2000 (?) i (WE) nr
1490/2002 () okreslaja szczegblowe zasady realizacji
drugiego i trzeciego etapu programu prac, o ktoérym
mowa w art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, oraz
wykaz substancji czynnych, ktére maja zosta¢ poddane
ocenie w celu ich ewentualnego wlaczenia do zalacznika
[ do dyrektywy 91/414/EWG. Wykaz ten obejmuje
cyprokonazol.

(2)  Zgodnie z art. 11e rozporzadzenia (WE) nr 1490/2002
powiadamiajacy wycofal swoje poparcie dla wlaczenia tej
substancji czynnej do zalacznika 1 do dyrektywy
91/414/EWG w ciagu dwoch miesiecy od otrzymania
projektu sprawozdania z oceny. W rezultacie przyjeto
decyzje Komisji 2008/934/WE =z dnia 5 grudnia
2008 r. dotyczaca niewlaczenia niektérych substancji
czynnych do zalgcznika I do dyrektywy Rady
91/414/EWG oraz cofniecia zezwolen na Srodki ochrony
roflin  zawierajgce  te  substancje (*),  stanowigca
o niewlaczeniu cyprokonazolu.

(3)  Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414[EWG pier-
wotny powiadamiajacy (zwany dalej ,wnioskodawcy”)
ztozyt nowy wniosek o zastosowanie procedury przy-
spieszonej przewidzianej w art. 14-19 rozporzadzenia
Komisji (WE) nr 33/2008 z dnia 17 stycznia 2008 r.
ustanawiajgcego szczegdlowe zasady stosowania dyrek-
tywy Rady 91/414[EWG w odniesieniu do zwyklej
i przyspieszonej procedury oceny substancji czynnych
objetych programem prac, o ktorym mowa w art. 8
ust. 2 tej dyrektywy, ale niewlaczonych do zalacznika
I do tej dyrektywy (°).

() 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.
() Dz.U. L
(°) Dz.U. L

333 z 11.12.2008, s. 11.
15 z 18.1.2008, s. 5.

(4)

Whiosek przedlozono Irlandii, paistwu cztonkowskiemu,
ktére zostalo wyznaczone do pelnienia roli sprawo-
zdawcy na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1490/2002.
Termin dotyczacy procedury przyspieszonej zostal
dotrzymany. Specyfikacja substancji czynnej i jej przewi-
dywane zastosowania sg takie same jak w przedmiocie
decyzji 2008/934/WE. Wniosek ten spelnia réwniez
pozostale wymogi materialne i proceduralne okre$lone
w art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 33/2008.

Irlandia ocenila dodatkowe dane przekazane przez wnio-
skodawce i sporzadzita dodatkowe sprawozdanie. Przeka-
zala je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenistwa
Zywnosci (dalej zwanemu ,Urzedem”) oraz Komisji
w dniu 12 lutego 2010 r. Urzad przedstawit dodatkowe
sprawozdanie pozostalym panstwom czlonkowskim
i wnioskodawcy w celu umozliwienia im zgloszenia
uwag, a otrzymane uwagi przestal Komisji. Zgodnie
z art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 33/2008, na
wniosek Komisji, Urzad przedstawil Komisji wnioski
dotyczace  cyprokonazolu w dniu 8 listopada
2010 r. (°). Projekt sprawozdania z oceny, dodatkowe
sprawozdanie oraz stanowisko Urzedu zostaly zweryfiko-
wane przez panstwa czlonkowskie oraz Komisje
w ramach Stalego Komitetu ds. taficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat i sfinalizowane w dniu
11 marca 2011 r. w formie sprawozdania z przegladu
dotyczacego  cyprokonazolu, —opracowanego  przez
Komisje.

Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
srodki ochrony roslin zawierajace cyprokonazol zasad-
niczo spelniaja wymogi ustanowione w art. 5 ust. 1 lit.
a) i b) dyrektywy 91/414[EWG, w szczegdlnosci
w odniesieniu do zastosowan, ktére zostaly zbadane
przez Komisje i wyszczegblnione w jej sprawozdaniu
z przegladu. Nalezy zatem wilaczy¢ cyprokonazol do
zalgcznika 1 w  celu zapewnienia we wszystkich
panstwach  czlonkowskich ~ mozliwosci  udzielania
zezwolen na S§rodki ochrony roslin zawierajace te
substancje czynna zgodnie z przepisami wymienionej
dyrektywy.

(°) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci, Wnioski
z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej
substancji czynnej cyprokonazol. Dziennik EFSA 2010; 8(11):1897.
[73s.]. doi:10.2903j.efsa.2010.1897. Dostepne na stronie interne-
towej: www.efsa.europa.eu


http://www.efsa.europa.eu
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(7)  Bez uszczerbku dla tego ustalenia, nalezy uzyska¢ dalsze (11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢  dyrektywe

informacje na temat pewnych szczegblowych kwestii.
Artykul 6 ust. 1 dyrektywy 91/414/EWG stanowi, ze
wlaczenie substancji do zalacznika I moze podlegaé
warunkom. Nalezy zatem wprowadzi¢ obowigzek przed-
fozenia przez wnioskodawce dalszych informacji
potwierdzajacych w odniesieniu do znaczenia toksycz-
nosci zanieczyszczen w specyfikacji technicznej, metod
analitycznych monitorowania cyprokonazolu w glebie,
plynach ustrojowych i tkankach, pozostalosci metabo-
litbw pochodnych triazolu (TDM) w uprawach pierwo-
tnych, rodlinach uprawianych zmianowo i produktach
pochodzenia zwierzgcego, dlugoterminowego zagrozenia
dla ssakéw roSlinozernych oraz mozliwego oddzialy-
wania preferencyjnej degradacji lub konwersji mieszanki
izomeréw na $rodowisko.

(8)  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.

(9)  Nie naruszajac okreSlonych w dyrektywie 91/414/EWG
zobowigzan wynikajacych z wlaczenia substancji czynnej
do zalgcznika I, panstwom czlonkowskim nalezy daé
sze$¢ miesiecy, liczac od daty wlaczenia, na dokonanie
przegladu istniejacych zezwolen dotyczacych Srodkéw
ochrony roslin zawierajacych cyprokonazol w celu spel-
nienia wymogéw  ustanowionych w  dyrektywic
91/414/EWG, w szczegblnosci jej art. 13, oraz stosow-
nych warunkéw okreslonych w zalaczniku 1. Panistwa
cztonkowskie powinny odpowiednio zmieni¢, zastapic
lub wycofa¢ istniejace zezwolenia zgodnie z przepisami
dyrektywy 91/414/EWG. W drodze odstepstwa od
powyzszego terminu nalezy przyznaé wiecej czasu na
przedlozenie i ocen¢ pelnej dokumentacji wyszczegdl-
nionej w zalgczniku Il dla kazdego $rodka ochrony
rodlin i kazdego zamierzonego zastosowania, zgodnie
z jednolitymi zasadami ustanowionymi w dyrektywie
91/414/EWG.

(10)  Dos$wiadczenie zdobyte przy okazji weze$niejszych przy-
padkéw wlaczania substancji czynnych, ocenionych
w ramach rozporzadzenia Komisji (EWG) nr 3600/92
z dnia 11 grudnia 1992 r. ustanawiajacego szczegdtowe
zasady realizacji pierwszego etapu programu prac okre-
Slonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG
dotyczacej wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
rodlin (1), do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG
pokazuje, Ze moga pojawic si¢ trudnosci z interpretacja
spoczywajacych na  posiadaczach  dotychczasowych
zezwolen obowiazkéw w zakresie dostgpu do danych.
W celu uniknigcia dalszych trudnosci wydaje si¢ zatem
konieczne wyjasnienie obowiazkéw panstw czlonkow-
skich, a w szczegblnosci obowiazku sprawdzenia, czy
posiadacz zezwolenia ma dostgp do dokumentacji
zgodnie z wymogami okreSlonymi w zalgczniku II do
wymienionej dyrektywy. Wyjasnienie to nie naklada
jednak na panstwa czlonkowskie ani na posiadaczy
zezwolen zadnych nowych obowigzkéw w pordéwnaniu
z tymi, ktére naklada si¢ w przyjetych dotad dyrekty-
wach zmieniajacych zalacznik 1.

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

91/414[EWG.

(12)  Decyzja 2008/934/WE przewiduje niewlaczenie cyproko-
nazolu i cofni¢cie zezwolen na Srodki ochrony roslin
zawierajgce te substancje do dnia 31 grudnia 2011 r.
Konieczne jest wykreslenie zapisu dotyczacego cyproko-
nazolu w zalaczniku do tej decyzji.

(13) Nalezy  zatem zmienic

2008]934/WE.

odpowiednio decyzje

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

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

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

Artykut 2

W zalgczniku do decyzji 2008/934/WE skresla si¢ wiersz doty-
czacy cyprokonazolu.

Artykut 3

Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikujg, najpézniej do dnia
30 listopada 2011 1., 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 grudnia
2011 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 pafistwa czlonkowskie.

Artykut 4

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG panistwa czlonkowskie
w miar¢ potrzeby odpowiednio zmieniaja lub wycofuja istnie-
jace zezwolenia dla $rodkéw ochrony roslin zawierajacych
cyprokonazol jako substancje czynna w terminie do dnia
30 listopada 2011 r.

Przed uplywem tego terminu panstwa czlonkowskie
w szczeg6lnosci weryfikuja, czy spelnione sa warunki wymie-
nione w zalgczniku I do wspomnianej dyrektywy odnos$nie do
cyprokonazolu, z wyjatkiem warunkéw wskazanych w czgsci
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 zalacznika II do wspomnianej dyrektywy lub dostep
do takiej dokumentacji.
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2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, panstwa czlonkowskie
dokonaja ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony roslin zawierajgcego cyprokonazol jako jedyna
substancje czynng lub jako jedna z kilku substancji czynnych
wyszczeg6lnionych w zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG
najpézniej do dnia 31 maja 2011 r. zgodnie z jednolitymi
zasadami okreSlonymi w zalaczniku VI do  dyrektywy
91/414/EWG, na  podstawie  dokumentacji  zgodnej
z wymogami okreSlonymi w zalgczniku III do wymienionej
dyrektywy i z uwzglednieniem cze$ci B pozycji dotyczacej
cyprokonazolu w zalaczniku I do tej dyrektywy. Na podstawie
powyzszej oceny panstwa czlonkowskie okresly, czy Srodek
spelnia warunki ustanowione w art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d) i e)
dyrektywy 91/414/EWG.

Po dokonaniu tych ustaleni panstwa czlonkowskie:

a) w przypadku $rodka zawierajacego cyprokonazol jako jedyna
substancje czynng, w razie potrzeby zmieniaja lub wycofuja
zezwolenie najpézniej do dnia 31 maja 2015 r.; lub

b) w przypadku $rodka zawierajacego cyprokonazol jako jedng
z kilku substancji czynnych, w razie potrzeby zmieniajg lub

wycofuja zezwolenie do dnia 31 maja 2015 r. lub
w terminie okre$lonym dla takiej zmiany lub wycofania we
wlasciwej dyrektywie lub dyrektywach wilaczajacych 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 5

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

Artykut 6

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 27 kwietnia 2011 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

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

Nazwa zwyczajowa,

Data wygasnigcia

Nr numery identyfikacyjne Nazwa [UPAC Czystos¢ (1) Data wejscia w zycie wlaczenia Przepisy szczegdlne
,358 | Cyprokonazol (2RS,3RS;2RS,3SR)-2-(4- > 940 g/kg 1 czerwca 31 maja 2021 r. | CZESC A
chlorofenylo)-3-cyklopro- 2011 r.

Nr CAS: 94361-06-5
Nr CIPAC: 600

pylo-1-(1H-1,2,4-triazolo-
1-ilo)butan-2-ol

Zezwala si¢ wylgcznie na stosowanie jako $rodka grzybobdjczego.

CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad zawartych w zalaczniku VI
nalezy uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego cypro-
konazolu, w szczegblnosci jego dodatki I i II, w wersji sfinalizowanej przez

Staly Komitet ds. taficucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu
11 marca 2011 r.

W ramach ogdlnej oceny panstwa czlonkowskie zwracaja szczegblng uwage
na:

a) narazenie konsumentéw zwiazane ze spozyciem pozostatosci metabolitow
pochodnych triazolu (TDM);

b) ryzyko dla organizméw wodnych.

Warunki uzytkowania powinny w razie potrzeby uwzglednia¢ $rodki zmniej-
szajace ryzyko.

Panstwa czlonkowskie, ktorych to dotyczy, zwracaja si¢ o przedstawienie infor-
macji potwierdzajacych w odniesieniu do nastepujacych kwestii:

a) znaczenie zanieczyszczen w specyfikacji technicznej pod wzgledem
toksycznosci;

b) metody analityczne monitorowania cyprokonazolu w glebie, ptynach ustro-

jowych i tkankach;

¢) pozostalosci metabolitow pochodnych triazolu (TDM) w uprawach pierwo-
tnych, roslinach uprawianych zmianowo i produktach pochodzenia zwie-
rzecego;

d) dlugoterminowe ryzyko ssakéw roslinozernych;

e) mozliwo$¢ oddzialywania preferencyjnej degradacji lub konwersji mieszanki
izomeréw na $rodowisko.

Panstwa czlonkowskie, ktérych to dotyczy, gwarantuja, ze wnioskodawca
przedstawi Komisji informacje okreSlone w lit. a) do dnia 1 grudnia 2011 r.,
informacje okreslone w lit. b), ¢), i d) do dnia 31 maja 2013 r., a informacje
okreslone w lit. ¢) w ciggu dwoch lat od przyjecia szczegblowych wytycznych.”

(") Dodatkowe informacje na temat identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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