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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2011/19/UE
z dnia 2 marca 2011 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/[EWG w celu wljaczenia do niej tau-fluwalinatu jako substancji
czynnej i zmieniajaca decyzje 2008/934/WE

(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA, 0 zastosowanie przyspieszonej procedury przewidzianej
w art. 14-19 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 33/2008
z dnia 17 stycznia 2008 r. ustanawiajacego 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 niewla-
czonych do zalgcznika I do tej dyrektywy (°).

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,

(4)  Wniosek przedtozono Danii, ktéra rozporzadzeniem

(WE) nr 451/2000 zostala wyznaczona do pelnienia

a takze majac na uwadze, co nastgpuje: roli panstwa czlonkowskiego sprawozdawcy. Termin
dotyczgcy procedury przyspieszonej zostal dotrzymany.

Specyfikacja substancji czynnej i jej przewidywane zasto-

sowania s3 takie same jak w przedmiocie decyzji

(1)  Rozporzagdzenia Komisji (WE) nr 451/2000 (3 i (WE) nr 2008/ 9.34/WE' Wniosek ten sge}nila rovi/{ni%i pozostate
1490/2002 () okreslajg szczegblowe zasady realizacji Wymogl merytoryczne 1 proceduraine okresione W art.
trzec . 15 rozporzadzenia (WE) nr 33/2008.
rzeciego etapu programu prac, o ktérym mowa w art.
8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, oraz wykaz substancji
czynnych, ktore majg zosta poddane ocenie w celu ich
ewentualnego wlaczenia do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG. Wykaz ten obejmuje tau-fluwalinat.

(5)  Dania ocenita dodatkowe dane przekazane przez wnio-
skodawce i sporzadzita dodatkowe sprawozdanie. Dnia

(2)  Zgodnie z art. 11e rozporzadzenia (WE) nr 1490/2002 1 pazdziernika 2009 r. przekazala to sprawozdanie Euro-
powiadamiajacy wycofal swoje poparcie dla wlaczenia tej pejskiemu  Urzedowi ds”. Bezpieczefistwa  Zywnosci
substancji czynnej do zalacznika I do dyrektywy (zwanemu dalej ,,Urzc;de.m) i Komisji. Urz/qd przedstawit
91/414/EWG w terminie dwoch miesiecy od daty otrzy- dodatkpw§ spr.awozdanle pozostatym panstwom czon-
mania projektu sprawozdania z oceny. W rezultacie, kowskim i wnioskodawcy w celu umozliwienia im zgto-
w zwigzku z niewlgczeniem tau-fluwalinatu, przyjeto Szemia uwag, 4 otrzymane uwagi przes.}a} Komisji.
decyzje Komisji 2008/934/WE =z dnia 5 grudnia Zgodnie z art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
2008 r. dotyczaca niewlgczenia niektorych substancji 33/2008 i na wniosek Komisji Urzad pr;edstawﬁ Komisji
czynnych do  zalgeznika 1 do  dyrektywy Rady swoje wnioski dotyczace tau-fluwalinatu w  dniu

91/414/EWG oraz cofni¢cia zezwoleri na Srodki ochrony 17 czerwea 2010 r. (©)- Prqjekt gpra\fvozdania Z oceny,
roslin zawierajace te substancje (*). sprawozdanie dodatkowe i wnioski Urzedu zostaly

zweryfikowane przez pafstwa czlonkowskie oraz
Komisj¢ w ramach Stalego Komitetu ds. Lancucha
ZywnoSciowego 1 Zdrowia Zwierzat i sfinalizowane
w dniu 28 stycznia 2011 r. w formie sprawozdania

(3)  Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414[EWG pier- z przegladu dotyczacego tau-fluwalinatu, opracowanego
wotny powiadamiajacy (zwany dalej ,wnioskodawcy”) przez Komisje.

zlozyt  nowy wniosek, w  ktérym ubiega si¢
() Dz.U. L 15 z 18.1.2008, s. 5.

() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1. (®) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci; Conclusion on the peer
() Dz.U. L 55 z 29.2.2000, s. 25. review of the pesticide risk assessment of the active substance tau-fluvalinate.
() Dz.U. L 224 z 21.8.2002, s. 23. EFSA  Journal 2010; 8(7):1645. [70 pp]. doi:10.2903
(*) Dz.U. L 333 z 11.12.2008, s. 11. jefsa.2010.1645. Dostgpny na stronie: www.efsa.europa.cu.
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(6)  Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
srodki ochrony roélin zawierajace tau-fluwalinat zasad-
niczo spelniaja wymogi okreslone w art. 5 ust. 1 lit. a)
i b) dyrektywy 91/414/EWG, w  szczegdlnosci
w odniesieniu do zastosowaf,, ktére zostaly zbadane
przez Komisje i wyszczegllnione w jej sprawozdaniu
z przegladu. Nalezy zatem wlgczy¢ tau-fluwalinat do
zalagcznika 1 w celu zapewnienia we wszystkich
panstwach  czlonkowskich ~ mozliwosci  udzielania
zezwolen na $rodki ochrony rolin zawierajace te
substancje czynna zgodnie z przepisami wymienionej
dyrektywy.

(7)  Bez uszczerbku dla tego ustalenia nalezy uzyskaé dalsze
informacje na temat pewnych szczegtowych kwestii.
Artykut 6 ust. 1 dyrektywy 91/414/EWG stanowi, Ze
wiaczenie substancji do zalacznika I moze by¢ uzalez-
nione od spelnienia okre§lonych warunkéw. Nalezy
zatem zobowiaza¢ wnioskodawce do przedstawienia
dalszych informacji potwierdzajacych wyniki oceny
ryzyka w oparciu o aktualng wiedz¢ naukowa
w odniesieniu do zagrozenia dla organizméw wodnych,
zagrozenia dla stawonogdw niebedacych przedmiotem
zwalczania oraz ewentualnego wplywu na Srodowisko
enancjoselektywnej degradacji w matrycach $rodowisko-

wych.

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

(9 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 tau-fluwalinat w celu spel-
nienia wymogéw  ustanowionych ~w  dyrektywie
91/414/EWG, w szczeg6lnoici jej art. 13, oraz stosow-
nych warunkéw okreslonych w zalgczniku 1. Pafstwa
cztonkowskie powinny odpowiednio zmieni¢, zastgpi¢
lub cofngé istniejace zezwolenia zgodnie z przepisami
dyrektywy 91/414EWG. W drodze odstepstwa od
powyzszego terminu nalezy przyznaé wiecej czasu na
przedlozenie 1 oceng pelnej dokumentacji wyszczegol-
nionej w zalgczniku I dla kazdego $rodka ochrony
rodlin i kazdego zamierzonego zastosowania zgodnie
z jednolitymi zasadami ustanowionymi w dyrektywie
91/414/EWG.

(100 Dos$wiadczenie zdobyte przy okazji wczesniejszych przy-
padkéw wlaczania do zalacznika 1 do dyrektywy
91/414[EWG  substancji  czynnych,  ocenionych
w ramach rozporzadzenia (EWG) nr 3600/92 z dnia
11 grudnia 1992 r. ustanawiajgcego szczegdtowe zasady
realizacji pierwszego etapu programu prac okre$lonego
w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG dotyczacej
wprowadzania do obrotu S$rodkéw ochrony roélin (1),
pokazuje, ze moga pojawi¢ si¢ trudnoici z interpretacja

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

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 szczegdlnosci 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 zmieniajgcych zalacznik L.

(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢  dyrektywe

91/414/EWG.

(12)  Decyzja 2008/934/WE przewiduje niewlaczenie tau-
fluwalinatu i cofni¢cie zezwolent na Srodki ochrony roslin
zawierajace t¢ substancje do dnia 31 grudnia 2011 r.
Nalezy zatem skresli¢ wiersz dotyczacy tau-fluwalinatu
w zalaczniku do tej decyzji.

(13) Nalezy  zatem zmienié

2008/934/WE.

odpowiednio decyzje

(14 Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinia Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnos$ciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalgczniku I do dyrektywy 91/414[EWG wprowadza si¢
zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

W zalagczniku do decyzji 2008/934/WE skresla sie wiersz doty-
czacy tau-fluwalinatu.

Artykut 3

Panistwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdzniej 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.

Panistwa czlonkowskie stosujg 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.



3.3.2011

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 58/43

Artykut 4

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG panstwa czlonkowskie
w miarg potrzeby odpowiednio zmieniajg lub cofajg istniejace
zezwolenia dla $rodkéw ochrony rodlin zawierajgcych tau-
fluwalinat jako substancje czynng w terminie do dnia
30 listopada 2011 r.

Przed uplywem tego terminu panstwa czlonkowskie
w szczegblnosci weryfikuja, czy spelnione sa warunki wymie-
nione w zalaczniku I do wspomnianej dyrektywy odnosnie do
tau-fluwalinatu, z wyjatkiem warunkéw wskazanych w czgdci
B pozycji odnoszgcej 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.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 pafstwa czlonkowskie
dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony rodlin zawierajacego tau-fluwalinat jako jedyna
substancje czynng lub jako jedna z kilku substancji czynnych
wyszczeg6lnionych w zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG
najpézniej do dnia 31 maja 2011 r. zgodnie z jednolitymi
zasadami okreSlonymi w zalgczniku VI do dyrektywy
91/414/EWG, na  podstawie  dokumentacji  zgodnej
z wymogami okre$lonymi w zalaczniku III do wymienionej
dyrektywy i z uwzglednieniem cz¢sci B pozycji dotyczacej
tau-fluwalinatu w zalgczniku I do tej dyrektywy. Na podstawie
powyzszej oceny pafstwa czlonkowskie okreslaja, czy Srodek
spelnia warunki ustanowione w art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d) i e)
dyrektywy 91/414/EWG.

Po dokonaniu tych ustalen pafstwa czlonkowskie:

a) w przypadku Srodka zawierajacego tau-fluwalinat jako
jedyng substancje czynna, w razie potrzeby zmieniajg lub
cofaja zezwolenie najpdzniej do dnia 31 maja 2015 r.; lub

=

w przypadku $rodka zawierajacego tau-fluwalinat jako jedng
z kilku substancji czynnych, w razie potrzeby zmieniajg lub
cofaja zezwolenie do dnia 31 maja 2015 r. lub w terminie
okreslonym dla takiej zmiany lub cofniecia we wiasciwej
dyrektywie lub dyrektywach wlaczajacych odpowiednia
substancje lub substancje do zalgcznika 1 do dyrektywy
91/414/EWG, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dwéch
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 2 marca 2011 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

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

Nr

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (1)

Data wejscia w Zycie

Data wygasnigcia
wlaczenia

Przepisy szczegdlne

2335

Tau-fluwalinat

Nr CAS: 102851-
06-9

Nr CIPAC: 786

N-(2-chloro- a,a a- trif-
luoro-p-tolilo)-D-wali-
nian  (RS)-a-cyjano-3-
fenoksybenzylu

(Stosunek  izomer6w

1:1)

> 920 g/kg
(stosunek izomerdéw
R-a-cyjano i S-a-
cyjano 1:1)
Zanieczyszczenie:
toluen: nie wigcej niz
5 glkg

1 czerwca 2011 r.

31 maja 2021 r.

CZESC A
Dopuszcza si¢ wylacznie zezwolenie na stosowanie w charakterze $rodka owado-
béjezego i akarycydu.

CZESC B
W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad zalacznika VI nalezy uwzglednié
wnioski ze sprawozdania z  przegladu  dotyczacego  tau-fluwalinatu,

w szczegblnodci jego dodatki I i II, sfinalizowanego przez Staly Komitet ds.
Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 28 stycznia 2011 r.

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

a) zagrozenie dla organizméw wodnych oraz dopilnowuja, by warunki stoso-
wania uwzglednialy odpowiednie $rodki zmniejszajace ryzyko;

=

zagrozenie dla stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania oraz dopil-
nowuja, by warunki stosowania uwzglednialy odpowiednie $rodki zmniejsza-
jace ryzyko;

¢) materiat uzywany do badania toksyczno$ci powinno si¢ pordwnywaé
i sprawdza¢ w odniesieniu do wspomnianych specyfikacji materiatu technicz-
nego wytwarzanego w celach handlowych.

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

— ryzyka bioakumulacji/biomagnifikacji w $rodowisku wodnym,
— zagrozenia dla stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania.

Pafistwa czlonkowskie, ktérych to dotyczy, dopilnowuja, aby wnioskodawca
przedstawil Komisji te informacje potwierdzajace do dnia 31 maja 2013 r.

Panstwa czlonkowskie, ktorych to dotyczy, dopilnowujg, aby dwa lata po przy-
jeciu szczegdtowych wskazdwek wnioskodawca przedstawil Komisji informacje
potwierdzajace odnoénie do:

ewentualnego wplywu na $rodowisko potencjalnej enancjoselektywnej degradacji
w matrycach $rodowiskowych.”

(") Dodatkowe dane na temat identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej zawiera sprawozdanie z przegladu.
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