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DYREKTYWA KOMISJI 2005/58/WE

z dnia 21 wrze$nia 2005 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414[EWG w celu wlaczenia bifenazanu i milbemektyny jako
substancji czynnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

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

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, dnia
3 lipca 2001 r. firma Crompton Europe Ltd. zwrdcila
sic  do Krolestwa Niderlandéw z  wnioskiem
0 umieszczenie substancji czynnej,  bifenazanu,
w zalaczniku 1 do dyrektywy 91/414/EWG. Decyzja
Komisji 2002/268/WE () potwierdzita kompletnosé
przedlozonej dokumentacji, gdyz zasadniczo spelnia
ona wymogi dotyczace danych i informacji, przewidziane
w zalgczniku IT i 1T do dyrektywy 91/414/EWG.

W dniu 6 marca 2000 r. na mocy art. 6 ust. 2 dyrektywy
91/414/EWG Krolestwo Niderlandéw otrzymato od
firmy Sankyo Company Ltd. wniosek o wlaczenie
substancji czynnej, milbemektyny, do zalacznika I
do  dyrektywy  91/414/EWG. Decyzja  Komisji
2000/540/WE (}) potwierdzita kompletno$¢ przedtozonej
dokumentacji, gdyz zasadniczo spelnia ona wymogi
dotyczace  danych i informacji,  przewidziane
w zalgczniku IT i 1T do dyrektywy 91/414/EWG.

Ocena wplywu wyzej wymienionych substancji czynnych
na zdrowie ludzi oraz na $rodowisko zostala przeprowa-
dzona dla zastosowan proponowanych przez wnioskuja-
cych, zgodnie z art. 6 ust. 2 i 4 dyrektywy 91/414/EWG.
Wyznaczone Panstwa Czlonkowskie pelnigce role spra-
wozdawcow przedlozyly Komisji wstepne sprawozdania
z oceny substancji w dniu 3 kwietnia 2003 r. (bifenazan)
i w dniu 16 czerwca 2001 r. (milbemektyna).

Pafistwa Czlonkowskie i Komisja dokonaly przegladu
wstepnych sprawozdan z oceny w ramach Stalego Komi-
tetu ds. taficucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat.
Przeglad zostal zakonczony w dniu 3 czerwca 2005 r.
przyjeciem sprawozdania Komisji z przegladu dotycza-
cego bifenazanu i milbemektyny.

(") Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona

rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego
i Rady (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, str. 1).

() Dz.U. L 92 z 9.4.2002, str. 34.
() Dz.U. L 230 z 12.9.2000, str. 14.

©)

Przeglad dotyczacy bifenazanu i milbemektyny nie dat
podstaw do zadnych watpliwosci ani obaw wymagaja-
cych konsultacji z Komitetem Naukowym ds. Roslin
lub z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci, ktéry przejat role wymienionego Komitetu.

Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
srodki ochrony rolin zawierajgce  przedmiotowe
substancje czynne zasadniczo spelniajg wymogi okres-
lone w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) oraz w art. 5 ust. 3
dyrektywy 91/414/EWG, w szczegdlnosci w przypadku
zastosowan zbadanych i wyszczegblnionych
w sprawozdaniu Komisji z przegladu. Nalezy zatem
wlaczy¢ bifenazan i milbemektyng do zalgcznika I
w celu zapewnienia wszystkim Pafistwom Czlonkowskim
mozliwosci przyznania zezwolen na S$rodki ochrony
rodlin zawierajace przedmiotowe substancje czynne,
zgodnie z przepisami powyzszej dyrektywy.

Bez uszczerbku dla  okreSlonych w  dyrektywie
91/414[EWG obowigzkéow wynikajacych z wlaczenia
substancji czynnej do zalacznika I, Pafistwa Czlonkow-
skie powinny mie¢ sze$¢ miesiecy od daty wiaczenia na
dokonanie  przegladu  istniejacych  tymczasowych
zezwolen, dotyczacych $rodkéw ochrony roslin zawiera-
jacych bifenazan lub milbemektyne, w celu spelnienia
wymogéw ustanowionych w dyrektywie 91/414/EWG,
w szczegblnosci jej art. 13, oraz stosownych warunkéw
okreslonych w zalgczniku I Panstwa Czlonkowskie
powinny zastapil istniejace tymczasowe zezwolenia
zezwoleniami pelnymi, wprowadzi¢ do nich zmiany lub
wycofa¢  je zgodnie z  przepisami  dyrektywy
91/414/EWG. W drodze odstepstwa od wyznaczonego
powyzej terminu, nalezy przyznaé dluzszy okres na
przedlozenie 1 oceng¢ pelnej dokumentacji wyszczeg6l-
nionej w zalgczniku III dla kazdego Srodka ochrony
rodlin i kazdego zamierzonego zastosowania, zgodnie
z jednolitymi zasadami ustanowionymi w dyrektywie
91]414/EWG.

Podstawa wlaczenia bifenazanu do zalacznika I jest
dokumentacja dotyczaca zastosowania tej substangji
czynnej w szklarniach na roélinach ozdobnych. Zglasza-
jacy nie dostarczyt dotychczas odpowiednich informacji
na temat innych zastosowan oraz nie wszystkie zagro-
zenia wynikajace z tych zastosowan zostaly odpowiednio
okreslone na podstawie kryteriow ustanowionych
w zalgczniku VI Pafistwa Czlonkowskie, udzielajac
zezwolefl na inne zastosowania, powinny jednoczesnie
wymaga¢ dostarczenia danych i informacji potrzebnych
do udowodnienia, Ze zastosowania te odpowiadaja kryte-
riom dyrektywy 91/414/EWG, w szczegélnosci kryte-
riom dotyczacym wplywu na zdrowie konsumentéw
i na $rodowisko.
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(9)  Nalezy zatem zmieni¢

91/414[EWG.

odpowiednio dyrektywe

(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 91/414[EWG wprowadza sie
zmiany zgodnie z Zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Panstwa Czlonkowskie przyjmuja i publikujg, najp6Zniej
do dnia 31 maja 2006 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Panistwa Czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji teksty
wymienionych przepisow oraz tabele korelacji pomiedzy
wymienionymi przepisami a niniejsza dyrektywa.

Pafistwa Czlonkowskie stosuja wspomniane przepisy od dnia
1 czerwca 2006 r.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sa przez Panstwa 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 Czlonkow-
skie, w miar¢ potrzeby, odpowiednio zmieniajg lub cofaja istnie-
jace zezwolenia dla $rodkéw ochrony roélin zawierajacych bife-
nazan lub milbemektyne jako substancje czynne do dnia
31 maja 2006 r. W tym terminie Pafistwa Czlonkowskie
sprawdza w szczegdlnodci, czy sa spelnione warunki okreslone
w zalaczniku I do wymienionej dyrektywy odnoszace si¢ do
bifenazanu i milbemektyny, z wyjatkiem warunkéw okreslo-
nych w czeici B zapisu dotyczacego tych substancji czynnych,
oraz czy posiadacz zezwolenia dysponuje dokumentacjg spel-
niajacg wymagania okre$lone w zalgczniku II do wymienionej
dyrektywy lub ma dostgp do takiej dokumentacji, zgodnie
z warunkami art. 13.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, najpdéZniej do dnia
30 listopada 2005 r., Panstwa Czlonkowskie dokonajg
ponownej oceny kazdego dopuszczonego do obrotu Srodka
ochrony roélin, zawierajgcego Dbifenazan lub milbemektyne
jako jedyng substancje czynng lub jako jedng z kilku substancji
czynnych wyszczegélnionych w zalaczniku I do dyrektywy
91/414/EWG, wedlug jednolitych  zasad  okreslonych
w zalaczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG oraz na podstawie
dokumentacji zgodnej z wymogami okreslonymi w zalaczniku
Il do wymienionej dyrektywy, przy uwzglednieniu czgdci
B zapisu w zalgczniku I do wymienionej dyrektywy dotyczacego
bifenazanu i milbemektyny. Na podstawie tej oceny Panistwa
Czlonkowskie ustalg, czy dany produkt spetnia warunki okres-
lone w art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d) i e) dyrektywy 91/414/EWG.

Po dokonaniu tych ustalefi Pafistwa Czlonkowskie:

a) w przypadku Srodka zawierajacego bifenazan lub milbemek-
tyng jako jedyna substancje czynng, w razie potrzeby
zmienig lub wycofaja zezwolenie najpézniej do dnia
31 maja 2007 r.; lub

b) w przypadku $rodka zawierajacego bifenazan lub milbemek-
tyne jako jedng z kilku substancji czynnych, w razie
potrzeby zmienig lub wycofaja zezwolenie do dnia
31 maja 2007 r. lub w terminie okreSlonym dla takiej
zmiany lub wycofania we wlasciwej dyrektywie lub dyrekty-
wach wlaczajacych odpowiednig substancje lub substancje
do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG. Obowigzuje
data pdzniejsza.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem 1 grudnia
2005 .

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 21 wrzes$nia 2005 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czhonek Komisji
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