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DYREKTYWA KOMISJI 2006/64/WE
z dnia 18 lipca 2006 r.

zmieniajgca dyrektywe Rady 91/414/[EWG w celu wlaczenia klopyralidu, cyprodynilu, fosetylu
i trineksapaku jako substancji czynnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony
roélin (1), w szczeg6lnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1)

0]
)

0)

Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 451/2000 (%) i (WE)
nr 703/2001 (3) okreslajg szczegdlowe zasady realizacji
drugiego etapu programu pracy, o ktérym mowa
w art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, i ustanawiaja
wykaz substancji czynnych, ktére majg zosta¢ poddane
ocenie w celu ich ewentualnego wilaczenia do zalacznika
I do dyrektywy 91/414/EWG. Wykaz ten obejmuje klopy-
ralid, cyprodynil, fosetyl i trineksapak.

Wplyw tych substancji czynnych na zdrowie ludzi i $ro-
dowisko naturalne zostal poddany ocenie zgodnie z prze-
pisami ustanowionymi w rozporzadzeniach (WE)
nr 451/2000 i (WE) nr 703/2001 w odniesieniu do zakre-
sOw zastosowan proponowanych przez powiadamiaja-
cego. Ponadto w rozporzadzeniach tych wyznaczono
panstwa czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcéw,
ktére musza przedlozy¢ odpowiednie sprawozdania
z oceny i zalecenia Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (EFSA) zgodnie z art. 8 ust. 1 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 451/2000. W przypadku klopyralidu
panstwem cztonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy
byla Finlandia, a wszystkie istotne informacje przekazano
dnia 2 grudnia 2003 r. W przypadku cyprodynilu i fose-
tylu pafistwem czlonkowskim pelnigcym role sprawoz-
dawcy byla Francja, a wszystkie istotne informacje
przekazano odpowiednio dnia 20 pazdziernika 2003 r.
W przypadku trineksapaku panstwem cztonkowskim pel-
nigcym role sprawozdawcy bylo Krélestwo Niderlandéw,
a wszystkie istotne informacje przekazano dnia 7 listo-
pada 2003 r.

Sprawozdania z oceny zostaly poddane wzajemnej wery-
fikacji przez panistwa cztonkowskie i EFSA oraz przedsta-
wione Komisji w dniu 14 grudnia 2005 r. w formie
sprawozdan naukowych EFSA dotyczacych klopyralidu,

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

dyrektywa Komisji 2006/45/WE (Dz.U. L 130 z 18.5.2006, str. 27).
Dz.U. L 55 z 29.2.2000, str. 25. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1044/2003 (Dz.U. L 151 z 19.6.2003,
str. 32).

Dz.U.L 98 z 7.4.2001, str. 6.

)

cyprodynilu, fosetylu i trineksapaku (¥). Sprawozdania te
zostaly poddane przegladowi przez panstwa cztonkow-
skie i Komisj¢ w ramach Stalego Komitetu ds. Lancucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat, a nastgpnie przyjete
dnia 4 kwietnia 2006 r. w formie sprawozdania Komisji
z przegladu dotyczacego fosetylu i trineksapaku.

Na podstawie réznych przeprowadzonych badan okazalo
si¢, ze mozna oczekiwaé, iz $rodki ochrony roslin zawie-
rajace klopyralid, cyprodynil, fosetyl i trineksapak zasad-
niczo spelniaja wymogi ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. a)
i b) dyrektywy 91/414/EWG, w szczegblnoci w odniesie-
niu do zastosowan, ktére zostaly zbadane przez Komisje
i wyszczegélnione w jej sprawozdaniach z przegladu.
Nalezy zatem wlaczy¢ te substancje czynne do zalacznika
['w celu zapewnienia we wszystkich panstwach czlonkow-
skich mozliwosci udzielania zezwolen w odniesieniu do
srodké6w ochrony roslin zawierajgcych dane substancje
czynne zgodnie z przepisami wymienionej dyrektywy.

Bez uszczerbku dla tego ustalenia nalezy uzyskaé dalsze
informacje na temat pewnych szczegélowych kwestii
dotyczacych klopyralidu, cyprodynilu i fosetylu. Arty-
kul 6 ust. 1 dyrektywy 91/414/[EWG stanowi, ze wlacze-
nie substancji do zalacznika I moze podlega¢ pewnym
warunkom. W zwigzku z powyzszym wiasciwe jest, aby
klopyralid, cyprodynil i fosetyl zostaly poddane dalszym
badaniom w celu potwierdzenia niektérych aspektow
oceny zagrozenia oraz aby powiadamiajgcy przedstawili
odnosne badania.

EFSA Scientific Report (2005) 50, 1-65, Conclusion regarding the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
clopyralid (Sprawozdanie naukowe EFSA (2005) 50, 1-65, Wnioski
z przegladu w ramach oceny zagrozen stwarzanych przez pestycydy,
dotyczacej substancji czynnej klopyralidu) (sfinalizowano: dnia
14 grudnia 2005 r.).

EFSA Scientific Report (2005) 51, 1-78, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
cyprodinil (Sprawozdanie naukowe EFSA (2005) 51, 1-78, Wnioski
z przegladu w ramach oceny zagrozen stwarzanych przez pestycydy,
dotyczacej substancji czynnej cyprodynilu) (sfinalizowano: dnia
14 grudnia 2005 r.).

EFSA Scientific Report (2005) 54, 1-79, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
fosethyl (Sprawozdanie naukowe EFSA (2005) 54, 1-79, Wnioski
z przegladu w ramach oceny zagrozen stwarzanych przez pestycydy,
dotyczacej substancji czynnej fosetylu) (sfinalizowano: dnia 14 grud-
nia 2005 r.).

EFSA Scientific Report (2005) 57, 1-70, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
trinexapac (Sprawozdanie naukowe EFSA (2005) 57, 1-70, Wnioski
z przegladu w ramach oceny zagrozen stwarzanych przez pestycydy,
dotyczacej substancji czynnej trineksapaku) (sfinalizowano: dnia
14 grudnia 2005 r.).
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(6)  Nalezy przewidzie¢ rozsadny termin, jaki powinien uply-
ng¢ zanim substancja czynna zostanie wiaczona do
zalgcznika 1, zeby umozliwi¢ pafnstwom cztonkowskim
i zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spetnie-
nia nowych wymogéw wynikajacych z wlaczenia.

(7)  Nie naruszajac okreslonych w dyrektywie 91/414/EWG
obowigzkéw wynikajacych z wiaczenia substancji czyn-
nej do zalgcznika I, panstwa cztonkowskie powinny mie¢
sze$¢ miesigcy od daty wlaczenia na dokonanie przegladu
istniejacych zezwolen dotyczacych srodkéw ochrony
roélin zawierajacych klopyralid, cyprodynil, fosetyl i tri-
neksapak w celu spelnienia wymogéw ustanowionych
w dyrektywie 91/414/EWG, w szczegdlnosci jej art. 13,
oraz stosownych warunkéw okreslonych w zalgczniku 1.
Pafistwa czlonkowskie powinny odpowiednio zmienié,
zastgpic lub cofnaé istniejgce zezwolenia zgodnie z prze-
pisami dyrektywy 91/414/EWG. W drodze odstepstwa od
powyzszego terminu nalezy przyznal wigcej czasu na
przedlozenie i oceng pelnej dokumentacji wyszczeg6lnio-
nej w zalgczniku III dla kazdego $rodka ochrony roslin
i kazdego zamierzonego zastosowania, zgodnie z jednoli-

tymi  zasadami  ustanowionymi w  dyrektywie
91/414/EWG.
(8)  Doswiadczenie zdobyte w wyniku wczesniejszych wia-

czen substancji czynnych ocenionych w ramach rozpo-
rzadzenia Komisji (EWG) nr 3600/92 (') do zalgcznika
I do dyrektywy 91/414/EWG pokazuje, Ze moga pojawic
sie trudnosci przy interpretacji obowigzkéw posiadaczy
istniejgcych zezwolen w odniesieniu do dostgpu do
danych. W celu uniknigcia dalszych trudnosci wydaje sie
zatem konieczne wyjasnienie obowiazkéw panstw czton-
kowskich, a w szczeg6lnosci obowigzku sprawdzenia, czy
posiadacz zezwolenia ma dostgp do dokumentacji zgod-
nej z wymogami okre$lonymi w zalaczniku I do wymie-
nionej dyrektywy. Wyjasnienie to nie naklada jednak na
panstwa czlonkowskie ani na posiadaczy zezwolen zad-
nych nowych obowigzkéw w poréwnaniu z dyrektywami
przyjetymi do dnia dzisiejszego 1 zmieniajacymi
zakgceznik 1.

(9)  Nalezy zatem zmienic

91/414/EWG.

odpowiednio dyrektywe

(10)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne
z opinia Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywno$ciowego
i Zdrowia Zwierzat,

(") Dz.U. L 366 z 15.12.1992, str. 10. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzadzeniem (WE) nr 2266/2000 (Dz.U. L 259
z 13.10.2000, str. 27).

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

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

Artykut 2

Panistwa czlonkowskie przyjmuja i publikujg przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniej-
szej dyrektywy najpdzniej do dnia 31 pazdziernika 2007 r. Pan-
stwa czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych
przepiséw oraz tabele korelacji miedzy tymi przepisami a niniej-
szg dyrektywa.

Pafistwa czlonkowskie stosuja wspomniane przepisy od dnia
1 listopada 2007 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odesla-
nie do niniejszej dyrektywy lub odestanie to towarzyszy ich urze-
dowej publikacji. Sposéb dokonania takiego odestania ustalany
jest przez panstwa czlonkowskie.

Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG panstwa cztonkowskie
w miar¢ potrzeby odpowiednio zmieniajg lub cofaja istniejace
zezwolenia dla $rodkéw ochrony roslin zawierajacych klopyra-
lid, cyprodynil, fosetyl i trineksapak jako substancje czynne do
dnia 31 pazdziernika 2007 r.

Przed uplywem tego terminu panstwa cztonkowskie w szczegdl-
nosci zweryfikuja, czy spelnione s warunki wymienione
w zalaczniku I do wspomnianej dyrektywy dotyczace klopyrali-
du, cyprodynilu, fosetylu i trineksapaku, z wyjatkiem warunkéw
okreslonych w czgsci B pozycji odnoszacej si¢ do tych substan-
Gji czynnych, oraz czy posiadacz zezwolenia zgodnie z warun-
kami ustanowionymi w art. 13 tej dyrektywy posiada
dokumentacj¢ spelniajaca wymogi zalacznika II do wspomnia-
nej dyrektywy lub dostep do takiej dokumentacji.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, panstwa cztonkowskie
dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego do obrotu
srodka ochrony roélin zawierajacego klopyralid, cyprodynil, fose-
tyl lub trineksapak jako jedyng substancje czynna lub jako jedna
z kilku substancji czynnych wyszczeg6lnionych w zalaczniku
I do dyrektywy 91/414/EWG najpdzniej do dnia 30 kwietnia
2007r. zgodnie z jednolitymi zasadami okreslonymi w zalgcz-
niku VI do dyrektywy 91/414/EWG, na podstawie dokumentacji
zgodnej z wymogami okre$lonymi w zalaczniku III do wymie-
nionej dyrektywy i z uwzglednieniem czgsci B zapiséw dotycza-
cych klopyralidu, cyprodynilu, fosetylu i trineksapaku
w zalaczniku I do wymienionej dyrektywy. Na podstawie powyz-
szej oceny panstwa czlonkowskie okreslajg, czy Srodek spelnia
warunki ustanowione w art. 4 ust. 1 lit. b), c), d) i e) dyrektywy
91/414[EWG.
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Po dokonaniu tych ustalen panstwa cztonkowskie:

a)

w przypadku $rodka zawierajacego klopyralid, cyprodynil,
fosetyl lub trineksapak jako jedyna substancje czynna,
w razie potrzeby, zmieniaja lub wycofuja zezwolenie naj-
p6zniej do dnia 30 kwietnia 2011 r.;

lub

w przypadku $rodka zawierajacego klopyralid, cyprodynil,
fosetyl lub trineksapak jako jedna z kilku substancji czyn-
nych, w razie potrzeby, zmieniaja lub wycofuja zezwolenie
do dnia 30 kwietnia 2011 r. lub w terminie okreslonym dla
takiej zmiany lub wycofania we wiasciwej dyrektywie lub
dyrektywach wilaczajacych odpowiednia substancje lub sub-
stancje do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG. Obo-
wigzuje data pozniejsza.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem 1 maja 2007 r.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panistw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 18 lipca 2006 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU

Czlonek Komisji
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