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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2007/52/WE

z dnia 16 sierpnia 2007 r.

zmieniajagca dyrektywe Rady 91/414EWG w celu wlaczenia do niej etoprofosu, pirymifosu
metylowego i fipronilu 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. dotyczacg wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
rodlin (1), w szczegdlnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 451/2000 (3 i (WE)
nr 703/2001 (}) ustanawiaja szczegélowe zasady reali-
zacji drugiego etapu programu prac, o ktérym mowa
w art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, oraz wykaz
substancji czynnych, ktére zostang poddane ocenie
w celu ich ewentualnego wiaczenia do zalgcznika I do
dyrektywy 91/414/EWG. Wykaz ten obejmuje etoprofos,
pirymifos metylowy i fipronil.

Wplyw tych substancji czynnych na zdrowie czlowieka
i $rodowisko naturalne zostal poddany ocenie zgodnie
z przepisami ustanowionymi w rozporzadzeniach (WE)
nr 451/2000 i (WE) nr 703/2001 w odniesieniu do
zakresu zastosowan proponowanych przez powiadamia-
jacego. W rozporzadzeniach tych wyznaczono réwniez
panstwa czlonkowskie petnigce role sprawozdawcy, ktére
majg przedklada¢ odpowiednie sprawozdania z oceny
i zalecenia Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczeristwa
Zywnosci (EFSA) zgodnie z art. 8 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 451/2000. W  przypadku etoprofosu
i pirymifosu metylowego pafistwem czlonkowskim
pelnigcym role sprawozdawcy bylo Zjednoczone Krole-
stwo, a wszystkie istotne informacje przekazano odpo-
wiednio dnia 19 stycznia 2004 r. i 4 listopada 2003 r.
W przypadku fipronilu padstwem  czlonkowskim
pelnigcym role sprawozdawcy byla Francja, a wszystkie
istotne informacje przekazano dnia 10 lutego 2004 r.

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

dyrektywa Komisji 2007/31/WE (Dz.U. L 140 z 1.6.2007, str. 44).

(® Dz.U. L 55 z 29.2.2000, str. 25. Rozporzadzenie ostatnio zmie-

nione 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.

G)

Sprawozdania z oceny zostaly poddane przegladowi
przez panstwa czlonkowskie i EFSA i przedstawione
Komisji w dniu 3 marca 2006 r. dla etoprofosu,
w dniu 10 sierpnia 2005 r. dla pirymifosu metylowego
oraz w dniu 3 marca 2006 r. dla fipronilu, w formie
sprawozdan naukowych EFSA (*). Sprawozdania te
zostaly zweryfikowane przez panstwa czlonkowskie
i Komisj¢ w ramach Stalego Komitetu ds. Laicucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat i sfinalizowane
w dniu 16 marca 2007 r. w formie opracowanego
przez Komisj¢ sprawozdania z przegladu dotyczacego
etoprofosu, pirymifosu metylowego i fipronilu.

Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwal, ze
srodki ochrony roSlin zawierajgce etoprofos, pirymifos
metylowy i fipronil zasadniczo spelniaja wymogi okres-
lone w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 91/414/EWG,
w szczegélnodci w odniesieniu do zastosowan, ktore
zostaly zbadane przez Komisje i wyszczegblnione w jej
sprawozdaniu z przegladu. Nalezy zatem wiaczy¢ te
substancje czynne do zalgcznika I w celu zapewnienia
we wszystkich panstwach czlonkowskich mozliwosci
udzielania zezwolefi na $rodki ochrony roslin zawierajace
te substancje czynne zgodnie z przepisami wymienionej

dyrektywy.

Bez uszczerbku dla tego ustalenia nalezy uzyskaé dalsze
informacje na temat pewnych szczegblowych kwestii
dotyczacych  etoprofosu,  pirymifosu  metylowego
i fipronilu. Artykul 6 ust. 1 dyrektywy 91/414/EWG
stanowi, ze wigczenie substancji do zalgcznika I moze
by¢ uzaleznione od spelnienia okreslonych warunkéw.
W zwigzku z tym nalezy wprowadzi¢ obowigzek
poddania etoprofosu, pirymifosu metylowego i fipronilu
dalszym badaniom w celu potwierdzenia oceny ryzyka
w odniesieniu do niektorych kwestii oraz obowigzek
przedstawienia przez powiadamiajacych wynikéw takich

badan.

(%) EFSA Scientific Report (2006) 66, 1-72, Conclusion regarding the

Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
ethoprophos (finalised: 3 March 2006). EFSA Scientific Report
(2005) 44, 1-53, Conclusion regarding the Peer review of the pesti-
cide risk assessment of the active substance pirimiphos-methyl (fina-
lised: 10 August 2005). EFSA Scientific Report (2006) 65, 1-110,
Conclusion regarding the Peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance fipronil (finalised: 3 March 2006 version of
12 April 2006).
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(6)  Nalezy przewidzie¢ rozsadnie dlugi termin na wigczenie
substancji czynnej do zalacznika I, w celu umozliwienia
panstwom czlonkowskim i zainteresowanym stronom
przygotowania si¢ do spelnienia nowych wymogdw
wynikajacych z tego faktu.

(7)  Nie naruszajgc okreSlonych w dyrektywie 91/414/EWG
zobowigzan wynikajacych z wlaczenia substancji czynnej
do zalgcznika I, pafstwom czlonkowskim nalezy daé
sze$¢ miesiecy, liczagc od daty wlaczenia, na dokonanie
przegladu istniejacych zezwolen dotyczacych $rodkéw
ochrony rodlin zawierajacych etoprofos, pirymifos mety-
lowy i fipronil w celu spelnienia wymogéw ustanowio-
nych w dyrektywie 91/414EWG, w szczegdlnosci jej
art. 13, oraz stosownych warunkéw okreslonych
w zalgczniku 1. Panstwa czlonkowskie powinny,
w zaleznosci od przypadku, zmienié¢, zastapi lub
wycofaC istniejagce zezwolenia zgodnie z przepisami
dyrektywy 91/414[EWG. W drodze odstepstwa od
powyzszego terminu nalezy przyznaé wiecej czasu na
przedlozenie 1 oceng pelnej dokumentacji wyszczegdl-
nionej w zalaczniku III dla kazdego $rodka ochrony
rodlin i kazdego zamierzonego zastosowania, zgodnie
z jednolitymi zasadami ustanowionymi w dyrektywie
91/414/EWG.

(8)  Doswiadczenie zdobyte przy okazji wczesniejszych przy-
padkéw wlaczania substancji czynnych, ocenionych
w  ramach rozporzadzenia Komisji (EWG) nr
3600/92 ('), do zalgcznika I do  dyrektywy
91/414/EWG pokazuje, Ze moga pojawi si¢ trudnosci
z interpretacja spoczywajacych na posiadaczach dotych-
czasowych zezwolen obowigzkéw w zakresie dostepu do
danych. W celu unikniecia dalszych trudnosci wydaje sie
zatem konieczne wyjasnienie obowigzkéw panstw czlon-
kowskich, a w szczegdlnosci obowigzku 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 porédwnaniu
z tymi, ktére naklada si¢ w przyjetych dotad dyrekty-
wach zmieniajacych zalacznik I

(9)  Nalezy zatem zmienié

91/414/EWG.

odpowiednio dyrektywe

(10)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 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 zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

() 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).

Artykut 2

Pafistwa czlonkowskie przyjmg i opublikuja, najpdzniej do dnia
31 marca 2008 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Panstwa cztonkowskie niezwlocznie przekaza Komisji tekst tych
przepiséw oraz tabele korelacji pomiedzy tymi przepisami
a niniejszg dyrektywa.

Pafistwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 1 kwietnia
2008 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawierajg odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okre$lane s3 przez panstwa czlonkowskie.

Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414[EWG panstwa cztonkowskie
w miare potrzeby odpowiednio zmieniajg lub wycofuja istnie-
jace zezwolenia dla Srodkéw ochrony roslin zawierajacych
etoprofos, pirymifos metylowy i fipronil jako substancje czynne
w terminie do dnia 31 marca 2008 r.

Przed uplywem tego terminu pafistwa czlonkowskie
w szczegblnosci weryfikuja, czy spelnione sa warunki wymie-
nione w zalaczniku I do wspomnianej dyrektywy odnoénie do
etoprofosu, pirymifosu metylowego i fipronilu, z wyjatkiem
warunkéw wskazanych w czesci B pozycji odnoszacej sie do
tej substancji czynnej, oraz czy posiadacz zezwolenia zgodnie
z warunkami ustanowionymi w art. 13 tej dyrektywy posiada
dokumentacj¢ spelniajagca wymogi zalacznika 1I do wspom-
nianej dyrektywy lub dostep do takiej dokumentacji.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, panistwa czlonkowskie
dokonajg ponownej oceny kazdego dopuszczonego Srodka
ochrony roslin zawierajacego etoprofos, pirymifos metylowy
i fipronil jako jedyna substancje czynng lub jako jedng z kilku
substancji czynnych wyszczegdlnionych w zalaczniku 1 do
dyrektywy 91/414/EWG najpézniej do dnia 30 wrzesnia
2007 r. zgodnie z jednolitymi zasadami okre$lonymi
w zalagczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG, na podstawie
dokumentacji zgodnej z wymogami okreslonymi w zalaczniku
Il do wymienionej dyrektywy i z uwzglednieniem czgsci
B pozycji dotyczacych odpowiednio etoprofosu, pirymifosu
metylowego i fipronilu w zalagczniku I do tej dyrektywy. Na
podstawie powyzszej oceny panstwa czlonkowskie okresls,
czy Srodek spelnia warunki ustanowione w art. 4 ust. 1
lit. b), ¢), d) i €) dyrektywy 91/414/EWG.

Po dokonaniu tych ustalen pafistwa czlonkowskie:

a) w przypadku Srodka zawierajacego etoprofos, pirymifos
metylowy lub fipronil jako jedyna substancje czynna
w razie potrzeby zmienig lub wycofaja zezwolenie najpdz-
niej do dnia 30 wrzesnia 2011 r; lub
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b) w przypadku Srodka zawierajacego etoprofos, pirymifos
metylowy lub fipronil jako jedng z kilku substancji czynnych
w razie potrzeby zmienig lub wycofaja zezwolenie do dnia
30 wrzesnia 2011 r. lub w terminie okre$lonym dla takiej
zmiany lub wycofania we wlasciwej dyrektywie lub dyrekty-
wach wlaczajacych odpowiednig substancje lub substancje
do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG, w zaleznosci
od tego, ktéra z tych dwoch dat jest pdzniejsza.

Artykut 4

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

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 16 sierpnia 2007 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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