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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2008/113/WE

z dnia 8 grudnia 2008 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414EWG w celu wljczenia do niej niektorych mikroorganizméw
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 Srodkéw ochrony
roélin (*), w szczegblnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

1

Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1112/2002 () i nr
2229/2004 (%) ustanawiaja szczegdtowe zasady realizacji
czwartego 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 wlaczenia do zalgcznika I do dyrektywy
91/414/EWG. Wykaz ten obejmuje substancje czynne
wymienione w zalaczniku do niniejszej dyrektywy.

Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1095/2007 (%)
dodano do rozporzadzenia (WE) nr 2229/2004 nowy
art. 24b w celu umozliwienia wiaczenia do zalacznika
I do dyrektywy 91/414/EWG substancji czynnych, co
do ktérych istnieja wyrazne dowody, ze mozna ocze-
kiwa¢, iz nie maja one szkodliwych skutkéw dla zdrowia
ludzi lub zwierzat, lub dla wod gruntowych, ani zZadnego
niedopuszczalnego wplywu na $rodowisko naturalne, bez
uprzedniego zwracania si¢ o szczegblowa opinie
naukowa do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA).

Wplyw substancji czynnych wymienionych w zalaczniku
do niniejszej dyrektywy na zdrowie ludzi i zwierzat, na
wody gruntowe i na Srodowisko naturalne zostal przez
Komisj¢ poddany analizie zgodnie z art. 24a rozporza-
dzenia (WE) nr 2229/2004 w odniesieniu do zakresu
zastosowann proponowanych przez powiadamiajacych.
W wyniku analizy ustalono, Ze wspomniane substancje
czynne spetniaja wymogi okreslone w art. 24b rozporza-
dzenia (WE) nr 2229/2004.

U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.

U. L 168 z 27.6.2002, s. 14.
U. L 379 z 24.12.2004, s. 13.
U. L 246 z 21.9.2007, s. 19.

()

Zgodnie z art. 25 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
2229/2004 Komisja przedlozyla projekty sprawozdan
z przegladu dotyczacego substancji czynnych wymienio-
nych w zalagczniku do niniejszej dyrektywy do analizy
Stalemu Komitetowi ds. taficucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat. Sprawozdania te zostaly poddane
przegladowi przez panstwa czlonkowskie oraz Komisje
w ramach Statego Komitetu ds. taficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat i sfinalizowane w dniu
11 lipca 2008 r. w formie opracowanych przez Komisje
sprawozdan z przegladu. Zgodnie z art. 25a rozporza-
dzenia (WE) nr 2229/2004 Komisja powinna zwrdci¢ si¢
do EFSA o wydanie opinii na temat projektow spra-
wozdan z przegladu najpdzniej do dnia 31 grudnia
2010 r.

Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwa¢, ze
srodki ochrony rodlin zawierajgce substancje czynne
wymienione w zalgczniku do niniejszej dyrektywy zasad-
niczo spelniaja wymogi okre$lone 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 wyszczegdlnione w jej sprawozdaniu
z przegladu. Nalezy zatem wlaczy¢ substancje czynne
wymienione w zalgczniku do niniejszej dyrektywy do
zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG w celu zapew-
nienia we wszystkich panstwach czlonkowskich mozli-
wosci udzielania zezwoleri na $rodki ochrony roslin
zawierajgce te substancje czynne zgodnie z przepisami
wymienionej dyrektywy.

Nalezy przewidzie¢ rozsadnie diugi termin na wlaczenie
substancji czynnej do zalgcznika I w celu umozliwienia
panstwom czlonkowskim i zainteresowanym stronom
przygotowania si¢ do spelnienia nowych wymogéw
wynikajacych z tego faktu.

Nie naruszajgc okre$lonych w dyrektywie 91/414/EWG
zobowigzan wynikajacych z wlaczenia substancji czynnej
do zalacznika I, panstwom czlonkowskim nalezy daé
sze$¢ miesiecy, liczac od daty wlaczenia, na dokonanie
przegladu istniejacych zezwolen dotyczacych $rodkéw
ochrony roélin zawierajacych substancje czynne wymie-
nione w zalgczniku w celu spelnienia wymogéw ustano-
wionych w dyrektywie 91/414/EWG, w szczegdlnosci
w jej art. 13, oraz stosownych warunkéw okreslonych
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w zalaczniku I Panstwa czlonkowskie powinny
stosownie zmienié, zastgpi¢ albo wycofaé obowigzujace
zezwolenia  zgodnie z  przepisami  dyrektywy
91/414/EWG. W drodze odstgpstwa od powyzszego
terminu nalezy przyzna¢ wiecej czasu na przedlozenie
i oceng pelnej dokumentacji  wyszczegdlnionej
w zalaczniku I dla kazdego Srodka ochrony roslin

i kazdego zamierzonego zastosowania, zgodnie
z jednolitymi zasadami ustanowionymi w dyrektywie
91/414/[EWG.

(8)  Doswiadczenie zdobyte przy okazji wezesniejszych 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 pojawic si¢ trudnosci
z interpretacja spoczywajacych na posiadaczach dotych-
czasowych zezwolen obowiazkéw w zakresie dostepu do
danych. W celu uniknigcia dalszych trudnosci wydaje sie
zatem konieczne wyjasnienie obowiazkow panstw czton-
kowskich, a w szczegdlnosci obowigzku sprawdzenia,
czy posiadacz zezwolenia ma dostep do dokumentacji
zgodnie z wymogami okreSlonymi w zalaczniku II do
wymienionej dyrektywy. Wyjasnienie to nie naklada
jednak na panstwa czlonkowskie ani na posiadaczy
zezwolent zadnych nowych obowiazkéw w poréwnaniu
z tymi, ktére naklada si¢ w przyjetych dotad dyrekty-
wach zmieniajacych zalacznik L.

(99  Nalezy zatem zmienic

91/414[EWG.

odpowiednio dyrektywe

(10)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sq zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha ZywnosSciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

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

Artykut 2

Pafistwa cztonkowskie przyjma i opublikuja, najpdzniej do dnia
31 pazdziernika 2009 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Paistwa czlonkowskie niezwlocznie przekaza Komisji tekst tych
przepiséw oraz tabele korelacji pomiedzy tymi przepisami
a niniejszg dyrektywa.

Pafistwa czlonkowskie zaczna stosowal te przepisy od dnia
1 listopada 2009 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy

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

ich urzedowej publikacji. Metody dokonania takiego odniesienia
okreslane sg przez panstwa czlonkowskie.

Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG panstwa cztonkowskie
w miarg potrzeby odpowiednio zmieniajg lub wycofuja istnie-
jace zezwolenia dla $rodkéw ochrony roslin zawierajacych
substancje czynne wymienione w zalaczniku jako substancje
czynne w terminie do dnia 31 pazdziernika 2009 r.

Przed uplywem tego terminu panstwa czlonkowskie
w szczegélnosci weryfikuja, czy spelnione sa warunki wymie-
nione w zalaczniku I do wspomnianej dyrektywy odnos$nie do
substancji czynnych wymienionych w zalaczniku, z wyjatkiem
warunkow 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
dokumentacj¢ spelniajagca wymogi zalagcznika 1 do wspom-
nianej dyrektywy lub dostep do takiej dokumentagji.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, panstwa czlonkowskie
dokonaja ponownej oceny kazdego dopuszczonego S$rodka
ochrony rodlin zawierajgcego jedng z substancji czynnych
wymienionych w zalaczniku jako jedyna substancje czynng
lub jako jedna z kilku substancji czynnych wyszczegélnionych
w zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG najpézniej do dnia
30 kwietnia 2009 r. zgodnie z jednolitymi zasadami okreslo-
nymi w zalagczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG, na
podstawie dokumentacji zgodnej z wymogami okre$lonymi
w zalaczniku III do wymienionej dyrektywy i z uwzglednieniem
czedci B pozycji w zalaczniku I do tej dyrektywy dotyczacej
substancji czynnych wymienionych w zalaczniku. 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 ustalen panstwa czlonkowskie:

a) w przypadku $rodka zawierajacego jedna z substancji czyn-
nych wymienionych w zalaczniku jako jedyna substancje
czynng, w razie potrzeby zmienia lub wycofaja zezwolenie
najpdzniej do dnia 30 kwietnia 2014 r.; lub

b) w przypadku $rodka zawierajacego jedna z substancji czyn-
nych wymienionych w zalgczniku jako jedng z kilku
substancji czynnych, w razie potrzeby zmienia lub wycofaja
zezwolenie do dnia 30 kwietnia 2014 r. lub w terminie
okre$lonym dla takiej zmiany lub wycofania we wlasciwej
dyrektywie lub dyrektywach wlaczajacych odpowiednia
substancj¢ lub substancje do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dwdch
dat jest pdzniejsza.
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Artykut 4
Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie dnia 1 maja 2009 r.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 8 grudnia 2008 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji
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