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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 25 kwietnia 2013 r.

zezwalajaca pafistwom czlonkowskim na przedluzenie tymczasowych zezwolei przyznanych na

nowe substancje czynne acekwinocyl, aminopyralid, kwas askorbinowy, flubendiamid, gamma-

cyhalotryne, ipkonazol, metaflumizon, ortosulfamuron, Pseudomonas sp. szczep DSMZ 13134,
pyridalil, piroksulam, spiromesifen, tienkarbazon oraz topramezon

(notyfikowana jako dokument nr C(2013) 2246)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2013/205/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
roélin (*), w szczegdlnosci jej art. 8 ust. 1 akapit czwarty,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin i uchylajace
dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91/414/EWG (?), w szczegol-
nosci jego art. 80 ust. 1 lit. a),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

M

Zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009  dyrektywe 91/414/EWG  stosuje  si¢
w dalszym ciggu do substancji czynnych, w odniesieniu
do ktérych przyjeto decyzje zgodnie z art. 6 ust. 3 dyrek-
tywy 91/414/EWG przed dniem 14 czerwca 2011 r.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG w marcu
2003 r. Niderlandy otrzymaly od przedsi¢biorstwa Agro-
Kanesho wniosek o wlaczenie substancji czynnej acekwi-
nocyl do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG.
W decyzji Komisji 2003/636/WE (*) potwierdzono, ze
dokumentacja jest kompletna i ze mozna ja uznaé za
zasadniczo spelniajaca wymogi dotyczace danych i infor-
magcji okreslone w zalgcznikach 11 i III do tej dyrektywy.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG
w kwietniu 2004 r. Zjednoczone Krélestwo otrzymato
od przedsigbiorstwa Dow AgroSciences Ltd wniosek
o wlgczenie substancji czynnej aminopyralid do zalgcz-
nika I do dyrektywy 91/414/EWG. W decyzji Komisji
2005/778|WE (¥ potwierdzono, ze dokumentacja jest
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kompletna i ze mozna ja uznac za zasadniczo spelniajaca
wymogi dotyczace danych i informacji okreslone
w zalgcznikach 11 1 I do tej dyrektywy.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG we
wrzesniu 2004 r. Niderlandy otrzymaly od przedsigbior-
stwa Citrex Nederland BV wniosek o wlaczenie substancji
czynnej kwas askorbinowy do zalgcznika I do dyrektywy
91/414/EWG. W decyzji Komisji 2005[751/WE ()
potwierdzono, ze dokumentacja jest kompletna i ze
mozna ja uznaé za zasadniczo spelniajaca wymogi doty-
czace danych i informacji okreslone w zalacznikach II

i Il do tej dyrektywy.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG w marcu
2006 r. Grecja otrzymala od przedsigbiorstwa Bayer
CropScience AG wniosek o wlaczenie substancji czynnej
flubendiamid do  zalacznika I do  dyrektywy
91/414/EWG. W decyzji Komisji 2006/927/WE ()
potwierdzono, ze dokumentacja jest kompletna i ze
mozna ja uznaé za zasadniczo spelniajagca wymogi doty-
czace danych i informacji okreslone w zalacznikach II

i Il do tej dyrektywy.

Zgodnie z art. 6 wust. 2 dyrektywy 91/414[EWG
w sierpniu 2001 r. Zjednoczone Krélestwo otrzymalo
od przedsigbiorstwa Pytech Chemicals GmbH wniosek
o wlaczenie substancji czynnej gamma-cyhalotryna do
zalgcznika 1 do dyrektywy 91/414[EWG. W decyzji
Komisji 2004/686/WE (7) potwierdzono, ze dokumen-
tacja jest kompletna i ze mozna ja uznaé za zasadniczo
spelniajaca wymogi dotyczace danych i informacji okre-
Slone w zalacznikach II i III do tej dyrektywy.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG w marcu
2007 r. Zjednoczone Krélestwo otrzymalo od przedsie-
biorstwa Kureha GmbH wniosek o wlgczenie substancji
czynnej ipkonazol do zalagcznika 1 do dyrektywy
91/414[EWG. W decyzji Komisji 2008/20/WE ()
potwierdzono, ze dokumentacja jest kompletna i ze
mozna ja uznaé za zasadniczo spelniajagca wymogi doty-
czace danych i informacji okreslone w zalacznikach II
i Il do tej dyrektywy.
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Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG w listo-
padzie 2005 r. Zjednoczone Krélestwo otrzymato od
przedsigbiorstwa BASF SE  wniosek o  wlaczenie
substancji czynnej metaflumizon do zalgcznika I do
dyrektywy  91/414/EWG. W  decyzji  Komisji
2006/517/WE (') potwierdzono, ze dokumentacja jest
kompletna i ze mozna ja uzna¢ za zasadniczo spelniajacg
wymogi dotyczace danych i informacji okreslone
w zalgcznikach 11 i 1II do tej dyrektywy.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG w lipcu
2005 r. Wiochy otrzymaly od przedsigbiorstwa Isagro
SpA wniosek o wlaczenie substancji czynnej ortosulfa-
muron do zalagcznika I do dyrektywy 91/414/EWG.
W decyzji Komisji 2006/806/WE (?) potwierdzono, ze
dokumentacja jest kompletna i Ze mozna ja uznaé za
zasadniczo spelniajaca wymogi dotyczace danych i infor-
magji okre$lone w zalacznikach II i IIl do tej dyrektywy.

Zgodnie z art. 6 wust. 2 dyrektywy 91/414[EWG
w sierpniu 2008 r. Niderlandy otrzymaly od przedsig-
biorstwa Sourcon-Padena GmbH & Co KG wniosek
o wiaczenie substancji czynnej Pseudomonas sp. szczep
DSMZ 13134 do zalagcznika I do dyrektywy
91/414/EWG. W decyzji Komisji 2008/599/WE (%)
potwierdzono, ze dokumentacja jest kompletna i ze
mozna jg uznaé za zasadniczo spelniajaca wymogi doty-
czace danych i informacji okre$lone w zalacznikach II
i Il do tej dyrektywy.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG w marcu
2006 r. Niderlandy otrzymaly od przedsi¢biorstwa
Nissan Chemical Europe SAS wniosek o wlaczenie
substancji czynnej pyridalil do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG. W decyzji Komisji 2007/669/WE (9
potwierdzono, ze dokumentacja jest kompletna i ze
mozna ja uzna¢ za zasadniczo spelniajaca wymogi doty-
czace danych i informacji okreslone w zalacznikach II
i Il do tej dyrektywy.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG w lutym
2006 r. Zjednoczone Krélestwo otrzymalo od przedsie-
biorstwa Dow AgroSciences GmbH wniosek o wlaczenie
substancji czynnej piroksulam do zalacznika I do dyrek-
tywy 91/414/EWG. W decyzji Komisji 2007/277[WE (°)
potwierdzono, ze dokumentacja jest kompletna i ze
mozna ja uzna za zasadniczo spelniajaca wymogi doty-
czace danych i informacji okre$lone w zalacznikach II
i Il do tej dyrektywy.

Zgodnie z art. 6 wust. 2 dyrektywy 91/414[EWG
w kwietniu 2002 r. Zjednoczone Krélestwo otrzymalo
od przedsigbiorstwa Bayer CropScience AG wniosek
o wlaczenie substancji czynnej spiromesifen do zalacz-
nika I do dyrektywy 91/414/EWG. W decyzji Komisji
2003/105/WE (°) potwierdzono, Ze dokumentacja jest
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kompletna i Ze mozna jg uznaé za zasadniczo spelniajaca
wymogi dotyczace danych i informacji okre$lone
w zalacznikach 11 i 1II do tej dyrektywy.

Zgodnie z art. 6 wust. 2 dyrektywy 91/414[EWG
w kwietniu 2007 r. Zjednoczone Krélestwo otrzymato
od przedsigbiorstwa Bayer CropScience AG wniosek
0 wlaczenie substancji czynnej tienkarbazon do zalacz-
nika I do dyrektywy 91/414/EWG. W decyzji Komisji
2008/566/WE (7) potwierdzono, ze dokumentacja jest
kompletna i Ze mozna jg uzna¢ za zasadniczo spetniajaca
wymogi dotyczace danych i informacji okreslone
w zalacznikach 11 i 1II do tej dyrektywy.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414[EWG w maju
2003 r. Francja otrzymala od przedsigbiorstwa BASF SE
wniosek o wiaczenie substancji czynnej topramezon do
zalacznika 1 do dyrektywy 91/414[EWG. W decyzji
Komisji 2003/850/WE (%) potwierdzono, ze dokumen-
tacja jest kompletna i ze mozna ja uzna¢ za zasadniczo
spelniajaca wymogi dotyczace danych i informacji okre-
Slone w zalacznikach II i III do tej dyrektywy.

Potwierdzenie =~ kompletnoéci ~ dokumentacji  bylo
niezbedne, by umozliwi¢ jej szczegblowe zbadanie
i daé panstwom czlonkowskim mozliwos¢ udzielania
tymczasowych zezwolen na okresy do trzech lat na
srodki  ochrony rodlin  zawierajagce  wspomniane
substancje czynne przy spelnieniu warunkéw okreslo-
nych w art. 8 ust. 1 dyrektywy 91/414/EWG, w szczeg6l-
nosci warunkéw odnoszacych si¢ do szczegélowej oceny
substancji czynnych i §rodkéw ochrony rolin w $wietle
wymogow okreslonych w tej dyrektywie.

Wplyw tych substancji czynnych na zdrowie ludzi i na
Srodowisko poddano ocenie zgodnie z przepisami art. 6
ust. 2 i 4 dyrektywy 91/414[EWG w odniesieniu do
zastosowann proponowanych przez wnioskodawcow.
Panistwa czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcow
przedlozyly Komisji projekty sprawozdan z oceny dnia
15 marca 2005 r. (acekwinocyl), 10 wrzesnia 2007 r.
(kwas askorbinowy), 22 sierpnia 2006 r. (aminopyralid),
1 wrzesnia 2008 r. (flubendiamid), 13 wrze$nia 2012 r.
(gamma-cyhalotryna), 29 maja 2008 r. (ipkonazol),
15 kwietnia 2008 r. (metaflumizon), 19 lipca 2012 r.
(ortosulfamuron), 3 listopada 2009 r. (Pseudomonas sp.
szczep DSMZ 13134), 13 stycznia 2009 r. (pyridalil),
20 marca 2008 r. (piroksulam), 9 marca 2004 r. (spiro-
mesifen), 17 grudnia 2008 r. (tienkarbazon) oraz 26 lipca
2007 r. (topramezon).

Po przedlozeniu projektéw sprawozdan z oceny przez
panstwa czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcow
stwierdzono, ze nalezy zwréci¢ si¢ do wnioskodawcow
o dalsze informacje oraz zwrdci¢ si¢ do panstw czlon-
kowskich pelnigcych role sprawozdawcéw o zbadanie
tych informacji i przedstawienie ich oceny. W zwiazku
z powyzszym badanie dokumentacji jest nadal w toku,
a zakoficzenie oceny nie bedzie mozliwe w terminie
przewidzianym w dyrektywie 91/414/EWG w zwigzku z
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decyzjami wykonawczymi Komisji 2011/490/UE (})
(acekwinocyl, aminopyralid, flubendiamid, metaflumizon,
piroksulam i tienkarbazon), 2011/252/UE () (kwas
askorbinowy, ipkonazol, Pseudomonas sp. szczep DSMZ
13134, spiromesifen i topramezon) oraz
2011/671|UE (%) (gamma-cyhalotryna).

Poniewaz dotychczasowa ocena nie daje zadnego
powodu do bezposrednich obaw oraz aby umozliwi¢
panstwom czfonkowskim kontynuowanie badania doku-
mentacji, nalezy da¢ im mozliwos¢ przedtuzenia na okres
24 miesigcy tymczasowych zezwole przyznanych na
srodki  ochrony rodlin  zawierajgce  wspomniane
substancje czynne, zgodnie z przepisami art. 8 dyrektywy
91/414/EWG. Oczekuje si¢, ze zakonczenie oceny
i procesu podejmowania decyzji, ktére odnosza si¢ do
ewentualnego zatwierdzenia zgodnie z art. 13 ust. 2
rozporzgdzenia (WE) nr 1107/2009 acekwinocylu,
aminopyralidu, kwasu askorbinowego, flubendiamidu,
gamma-cyhalotryny, ipkonazolu, metaflumizonu, ortosul-
famuronu, Pseudomonas sp. DSMZ 13134, pyridalily,
piroksulamu, spiromesifenu, tienkarbazonu oraz topra-
mezonu, nastagpi w ciggu 24 miesiecy.

Srodki przewidziane w  niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinia Stalego Komitetu ds. Lacucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Pafistwa czlonkowskie moga przedluzy¢ tymczasowe zezwo-
lenia na $rodki ochrony roélin zawierajace acekwinocyl, amino-
pyralid, kwas askorbinowy, flubendiamid, gamma-cyhalotryne,
ipkonazol, metaflumizon, ortosulfamuron, Pseudomonas sp.
DSMZ 13134, pyridalil, piroksulam, spiromesifen, tienkarbazon
oraz topramezon na okres korczgcy si¢ najpdzniej w dniu
30 kwietnia 2015 r.

Artykut 2

Niniejsza decyzja traci moc dnia 30 kwietnia 2015 r.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 kwietnia 2013 r.

W imieniu Komisji
Tonio BORG
Czlonek Komisji
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