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DYREKTYWA KOMISJI 2005/2/WE

z dnia 19 stycznia 2005 r.

zmieniajagca dyrektywe Rady 91/414[EWG w celu wlaczenia Ampelomyces quisqualis oraz
Gliocladium catenulatum jako substancji aktywnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

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

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG w dniu
12 kwietnia 1996 r. wladze francuskie otrzymaly od JSC
International Ltd. wniosek o wlaczenie substancji

aktywnej  Ampelomyces  quisqualis  do  zalgcznika
I wspomnianej  dyrektywy.  Decyzja  Komisji
97/591/WE(3) stwierdzono, ze dokumentacja jest

Jkompletna” w takim rozumieniu, Ze nalezy ja uwazaé
za zasadniczo spelniajaca wymogi dotyczace danych
i informacji, ustanowione w zalgcznikach II i III do
dyrektywy 91/414/EWG.

Finlandia otrzymala wniosek, zgodnie z art. 6 ust. 2
dyrektywy 91/414/EWG, w dniu 19 maja 1998 r. od
Kemira Agro Oy (obecnie: Verdera Oy) o wlaczenie
substancji aktywnej Gliocladium catenulatum do zalacznika
[ wspomnianej  dyrektywy.  Decyzja  Komisji
1999/392/WE(}) stwierdzono, ze dokumentacja jest
,kompletna” w takim rozumieniu, ze nalezy ja uwazaé
za zasadniczo spelniajaca wymogi dotyczace danych
i informacji, ustanowione w zalgcznikach II i I do
dyrektywy 91/414/EWG.

Oceniono wplyw tych substancji aktywnych na zdrowie
ludzi oraz $rodowisko, zgodnie z przepisami art. 6 ust. 2
i 4 dyrektywy 91/414/EWG, w odniesieniu do zasto-
sowan proponowanych przez wnioskodawcéow. Wyzna-
czone Pafistwa Czlonkowskie pelnigce role sprawoz-

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

decyzja Komisji 2004/99/WE (Dz.U. L 309 z 6.10.2004, str. 6).

() DzU. L 239 z 30.8.1997, str. 48
() Dz.U. L 148 z 15.6.1999, str. 44.

dawcy przedlozyly Komisji projekty sprawozdan z oceny
dotyczace substancji, odpowiednio, w dniu 28 pazdzier-
nika 1997 r. (Ampelomyces quisqualis), i w dniu 15
czerwca 2000 r. (Gliocladium catenulatum);

Projekty sprawozdan z oceny zostaly poddane przegls-
dowi przez Pafistwa Czlonkowskie oraz Komisje
w ramach Stalego Komitetu ds. Laficucha Pokarmowego
i Zdrowia Zwierzat. Przeglad zostal zakonczony w dniu
8 pazdziernika 2004 r. w formie sprawozdania kontrol-
nego opracowanego przez Komisje w odniesieniu do
Ampelomyces quisqualis i Gliocladium catenulatum.

Dokumentacja oraz informacje pochodzace z przegladu
w odniesieniu do Ampelomyces quisqualis réwniez zostaly
przedlozone Komitetowi Naukowemu ds. Roélin.
Sprawozdanie Komitetu zostalo formalnie przyjete dnia
7 marca 2001 r. (%).

W swej opinii Komitet doszedt do wniosku, ze w obliczu
braku zadowalajacych badan pulmonologicznych stopien
zagrozenia dla uzytkownikéw nie zostat w sposéb adek-
watny zbadany. Ponadto Komitet doszedt do wniosku, ze
powtérzone dawkowanie powinno generalnie wchodzi¢
w zestaw danych pierwotnych, ale Ze moze ono zostaé
pominigte, pod warunkiem ze istnieje ku temu odpo-
wiednie uzasadnienie. W konkretnym przypadku Ampe-
lomyces quisqualis Komitet nie byl w stanie ustosunkowa¢
si¢ do koniecznosci powtérnego dawkowania ze wzgledu
na brak zadowalajacych badan pulmonologicznych.

Komitet ostatecznie doszedt do wniosku, ze chociaz nie
zaobserwowano zadnych reakgji alergicznych na Ampelo-
myces quisqualis, nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wysta-
pienia reakgji alergicznych w nastgpstwie narazenia na
zastosowanie omawianego organizmu Ww rolnictwie.
Komitet zalecit monitorowanie stanu zdrowia produ-
centéw i uzytkownikéw jako rozwaznego Srodka po
wydaniu zezwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz
udostepnienie wynikéw takiego monitoringu w celu
dokonania w przyszlosci ponownej oceny.

Zalecenia Komitetu Naukowego zostaly uwzglednione
podczas dalszego przegladu, w niniejszej dyrektywie
i w stosownym sprawozdaniu kontrolnym.

(%) Opinia Komitetu Naukowego ds. Ro$lin w sprawie oceny Ampelo-
myces quisqualis w kontekscie dyrektywy Rady 91/414/EWG doty-
czacej wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin — opinia
przyjeta przez Komitet Naukowy ds. Roslin dnia 7 marca 2001 r.
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(9)  Powiadamiajacy wykonal drugie badanie pulmonolo- nionego okresu przeksztalcié odno$ne zezwolenia

(10)

1m)

(12)

(14)

giczne, na wniosek Komitetu Naukowego. Badanie
zostalo uznane w ramach Stalego Komitetu za naukowo
potwierdzone i wazne. Dalsza ocena zawierata wniosek,
ze substancja Ampelomyces quisqualis nie jest ani choro-
botwoércza, ani zakazna u ssakOw oraz ze nie wystepuja
tutaj zadne toksyny, w zwiazku z czym kwestia nara-
zenia uzytkownikéw na dzialanie omawianej substancji
zostala nalezycie uwzgledniona, zgodnie z zaleceniami
Komitetu Naukowego ds. Rolin.

Co si¢ tyczy mozliwosci alergicznych reakcji, nie
ma udokumentowanych przypadkéw takich reakji
zwigzanych z zastosowaniem omawianej substangji
w rolnictwie. W rezultacie nie ma powodu, by stwierdzic,
ze istnieje jakiekolwiek powazne ryzyko wystgpienia
takich reakcji. Jednakze nie mozna catkowicie wykluczy¢
mozliwoici wystapienia reakcji alergicznych. Powyzsze
obawy nie powinny przeszkodzié wlaczeniu danej
substancji do zalacznika 1 dyrektywy 91/414/EWG,
zarazem moglyby by¢ uwzglednione, gdyby Panstwa
Czlonkowskie stworzyly program monitoringu wyda-
wania zezwolen na dopuszczenie do obrotu Srodkéw
ochrony rodlin zawierajacych Ampelomyces quisqualis.

W zwigzku z powyzszym ocena wydana w ramach
Stalego Komitetu zawierala wniosek, Ze w propono-
wanych warunkach stosowania nie bedzie zadnego
szkodliwego skutku dla ludzi.

Przeglad Gliocladium catenulatum nie ujawnit Zadnych
otwartych kwestii czy obaw, ktére wymagalyby konsul-
tacji Naukowego Komitetu ds. Roslin lub Europejskiego
Urzedu ds. Bezpieczefistwa ZywnoSci.

Na podstawie réznych przeprowadzonych badan okazalo
sie, ze mozna oczekiwa¢, iz $rodki ochrony roslin zawie-
rajace dane substancje aktywne zasadniczo spelniajg
wymogi ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy
91/414[EWG w $wietle jej art. 5 ust. 3, w szczegblnosci
w odniesieniu do zastosowar, ktére zostaly zbadane
i wyszczegblnione przez Komisje w jej sprawozdaniu
kontrolnym. Dlatego wiasciwe jest wilaczenie Ampelo-
myces quisqualis 1 Gliocladium catenulatum do zalacznika
I w celu zapewnienia mozliwosci udzielania zezwolen
w odniesieniu do $rodkéw ochrony roslin zawierajacych
dane substancje aktywne we wszystkich Panstwach
Cztonkowskich, zgodnie z przepisami niniejszej dyrek-
tywy.

Po wiaczeniu Ampelomyces quisqualis i Gliocladium catenu-
latum do zalacznika 1 dyrektywy 91/414/EWG nalezy
przyzna¢ Pafstwom Czlonkowskim rozsadny termin
na wprowadzenie w Zycie przepisow dyrektywy
91/414/EWG w odniesieniu do $rodkéw ochrony roslin
zawierajacych powyzej wymienione substancje oraz
w szczegolnosci w celu dokonania przegladu istniejacych
tymczasowych zezwolen i najpdzniej do konica wymie-

w pelne zezwolenia, zmieni¢ je lub cofnaé, zgodnie
z przepisami dyrektywy 91/414/EWG.

(15) Dlatego wlasciwe jest wprowadzenie odpowiednich
zmian do dyrektywy 91/414/EWG.

(16)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Laicucha Pokarmowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Zalacznik T do dyrektywy 91/414/EWG otrzymuje brzmienie
okreslone w Zalgczniku do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1.  Panstwa Czlonkowskie przyjmujg i publikujg, najpdZniej
do dnia 30 wrze$nia 2005 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Pafistwa Czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji teksty
wymienionych przepiséw i tabele korelacji pomiedzy wymienio-
nymi przepisami i niniejsza dyrektywa.

Pafistwa Czlonkowskie stosuja wspomniane przepisy od dnia 1
pazdziernika 2005 r.

Wspomniane przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie
zawierajg odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie
to towarzyszy ich urzgdowej publikacji. Metody zamieszczania
takiego odniesienia okreslane sa przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podsta-
wowych przepisow prawa krajowego przyjetych w obszarze
objetym niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

1.  Panstwa Czlonkowskie dokonuja przegladu zezwoleri na
kazdy $rodek ochrony roslin zawierajacy Ampelomyces quisqualis
lub Gliocladium catenulatum w celu zapewnienia spelnienia
warunkéw odnoszacych si¢ do omawianych substancji aktyw-
nych, okreslonych w zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG.
W razie konieczno$ci Pafistwa Czlonkowskie zmieniajg lub
cofaja zezwolenie, zgodnie z dyrektywa 91/414[EWG, najpd-
zniej do dnia 30 wrze$nia 2005 r.
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2. W odniesieniu do kazdego dopuszczonego S$rodka
ochrony roélin zawierajagcego Ampelomyces quisqualis lub Gliocla-
dium catenulatum jako jedyna substancje aktywna lub jako jedna
z kilku substancji aktywnych wymienionych w zalgczniku I do
dyrektywy 91/414/EWG Pafistwa Czlonkowskie, najpdzniej
w terminie do dnia 31 marca 2005 r., poddaja ponownej
ocenie poszczegdlny produkt na podstawie dokumentacji spel-
niajacej wymogi zalacznika III do niniejszej dyrektywy. Na
podstawie powyzszej oceny okreSlaja, czy S$rodek spelnia
warunki ustanowione w art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d) i e) dyrektywy
91/414[EWG.

Po dokonaniu powyzszego ustalenia Pafistwa Czlonkowskie:

a) w przypadku Srodka zawierajagcego Ampelomyces quisqualis
lub Gliocdadium catenulatum jako jedyna substancje aktywna,
tam gdzie konieczne, zmienig lub cofng zezwolenie, najpé-
zniej do dnia 30 wrze$nia 2006 r.; lub

b) w przypadku $rodka zawierajgcego Ampelomyces quisqualis
lub Gliocladium catenulatum jako jedng z wielu substancji
aktywnych, tam gdzie konieczne, zmienig lub cofna zezwo-
lenie do dnia 30 wrzesnia 2006 r. lub w terminie ustalonym

dla dokonania wspomnianej zmiany lub cofnigcia
w odpowiedniej dyrektywie lub dyrektywach, ktére dodaly
dang substancj¢ lub substancje do zalgcznika I dyrektywy
91/414/WE, w zaleznosci od tego, ktéry z tych terminéw
jest poZniejszy.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem 1 kwietnia
2005 r.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 19 stycznia 2005 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU

Czlonek Komisji
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