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DYREKTYWA KOMISJI 2005/3/WE

z dnia 19 stycznia 2005 r.

zmieniajagca dyrektywe Rady 91/414EWG w celu wlaczenia imazosulfuronu, laminarinu,
metoksyfenozydu i s-metolachloru jako substancji aktywnych

(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 $rodkéw ochrony
rodlin (), w szczegdlnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, w dniu
27 czerwca 1996 r. Niemcy otrzymaly od spotki Spiess-
Urania Chemicals GmbH wniosek o wlaczenie substancji
aktywnej imazosulfuron do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG. Decyzja Komisji 97/865/WE (?) potwier-
dzita kompletno$¢ przedlozonej dokumentacji, uznajac
ze zasadniczo spelnia ona wymogi dotyczace danych
i informacji okre$lone w zalacznikach II i Il do dyrek-
tywy 91/414[EWG.

Na mocy art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, w dniu
29 marca 2001 r. Belgia otrzymala od spétki Goémar SA
wniosek o wlgczenie substancji aktywnej laminarin do
zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG. Decyzja Komisji
2001/861/WE () potwierdzita kompletno$¢ przedtozonej
dokumentacji, uznajgc ze zasadniczo spelnia ona wymogi
dotyczace danych i informacji okre$lone w zalacznikach
I i Il do dyrektywy 91/414/EWG.

Na mocy art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, w dniu
21 lutego 2000 r. Zjednoczone Krélestwo otrzymalo od
spotki Rohm and Haas France SA (obecnie Dow Agro
Sciences) wniosek o wlgczenie substancji aktywnej
metoksyfenozyd do zalgcznika I do  dyrektywy
91/414/EWG. Decyzja Komisji 2001/385/WE (%) potwier-
dzita kompletno$¢ przedlozonej dokumentacji, uznajac
ze zasadniczo spelnia ona wymogi dotyczace danych
i informacji przewidziane w zalgcznikach Il i II do
dyrektywy 91/414/EWG.

Na mocy art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, w dniu 1
sierpnia 1997 r. Belgia otrzymala od spétki Novartis NV
(obecnie Syngenta) wniosek o wlaczenie substancji

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

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

() Dz.U. L 351 z 23.12.1997, str. 67.
() Dz.U. L 321 z 6.12.2001, str. 34.
(4 DzU. L 137 z 19.5.2001, str. 30.

©)

aktywnej s-metolachlor do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG. Decyzja Komisji 1998/512/WE (°) potwier-
dzila kompletno$¢ przedtozonej dokumentacji, gdyz
zasadniczo spelnia ona wymogi dotyczace danych
i informacji przewidziane w zalgcznikach II i I do
dyrektywy 91/414/EWG.

Ocena wplywu wyzej wymienionych substancji aktyw-
nych na zdrowie czlowieka oraz na Srodowisko zostata
przeprowadzona zgodnie z przepisami art. 6 ust. 2 i 4
dyrektywy 91/414/EWG dla zastosowari proponowanych
przez wnioskujacych. Powolane Panstwa Czlonkowskie,
pelnigce role sprawozdawcéw, przedlozyly Komisji
wstepne sprawozdania z oceny substancji w dniu 17
czerwca 1998 r. (imazosulfuron), 2 czerwca 2003 r.
(laminarin), 2 sierpnia 2002 r. (metoksyfenozyd) i 3
maja 1999 r. (s-metolachlor).

Pafistwa Czlonkowskie oraz Staly Komitet ds. Lanicucha
Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat dokonaly przegladu
wstepnych sprawozdaft z oceny. Podsumowaniem prze-
gladu zakonczonego dnia 8 pazdziernika 2004 r. bylo
sprawozdanie Komisji z przegladu dotyczacego imazosul-
furonu, laminarinu, metoksyfenozydu i s-metolachloru.

W przypadku  imazosulfuronu,  dokumentacje
i informacje z przegladu przedtozono réwniez Komite-
towi Naukowemu ds. Roélin. Sprawozdanie powyzszego
komitetu zostalo oficjalnie przyjete w dniu 25 kwietnia
2001 r.(%).

Komitet poproszono o przedstawienie uwag na temat
znaczenia metabolitu IPSN z uwagi na jego obecno$é
w glebie i wodzie. Komitet uznal, ze obecno$¢ IPSN
w wodach gruntowych nie stwarza istotnego ryzyka dla
zdrowia oraz ze ryzyko dla mikroorganizméw w glebie,
bezkregowcoéw wodnych, ryb oraz powazne ryzyko dla
dzdzownic zostalo w sposéb wystarczajacy uwzgled-
nione. W opinii Komitetu, biorac pod uwage najgorszy
scenariusz mozliwych zagrozeni, dalsze informacje
powinny zawieraé oceng innych czynnikéw ryzyka zwia-
zanych z IPSN. Komitet ostatecznie uznal, ze ryzyko dla
srodowiska oraz ryzyko toksykologiczne dla zdrowia
czlowieka spowodowane substancja macierzysta iflub
metabolitami innymi niz IPSN, ktérych poziom
w niektérych badaniach ksztaltowal si¢ na poziomie
IPSN, nie zostalo w pelni oszacowane i powinno zostaé
uwzglednione w procesie dalszej oceny.

() Dz.U. L 228 z 15.8.1998, str. 35.
(°) Opinia Komitetu Naukowego ds. Roslin w sprawie wigczenia imazo-

sulfuronu do zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG
dotyczacej wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin —
SCP[IMAZO[002 - wersja ostateczna, opublikowana 21 maja
2001 r.
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(10)

12)

(13)

(14)

(15)

Zalecenia Komitetu Naukowego zostaly wzigte pod
uwage podczas dalszego przegladu, w niniejszej dyrek-
tywie oraz w sprawozdaniu z przegladu.

Dodatkowe dane na temat ryzyka zwigzanego z IPSN,
uzyskane przy uwzglednieniu najgorszego scenariusza
mozliwych zagrozen oraz potwierdzone przez Komitet
Naukowy, zostaly dostarczone przez powiadamiajgcego
i ocenione. W ocenie Stalego Komitetu w $wietle dodat-
kowych danych dostarczonych przez powiadamiajacego
oraz przy uwzglednieniu proponowanych warunkéw
zastosowania, IPSN nie ma szkodliwego wplywu na
ludzi.

W odniesieniu do imazosulfuronu i metabolitéw innych
niz IPSN zadne metabolity inne niz IPSN nie moga
wystepowal na poziomie uznawanym za istotny
w rozumieniu dyrektywy 91/414[EWG. W zwigzku
z powyzszym Staly Komitet na podstawie swej oceny
uznal, ze ryzyko mozna ocenia¢ na podstawie dostep-
nych danych.

Po tej ocenie Staly Komitet uznal, ze przy zachowaniu
proponowanych warunkdéw zastosowania, w szczeg6lnosci
maksymalnej dawki 0,05 kg aktywnej substancjijha oraz
przy zastosowaniu Srodkéw ograniczajacych ryzyko,
mozna unikng¢ szkodliwego wplywu na ludzi
i niedopuszczalnego ryzyka dla srodowiska zwigzanego ze
stosowaniem imazosulfuronu i jego metabolitow.

Przeglad laminarinu, metoksyfenozydu i s-metolachloru
nie ujawnil zadnych watpliwosci ani obaw, ktére wyma-
galyby konsultacji z Komitetem Naukowym ds. Roslin
lub z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczeistwa

Zywnosci.

Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
srodki ochrony roslin zawierajace substancje aktywne
spelniaja ogblne wymogi okreslone w art. 5 ust. 1 lit.
a) i b) oraz w art. 5 ust. 3 dyrektywy 91/414/EWG,
w szczegOlnosci w przypadku zastosowan zbadanych
i wyszczegélnionych ~w  sprawozdaniu  Komisji
z przegladu. W zwigzku z powyzszym wiasciwym jest
wiaczenie imazosulfuronu, laminarinu, metoksyfenozydu
i s-metolachloru do zalgcznika I w celu zapewnienia
mozliwosci przyznania zezwolen na $rodki ochrony
rodlin  zawierajagcych wyzej wymienione substancje
aktywne, zgodnie z przepisami powyzszej dyrektywy.

Po wigczeniu imazosulfuronu, laminarinu, metoksyfeno-
zydu i s-metolachloru do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG nalezy przewidzie¢ rozsadny termin,
ktéry pozwoli Pafstwom Czlonkowskim wprowadzi¢ w
zycie przepisy dyrektywy 91/414/EWG w odniesieniu do

srodkéw ochrony roslin zawierajacych przedmiotowe
substancje, w szczegdlnosci dokonaé przegladu obowigzu-
jacych zezwolen tymczasowych i najpdzniej do korica
wymienionego okresu zastgpi¢ je zezwoleniami pelnymi,
wprowadzi¢ do nich zmiany lub cofna¢ je zgodnie
z przepisami dyrektywy 91/414/EWG.

(16) W zwigzku z powyzszym wlaSciwym jest wprowadzenie
odno$nych zmian do dyrektywy 91/414/EWG.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalgczniku 1 do dyrektywy 91/414/EWG wprowadza si¢
zmiany zgodnie z Zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Panstwa Czlonkowskie przyjmuja i publikuja najpdiniej
do dnia 30 wrze$nia 2005 r. przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Pafistwa Czlonkowskie niezwlocznie przekazujg Komisji tekst
wymienionych przepiséw oraz tabele korelacji miedzy tymi
przepisami a niniejsza dyrektywa.

Pafistwa Czlonkowskie stosujg wymienione przepisy od dnia 1
pazdziernika 2005 r.

Przepisy przyjete przez Panistwa Czlonkowskie zawierajg odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okre$lane s przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepiséw prawa krajowego, ktére przyjely w zakresie
objetym niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

1.  Panstwa Czlonkowskie dokonujg przegladu zezwolenia na
kazdy ze $rodkéw ochrony roslin zawierajacych imazosulfuron,
laminarin, metoksyfenozyd lub s-metolachlor, aby zapewnié
spelnienie warunkéw dotyczacych tej aktywnej substancji okres-
lonej w zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG. Tam gdzie to
konieczne Paristwa Czlonkowskie zmienig lub wycofaja zezwo-
lenia zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG najpdzniej do dnia 30
wrze$nia 2005 r.
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2. Panstwa Czlonkowskie dokonaja ponownej oceny
kazdego dopuszczonego Srodka ochrony roélin zawierajacego
imazosulfuron, laminarin, metoksyfenozyd lub s-metolachlor
jako jedyng substancje aktywnga lub jako jedna z kilku substangji
aktywnych wyszczegdlnionych w zalaczniku 1 do dyrektywy
91/414/EWG najp6zniej do dnia 31 marca 2005 r., zgodnie
z jednolitymi zasadami oceny $rodkéw ochrony roglin okreslo-
nymi w zalgczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG, na
podstawie dokumentacji zgodnej z wymogami okreslonymi
w zalaczniku IIT do wymienionej dyrektywy. Na podstawie takiej
oceny ustalaja, czy Srodek spelnia warunki okreslone w art. 4
ust. 1 lit. b), ¢), d) i ) dyrektywy 91/414/EWG.

Nastepnie Paristwa Czlonkowskie:

a) w przypadku Srodkéw zawierajacych imazosulfuron, lami-
narin, metoksyfenozyd lub s-metolachlor jako jedyna
substancj¢ aktywna, w razie potrzeby zmieniajg lub wycofuja
zezwolenie najpdzniej do dnia 30 wrzesnia 2006 r.; lub

b) w przypadku $rodkéw zawierajacych imazosulfuron, lami-
narin, metoksyfenozyd lub s-metolachlor jako jedna z kilku
substancji aktywnych, w razie potrzeby zmieniaja lub wyco-

fuja zezwolenie do dnia 30 wrzes$nia 2006 r. lub w terminie
okre$lonym dla takiej zmiany lub wycofania we wlasciwej
dyrektywie lub dyrektywach wlaczajacych odpowiednia
substancje lub substancje do zalgcznika I do dyrektywy
91/414/EWG. Obowigzuje data poZniejsza.

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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