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DYREKTYWA KOMISJI 2006/10/WE
z dnia 27 stycznia 2006 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414[EWG w celu wlaczenia forchlorfenuronu i indoksakarbu jako
substancji czynnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,

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 nastepuje:

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG Hisz-
pania otrzymala w dniu 7 grudnia 1998 r. wniosek
zlozony przez SKW Trostberg AG (w imieniu Taskforce
SKW Trosberg AG (Degussa AG) i Kyowa Hakko Kogyo
Co.Ltd.) dotyczacy wlaczenia substancji czynnej, forchlor-
fenuronu, do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG.
W decyzji Komisji 2000/181/WE (3) potwierdzono
kompletno$¢ przedlozonej dokumentacji, tzn. uznano,
iz zasadniczo spelnia ona wymogi dotyczace danych
i informacji przewidziane w zalgcznikach II i I do
dyrektywy 91/414[EWG.

W dniu 6 pazdziernika 1997 r. zgodnie z art. 6 ust. 2
dyrektywy 91/414/EWG Krolestwo Niderlandéw otrzy-
malo od firmy DuPont de Nemours wniosek
o wlaczenie substancji czynnej, indoksakarbu, do zalacz-
nika I do dyrektywy 91/414/EWG. W decyzji Komisji
1998/398/WE (3) potwierdzono kompletnos¢ przedto-
zonej dokumentacji, tzn. uznano, iz zasadniczo spelnia
ona wymogi dotyczace danych i informacji przewidziane
w zalacznikach 11 i III do dyrektywy 91/414/EWG.

Ocena wplywu wyzej wymienionych substancji czynnych
na zdrowie ludzi oraz na $rodowisko zostala przeprowa-
dzona dla zastosowart proponowanych przez wnioskuja-

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

dyrektywa Komisji 2006/6/WE (Dz.U. L 12 z 18.1.2006, str. 21).

(3 Dz.U. L 57 z 2.3.2000, str. 35.
() Dz.U. L 176 z 20.6.1998, str. 34.

cych zgodnie z art. 6 ust. 2 i 4 dyrektywy 91/414/EWG.
Wyznaczone Panstwa Czlonkowskie pelnigce role spra-
wozdawcow przedlozyly Komisji wstepne sprawozdania
z oceny substancji w dniu 2 marca 2001 r. (forchlorfe-
nuron) i w dniu 7 lutego 2000 r. (indoksakarb).

Pafistwa Czlonkowskie i Komisja dokonaly przegladu
wstepnych sprawozdan z oceny w ramach Statego Komi-
tetu ds. afcucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat.
Przeglad zostal zakonczony w dniu 23  wrzesnia
2005 r. przyjeciem sprawozdania Komisji z przegladu
dotyczacego forchlorfenuronu i indoksakarbu.

Przeglad dotyczacy forchlorfenuronu nie dat podstaw do
zadnych watpliwosci ani obaw wymagajacych konsultacji
z Komitetem Naukowym ds. Roélin lub z Europejskim
Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, ktéry przejat role
wymienionego Komitetu.

W przypadku indoksakarbu Komitetowi Naukowemu ds.
Rodlin (SCP) przekazano dwa pytania. Do Komitetu
zwrocono si¢ o przedstawienie uwag na temat poziomu
niewywolujacego ~ widocznych ~ objawéw  (NOEL)
w odniesieniu do czerwonych krwinek u szczurdéw,
oraz na temat odpowiedniej podstawy do okreslenia
ostrej dawki referencyjnej (ARfD) indoksakarbu.

W wydanej opinii (¥} Komitet stwierdzil, ze zaobserwo-
wane zmiany w niektorych wilasciwosciach czerwonych
krwinek byly generalnie niewielkie i nie towarzyszyla im
znaczna retykulocytoza, co generalnie oznacza, ze
omawiana substancja wywoluje fagodny skutek hemoli-
tyczny. Dokladne okreslenie poziomu niewywolujacego
widocznych objawéw (NOEL) okazalo si¢ niemozliwe,
jednak Komitet wskazal dawke, do ktérej obserwowany

wplyw nie jest szkodliwy.

Komitet Naukowy ds. Roélin stwierdzil ponadto, ze za
podstawe do okreslenia ostrej dawki referencyjnej moga
stuzy¢ ogdlne i nieswoiste objawy toksycznosci zaobser-
wowane w badaniu ostrej neurotoksycznosci u szczuréw.

() Opinia Komitetu Naukowego ds. RoSlin w sprawie szczegélowych
pytan Komisji dotyczacych oceny indoksakarbu (SCP/Indoxa/002-
Final); opinia przyjeta przez Komitet Naukowy ds. Roslin w dniu
18 lipca 2002 r.
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(7)  Zalecenia Komitetu Naukowego ds. Roélin zostaly wzigte (11) Nalezy zatem wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do

(10)

pod uwage w czasie dalszego przegladu prowadzonego
przez Panstwa Czlonkowskie i Komisj¢ w ramach Statego
Komitetu ds. taficucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwie-
rzat, i uwzglednione w niniejszej dyrektywie i w spra-
wozdaniu z przegladu. W ramach tej oceny okreslono
stosowne wlasciwosci (ostrg dawke referencyjna (AR{D)
i dopuszczalne dzienne pobranie (ADI) na podstawie
pozioméw narazenia wskazanych przez Komitet
Naukowy ds. Roélin.

Na podstawie réznych przeprowadzonych badan okazato
si¢, Ze mozna oczekiwaé, iz $rodki ochrony roslin zawie-
rajgce dane substancje czynne zasadniczo spelniaja
wymogi ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) oraz
art. 5 ust. 3 dyrektywy 91/414/EWG, w szczegdlnosci
w odniesieniu do zastosowan, ktére zostaly zbadane
przez Komisje i wyszczegllnione w jej sprawozdaniu
z przegladu. Nalezy zatem wlaczy¢ forchlorfenuron
i indoksakarb do zalacznika I do tej dyrektywy w celu
zapewnienia wszystkim Paistwom Czlonkowskim mozli-
wosci przyznawania zezwolen na $rodki ochrony roslin
zawierajgce przedmiotowe substancje czynne zgodnie
z przepisami powyzszej dyrektywy.

Nie naruszajac okreslonych w dyrektywie 91/414/EWG
obowigzkéw  wynikajacych z  wigczenia  substangji
czynnej do zalgcznika I, Pafistwa Czlonkowskie powinny
mie¢ sze$¢ miesiecy od daty wlaczenia na dokonanie
przegladu istniejacych tymczasowych zezwoleri dotycza-
cych $rodkéw ochrony roslin zawierajacych forchlorfe-
nuron lub indoksakarb, w celu spelnienia wymogéw
ustanowionych w dyrektywie 91/414[EWG,
w szczegllnosci jej art. 13, oraz stosownych warunkéw
okreslonych w zalaczniku I Paistwa Czlonkowskie
powinny zastgpi¢ istniejgce tymczasowe zezwolenia
zezwoleniami pelnymi, wprowadzi¢ do nich zmiany lub
wycofa¢ je zgodnie z  przepisami  dyrektywy
91/414/EWG. W drodze odstepstwa od powyzszego
terminu nalezy przyznaé dluzszy okres na przedlozenie

i oceng pelnegj dokumentacji  wyszczegdlnionej
w zalaczniku III dla kazdego $rodka ochrony roslin
i kazdego zamierzonego zastosowania, zgodnie

z jednolitymi zasadami ustanowionymi w dyrektywie
91/414/EWG.

Wilaczenie forchlorfenuronu do zalacznika I do dyrek-
tywy 91/414/EWG oparte jest na dokumentacji doty-
czgcej zastosowania tej substancji czynnej na owocach
kiwi. Zglaszajacy nie dostarczyl dotychczas odpowied-
nich informacji na temat innych zastosowari, i nie
wszystkie zagrozenia wynikajace z tych zastosowan
zostaly odpowiednio zidentyfikowane na podstawie
kryteriéw ustanowionych w zalaczniku VI do tej dyrek-
tywy. Udzielajac zezwoleni na inne zastosowania Paristwa
Czlonkowskie powinny wymagal dostarczenia danych
i informacji potrzebnych do udowodnienia, Ze zastoso-
wania  te  odpowiadajg  kryteriom  dyrektywy
91/414/EWG, w szczegélnosci kryteriom dotyczacym
wplywu na zdrowie konsumentéw i na Srodowisko.

dyrektywy 91/414/EWG.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

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

Artykut 2

1. Panstwa Czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najp6Zniej
do dnia 30 wrze$nia 2006 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Niezwlocznie przedstawiaja one Komisji teksty tych przepisow
oraz tabele korelacji migdzy tymi przepisami a niniejszg dyrek-
tywa.

Panistwa Czlonkowskie stosuja wspomniane przepisy od dnia
1 pazdziernika 2006 r.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzgdowej publikacji. Sposéb dokonania takiego odniesienia
ustalany jest przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przedstawiaja Komisji teksty gtow-
nych przepiséw prawa krajowego przyjetych w obszarze
objetym niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414[EWG, Panstwa Czlonkow-
skie w miarg potrzeby odpowiednio zmieniajg lub cofajg istnie-
jace zezwolenia dla $rodkéw ochrony roslin zawierajacych
forchlorfenuron lub indoksakarb jako substancje czynne do
dnia 30 wrzesnia 2006 r. W tym terminie Panistwa Czlonkow-
skie sprawdza w szczegdlnosci, czy spelnione sg warunki okres-
lone w zalaczniku I do wymienionej dyrektywy odnoszace sig
do forchlorfenuronu i indoksakarbu, z wyjatkiem warunkéw
okreslonych w czesci B wpisu dotyczacego tych substancji czyn-
nych, oraz czy posiadacz zezwolenia dysponuje dokumentacjg
spelniajgca wymagania okreslone w zalaczniku II do wymie-
nionej dyrektywy lub ma dostgp do takiej dokumentacji,
zgodnie z warunkami art. 13.
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2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, najpbZniej do dnia
31 marca 2006 r. Pafistwa Czlonkowskie dokonuja ponownej
oceny kazdego dopuszczonego do obrotu $rodka ochrony
roélin zawierajacego forchlorfenuron lub indoksakarb jako
jedyng substancje czynng lub jako jedna z kilku substancji czyn-
nych wyszczegélnionych w  zalaczniku I do  dyrektywy
91/414/EWG, wedlug jednolitych  zasad  okreslonych
w zalagczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG oraz na podstawie
dokumentacji zgodnej z wymogami okreslonymi w zalaczniku
I do wymienionej dyrektywy i przy uwzglednieniu czesci
B wpisu w zalaczniku I do wymienionej dyrektywy dotyczacego
odpowiednio forchlorfenuronu i indoksakarbu. Na podstawie tej
oceny Panstwa Czlonkowskie ustalaja, czy dany produkt spelnia
warunki okreSlone w art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d) i e) dyrektywy
91/414/EWG.

Po dokonaniu tych ustaleri Panstwa Czlonkowskie:

a) w przypadku S$rodka zawierajacego forchlorfenuron lub
indoksakarb jako jedyna substancje czynng, w razie potrzeby
zmieniaja lub wycofuja zezwolenie najpdzniej do dnia
30 wrze$nia 2007 r.; lub

b) w przypadku $rodka zawierajacego forchlorfenuron lub
indoksakarb jako jedng z kilku substancji czynnych,

w razie potrzeby zmieniaja lub wycofuja zezwolenie do
dnia 30 wrze$nia 2007 r. lub w terminie okre$lonym dla
takiej zmiany lub wycofania we wiasciwej dyrektywie lub
dyrektywach wlaczajacych  odpowiednig substancje lub
substancje do zalacznika I do dyrektywy 91/414[EWG.
Obowigzuje data pdzniejsza.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem 1 kwietnia
2006 r.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 27 stycznia 2006 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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