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DYREKTYWA KOMISJI 2006/131/WE
z dnia 11 grudnia 2006 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia metamidofosu jako substancji czynnej

(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. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
rodlin (1), w szczegdlnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Rozporzadzenie Komisji (EWG) nr 3600/92 z dnia
11 grudnia 1992 r., ustanawiajace szczegdlowe zasady
realizacji pierwszego etapu programu prac okreslonego
w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG dotyczacej
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin (3),
ustanawia wykaz substancji czynnych, ktére maja zostaé
poddane ocenie w celu ich mozliwego wlaczenia do
zalgcznika 1 do dyrektywy 91/414/EWG. Wykaz ten
obejmuje metamidofos.

Wplyw metamidofosu na zdrowie ludzkie i Srodowisko
naturalne zostal poddany ocenie zgodnie z przepisami
ustanowionymi w rozporzadzeniu (EWG) nr 3600/92
w odniesieniu do zakresu zastosowan proponowanych
przez zglaszajacego. Na mocy rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 93394 z dnia 27 kwietnia 1994 r. okreslaja-
cego substancje czynne wchodzace w sklad Srodkéw
ochrony rolin i wyznaczajacego panstwa czltonkowskie
pelniace role sprawozdawcéw przy wykonywaniu rozpo-
rzadzenia Komisji (EWG) nr 3600/92 (}) Wlochy zostaly
wyznaczone jako panstwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy. Dnia 30 lipca 1999 r. Wlochy przedto-
zyly Komisji stosowne sprawozdanie z oceny oraz zale-
cenia zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (EWG)
nr 3600/92.

Sprawozdanie z oceny zostalo poddane przegladowi
przez panstwa czlonkowskie oraz Komisje w ramach
Stalego  Komitetu ds. taficucha  Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat.

Przeglad dotyczacy metamidofosu ujawnit szereg watpli-
wosci, ktérymi zajgl si¢ Panel Naukowy ds. Zdrowia
Roslin, Srodkéw Ochrony Roslin i ich Pozostatosci
(PPR)  Europejskiego  Urzedu ds.  Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA). Cztonkéw panelu naukowego popro-
szono, aby okreslili wartos¢ odpowiadajaca poziomowi
adsorpcji skérnej, przyjmujac jako podstawe naukows
rézne wyniki badan przedlozonych przez zglaszajacego
w celu uwzglednienia ich przy ocenie zagrozenia dla

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

dyrektywa Komisji 2006/85/WE (Dz.U. L 293 z 24.10.2006, str. 3).

() Dz.U. L 366 z 15.12.1992, str. 10. Rozporzadzenie ostatnio zmie-

nione rozporzadzeniem (WE) nr 2266/2000 (Dz.U. L 259
z 13.10.2000, str. 10).

() Dz.U. L 107 z 28.4.1994, str. 8. Rozporzadzenie ostatnio zmie-

nione rozporzgdzeniem (WE) nr 2230/95 (Dz.U. L 225
7 22.9.1995, str. 1).

ludzi, jakie wynika z narazenia skéry na dzialanie
substancji. Czlonkéw panelu naukowego poproszono
ponadto o dokonanie przegladu szacunkéw dotyczacych
unikania przez zwierzgta upraw poddanych dzialaniu
srodka zawierajacego przedmiotowsg substancje, czasu
pobierania przez zwierz¢ta pokarmu na obszarach
poddanych dzialaniu $rodka i ilo$ci zarazonego pokarmu
zdobytego na obszarach poddanych dzialaniu $rodka
oraz o przedstawienie opinii doradczej w sprawie
wplywu tych czynnikéw na szacunki dotyczace wyso-
kiego oraz krotko- i dlugoterminowego narazenia
ptakéw i ssakow na dzialanie $rodka owadobdjczego
w postaci metamidofosu. W opinii bedacej odpowiedzig
na pierwsze pytanie panel PPR stwierdzit (), ze na
podstawie dostepnych danych najlepiej oszacowana
adsorpcja skdérna rozcieficzonego preparatu  wynosi
okolo 5 %. Odpowiadajac na drugie pytanie, panel PPR
oparl swoja oceng na dwdch gatunkach uwzglednionych
przez zglaszajacego i panstwo cztonkowskie pelniace role
sprawozdawcy — pliszce z6ltej i myszy zaroSlowej, jako
ze gatunki te w znacznym stopniu zerujg na uprawach,
w odniesieniu do ktérych zglaszajacy udowodnit uzycie
metamidofosu.  Panel PPR  nie zgodzil si¢ ()
z warto$ciami zaproponowanymi przez zglaszajacego
i przez panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawo-
zdawcy w odniesieniu do iloSci zarazonego pokarmu
okre$lonymi dla pliszki Zoltej oraz z szacunkami wyko-
rzystanymi w odniesieniu do skladu pozywienia pliszki
z6ltej i myszy zaroSlowej. Panel PPR stwierdzil, ze
wartosci te zaniZajg wysoki poziom naraZenia poszcze-
gblnych zwierzat na dzialanie substancji. Panel PPR opra-
cowal alternatywng metode oceny potencjalnej roli
unikania przez zwierzgta upraw poddanych dzialaniu
Srodka zawierajacego przedmiotowy substancje. Mecha-
nizmy warunkujagce majg zlozony charakter, jednak
wydaje si¢ mozliwe, ze zaréwno pliszka zoélta, jak
i mysz zaroSlowa moga pozywial si¢ wystarczajaco
szybko, aby wywolalo to $miertelno$¢ w warunkach
polowych. Panel PPR okreslit dla badari laboratoryjnych
i badaft w warunkach polowych wiele opcji, ktére mozna
by rozwazy¢ w celu oceny ryzyka z wigksza pewnoscia.

Artykul 5 wust. 4 oraz art. 6 ust. 1 dyrektywy
91/414/EWG stanowia, ze wlaczenie substancji do
zalgcznika 1 moze  podlegal  ograniczeniom
i warunkom. W tym przypadku za konieczne uznaje
si¢ ograniczenia dotyczace okresu wlaczenia oraz
upraw objetych zezwoleniem. W ramach pierwotnych

(%) Opinia Panelu Naukowego ds. Zdrowia Roélin, Srodkéw Ochrony

Rodlin i ich Pozostalo$ci na wniosek Komisji w zwiazku z oceng
metamidofosu w  toksykologii w kontekscie dyrektywy Rady
91/414[EWG (Dziennik EFSA (2004), 95, str. 1-15) przyjeta dnia
14 wrzesnia 2004 r. )

Opinia Panelu Naukowego ds. Zdrowia Roélin, Srodkéw Ochrony
Rodlin i ich Pozostalosci na wniosek Komisji w zwiazku z ocena
metamidofosu w ekotoksykologii w kontekscie dyrektywy Rady
91/414/EWG (Dziennik EFSA (2004), 144, str. 1-50) przyjeta dnia
14 grudnia 2004 r.
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srodkéw przedstawionych przez Staly Komitet ds.
Lanicucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat zapropo-
nowano ograniczenie okresu wiaczenia do siedmiu lat,
aby pafistwa czlonkowskie w pierwszym rzedzie doko-
nywaly przegladu $rodkéw ochrony roélin zawierajacych
metamidofos, ktére juz znajduja si¢ na rynku. Aby
zapewni¢ zgodny z zalozeniami wysoki poziom ochrony,
wlaczenie do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG
powinno ogranicza¢ si¢ do tych zastosowan metamido-
fosu, ktore zostaly rzeczywiScie zbadane w ramach oceny
wspdlnotowej i w odniesieniu do ktérych zapropono-
wane zastosowania zostaly uznane za zgodne
z  warunkami  przewidzianymi w  dyrektywie
91/414/EWG. Oznacza to, ze pozostale zastosowania,
ktére albo nie zostaly zbadane, albo zostaly zbadane
jedynie czeSciowo, powinny najpierw zostaé poddane
calosciowej ocenie, zanim mozna bedzie rozwazy¢
wlaczenie ich do =zalgcznika I do  dyrektywy
91/414/EWG. Wreszcie, ze wzgledu na niebezpieczne
wiasciwosci metamidofosu za konieczne uznano zapew-
nienie zblizenia na poziomie Wspdlnoty okreslonych
srodkéw ograniczajacych ryzyko, ktére mialy by¢ stoso-
wane przez panstwa czlonkowskie przy udzielaniu
zezwolen.

Zgodnie z procedurami okreslonymi w dyrektywie
91/414/EWG decyzje w sprawie zatwierdzenia substancji
czynnej, w tym takze okreslenia $rodkéw zarzadzania
ryzykiem, podejmuje Komisja. Panstwa czlonkowskie
ponosza odpowiedzialno$¢ za wdrozenie, stosowanie
i kontrole przewidzianych $rodkéw ograniczajacych
ryzyko wynikajace ze stosowania S$rodkéw ochrony
roélin. Obawy wyrazone przez wiele pafistw czlonkow-
skich odzwierciedlajg ich przekonanie, ze dodatkowe
ograniczenia s niezbedne w celu zmniejszenia ryzyka
do poziomu, ktéry moze by¢ uznany za dopuszczalny
i zgodny z wysokim poziomem ochrony, jaki stara si¢
wprowadzi¢ Wspélnota. W ramach zarzadzania ryzy-
kiem nalezy obecnie okresli¢ odpowiedni poziom bezpie-
czenstwa i ochrony dla dalszej produkcji, wprowadzania
do obrotu i stosowania metamidofosu.

W zwiazku z tym Komisja ponownie przeanalizowala
swoje stanowisko oraz przedlozyla zmieniony wniosek.
W celu zachowania wysokiego poziomu ochrony
zdrowia zwierzat i ludzi oraz ochrony $rodowiska natu-
ralnego, jaki stara si¢ wprowadzi¢ Wspélnota, uwaza sie
za stosowne, jako uzupelnienie zasad okreslonych
w motywie 5, dodatkowe skrocenie okresu wlaczenia
do 18 miesigcy zamiast siedmiu lat. Skrécony okres
wlgczenia zmniejszy ponadto ryzyko, gwarantujgc, ze
substancja, o ktérej mowa, bedzie w pierwszym rzedzie
poddana ponownej ocenie.

Mozna oczekiwaé, iz Srodki ochrony roslin zawierajace
metamidofos beda spelnialy wymagania okreslone

(1

(12)

w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 91/414/EWG
w odniesieniu do zastosowan zbadanych i opisanych
w  opracowanym przez Komisj¢  sprawozdaniu
z przegladu pod warunkiem zastosowania niezbednych
Srodk6éw ograniczajacych ryzyko.

Bez uszczerbku dla ustalenia, Ze mozna oczekiwaé, iz
srodki ochrony roslin zawierajgce metamidofos spelniaja
wymogi ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy
91/414/EWG, nalezy uzyska¢ dalsze informacje doty-
czace pewnych szczegdlnych kwestii. Artykul 6 ust. 1
dyrektywy  91/414/[EWG  stanowi, ze wlaczenie
substancji do zalgcznika I moze podlegaé warunkom.
W zwiazku z powyzszym wlasciwym jest, aby metami-
dofos zostal poddany dalszym badaniom w celu potwier-
dzenia oceny zagrozenia w odniesieniu do ptakéw
i ssakéw oraz aby odno$ne badania zostaly przedsta-
wione przez zglaszajacych. Ponadto panstwa czlonkow-
skie powinny wymaga¢ od posiadaczy zezwolenia dostar-
czenia informacji na temat zastosowania metamidofosu,
w tym takze wszelkich informacji na temat wplywu na
zdrowie operatora sprzetu.

Status metamidofosu, podobnie jak wszystkich substancji
wlaczonych do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG,
moze zosta¢ poddany przegladowi zgodnie z art. 5 ust. 5
tej dyrektywy w Swietle wszelkich nowych dostepnych
danych. W ten sposéb fakt, ze data wlaczenia tej
substancji do zalacznika I uplywa w danym dniu, nie
wyklucza przedluzenia okresu wlaczenia zgodnie
z procedurami ustanowionymi w tej dyrektywie.

Dos$wiadczenie zdobyte w wyniku wczesniejszych
wlgczen substancji czynnych ocenionych w ramach
rozporzagdzenia (EWG) nr 3600/92 do zalgcznika I do
dyrektywy 91/414/EWG pokazuje, Ze moga pojawi¢ sig
trudnoéci  przy interpretacji obowigzkéw posiadaczy
istniejacych zezwolen w odniesieniu do dostgpu do
danych. W celu unikniecia tych trudno$ci w przysztosci
wydaje si¢ zatem konieczne wyja$nienie obowigzkow
panstw czlonkowskich, a w szczegdlnosci obowiazku
sprawdzenia, czy posiadacz zezwolenia ma dostep do
dokumentacji zgodnie z wymogami okre$lonymi
w zalaczniku II do wymienionej dyrektywy. Jednakze to
wyjasnienie nie naklada na panstwa cztonkowskie ani na
posiadaczy zezwolen zadnych nowych obowigzkéw
w poréwnaniu z dyrektywami przyjetymi do dnia dzisiej-
szego i zmieniajacymi zalacznik L

Nalezy przewidzie¢ rozsadny termin, jaki powinien
uplyngé, zanim substancja czynna zostanie wlgczona
do zalgcznika I w celu umozliwienia pafstwom czton-
kowskim i zainteresowanym stronom przygotowania sie
do spelnienia nowych wymogéw  wynikajacych
z wigczenia.
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(13)  Nie naruszajac okreSlonych w dyrektywie 91/414/EWG
obowigzkéw wynikajacych z  wlgczenia  substancji
czynnej do zalacznika I, panistwa cztonkowskie powinny
mie¢ sze$¢ miesiecy od daty wlaczenia na dokonanie
przegladu istniejacych zezwoleri dotyczacych Srodkéw
ochrony roélin zawierajgcych metamidofos w celu spel-
nienia wymogéw  ustanowionych ~w  dyrektywie
91/414/EWG, w szczegblnosci jej art. 13, oraz stosow-
nych warunkow okre§lonych w zalaczniku I. Panstwa
czlonkowskie powinny odpowiednio zmienié, zastgpi¢
lub cofnaé istniejace zezwolenia zgodnie z przepisami
dyrektywy 91/414/EWG. W drodze odstepstwa od
wyznaczonego powyzej terminu nalezy przyznaé dtuzszy
okres na przedlozenie i oceng pelnej dokumentacji
wyszczeg6lnionej w zalaczniku III dla kazdego $rodka
ochrony rodlin i kazdego zamierzonego zastosowania,
zgodnie z jednolitymi zasadami ustanowionymi
w dyrektywie 91/414[EWG. Zwazywszy na niebez-
pieczne wlasciwosci metamidofosu, okres weryfikowania
przez panstwa czlonkowskie, czy $rodki ochrony roélin,
ktére zawieraja metamidofos jako jedyna substancje
czynng lub w polaczeniu z innymi dozwolonymi
substancjami czynnymi, spelniaja wymogi okreSlone
w przepisach zalacznika VI, nie powinien przekraczaé
18 miesigcy.

(14) Nalezy zatem zmieni¢

91/414/EWG.

odpowiednio dyrektywe

(15)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie nie s3
zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Laficucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat. W zwigzku z tym Komisja
przedlozyla Radzie wniosek dotyczacy tych Srodkéw.
Z chwila uplywu terminu ustanowionego w art. 19
ust. 2 akapit drugi dyrektywy 91/414/EWG Rada ani
nie przyjela zaproponowanego aktu wykonawczego, ani
nie wyrazila sprzeciwu wobec wniosku dotyczacego
srodkéw wykonawczych i w zwigzku z tym na Komisji
spoczywa zadanie przyjecia tych $rodkéw,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artyku} 1

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

Artykut 2

Pafistwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja najpdzniej do dnia
30 czerwca 2007 r. przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Pafistwa czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepisow oraz tabele korelacji miedzy tymi przepisami
a niniejszg dyrektywa.

Panstwa czlonkowskie stosujg wymienione przepisy od dnia
1 lipca 2007 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawierajg
odestanie do niniejszej dyrektywy lub odestanie takie towa-
rzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego
odestania okreslane sa przez panstwa czlonkowskie.

Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG panistwa czlonkowskie
w miar¢ potrzeby odpowiednio zmieniaja lub wycofuja istnie-
jace zezwolenia dla $rodkéw ochrony roslin zawierajacych
metamidofos jako substancje czynng w terminie do dnia
30 czerwca 2007 r.

Przed uplywem tego terminu panstwa czlonkowskie
w szczegblnosci weryfikuja, czy spelnione sa warunki wymie-
nione w zalaczniku I do wspomnianej dyrektywy odnosnie do
metamidofosu, z wyjatkiem warunkéw okreSlonych w czgsci
B pozycji odnoszacej si¢ do tej substancji czynnej, oraz czy
posiadacz zezwolenia zgodnie z warunkami ustanowionymi
w art. 13 tej dyrektywy posiada dokumentacje spelniajaca
wymogi zalgcznika 1I do wspomnianej dyrektywy lub dostep
do takiej dokumentacji.

2. W drodze odstepstwa od ust. 1, pafistwa czlonkowskie
dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony rodlin  zawierajgcego  metamidofos,  zgodnie
z jednolitymi zasadami okreslonymi w zalaczniku VI do dyrek-
tywy 91/414/EWG, na podstawie dokumentacji zgodnej
z wymogami okreSlonymi w zalaczniku III do wymienionej
dyrektywy i z uwzglednieniem czgsci B pozycji dotyczacej meta-
midofosu w zalaczniku I do tej dyrektywy. Na podstawie tej
oceny pafistwa czlonkowskie ustalajg, czy dany produkt spelnia
warunki okreSlone w art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d) i e) dyrektywy
91/414/EWG.

Po dokonaniu tego ustalenia, najp6Zniej do dnia 30 czerwca
2008 r. panstwa czlonkowskie w razie potrzeby zmieniajg lub
wycofujg zezwolenie wydane w odniesieniu do $rodkéw zawie-
rajacych metamidofos.

Artykut 4
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia
2007 r.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 11 grudnia 2006 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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