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DYREKTYWA KOMISJI 2006/16/WE
z dnia 7 lutego 2006 r.

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wsp6lnote Europejska,

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

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 451/2000 (3 i nr
703/2001 (°) ustanawiaja szczegblowe zasady realizacji
drugiego etapu programu pracy okreslonego w art. 8
ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG oraz wykaz substancji
czynnych, ktére zostang poddane ocenie w celu ich
mozliwego wlaczenia do zalgcznika I do dyrektywy
91/414/EWG. Wykaz ten obejmuje oksamyl.

()  Wplyw oksamylu na zdrowie ludzi i $rodowisko natu-
ralne zostal poddany ocenie zgodnie z przepisami usta-
nowionymi w rozporzadzeniach (WE) nr 451/2000
i (WE) nr 703/2001 w odniesieniu do zakresu zasto-
sowan proponowanych przez powiadamiajacego. Rozpo-
rzadzenia te wyznaczaja rowniez Paristwa Czlonkowskie
pelnigce role sprawozdawcy, ktére musza przedlozyé
odpowiednie sprawozdania z oceny i zalecenia Europej-
skiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA)
zgodnie z art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
451/2000. W przypadku oksamylu Pafstwem Czlon-
kowskim pelnigcym role sprawozdawcy byla Irlandia,
a wszystkie istotne informacje przekazano dnia 25
sierpnia 2003 r.

(3)  Sprawozdanie z oceny zostalo poddane przegladowi
przez Panstwa Czlonkowskie oraz Grup¢ Robocza
,Ocena” Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnoéci i przedstawione Komisji dnia 14 stycznia
2005 r. jako sprawozdanie naukowe Europejskiego
Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci na temat oksa-
mylu (*). Sprawozdanie to zostalo poddane przegladowi
przez Pafistwa Czlonkowskie i Komisje w ramach Stalego

(') 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).

() Dz.U. L 55 z 29.2.2000, str. 25. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzadzeniem (WE) nr 1044/2003 (Dz.U. L 151
z 19.6.2003, str. 32).

() Dz.U. L 98 z 7.4.2001, str. 6.

(*) EFSA Scientific Report (2005) 26, 1-78, Conclusion on the peer review of
the pesticide risk assessment of the active substance Oxamyl (sfinalizowano:
14 stycznia 2005 r.).

Komitetu ds. faficucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwie-
rzat, a nastgpnie przyjete dnia 15 lipca 2005 r. w formie
sprawozdania z przegladu dotyczgcego oksamylu.

(4)  Na podstawie réznych przeprowadzonych badan okazato
si¢, ze mozna oczekiwa¢, iz $rodki ochrony roslin zawie-
rajace oksamyl zasadniczo spelniaja wymogi ustanowione
w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 91/414/EWG,
w szczegOlnosci w odniesieniu do zastosowan, ktére
zostaly zbadane przez Komisje i wyszczegdlnione w jej
sprawozdaniu z przegladu. Nalezy zatem wlaczyé
oksamyl do zalacznika I w celu zapewnienia we wszyst-
kich Pafistwach Czlonkowskich mozliwosci udzielania
zezwolen w odniesieniu do $rodkéw ochrony roslin
zawierajgcych  dang  substancje  czynng  zgodnie
z przepisami wymienionej dyrektywy.

(5)  Bez uszczerbku dla tego ustalenia nalezy uzyskaé dalsze
informacje dotyczace pewnych szczegélnych kwestii.
Artykul 6 ust. 1 dyrektywy 91/414/EWG stanowi, ze
wlgczenie substancji do zalgcznika I moze podlegal
warunkom. W zwigzku z powyzszym wlaiciwe jest,
aby oksamyl zostal poddany dalszym badaniom w celu
potwierdzenia oceny zagrozenia w odniesieniu do niektd-
rych kwestii oraz aby odno$ne badania zostaly przedsta-
wione przez powiadamiajacych.

(6)  Doswiadczenie zdobyte w wyniku wczesniejszych
wlaczen substancji czynnych ocenionych w ramach
rozporzadzenia Komisji (EWG) nr 3600/92 (°) do zalacz-
nika I do dyrektywy 91/414[EWG pokazuje, Ze moga
pojawi¢ si¢ trudnosci przy interpretacji obowigzkow
posiadaczy istniejacych zezwolen w odniesieniu do
dostepu do danych. W celu uniknigcia tych trudnosci
w przyszlosci wydaje si¢ zatem konieczne wyjasnienie
obowiazkéw Panstw Czlonkowskich, a w szczegdlnosci
obowigzku sprawdzenia, czy posiadacz zezwolenia ma
dostep do dokumentacji zgodnie z wymogami okreslo-
nymi w zalgczniku II do wymienionej dyrektywy. Takie
wyja$nienie nie naklada jednak na Panstwa Czlonkowskie
i posiadaczy zezwolenn zadnych nowych obowiazkéw
ponad obowigzki wynikajace z przyjetych do tej pory
dyrektyw zmieniajacych zalgcznik I

(7)  Nalezy przewidzie¢ rozsadny termin zanim substancja
czynna zostanie wlaczona do zalacznika I w celu umoz-
liwienia Pafistwom Czlonkowskim i zainteresowanym
stronom przygotowania si¢ do spelnienia nowych
wymog6w wynikajacych z wlaczenia.

() 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. 27).
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(8) Bez wuszczerbku dla  okreSlonych w  dyrektywie W tym terminie Pafistwa Czlonkowskie sprawdzaja

91/414/EWG obowigzkéw wynikajacych z wlaczenia
substancji czynnej do zalgcznika I, Panstwa Czlonkow-
skie powinny dysponowaé okresem szeSciu miesigcy od
daty wlaczenia na dokonanie przegladu istniejacych
zezwolen dotyczacych $rodkéw ochrony roélin zawiera-
jacych oksamyl w celu zapewnienia, ze wymogi ustano-
wione w dyrektywie 91/414/EWG, a w szczegdlnosci jej
art. 13 i stosowne warunki okreSlone w zalgczniku 1, s3
spelnione. Panstwa Czlonkowskie powinny odpowiednio
zmieni¢, zastgpi¢ lub cofngé istniejace zezwolenia
zgodnie z  przepisami dyrektywy  91/414/EWG.
W drodze odstgpstwa od wyznaczonego powyzej
terminu nalezy przyzna¢ dluzszy okres na przedlozenie
i oceng pelnej dokumentacji  wyszczegdlnionej
w zalagczniku 1 dla kazdego Srodka ochrony roslin
i kazdego zamierzonego  zastosowania, zgodnie
z jednolitymi zasadami ustanowionymi w dyrektywie
91/414/EWG.

zmieni¢

(9)  Nalezy zatem odpowiednio

91/414/EWG.

dyrektywe

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

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

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

Artykut 2

Panistwa Czlonkowskie przyjmuja i publikuja najpdzniej do dnia
31 stycznia 2007 r. przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Pafistwa Czlonkowskie niezwlocznie przekazujg Komisji tekst
tych przepisow oraz tabele korelacji miedzy tymi przepisami
a niniejszg dyrektywa.

Panistwa Czlonkowskie stosuja wspomniane przepisy od dnia
1 lutego 2007 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.

Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG Panstwa Cztonkowskie
w miar¢ potrzeby odpowiednio zmieniaja lub cofajg istniejace
zezwolenia dla $rodkéw ochrony rodlin zawierajacych oksamyl
jako substancje czynng w terminie do dnia 31 stycznia 2007 r.

w  szczegblnoSci, czy s3 spelnione warunki okreSlone
w zalaczniku I do wymienionej dyrektywy odnoszace si¢ do
oksamylu, z wyjatkiem warunkéw okreSlonych w czedci
B zapisu dotyczacego tej substancji czynnej, oraz czy posiadacz
zezwolenia dysponuje dokumentacja spelniajaca wymagania
okre$lone w zalaczniku II do wymienionej dyrektywy lub ma
dostep do takiej dokumentacji zgodnie z warunkami art. 13.

2. W drodze odstepstwa od ust. 1, Panstwa Czlonkowskie
dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony roélin zawierajacego oksamyl jako jedyng substancje
czynng lub jako jedna z kilku substancji czynnych wyszczegdl-
nionych w zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG najpiniej
do dnia 30 lipca 2006 r., zgodnie z jednolitymi zasadami
okre$lonymi w zalgczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG, na
podstawie dokumentacji zgodnej z wymogami okreslonymi
w zalgczniku Il do wymienionej dyrektywy i z uwzglednieniem
czeSci B zapisu dotyczacego oksamylu w zalaczniku I do tej
dyrektywy. Na podstawie tej oceny Paristwa Czlonkowskie usta-
lajg, czy dany produkt spelnia warunki okreslone w art. 4 ust. 1
lit. b), ¢), d) i €) dyrektywy 91/414/EWG.

Po dokonaniu tych ustaleri, Panstwa Czlonkowskie:

a) w przypadku Srodka zawierajacego oksamyl jako jedyna
substancje czynng w razie potrzeby zmieniajg lub wycofuja
zezwolenie najpdzniej do dnia 30 lipca 2010 r.; lub

=

w przypadku S$rodka zawierajgcego oksamyl jako jedng
z kilku substancji czynnych w razie potrzeby zmieniajg lub
wycofujg zezwolenie do dnia 30 lipca 2010 r. lub
w terminie okre§lonym dla takiej zmiany lub wycofania we
wiasciwej dyrektywie lub dyrektywach wilaczajacych odpo-
wiednig substancje lub substancje do zalacznika I do dyrek-
tywy 91/414/EWG. Obowigzuje data pozniejsza.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie z dniem 1 sierpnia
2006 .

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 7 lutego 2006 r.
W imieniu Komisji

Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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