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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2007/50/WE

z dnia 2 sierpnia 2007 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414EWG w celu wlaczenia do niej beflubutamidu i wirusa
poliedrozy jadrowej Spodoptera exigua jako substancji czynnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wsp6lnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczacg wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
rodlin (1), 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 2000 r. Niemcy otrzymaly od grupy zada-
niowej zlozonej z UBE Europe GmbH i Stdhler Agro-
chemie GmbH & Co. KG (UBE Europe GmbH opuscito
pozniej grupe zadaniowa) wniosek o wlaczenie substangji
czynnej beflubutamid do zalagcznika I do dyrektywy
91/414/EWG. W decyzji Komisji 2000/784/WE (3
potwierdzono, ze przedlozona dokumentacja jest
,kompletna”, tzn. uznano, iz zasadniczo spelnia ona
wymogi dotyczace danych i informacji przewidziane
w zalgcznikach 11 i I do dyrektywy 91/414/EWG.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, w dniu
12 lipca 1996 r. Niderlandy otrzymaly od przedsigbior-
stwa Biosys (obecnie: Certis USA) wniosek o wlaczenie
substancji czynnej — wirusa poliedrozy jadrowej Spodop-
tera exigua (dalej zwanej ,WP] Spodoptera exigua”) do
zalgcznika 1 do dyrektywy 91/414/EWG. W decyzji
Komisji 97/865/WE (%) potwierdzono, Ze przedtozona
dokumentacja jest ,kompletna”, tzn. uznano, iz zasad-
niczo  spelnia ona wymogi dotyczace danych
i informacji przewidziane w zalacznikach II i III do
dyrektywy 91/414/EWG.

Wplyw wymienionych substancji czynnych na zdrowie
ludzi oraz S$rodowisko zostal poddany ocenie
w odniesieniu do zastosowan proponowanych przez
wnioskodawcéw, zgodnie z art. 6 ust. 2 i ust. 4 dyrek-
tywy 91/414[EWG. Wyznaczone pafistwa cztonkowskie
pelnigce rol¢ sprawozdawcéw przedlozyly Komisji
projekty sprawozdania z oceny substancji odpowiednio

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

dyrektywa Komisji 2007/31/WE (Dz.U. L 140 z 1.6.2007, str. 44).

() Dz.U.L 311 z 12.12.2000, str. 47.
() Dz.U. L 351 z 23.12.1997, str. 67.

w dniu 13 sierpnia 2002 r. (beflubutamid) i w dniu
1 listopada 1999 r. (WPJ Spodoptera exigua).

Projekty sprawozdan z oceny dotyczace wymienionych
substancji zostaly poddane przegladowi przez pafstwa
czlonkowskie oraz Komisj¢ w ramach Stalego Komitetu
ds. taficucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat.
Przeglad zostal zakonczony w dniu 15 maja 2007 r.
w formie opracowanych przez Komisj¢ sprawozdan
z przegladu dotyczacych beflubutamidu i WPJ Spodoptera

exigua.

Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
srodki  ochrony roflin  zawierajgce ~ wspomniane
substancje czynne zasadniczo spelniajg wymogi okres-
lone w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) oraz w art. 5 ust. 3
dyrektywy 91/414/EWG, w szczegdlnoSci w przypadku
zastosowan zbadanych i wyszczeg6lnionych
w sprawozdaniu Komisji z przegladu. Nalezy zatem
wiaczy¢ beflubutamid i WPJ Spodoptera exigua do zalacz-
nika I do tej dyrektywy w celu umozliwienia wszystkim
panstwom czlonkowskim wydawania zezwoleri na $rodki
ochrony roslin zawierajace te substancje czynne zgodnie
z przepisami wspomnianej dyrektywy.

Nie naruszajac okre$lonych w dyrektywie 91/414/EWG
obowigzkéw  wynikajacych z  wlgczenia  substancji
czynnej do zalacznika I, panstwa cztonkowskie powinny
dysponowaé  szeSciomiesiccznym  okresem od  daty
wiaczenia na dokonanie przegladu istniejacych tymczaso-
wych zezwolen dotyczacych Srodkéw ochrony roslin
zawierajacych beflubutamid lub WP] Spodoptera exigua
w celu zagwarantowania, ze spelnione zostang
wymogi ustanowione w dyrektywie 91/414/EWG,
w szczegblnosci jej art. 13, oraz stosowne warunki
okreSlone w zalgczniku 1. Pafistwa czlonkowskie
powinny zastapi¢ istniejace 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 przyzna¢ dluzszy okres na przedlozenie
i oceng pelnej dokumentacji  wyszczegdlnionej
w zalagczniku 1T dla kazdego $rodka ochrony roslin
i kazdego zamierzonego zastosowania tego S$rodka,

zgodnie z jednolitymi zasadami ustanowionymi
w dyrektywie 91/414/EWG.
Nalezy  zatem odpowiednio zmieni¢  dyrektywe

91/414/EWG.
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8)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Statego 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 zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Najpézniej dnia 31 maja 2008 r. panstwa czlonkowskie
przyjma 1 opublikujg przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbgdne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Pafistwa czlonkowskie niezwlocznie przekaza Komisji tekst tych
przepisow oraz tabele korelacji pomiedzy tymi przepisami
a niniejsza dyrektywa.

Pafistwa czlonkowskie zaczng stosowaé te przepisy od dnia
1 czerwca 2008 r.

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okre$lane sg przez pafistwa cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekaza Komisji tekst gléwnych
przepisow prawa krajowego dotyczacych dziedziny objetej
niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414[EWG panstwa cztonkowskie
w miarg potrzeby odpowiednio zmieniajg lub cofajg istniejace
zezwolenia dla §rodkéw ochrony roélin zawierajacych beflubu-
tamid lub WPJ Spodoptera exigua jako substancje czynng
w terminie do dnia 31 maja 2008 r. Przed uplywem tego
terminu panstwa czlonkowskie w szczegdlnosci zweryfikuja,
czy spelnione s3 warunki wymienione w zalgczniku I do
wspomnianej dyrektywy dotyczace odpowiednio beflubutamidu
lub WP] Spodoptera exigua, z wyjatkiem warunkéw okreslonych
w czgdci B pozycji odnoszacej si¢ do danej substancji czynne;j,
oraz czy posiadacz zezwolenia, zgodnie z warunkami ustano-
wionymi w art. 13 ust. 2 tej dyrektywy, posiada dokumentacje
spelniajaca wymogi zalgcznika 1I do wspomnianej dyrektywy
lub dostep do takiej dokumentagji.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 panstwa czlonkowskie
dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego Srodka
ochrony roélin zawierajacego beflubutamid lub WPJ Spodoptera
exigua jako jedyna substancje czynng lub jako jedna z kilku
substancji czynnych wyszczegélnionych w zalaczniku 1 do
dyrektywy 91/414[EWG najpéiniej do dnia 30 listopada
2007 r., zgodnie z jednolitymi zasadami okre$lonymi
w zalgczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG, na podstawie
dokumentacji zgodnej z wymogami okreslonymi w zalaczniku
Il do wymienionej dyrektywy i z uwzglednieniem czgsci
B pozycji odnoszacej si¢ do beflubutamidu lub WPJ Spodoptera
exigua w zalaczniku I do tej dyrektywy. Na podstawie powyzszej
oceny panstwa czlonkowskie okreslg, czy Srodek spelnia
warunki ustanowione w art. 4 ust. 1 lit. b), c), d) i €) dyrektywy
91/414/EWG.

Po dokonaniu tych ustalen pafistwa czlonkowskie:

a) w przypadku Srodka zawierajgcego beflubutamid lub WPJ
Spodoptera exigua jako jedyna substancj¢ czynng, w razie
potrzeby zmienig lub wycofaja zezwolenie najpdzniej do
dnia 31 maja 2009 r.; lub

b) w przypadku Srodka zawierajacego beflubutamid lub WPJ
Spodoptera exigua jako jedng z kilku substancji czynnych,
w razie potrzeby zmienig lub wycofaja zezwolenie do dnia
31 maja 2009 r. lub w terminie okreSlonym dla takiej
zmiany lub wycofania we wlasciwej dyrektywie lub dyrekty-
wach wlaczajacych odpowiednig substancje lub substancje
do zalacznika 1 do dyrektywy 91/414/EWG, przy czym
obowiazuje pdzniejsza z tych dat.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem 1 grudnia
2007 r.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do pafstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 2 sierpnia 2007 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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