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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2007/6/WE
z dnia 14 lutego 2007 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414[EWG w celu wlaczenia metrafenonu, bakterii Bacillus subtilis,
spinosadu i tiametoksamu jako substancji czynnych

(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
roélin (!), 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
4 czerwca 2002 r. Zjednoczone Krdlestwo otrzymato od
firmy BASF AG z siedzibg w Belgii wniosek o wlaczenie
substancji czynnej o nazwie metrafenon do zalacznika I
do dyrektywy 91/414/EWG. W decyzji Komisji
2003/105/WE (3 potwierdzono, ze przedlozona doku-
mentacja jest ,kompletna”, tzn. uznano, iz zasadniczo
spelnia ona wymogi dotyczace danych i informacji prze-
widziane w zalacznikach 1T i I do dyrektywy
91/414/EWG.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, w dniu
19 kwietnia 2000 r. Niemcy otrzymaly od firmy
AgraQuest wniosek o wlgczenie substancji czynnej
o nazwie Bacillus subtilis, szczep QST 713 (zwanej dalej
,bakterig Bacillus subtilis”) do zalgcznika I do dyrektywy
91/414/EWG. W decyzji Komisji 2001/6/WE (*) potwier-
dzono, ze przedlozona dokumentacja jest ,kompletna”,
tzn. uznano, iz zasadniczo spelnia ona wymogi doty-
czace danych i informacji przewidziane w zalacznikach
Il i I do dyrektywy 91/414/EWG.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, w dniu
19 lipca 1999 r. Niderlandy otrzymaly od firmy Dow
AgroSciences wniosek o wlaczenie substancji o nazwie
spinosad do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG.
W decyzji Komisji 2000/210/WE (¥ potwierdzono, ze
przedlozona dokumentacja jest kompletna’, tzn.

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

dyrektywa Komisji 2006/136/WE (Dz.U. L 349 z 12.12.2006,
str. 42).

() Dz.U. L 43 z 18.2.2003, str. 45.
() Dz.U. L 2 z 5.1.2001, str. 25.
() Dz.U. L 64 z 11.3.2000, str. 24.

uznano, iz zasadniczo spelnia ona wymogi dotyczace
danych i informacji przewidziane w zalgcznikach II i III
do dyrektywy 91/414/EWG.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, w dniu
17 marca 1999 r. Hiszpania otrzymata od firmy Novartis
Crop Protection AG (obecnie Syngenta) wniosek
0 wlaczenie substancji czynnej o nazwie tiametoksam
do zalgcznika 1 do dyrektywy 91/414[EWG. W decyzji
Komisji 2000/181/WE (%) potwierdzono, ze przedlozona
dokumentagja jest ,kompletna®, tzn. uznano, iz zasad-
niczo  spelnia ona wymogi dotyczace danych
i informacji przewidziane w zalgcznikach II i III do
dyrektywy 91/414/EWG.

Wplyw tych substancji czynnych na zdrowie ludzi oraz
Srodowisko zostal poddany ocenie w odniesieniu do
zastosowafl proponowanych przez wnioskodawcow,
zgodnie z art. 6 ust. 2 i ust. 4 dyrektywy
91/414[EWG. Wyznaczone panstwa czlonkowskie
pelniace role sprawozdawcéw przedtozyly projekty spra-
wozdania z oceny substancji Europejskiemu Urz¢dowi
ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (EFSA) w dniu 31 paZdzier-
nika 2003 r. (metrafenon) i Komisji w dniu 15 maja
2001 r. (bakteria Bacillus subtilis), 5 marca 2001 r.
(spinosad) i 21 stycznia 2002 r. (tiametoksam).

Sprawozdanie z oceny metrafenonu zostalo poddane
przegladowi przez pafistwa czlonkowskie oraz przez
EFSA w ramach jego Grupy Roboczej ds. Oceny
i przedstawione Komisji w dniu 18 stycznia 2005 r.
w formie sprawozdania naukowego EFSA dotyczacego
metrafenonu (°). Sprawozdanie to zostalo poddane prze-
gladowi przez panstwa czlonkowskie oraz Komisje
w ramach Stalego Komitetu ds. taficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat. Projekty sprawozdan z oceny
dotyczace  bakterii  Bacillus  subtilis,  spinosadu
i tiametoksamu zostaly poddane przegladowi przez
panstwa czlonkowskie oraz Komisj¢ w ramach Stalego
Komitetu ds. tafcucha Pokarmowego i Zdrowia Zwie-
rzat. Przeglad ten zostal sfinalizowany w dniu 14 lipca
2006 r. w formie sprawozdan Komisji z przegladu doty-
czacych metrafenonu, bakterii Bacillus subtilis, spinosadu
i tiametoksamu.

() Dz.U. L 57 z 2.3.2000, str. 35.

(°) EFSA Scientific Report (2006) 58, 1-72, Conclusion regarding the

Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
metrafenone (Sprawozdanie naukowe EFSA (2006) 58, 1-72,
Whioski z przegladu w ramach oceny zagrozen stwarzanych przez
pestycydy, dotyczacego substancji czynnej metrafenon) (sfinalizo-
wano w dniu 13 stycznia 2006 r.).
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(7)  Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwad, ze
srodki  ochrony rodlin  zawierajgce  wspomniane
substancje czynne zasadniczo spelniaja 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 wyszczegblnionych
w sprawozdaniu Komisji z przegladu. Nalezy zatem
wlaczy¢ metrafenon, bakteri¢ Bacillus subtilis, spinosad
i tiametoksam do zalgcznika I do tej dyrektywy w celu
umozliwienia wszystkim panstwom czlonkowskim wyda-
wania zezwolen na $rodki ochrony roslin zawierajace te
substancje czynne zgodnie z przepisami wspomnianej

dyrektywy.

(8)  Nie naruszajagc okreSlonych w dyrektywie 91/414/EWG
obowigzkéw wynikajacych z  wlgczenia substangji
czynnej do zalgcznika I, paristwom czlonkowskim nalezy
przyznaé okres szeSciu miesigcy od daty wiaczenia na
dokonanie  przegladu istniejagcych  tymczasowych
zezwolen dotyczacych Srodkéw ochrony roslin zawiera-
jacych metrafenon, bakteri¢ Bacillus subtilis, spinosad
i tiametoksam w celu zagwarantowania, Ze spelnione
zostang wymogi ustanowione dyrektywa 91/414/EWG,
w szczegdlnoSci jej art. 13, oraz stosowne warunki
okreSlone w zalgczniku [ Pafistwa czlonkowskie
powinny zastgpi¢ 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 przyznaé dluzszy okres na przedlozenie
i oceng pelnegj dokumentacji  wyszczegdlnionej
w zalgczniku I dla kazdego $rodka ochrony roélin prze-
znaczonego do kazdego zamierzonego zastosowania,

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

91/414/EWG.

(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

1. Pafstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 31 lipca 2007 r.

Pafistwa czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepiséw oraz tabele korelacji miedzy tymi przepisami
a niniejsza dyrektywa.

Pafistwa czlonkowskie stosuja wymienione przepisy od dnia
1 sierpnia 2007 r.

Przepisy przyjete przez pafstwa czlonkowskie zawierajg
odeslanie do niniejszej dyrektywy lub odeslanie takie towa-
rzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonania takiego
odeslania okreslane sg 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 do dnia 31 lipca 2007 r. w razie koniecznosci odpo-
wiednio zmieniajg lub wycofuja istniejace zezwolenia dla
srodkéw ochrony rolin zawierajgcych metrafenon, bakterie
Bacillus  subtilis, spinosad lub tiametoksam jako substancje
czynne. W tym terminie panstwa czlonkowskie sprawdza
w  szczegOlnosci, czy spelnione sa warunki okreslone
w zalgczniku I do wymienionej dyrektywy, odnoszace si¢ odpo-
wiednio do metrafenonu, bakterii Bacillus subtilis, spinosadu
i tiametoksamu, z wyjatkiem warunkéw okreslonych w czesci
B zapisu dotyczacego tych substancji czynnych, oraz czy posia-
dacz zezwolenia dysponuje dokumentacja spelniajaca wyma-
gania okreSlone w zalgczniku II do wymienionej dyrektywy
lub ma dostep do takiej dokumentacji, zgodnie z warunkami
art.13 ust. 2.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, panstwa czlonkowskie
dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego do obrotu
srodka ochrony rodlin zawierajgcego metrafenon, bakterig
Bacillus subtilis, spinosad lub tiametoksam jako jedyng substancje
czynng lub jako jedna z kilku substancji czynnych, wyszczegdl-
nionych w zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG najp6iniej
do dnia 31 stycznia 2007 r., zgodnie z jednolitymi zasadami
okre$lonymi w zalaczniku 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 w zalgczniku I do wymienionej dyrektywy doty-
czacego metrafenonu, bakterii Bacillus subtilis, spinosadu lub
tiametoksamu. Na podstawie powyzszej oceny pafistwa czton-
kowskie okreslaja, czy Srodek spelnia warunki ustanowione
w art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d) i e) dyrektywy 91/414/EWG.

Po dokonaniu takich ustalen pafistwa czlonkowskie:

a) w przypadku Srodka zawierajgcego metrafenon, bakterie
Bacillus  subtilis, spinosad lub tiametoksam jako jedyng
substancje czynng, w razie koniecznosci zmieniajg lub wyco-
fuja zezwolenie na kazdy taki $rodek najpdzniej do dnia
31 lipca 2008 r,; lub
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b) w przypadku $rodka zawierajacego metrafenon lub bakterig Artykut 5
Bacillus subtilis lub spinosad lub tiametoksam jako jedna o . . ) .
z kilku substancji czynnych, w razie koniecznosci zmieniaja Niniejsza dyrektywa skierowana jest do pafstw czlonkowskich.

lub wycofuja zezwolenie do dnia 31 lipca 2008 r. lub
w terminie ustalonym dla takiej zmiany lub wycofania we
wlasciwej dyrektywie lub dyrektywach wlaczajacych taka

substancje lub substancje do zalgcznika I do dyrektywy Sporzadzono w Brukseli, dnia 14 lutego 2007 r.
91/414/EWG, biorac pod uwage te date, ktora jest
pozniejsza.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem 1 lutego 2007 r. Cztonek Komisji

Artykut 4
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