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DYREKTYWA KOMISJI 2006/132/WE

z dnia 11 grudnia 2006 r.

zmieniająca dyrektywę Rady 91/414/EWG w celu włączenia
procymidonu jako substancji czynnej

(Tekst mający znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPÓLNOT EUROPEJSKICH,

uwzględniając Traktat ustanawiający Wspólnotę Europejską,

uwzględniając dyrektywę Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r.
dotyczącą wprowadzania do obrotu środków ochrony roślin (1),
w szczególności jej art. 6 ust. 1,

a także mając na uwadze, co następuje:

(1) Rozporządzenie Komisji (EWG) nr 3600/92 z dnia 11 grudnia
1992 r. ustanawiające szczegółowe zasady realizacji pierwszego
etapu programu pracy określonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy
Rady 91/414/EWG dotyczącej wprowadzania do obrotu środków
ochrony roślin (2) ustanawia wykaz substancji czynnych, które
mają zostać poddane ocenie w celu ich ewentualnego włączenia
do załącznika I do dyrektywy 91/414/EWG. Wykaz ten obejmuje
procymidon.

(2) Wpływ procymidonu na zdrowie ludzkie i środowisko naturalne
został poddany ocenie zgodnie z przepisami ustanowionymi
w rozporządzeniu (EWG) nr 3600/92 w odniesieniu do zakresu
zastosowań proponowanych przez zgłaszającego. Na mocy rozpo-
rządzenia Komisji (WE) nr 933/94 z dnia 27 kwietnia 1994 r.
określającego substancje czynne wchodzące w skład środków
ochrony roślin i wyznaczającego państwa członkowskie pełniące
rolę sprawozdawców przy wykonywaniu rozporządzenia Komisji
(EWG) nr 3600/92 (3) Francja została wyznaczona jako państwo
członkowskie pełniące rolę sprawozdawcy. Dnia 15 stycznia
2001 r. Francja przedłożyła Komisji stosowne sprawozdanie
z oceny oraz zalecenia, zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. c) rozporzą-
dzenia (EWG) nr 3600/92.

(3) Sprawozdanie z oceny zostało poddane przeglądowi przez
państwa członkowskie oraz Komisję w ramach Stałego Komitetu
ds. Łańcucha Żywnościowego i Zdrowia Zwierząt.

(4) Na podstawie różnych przeprowadzonych badań okazało się, że
można oczekiwać, iż środki ochrony roślin zawierające procy-
midon spełniają wymogi ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. a) i b)
dyrektywy 91/414/EWG, w szczególności w odniesieniu do
zastosowań, które zostały zbadane przez Komisję
i wyszczególnione w jej sprawozdaniu z przeglądu, o ile zasto-
sowane zostaną odpowiednie środki ograniczające zagrożenie.
Zważywszy na fakt, że procymidon jest substancją niebezpieczną,
stosowanie tej substancji powinno podlegać ograniczeniom.
W szczególności istnieją obawy co do właściwego tej substancji
działania toksycznego, łącznie z ewentualnymi właściwościami
powodującymi zaburzenia endokrynologiczne. W chwili obecnej
naukowcy nie zgadzają się co do dokładnego zakresu zagrożenia.
W ramach postępowania zgodnie z zasadą ostrożności oraz biorąc
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pod uwagę aktualny stan wiedzy naukowej, należy nałożyć środki
ograniczające zagrożenie, aby osiągnąć wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzi i zwierząt oraz ochrony środowiska naturalnego,
jaki stawia sobie za cel Wspólnota.

(5) Artykuł 5 ust. 4 oraz art. 6 ust. 1 dyrektywy 91/414/EWG
stanowią, że włączenie substancji do załącznika I może podlegać
ograniczeniom i warunkom. W tym przypadku za konieczne
uznaje się ograniczenia dotyczące okresu włączenia oraz upraw
objętych zezwoleniem. W ramach pierwotnych środków przedsta-
wionych przez Stały Komitet ds. Łańcucha Żywnościowego
i Zdrowia Zwierząt zaproponowano ograniczenie okresu
włączenia do siedmiu lat, aby państwa członkowskie
w pierwszym rzędzie dokonywały przeglądu środków ochrony
roślin zawierających procymidon, które już znajdują się na
rynku. Aby zapewnić zgodny z założeniami wysoki poziom
ochrony, włączenie do załącznika I do dyrektywy 91/414/EWG
powinno ograniczać się do tych zastosowań procymidonu, które
zostały rzeczywiście zbadane w ramach oceny wspólnotowej i w
odniesieniu do których zaproponowane zastosowania zostały
uznane za zgodne z warunkami przewidzianymi w dyrektywie
91/414/EWG. Oznacza to, że pozostałe zastosowania, które albo
nie zostały zbadane, albo zostały zbadane jedynie częściowo,
powinny najpierw zostać poddane całościowej ocenie, zanim
można będzie rozważyć włączenie ich do załącznika I do dyrek-
tywy 91/414/EWG. Wreszcie ze względu na niebezpieczne właś-
ciwości procymidonu za konieczne uznano zapewnienie zbliżenia
na poziomie Wspólnoty określonych środków ograniczających
ryzyko, które miały być stosowane przez państwa członkowskie
przy udzielaniu zezwoleń.

(6) Zgodnie z procedurami określonymi w dyrektywie 91/414/EWG
decycję w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej, w tym także
określenia środków zarządzania ryzykiem, podejmuje Komisja.
Państwa członkowskie ponoszą odpowiedzialność za wdrożenie,
stosowanie i kontrolę przewidzianych środków ograniczających
ryzyko wynikające ze stosowania środków ochrony roślin.
Obawy wyrażone przez wiele państw członkowskich odzwier-
ciedlają ich przekonanie, że dodatkowe ograniczenia są niezbędne
w celu zmniejszenia ryzyka do poziomu, który może być uznany
za dopuszczalny i zgodny z wysokim poziomem ochrony, jaki
stara się wprowadzić Wspólnota. W ramach zarządzania ryzy-
kiem należy obecnie określić odpowiedni poziom bezpieczeństwa
i ochrony dla dalszej produkcji, wprowadzania do obrotu
i stosowania procymidonu.

(7) W związku z tym Komisja ponownie przeanalizowała swoje
stanowisko oraz przedłożyła zmieniony wniosek. W celu zacho-
wania wysokiego poziomu ochrony zdrowia zwierząt i ludzi oraz
ochrony środowiska naturalnego, jaki stara się wprowadzić
Wspólnota, uważa się za stosowne, jako uzupełnienie zasad
określonych w motywie 5, dodatkowe skrócenie okresu włączenia
do 18 miesięcy zamiast siedmiu lat. Skrócony okres włączenia
zmniejszy ponadto ryzyko, gwarantując, że substancja, o której
mowa, będzie w pierwszym rzędzie poddana ponownej ocenie.

(8) Można oczekiwać, iż środki ochrony roślin zawierające procy-
midon będą spełniały wymagania określone w art. 5 ust. 1 lit.)
a i b) dyrektywy 91/414/EWG w odniesieniu do zastosowań
zbadanych i opisanych w opracowanym przez Komisję sprawoz-
daniu z przeglądu, pod warunkiem zastosowania niezbędnych
środków ograniczających ryzyko.

(9) Bez uszczerbku dla ustalenia, że można oczekiwać, iż środki
ochrony roślin zawierające procymidon spełniają wymogi ustano-
wione w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 91/414/EWG, należy
uzyskać dalsze informacje dotyczące pewnych szczególnych
kwestii. Ewentualne właściwości procymidonu powodujące zabu-
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rzenia endokrynologiczne zostały poddane ocenie w badaniu,
które jest zgodne z najlepszymi stosowanymi obecnie prakty-
kami. Z informacji posiadanych przez Komisję wynika, że Orga-
nizacja Współpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) opraco-
wuje obecnie wytyczne odnoszące się do badań w celu dokonania
dokładniejszej oceny ewentualnych właściwości powodujących
zaburzenia endokrynologiczne. W związku z powyższym właś-
ciwe jest, aby procymidon został poddany dalszym badaniom
tego rodzaju, jak tylko powstanie uzgodniona wersja wytycznych
OECD odnoszących się do badań, oraz aby odnośne badania
zostały przedstawione przez zgłaszającego. Ponadto państwa
członkowskie powinny wymagać od posiadaczy zezwolenia
dostarczenia informacji na temat zastosowania procymidonu,
w tym także wszelkich informacji na temat wpływu na zdrowie
operatora sprzętu.

(10) Status procymidonu, podobnie jak wszystkich substancji włączo-
nych do załącznika I do dyrektywy 91/414/EWG, może zostać
poddany przeglądowi zgodnie z art. 5 ust. 5 tej dyrektywy
w świetle wszelkich nowych dostępnych danych. W ten sposób
fakt, że data włączenia tej substancji do załącznika I upływa
w danym dniu, nie wyklucza przedłużenia okresu włączenia
zgodnie z procedurami ustanowionymi w tej dyrektywie.

(11) Doświadczenie zdobyte w wyniku wcześniejszych włączeń
substancji czynnych ocenionych w ramach rozporządzenia
(EWG) nr 3600/92 do załącznika I do dyrektywy 91/414/EWG
pokazuje, że mogą pojawić się trudności przy interpretacji
obowiązków posiadaczy istniejących zezwoleń w odniesieniu do
dostępu do danych. W celu uniknięcia tych trudności
w przyszłości wydaje się zatem konieczne wyjaśnienie
obowiązków państw członkowskich, a w szczególności
obowiązku sprawdzenia, czy posiadacz zezwolenia ma dostęp
do dokumentacji zgodnie z wymogami określonymi
w załączniku II do wymienionej dyrektywy. Jednakże to wyjaś-
nienie nie nakłada na państwa członkowskie ani na posiadaczy
zezwoleń żadnych nowych obowiązków w porównaniu
z dyrektywami przyjętymi do dnia dzisiejszego i zmieniającymi
załącznik I.

(12) Należy przewidzieć rozsądny termin, zanim substancja czynna
zostanie włączona do załącznika I, w celu umożliwienia
państwom członkowskim i zainteresowanym stronom przygoto-
wania się do spełnienia nowych wymogów wynikających
z włączenia.

(13) Nie naruszając określonych w dyrektywie 91/414/EWG
obowiązków wynikających z włączenia substancji czynnej do
załącznika I, państwa członkowskie powinny mieć sześć miesięcy
od daty włączenia na dokonanie przeglądu istniejących zezwoleń
dotyczących środków ochrony roślin zawierających procymidon
w celu spełnienia wymogów ustanowionych w dyrektywie
91/414/EWG, w szczególności jej art. 13, oraz stosownych
warunków określonych w załączniku I. Państwa członkowskie
powinny odpowiednio zmienić, zastąpić lub cofnąć istniejące
zezwolenia zgodnie z przepisami dyrektywy 91/414/EWG.
W drodze odstępstwa od wyznaczonego powyżej terminu należy
przyznać dłuższy okres na przedłożenie i ocenę pełnej dokumen-
tacji wyszczególnionej w załączniku III dla każdego środka
ochrony roślin i każdego zamierzonego zastosowania, zgodnie
z jednolitymi zasadami ustanowionymi w dyrektywie 91/414/
EWG. Zważywszy na niebezpieczne właściwości procymidonu,
okres weryfikowania przez państwa członkowskie, czy środki
ochrony roślin, które zawierają procymidon jako jedyną
substancję czynną lub w połączeniu z innymi dozwolonymi
substancjami czynnymi, spełniają wymogi określone
w przepisach załącznika VI, nie powinien przekraczać 18
miesięcy.
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(14) Należy zatem odpowiednio zmienić dyrektywę 91/414/EWG.

(15) Środki przewidziane w niniejszej decyzji są zgodne z opinią
Stałego Komitetu ds. Łańcucha Żywnościowego i Zdrowia Zwie-
rząt i dlatego Komisja przedłożyła Radzie wniosek dotyczący
tych środków. Z chwilą upływu terminu ustanowionego w art.
19 ust. 2 akapit drugi dyrektywy 91/414/EWG Rada ani nie
przyjęła zaproponowanego aktu wykonawczego, ani nie wyraziła
sprzeciwu wobec wniosku dotyczącego środków wykonawczych
i w związku z tym na Komisji spoczywa zadanie przyjęcia tych
środków,

PRZYJMUJE NINIEJSZĄ DYREKTYWĘ:

Artykuł 1

W załączniku I do dyrektywy 91/414/EWG wprowadza się zmiany
zgodnie z załącznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykuł 2

Państwa członkowskie przyjmują i publikują przepisy ustawowe, wyko-
nawcze i administracyjne niezbędne do wykonania niniejszej dyrektywy
najpóźniej do dnia 30 czerwca 2007 r. Państwa członkowskie
niezwłocznie przekazują Komisji tekst tych przepisów oraz tabelę kore-
lacji między tymi przepisami a niniejszą dyrektywą.

Państwa członkowskie stosują wymienione przepisy od dnia 1 lipca
2007 r.

Przepisy przyjęte przez państwa członkowskie zawierają odesłanie do
niniejszej dyrektywy lub odesłanie takie towarzyszy ich urzędowej
publikacji. Sposób dokonania takiego odniesienia ustalany jest przez
państwa członkowskie.

Artykuł 3

1. Zgodnie z dyrektywą 91/414/EWG państwa członkowskie w miarę
potrzeby odpowiednio zmieniają lub cofają istniejące zezwolenia dla
środków ochrony roślin zawierających procymidon jako substancję
czynną w terminie do dnia 30 czerwca 2007 r. Przed upływem tego
terminu państwa członkowskie w szczególności weryfikują, czy speł-
nione są warunki wymienione w załączniku I do wspomnianej dyrek-
tywy odnośnie do procymidonu, z wyjątkiem warunków określonych
w części B pozycji odnoszącej się do tej substancji czynnej, oraz czy
posiadacz zezwolenia zgodnie z warunkami ustanowionymi w art. 13 tej
dyrektywy posiada dokumentację spełniającą wymogi załącznika II do
wspomnianej dyrektywy lub dostęp do takiej dokumentacji.

2. W drodze odstępstwa od ust. 1, państwa członkowskie dokonują
ponownej oceny każdego dopuszczonego środka ochrony roślin zawie-
rającego procymidon zgodnie z jednolitymi zasadami określonymi
w załączniku VI do dyrektywy 91/414/EWG, na podstawie dokumen-
tacji zgodnej z wymogami określonymi w załączniku III do wymie-
nionej dyrektywy i z uwzględnieniem części B pozycji dotyczącej
procymidonu w załączniku I do tej dyrektywy. Na podstawie tej
oceny państwa członkowskie ustalają, czy dany produkt spełnia warunki
określone w art. 4 ust. 1 lit. b), c), d) i e) dyrektywy 91/414/EWG.

W związku z tym ustaleniem, najpóźniej do dnia 30 czerwca 2008 r.,
państwa członkowskie w razie potrzeby zmieniają lub wycofują zezwo-
lenie wydane w odniesieniu do środków zawierających procymidon.
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Artykuł 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w życie z dniem 1 stycznia 2007 r.

Artykuł 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do państw członkowskich.
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