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DYREKTYWA KOMISJI 2002/48/WE
z dnia 30 maja 2002 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414[EWG w celu wljczenia iprowalikarbu, prosulfuronu i sulfo-
sulfuronu jako substancji czynnych

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
rodlin (!),  ostatnio  zmieniong  dyrektywa  Komisji
2002/37|WE (3, w szczegdlnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG w dniu
30 marca 1998 r. Irlandia otrzymala od Bayer AG
wniosek o wlaczenie substancji czynnej iprowalikarb do
zalgcznika I do  dyrektywy. Decyzja  Komisji
98/512/WE (°) stwierdzono, ze dokumentagcja jest ,kom-
pletna” w tym znaczeniu, ze nalezy uwazac jg za zasad-
niczo spelniajacag wymogi dotyczace danych i informacji
ustanowione w zalgcznikach II i III do dyrektywy
91/414[EWG.

(2)  Francja otrzymata podobny wniosek dotyczacy prosulfu-
ronu w dniu 14 maja 1995 r. od Novartis, obecnie
Syngenta. Decyzja Komisji 97/137/WE (*) wniosek zostat
uznany za kompletny.

(3)  Irlandia otrzymala podobny wniosek dotyczacy sulfosul-
furonu w dniu 24 kwietnia 1997 r. od Monsanto.
Decyzja Komisji 97/865/WE (°) wniosek zostal uznany
za kompletny.

(4)  Oceniono wplyw tych trzech substancji czynnych na
zdrowie ludzi oraz Srodowisko zgodnie z art. 6 ust. 2 i
4 dyrektywy 91/414/EWG w odniesieniu do zastosowan
proponowanych przez wnioskodawcéw. Wyznaczone
Pafistwa Czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
przedlozyly Komisji projekty sprawozdan z oceny
dotyczacej substancji odpowiednio w dniu 4 listopada
1999 r. (iprowalikarb), w dniu 18 stycznia 1999 r.
(prosulfuron) i w dniu 2 kwietnia 1998 r. (sulfosul-
furon).

30z 19.8.1991, str. 1.
17 2 4.5.2002, str. 10.
282 15.8.1998, str. 35.
27z 22.2.1997, str. 20.
51z 23.12.1997, str. 67.
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(5)  Projekty sprawozdan z oceny zostaly poddane prze-
gladowi przez Panstwa Czlonkowskie oraz Komisj¢ w
ramach Stalego Komitetu ds. tancucha Pokarmowego i
Zdrowia Zwierzat. Przeglady zostaly zakoficzone w dniu
26 lutego 2002 r. w formie sprawozdan kontrolnych
dotyczacych iprowalikarbu, prosulfuronu i sulfosulfu-
ronu.

(6)  Dokumentacja oraz informacje pochodzace z kazdego
przegladu zostaly przedtozone Komitetowi Naukowemu
ds. Rodlin. W odniesieniu do iprowalikarbu Komitet
zostal poproszony o wypowiedzenie si¢ na temat
dopuszczalnosci  zagrozenia dzdzownic metabolitem
PMPA oraz mozliwosci wystapienia u ludzi nowot-
woréw zaobserwowanych u szczuréw po dlugotrwalym
narazeniu na duze dawki. W dwdch opiniach () ()
Komitet wskazal na potrzebe uzyskania dalszych danych
na temat dzdzownic, ktore zostaly nastgpnie przedsta-
wione i ocenione, oraz stwierdzil, ze w odniesieniu do
skutkéw zaobserwowanych u szczuréw istnieje wystar-
czajacy margines bezpieczenstwa, zapewniajacy ochrong
konsumentéw oraz uzytkownikéw. Opinie Komitetu
Naukowego zostaly wzigte pod uwage podczas
tworzenia niniejszej dyrektywy i stosownego sprawoz-
dania kontrolnego.

(7) W odniesieniu do prosulfuronu poproszono Komitet o
wypowiedzenie si¢ na temat dopuszczalnosci zagrozenia
zwigzanego z dwoma produktami rozpadu substancji
czynnej dla organizméw zyjacych w osadach oraz na
temat mozliwych zaburzen hormonalnych zaobserwo-
wanych u badanych zwierzat. W swej opinii (*) Komitet
stwierdzil, iz niektére zmiany maciczne i sutkowe zaob-
serwowane u szczuréw po dlugotrwalym narazeniu nie
sa uwazane za istotne dla oceny zagrozenia ludzi w
zwigzku z zamierzonymi zastosowaniami prosulfuronu.
Komitet stwierdzil dalej, ze zagrozenie gatunkow
zyjacych w osadach poddanych dzialaniu dwéch wymie-
nionych produktéw rozpadu nie zostalo jeszcze dosta-
tecznie ustalone oraz zauwazyl, iz inne trwale metabo-
lity tworza si¢ w duzych ilociach podczas badan w
ukladzie osad — woda, ktdre nie zostaly takze poddane
ocenie. Oczekiwane informacje oraz oceny zostaly
nastepnie przedstawione, a obserwacje Komitetu Nauko-
wego wziete pod uwage przy tworzeniu niniejszej dyrek-
tywy i stosownego sprawozdania kontrolnego.

(°) Opinia Komitetu Naukowego ds. Roslin dotyczaca oceny iprowali-

karbu w kontekscie dyrektywy 91/414/EWG dotyczacej wprowa-
dzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (przyjeta w dniu 21
marca 2001 r.).

() Opinia Komitetu Naukowego ds. Roslin dotyczgca dodatkowego

Eytama Komisji na temat oceny iprowalikarbu (SZX 0722) w
ontekscie dyrektywy 91/414[EWG (przyjeta w dniu 28 listopada
2001 ).

(®) Opinia Komitetu Naukowego ds. Roélin dotyczaca wilgczenia prosul-
furonu (CGA 152005) do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG
dotyczacej wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin SCP/
PROSULF/002-final z dnia 21 czerwca 2001 r.
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(8) W odniesieniu do sulfosulfuronu Komitet zostal popro- (13)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z

szony o wydanie opinii na temat wystgpowania nowot-
worow pecherza po 18 miesigcznych badaniach na
myszach oraz o rozwazenie kwestii ustalenia ostrej
dawki referencyjnej dla sulfosulfuronu, oraz o potwier-
dzenie, iz badanie subletalne dla dzdzownic nie musi
by¢ przeprowadzane, bez wzgledu na trwalo$¢ metabo-
litow glebowych. W swej opinii () Komitet uznal, ze
zmiany chorobowe obserwowane u myszy nie zapo-
wiadajg zagrozenia rakotworczego u ludzi i nie uznal za
stosowne ustalenie ostrej dawki referencyjnej. Ponadto
uznano dalej, Ze nie ma prawdopodobienstwa powstania
znacznego  dlugoterminowego  zagrozenia  dla
dzdzownic. Komitet podkreslit dalej konieczno$¢ oceny
potencjalnego wplywu na $rodowisko trzech niezidenty-
fikowanych  metabolitow. Te informacje zostaly
nastepnie dostarczone i dokonano wymaganych ocen.

(99 Na podstawie réznych przeprowadzonych badan
okazalo si¢, ze mozna oczekiwad, iz $rodki ochrony
roélin zawierajace dane substancje czynne zasadniczo
spelniaja wymogi ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. a) i b)
oraz art. 5 ust. 3 dyrektywy 91/414/EWG, w szczegol-
nosci w odniesieniu do zastosowan, ktére zostaly
zbadane przez Komisje i wyszczegdlnione w jej spra-
wozdaniu kontrolnym. Dlatego wiasciwe jest wiaczenie
tych substancji czynnych do zalacznika I w celu zapew-
nienia mozliwosci udzielania zezwolenia w odniesieniu
do S$rodkéw ochrony roslin zawierajacych dane
substancje czynne we wszystkich Panstwach Czlonkow-
skich zgodnie z przepisami wspomnianej dyrektywy.

(10)  Sprawozdanie kontrolne opracowane przez Komisje jest
niezbedne Panstwom Czlonkowskim do prawidlowego
wprowadzenia w zycie kilku sekcji jednolitych zasad
ustanowionych w dyrektywie 91/414/EWG. Dlatego
wlasciwe jest zapewnienie dostepu do ukonczonego
sprawozdania kontrolnego, z wyjatkiem informacji pouf-
nych, lub udostepnianie go przez Panstwa Czlonkowskie
do konsultacji ze wszystkimi zainteresowanymi stro-
nami.

(11)  Po wlaczeniu przyznany zostanie rozsgdny okres, ktory
pozwoli Pafstwom Czlonkowskim wprowadzi¢ w zycie
przepisy dyrektywy 91/414/EWG w odniesieniu do
srodkéw ochrony rodlin zawierajacych iprowalikarb,
prosulfuron lub sulfosulfuron oraz w szczegdlnosci w
celu dokona¢ przegladu istniejacych tymczasowych
zezwolent i najpozniej do kofica wymienionego okresu
przeksztalci¢ te zezwolenia w pelne zezwolenia, zmieni¢
je lub cofnaé, zgodnie z przepisami dyrektywy
91/414/EWG.

(12) Dlatego nalezy odpowiednio zmieni¢ dyrektywe
91/414/EWG.

(') Opinia Komitetu Naukowego ds. Roélin dotyczaca oceny MON
37500 (sulfosulfuron) w kontekScie dyrektywy 91/414/EWG
dotyczacej wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rolin (SCP/
SULFO/002-final z dnia 11 grudnia 2000 r.).

opinig Stalego Komitetu ds. fafcucha Pokarmowego i
Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

W zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG wprowadza si¢
zmiany zgodnie z Zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Panistwa Czlonkowskie udostepniaja sprawozdania kontrolne
dotyczace iprowalikarbu, prosulfuronu i sulfosulfuronu, z
wyjatkiem informacji poufnych w rozumieniu art. 14 dyrek-
tywy 91/414/EWG, do konsultacji wszelkim zainteresowanym
stronom lub tez udostgpnig je na specjalne zadanie.

Artykut 3

Panstwa Czlonkowskie przyjmuja i publikuja przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne niezbgdne do wykonania
niniejszej dyrektywy najpézniej do dnia 31 grudnia 2002 r. i
niezwlocznie powiadamiaja o tym Komisje.

Przepisy te stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2003 r.

Przepisy przyjete przez Panistwa Czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane s3 przez Panstwa Czlonkowskie.

Artykut 4

1. Panstwa Czlonkowskie dokonujg przegladu zezwolen na
kazdy $rodek ochrony roslin zawierajacy iprowalikarb, prosul-
furon lub sulfosulfuron w celu zapewnienia spelnienia
warunkéw odnoszacych si¢ do substancji czynnych wymienio-
nych w zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG. W razie
konieczno$ci zmieniajg lub cofaja zezwolenie zgodnie z
dyrektywa 91/414/EWG do dnia 31 grudnia 2002 r.

2. W odniesieniu do kazdego dopuszczonego S$rodka
ochrony roslin zawierajacego iprowalikarb, prosulfuron lub
sulfosulfuron jako jedyna substancje czynng albo jako jedna z
kilku substancji czynnych, z ktérych kazda wymieniona jest w
zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG, Panstwa Czlonkow-
skie dokonujg do dnia 1 lipca 2002 r. ponownej oceny $rodka
zgodnie z jednolitymi zasadami przewidzianymi w zalaczniku
VI do dyrektywy 91/414/EWG, na podstawie dokumentacji
spelniajacej wymogi zalacznika III do niej. Na podstawie tej
oceny okreslaja, czy Srodek spelnia warunki ustanowione w
art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d) i e) dyrektywy 91/414/EWG.W razie
koniecznosci i najpdzniej do dnia 31 grudnia 2003 r. Panstwa
Czlonkowskie zmieniaja lub cofaja zezwolenie na kazdy taki
srodek ochrony roélin.
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Artykut 5
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie w dniu 1 lipca 2002 r.

Artykut 6

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 30 maja 2002 r.

W imieniu Komisji
David BYRNE
Czlonek Komisji



W zalgczniku 1 na koncu tabeli dodaje si¢ nastgpujace pozycje:

ZAELACZNIK

Nr

Nazwa zwyczajowa, numery
identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (')

Data wejscia w Zycie

Data wygasni¢cia wlaczenia

Przepisy szczegdlne

»30

Iprowalikarb
nr CAS 140923-17-7
nr CIPAC 620

Ester izopropfrlowy kwasu {2-metylo-1-[1-
(4-metylofenylo)etylokarbonylo]  propylo}-
karbaminowego

950 glkg
(specyfzikacja
tymczasowa)

1 lipca 2002 r.

30 czerwca 2011 r.

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie jako

fungic?fd.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych

zasad zalgcznika VI nalezy uwzglednic

wnioski ze sprawozdania kontrolnego w

sprawie iprowalikarbu, w  szczegolnosci

d%datki [ i1l do niego, ukoriczonego przez

Staly Komitet ds. tancucha Pokarmowego i

Zdrowia Zwierzat w dniu 26 lutego 2002 r.

W tej 0gdlnej ocenie:

— spe?/(ikacja materialu  technicznego
produkowanego do celéw handlowych
musi by¢ oparta na odpowiednich danych
analitycznych i potwierdzona przez nie.
Material badany stosowany w dokumen-
tacji dotyczacej toksycznoSci powinien
zosta¢ poréwnany i zweryfikowany w
odniesieniu  do specyfikacji materiatu
technicznego,

— Pafstwa Czlonkowskie muszg zwrdcié
szczegblng uwage na ochrong uzytkow-
nikéw.

31

Prosulfuron
nr CAS 94125-34-5
nr CIPAC 579

1-(4-metoksy-6-metylo-1,3,5-triazyn-2-ylo)-
3-[2-(3,3,3-trifluoropropylo)-fenylosulfo-
nylo]-mocznik

950 glkg

1 lipca 2002 r.

30 czerwca 2011 r.

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie jako
herbicyd.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych
zasad zalgcznika VI nalezy uwzglednié
wnioski ze sprawozdania kontrolnego w
sprawie  prosulfuronu, w  szczegolnosci
odatki I i II do niego, ukoficzonego przez
Staly Komitet ds. Lancucha Pokarmowego i
Zdrowia Zwierzat w dniu 26 lutego 2002 r.
W tej ogdlnej ocenie Panstwa Czlonkowskie:

— musza doktadnie rozwazy¢ zagrozenia dla
roélin wodnych, w sytuacji gdy substancja
czynna stosowana jest w poblizu wod
powierzchniowych. Powinny by¢ stoso-
wane w miare potrzeby Srodki ograni-
czania zagrozenia,

— muszg zwrdcié  szczegblng uwage na
ochrong wod gruntowych, w sytuacji gdy
substancja czynna stosowana jest w regio-
nach, w ktérych wystepuja podatne gleby
iflub warunki klimatyczne. Powinny by¢
stosowane w miar¢ potrzeby Srodki ogra-
niczania zagrozenia.
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Nazwa zwyczajowa, numery
identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (')

Data wejscia w Zycie

Data wygasnigcia wlaczenia

Przepisy szczegolne

32 Sulfosulfuron
nr CAS 141776-32-1
ICAP nr 601

1-(4,6-dimetoksypirymidyn-2-ylo)-3-[2-
etanosulfonyloimidazo[1,2-a]pirydyno)
sulfonylo]mocznik

980 g/kg

1 lipca 2002 r.

30 czerwca 2011 r.

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie jako

herbicyd.

w ceﬁl wprowadzenia w zycie jednolitych

zasad zalgcznika VI nalezy uwzglednié

wnioski ze sprawozdania kontrolnego w

sprawie sulforsulfuronu, w szczegolnosci

odatki I i II do niego, ukoniczonego przez

Staly Komitet ds. tancucha Pokarmowego i

Zdrowia Zwierzat w dniu 26 lutego 2002 r.

W tej 0gdlnej ocenie:

— Panstwa Czlonkowskie muszg zwrdcié
szczegdlng uwage na ochrong roélin
wodnych i glondéw. Powinny by¢ stoso-
wane w miarg potrzeby $rodki ograni-
Czania zagrozenia.

— Panstwa Czlonkowskie muszg zwrdcié
szczegblng uwage na ochrong wod grun-
towych, gdy substancja czynna stosowana
jest w regionach, w ktorych wystepuja
podatne gleby i/lub warunki klimatyczne.

(') Dalsze dane szczeg6towe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnych zamieszczone sa w sprawozdaniu kontrolnym.”
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