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Dyrektywa Komisji 2004/62/WE
z dnia 26 kwietnia 2004 r.

zmieniajagca dyrektywe Rady 91/414EWG w celu wlaczenia mepanipyrimu jako substancji
czynnej

(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
rodlin ('), w szczeg6lnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

ey

Wlochy otrzymaly w dniu 24 paZdziernika 1997 r.,
zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, od
Kumiai Chemical Industry Co., Ltd wniosek o wlaczenie
czynnej substancji mepanipyrim (dawna nazwa: KIF
3535) do zalgcznika I dyrektywy 91/414/EWG. Decyzja
Komisji  98/676/WE () potwierdzila ,kompletnos¢”
dokumentacji w tym sensie, ze mozna ja uznal za
spelniajaca, co do zasady, wymogi zalgcznikéw II i III
dyrektywy 91/414/EWG dotyczace danych i informacji.

Zgodnie z przepisami art. 6 ust. 2 i 4 dyrektywy
91/414/EWG oceniono wplyw tej czynnej substancji na
zdrowie ludzkie i $rodowisko w odniesieniu do
sposob6éw uzycia proponowanych przez wnioskujacych.
Wskazany sprawozdawca Pafistwa Czlonkowskiego
przedlozyt Komisji projekt sprawozdania oceniajacego
dotyczacego tej substancji w dniu 12 lipca 2000 r.

Projekt sprawozdania oceniajacego zostal przejrzany
przez Pafstwa Czlonkowskie i Komisje w ramach
Stalego Komitetu ds. Laficucha Pokarmowego i Zdrowia
Zwierzat. Przeglad zostal zakonczony w dniu 30 marca
2004 r. w formie sprawozdania Komisji z przegladu dla
mepanipyrimu.

Dokumentacja i informacje z przegladu zostaly takze
przedtozone Panelowi Naukowemu ds. Zdrowia Roslin,
Srodkéw Ochrony Roélin i ich Pozostalosci. Sprawo-
zdanie tego Panelu zostalo oficjalnie przyjete w dniu 23
pazdziernika 2003 r. (%)

Poproszono Panel o wypowiedzenie si¢ w sprawie
guzéw watroby znalezionych u myszy i szczuréw wysta-
wionych na dzialanie mepanipyrimu oraz wydanie
opinii, czy mozna zalozy¢ jaki jest prog formowanie si¢
guza.

() Dz.U. L z 19.8.1991, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2004/30/WE (Dz.U L 77 z 13.3.2004, str. 50).

() Dz.U.L 317 2 26.11.1998, str. 47. 3

(*) Opinia Panelu Naukowego ds. Zdrowia Roglin, Srodkéw Ochrony
Roslin i ich Pozostatosci na wniosek Komisji Europejskiej w odnie-
sieniu do oceny mepanipyrimu w kontekscie dyrektywy Rady
91/414/EWG, Dziennik EFSA (2003) 4, str. 1 — 14.

W swojej opinii Panel stwierdzil, Ze mepanipyrim
wywoluje guzy u szczurdéw i myszy w sposob obecnie
nieznany, niemniej jednak dotyczy to progu, ponizej
ktérego malo prawdopodobne jest rozwinigcie si¢
guzéw i dlatego mozna wyznaczy¢ bezpieczny poziom
narazenia ludzi.

Zalecenia Panelu Naukowego zostaly uwzglednione w
trakcie dalszego przegladu oraz w niniejszej dyrektywie i
w sprawozdaniu z przegladu. Ocena w ramach Stalego
Komitetu wykazala, ze w proponowanych warunkach
uzycia nie wystapi niepozadane narazenie ludzi.

Na podstawie réznych przeprowadzonych badan wydaje
sig, iz $rodki ochrony roslin zawierajace przedmiotowa
substancje czynna spelniajg ogélnie wymagania ustano-
wione w art. 5 ust. 1 lit a) i b) oraz art. 5 ust. 3 dyrek-
tywy 91/414/EWG, w szczegblnosci w odniesieniu do
zastosowan, ktére byly przedmiotem badan i wyszcze-
gblnione w sprawozdaniu Komisji z przegladu. Dlatego
wlasciwe jest wlaczenie mepanipyrimu do zalgcznika I w
celu zapewnienia, ze we wszystkich Pafstwach Czlon-
kowskich zezwolenia na $rodki ochrony rodlin zawie-
rajace te substancje czynng moga by¢ przyznawane
zgodnie z przepisami tej dyrektywy.

Po wlaczeniu powinno si¢ przyzna¢ Pafistwom Czlon-
kowskim rozsgdny okres czasu na wdrozenie przepiséw
dyrektywy 91/414/EWG w odniesieniu do $rodkéw
ochrony roélin zawierajgcych mepanipyrim oraz w
szczegdlnosci w celu przejrzenia istniejacych zezwolen
tymczasowych i, najpdzniej do konca tego okresu, prze-
ksztalci¢ je w pelne zezwolenia, zmieni¢ je lub wycofaé
je zgodnie z przepisami dyrektywy 91/414/EWG.

Dlatego wlasciwym jest odpowiednio zmieni¢ dyrektywe
91/414/EWG.

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne z
opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego i
Zdrowia Zwierzat,
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

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

Artykut 2

1.  Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie najpdzniej do
dnia 31 marca 2005 r. przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy i
niezwlocznie przedstawiajg Komisji tekst tych przepiséw i
tabele korelacji migdzy tymi przepisami a niniejsza dyrektywa.

Panistwa Czlonkowskie stosujg te przepisy od dnia 1 kwietnia
2005 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 sg przez Panistwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie powiadamiaja Komisje o
brzmieniu gléwnych przepisow prawa krajowego, ktore
przyjely w zakresie objetym niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie dokonujg przegladu zezwolenia na
kazdy ze $rodkéw ochrony roslin zawierajacy mepanipyrim w
celu zapewnienia, ze spelnione sa warunki dotyczace tej
czynnej substancji okreSlone w zalaczniku I do dyrektywy
91/414/EWG. Tam gdzie konieczne, zmieniaja lub wycofuja
zezwolenia zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG najp6zniej do
dnia 31 marca 2005 r.

2. Panstwa Czlonkowskie poddaja nowej ocenie kazdy
dopuszczony $rodek ochrony roslin zawierajgcy mepanipyrim
jako jedyng substancje czynng lub jako jedna z kilku substancji
czynnych, wyszczegdlnionych najpézniej do dnia 30 wrzesnia

2004 r. w zalgczniku I do dyrektywy 91/414, zgodnie z jedno-
litymi zasadami przewidzianymi w zalaczniku VI do dyrektywy
91/414/EWG i na podstawie dokumentacji spelniajacej wymogi
zalacznika III do tej dyrektywy. Na podstawie tej oceny
decyduja, czy ten $rodek ochrony roslin spetnia warunki okres-
lone w art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d) i ) dyrektywy 91/414/EWG.

Po tej ocenie Panstwa Czlonkowskie postepuja w nastepujgcy

sposdb:

a) w przypadku S$rodka zawierajgcego mepanipyrim jako
jedyna substancje czynng, gdzie wlasciwe, zmieniajg lub
wycofuja zezwolenie najpdézniej do dnia 31 marca 2006 r.;

lub

b) w przypadku $rodka zawierajagcego mepanipyrim jako jedng
z kilku substancji czynnych, gdzie wlaiciwe, zmieniaja lub
wycofujg zezwolenie do dnia 31 marca 2006 r. lub w
terminie wyznaczonym dla takiej zmiany lub wycofania we
wlaSciwej dyrektywie lub dyrektywach, ktére dodaly odpo-
wiednia substancje lub substancje do zalacznika I dyrektywy
91/414/EWG. Obowiazuje data pdzniejsza.

Artykul 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie w dniu 1 pazdziernika
2004 r.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 26 kwietnia 2004 r.

W imieniu Komisji
David BYRNE

Czlonek Komisji



W zalaczniku I na konicu tabeli dodaje si¢ nastepujacy wiersz:

ZAELACZNIK

Nazwa zwyczajowa, numer

Nr identyfikacyjny

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (1)

Wejscie w zycie

Wygasniecie wlaczenia

Przepisy szczegdlne

291 | Mepanipyrim
CAS Nr 110235-47-7
CIPAC Nr 611

N-(4-methyl-6-prop-1-ynyl-
pyrimidin-2-yl)aniline

960 g/kg

1 pazdzirenika 2004 r.

30 wrzesnia 2014 r.

Zezwolenie tylko na uzycie jako $rodek grzybobdjczy.
Przy wprowadzaniu w Zycie jednolitych zasad
zalacznika VI uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania
z przegladu w sprawie mepanipyrimu, a w szczegdl-
nosci jego dodatki I i II, sporzadzonego przez Staly
Komitet ds. tafdcucha Pokarmowego i Zdrowia
Zwierzat w dniu 30 marca 2004 r.

W tej calosciowej ocenie Panstwa Czlonkowskie
powinny zwraca¢ szczegdlng uwage na ochrong orga-
nizméw wodnych. Srodki ograniczajace ryzyko
powinny by¢ stosowane, gdzie jest to wlasciwe.

(") Dalsze szczegdly dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnych zawarte s3 w sprawozdaniu z przegladu.”
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