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DYREKTYWA KOMISJI 2004/71/WE
z dnia 28 kwietnia 2004 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/[EWG w celu wlaczenia Pseudomonas chlororaphis jako substancji
czynnej

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1

Wiadze szwedzkie otrzymaly w dniu 15 grudnia 1994
r., zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414[EWG, od
Bio Agri AB, dalej zwanym wnioskodawca, wniosek o
wlaczenie czynnej substancji Pseudomonas chlororaphis do
zalgcznika I dyrektywy 91/414/EWG. Decyzja Komisji
97/248/WE () potwierdzita ,kompletno$¢” dokumentacji
w tym sensie, ze mozna jg uzna¢ za spelniajaca, co do
zasady, wymogi zalgcznikéw 1I 1 I 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
sposob6w uzycia proponowanych przez wniosko-
dawcow.  Panstwo  Czlonkowskie — sprawozdawca
przedtozylo Komisji projekt sprawozdania oceniajgcego
dotyczacego tej substancji w dniu 7 kwietnia 1998 r.

Projekt sprawozdania oceniajacego zostal przejrzany
przez Pafistwa 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
Pseudomonas chlororaphis.

Dokumentacja i informacje z przegladu zostaly takze
przediozone Komitetowi Naukowemu ds. Roélin.
Komitet poproszono o wypowiedzenie si¢ w nastepuja-
cych kwestiach: a) w sprawie pozioméw pozostalosci w
zywnoSci 1 paszach; b) w sprawie narazenia uzytkow-
nikéw; ¢) czy, uwzgledniajac potencjalne zagrozenia dla
ludzi, wielopoziomowe podejscie powinno uwzgledniaé
powtérne dawkowanie jako cze$¢ gléwnego zestawu
danych; d) w sprawie bezpieczenstwa toksykologicznego
metabolitéw antybiotycznych substancji czynnej; ) w
sprawie koniecznosci kontrolowania zdrowia pracow-
nik6éw; i f) w sprawie mozliwosci wywolania przez Pseu-
domonas chlororaphis infekcji ran lub innych patogenicz-
nych skutkow.

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

dyrektywa Komisji 2004/20/WE (Dz.U L 70 z 9.3.2004, str. 32).

() Dz.U.L 98 z 15.4.1997, str. 15.

Komitet w swojej opinii () stwierdzil, ze: a) kwestia
pozostatosci zajeto si¢ we wlasciwy sposéb i nie stanowi
ona przedmiotu troski; b) kwestia narazenia uzytkow-
nikéw na preparaty Pseudomonas chlororaphis pozostalosci
zajeto si¢ we wlasciwy sposéb; ¢) w szczegdlnym przy-
padku Pseudomonas chlororaphis oraz w $wietle wynikow
dostgpnych badan powtérne dawkowanie nie jest
konieczne, by oceni¢ zagrozenie dla ludzi; d) konieczne
bedzie przeprowadzenie wigkszej ilosci badan w celu
calosciowej oceny potencjalu mutagennego metabolitu
2,3-diepoksydowo-2,3-didehydro-rizoksynu (DDR).
Jednakze Komitet uwaza potencjalne narazenie ludzi na
DDR jak réwniez na inne mozliwe metabolity antybio-
tyczne za tak niskie, ze, nawet w braku dalszych infor-
macji, nie istnieje wigksza troska o bezpieczefistwo
konsumentéw i uzytkownikéw; e) badania oparte na
nadzorze medycznym pracownikéw powinny by¢ prze-
prowadzone przy wprowadzaniu tego $rodka jako pesty-
cydu mikrobiologicznego; f) nie ma poowdu do troski o
bezpieczefistwo ludzi w odniesieniu do infekgji ran.

W trakcie dalszego przegladu i w niniejszej dyrektywie
oraz w sprawozdaniu przegladowym uwzgledniono zale-
cenia Komitetu Naukowego i dalsze informacje przeka-
zane przez powiadamiajacego, w ktorych podkreslono
konieczno$¢ kontrolowania uzytkownikéw i pracow-
nikéw opartego na nadzorze medycznym w celu
wykrycia bez zbednej zwloki negatywnych skutkéw jak
réwniez badan kontrolnych w celu okreslenia wielkosci
zanieczyszczenia DDR w warunkach praktycznych.
Ocena Komitetu Stalego stwierdzala, ze nie powinno
wystapi¢ nieoczekiwane ryzyko dla uzytkownikéw, pod
warunkiem stosowanie wlasciwych $rodkéw je ograni-
czajacych.

Na podstawie réznych przeprowadzonych badan wydaje
si¢, iz Srodki ochrony roslin zawierajace Pseudomonas
chlororaphis spelniaja ogélnie wymagania ustanowione w
art. 5 ust. 1 lit a) i b) dyrektywy 91/414/EWG w Swietle
jej art. 5 ust. 3, w szczegélnosci w odniesieniu do
zastosowan, ktore byly przedmiotem badan i wyszcze-
g6lnione w sprawozdaniu Komisji z przegladu. Dlatego
wlasciwe jest wlaczenie tej substancji aktywnej do
zalacznika 1 w celu zapewnienia, ze we wszystkich
Panstwach Czlonkowskich zezwolenia na $rodki ochrony
roélin zawierajace t¢ substancje czynng moga by¢ przy-
znawane zgodnie z przepisami tej dyrektywy.

(*) Opinia Komitetu Naukowego ds. Rolin na wniosek Komisji Euro-
ejskiej w odniesieniu do oceny Pseudomonas chlororaphis w
ontekscie dyrektywy Rady 91/414/EWG, scp/pseudom/002 — final

przyjeta w dniu 20 grudnia 2001 r.
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(6)  Po wiaczeniu powinno si¢ przyzna¢ Pafstwom Czlon- 91/414/EWG. Tam gdzie konieczne, zmieniajg lub wycofuja

kowskim rozsadny okres czasu na wdrozenie przepiséw
dyrektywy 91/414/[EWG w odniesieniu do Srodkow
ochrony roélin zawierajacych Pseudomonas chlororaphis
oraz w szczegdlnosci w celu przejrzenia istniejacych
zezwolen tymczasowych i, najpézniej do konca tego
okresu, przeksztalci¢ je w pelne zezwolenia, zmieni¢ je

lub wycofa¢ je zgodnie z przepisami dyrektywy

91/414[EWG.

(7  Dlatego nalezy odpowiednio zmieni¢ dyrektywe
91/414[EWG.

®)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne z

opinia Stalego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego i
Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

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

Artykut 2

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja w Zycie najpdzniej
do dnia 31 marca 2005 r. przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy
i niezwlocznie przedstawiaja Komisji tekst tych przepiséw
i tabele korelacji miedzy tymi przepisami a niniejszg
dyrektywa.

Panistwa Czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 1 kwietnia
2005 r.

2. Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja
odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towa-
rzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego
odniesienia okreslane sa przez Panstwa Czlonkowskie.

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie dokonujg przegladu zezwolenia na
kazdy ze Srodkéw ochrony roslin zawierajacy Pseudomonas chlo-
roraphis w celu zapewnienia, Ze spelnione s warunki dotyczace
tej czynnej substancji okreSlone w zalgczniku I do dyrektywy

zezwolenia zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG najpdzniej do
dnia 31 marca 2005 r.

2. Panstwa Czlonkowskie poddaja nowej ocenie kazdy
dopuszczony Srodek ochrony rodlin zawierajacy Pseudomonas
chlororaphis jako jedyng substancje czynng lub jako jedng z
kilku substancji czynnych, wyszczegdlnionych najpdzniej do
dnia 30 wrzesnia 2004 r. w zalaczniku I do dyrektywy 91/414,
zgodnie z jednolitymi zasadami przewidzianymi w zalgczniku
VI do dyrektywy 91/414/EWG i na podstawie dokumentacji
spelniajacej wymogi zalgcznika III do tej dyrektywy. Na
podstawie tej oceny decydujg, czy ten $rodek ochrony roslin
spelnia warunki okreSlone w art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d) i €)
dyrektywy 91/414/EWG.

Po tej ocenie Pafistwa Czlonkowskie postepuja w nastepujacy

sposob:

a) w przypadku $rodka zawierajacego Pseudomonas chlororaphis
jako jedyng substancje czynng, gdzie wlasciwe, zmieniajg
lub wycofujg zezwolenie najpdzniej do dnia 31 marca 2006
r.; lub

b) w przypadku Srodka zawierajacego Pseudomonas chlororaphis
jako jedng z kilku substancji czynnych, gdzie wlasciwe,
zmieniaja lub wycofuja zezwolenie do dnia 31 marca 2006
r. lub w terminie wyznaczonym dla takiej zmiany lub wyco-
fania we wlasciwej dyrektywie lub dyrektywach, ktore
dodaly odpowiednig substancj¢ lub substancje do zalgcznika
I dyrektywy 91/414/EWG. Obowigzuje data pdzniejsza.

Artykut 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 28 kwietnia 2004 r.

W imieniu Komisji
David BYRNE

Czlonek Komisji



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

ZALACZNIK

Nazwa zwyczajowa,
numer identyfikacyjny

Nazwa [UPAC

Czystosc (1)

Wejscie w zycie

Wygasnigcie wlaczenia

Przepisy szczegdlne

»90

Pseudomonas chlo-
roraphis
Obcigzenie:  MA
342

CIPAC Nr 611

Nie ma zastoso-

wania

Ilo$¢ drugorzednego metabolitu
2,3-diepoksydowo-2,3-dide-
hydro-rizoksynu (DDR) w
fermentacji w momencie
formulowania produktu nie
moze przekroczyé LOQ (2 mgfl).

1 pazdziernika 2004 r.

30 wrzesnia 2014 r.

Zezwolenie tylko na uzycie jako $rodka grzybobdjczego dla
zaprawiania materialu siewnego w urzadzeniach do zaprawiania
materiatu siewnego.

Przy przyznawaniu zezwolenia uwzglednia si¢ wnioski ze
sprawozdania z przegladu w sprawie Pseudomonas chlororaphis, a
w szczegdlnosei jego dodatki I i 11, sporzadzonego przez Staly
Komitet ds. Laficucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat w dniu
30 marca 2004 r.

W tej caloSciowej ocenie Panstwa Czlonkowskie powinny
zwracaé szczegblna uwage na bezpieczenstwo pracownikow i
uzytkownikéw. Srodki ograniczajace ryzyko powinny by¢ stoso-
wane, gdzie jest to wlasciwe.

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