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DYREKTYWA KOMIS]JI 2003/68/WE
z dnia 11 lipca 2003 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414[EWG w celu wlaczenia trifloksystrobiny, karfentrazonu etylo-
wego, mezotrionu, fenamidonu i izoksaflutolu jako substancji czynnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajgc dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony
rodlin (%), ostatnio  zmieniong  dyrektywa  Komisji
2003/39/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
28 stycznia 1998 r. Zjednoczone Krélestwo otrzymalto
od Novartis Crop Protection UK Ltd wniosek o
wlaczenie substancji czynnej trifloksystrobiny do
zalagcznika 1 do dyrektywy 91/414/EWG. Substancja
zostala nastgpnie przekazana do Bayer CropScience,
ktory obecnie dziala jako wnioskodawca. Decyzja
Komisji 1999/43/WE () potwierdzono, ze dokumentacja
jest ,kompletna” w rozumieniu, iz nalezy uwazaé jg za
zasadniczo spelniajaca wymogi dotyczace danych i infor-
macji ustanowione w zalgcznikach II i Il do dyrektywy
91/414/EWG.

(2)  Francja w dniu 14 lutego 1996 r. otrzymala na mocy
art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG wniosek od FMC
Europe NV (obecnie FMC Chemical sprl) dotyczacy
karfentrazonu etylowego. Decyzja Komisji
97/362|WE (*) wniosek zostal uznany za kompletny.

(3)  Zjednoczone Krélestwo w dniu 23 kwietnia 1998 r.
otrzymalo na mocy art. 6 ust. 2 dyrektywy
91/414/EWG wniosek od Zeneca Agrochemicals UK
(obecnie Syngenta) dotyczacy mezotrionu. Decyzja
Komisji 1999/392/WE (°) wniosek zostal uznany za
kompletny.

(4)  Francja w dniu 15 wrzesnia 1999 r. otrzymata na mocy
art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG wniosek od Rhone
Poulenc Agri SA (obecnie Bayer CropScience) dotyczacy
fenamidonu. Decyzja Komisji 2000/251/WE (¢) wniosek
zostal uznany za kompletny.

(5)  Niderlandy w dniu 6 marca 1996 r. otrzymaly na mocy
art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG wniosek od
Rhone-Poulenc  Agro (obecnie Bayer CropScience)
dotyczacy izoksaflutolu. Decyzja Komisji 96/524/WE ()
wniosek zostal uznany za kompletny.

() Dz.U. L 230z 19.8.1991, str. 1.
(3 Dz.U.L 124 z 20.5.2003, str. 30.
() Dz.U. L 14 z 19.1.1999, str. 30.
() Dz.U.L 1522 11.6.1999, str. 31.
() Dz.U. L 148 z 15.6.1999, str. 44.
() Dz.U. L 78 z 29.3.2000, str. 26.
() Dz.U. L 220 z 30.8.1996, str. 27.

(6)

Oceniono wplyw tych substancji czynnych na zdrowie
ludzi oraz $rodowisko zgodnie z przepisami art. 6
ust. 2 i 4 dyrektywy 91/414[EWG, w odniesieniu do
zastosowan proponowanych przez wnioskodawcow.
Wyznaczone Pafistwa Czlonkowskie pelnigce role spra-
wozdawcoéw przedtozyly Komisji projekty sprawozdan z
oceny dotyczace substancji w dniu 19 kwietnia 2000 r.
(trifloksystrobina), w dniu 14 maja 1998 r. (karfentrazon
etylowy), w dniu 17 grudnia 1999 r. (mezotrion), w
dniu 14 maja 1998 r. (fenamidon) oraz w dniu
20 lutego 1997 r. (izoksaflutol).

Projekty sprawozdan z oceny zostaly poddane prze-
gladowi przez Panstwa Czlonkowskie oraz Komisj¢ w
ramach Stalego Komitetu ds. Laicucha Pokarmowego i
Zdrowia Zwierzat. Przeglad zostal zakonczony w dniu
15 kwietnia 2003 r. w formie sprawozdaii kontrolnych
Komisji ~dotyczacych mezotrionu, trifloksystrobiny,
karfentrazonu etylowego, fenamidonu oraz izoksaflu-

tolu.

Przeglad trifloksystrobiny i fanamidonu nie ujawnit
zadnych otwartych kwestii czy obaw, ktére wymagatyby
konsultacji Naukowego Komitetu ds. Roélin.

W odniesieniu do karfentrazonu etylowego przeglad
oraz informacje zostaly przedlozone takze Naukowemu
Komitetowi ds. Roslin w celu odrgbnej konsultacji.
Wystapiono do Komitetu o zajecie stanowiska w sprawie
znaczenia dla ludzi podwyzszonych pozioméw okreslo-
nych porfiryn wykrytych w testach przeprowadzonych
na zwierzetach. Komitet wyrazil opinig (¥) stwierdzajaca,
ze wplyw substancji wykrytych w testach przeprowadza-
nych na zwierzgtach na poziomy porfiryn jest istotny
dla ludzi, ale nie przedstawil dowodoéw, ze ludzie sa
bardziej podatni na taki wplyw niz zwierzeta. Ponadto
Komitet Naukowy zauwazyl, Ze trzy nieznane zwiazki
jonowe zostaly wykryte w lizymetrze. Dlatego do powia-
damiajgcego wystgpiono z zadaniem zajecia stanowiska
w sprawie znaczenia tych trzech zwigzkéw. Dodatkowe
informacje zostaly nastgpnie przedlozone przez powia-
damiajgcego i ocenione przez Komitet. W tej ocenie
nowych danych Komitet stwierdzil, ze te zwigzki jonowe
nie spowoduja niedopuszczalnego ekotoksykologicznego
oraz toksykologicznego zagrozenia.

(®) Opinia Naukowego Komitetu ds. Roslin odnoszaca si¢ do oceny

karfentrazonu etylowego w kontekécie dyrektywy 91/414[EWG
dotyczacej wprowadzania do obrotu $rodkow ochrony roslin. SCP/
CARFEN/002-final przyjeta w dniu 26 stycznia 2001 r.
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(10) W odniesieniu do mezotrionu do Komitetu Naukowego
wystgpiono o zajecie stanowiska w sprawie przydatnosci
szczura jako zwierzecego modelu do celéw ekstrapolacji
wiasciwosci toksykologicznych mezotrionu u ludzi oraz
wystapiono do Komitetu o oceng, czy wystapienie nieko-
rzystnych skutkéw w zwalczanych organach (w mode-
lach zwierzecych oraz ludzkich) moze by¢ powigzane z
okre$lonym stgzeniem progowym tyrozyny w 0soczu
krwi. W swojej opinii (') Komitet stwierdzil, ze ze
wzgledu na podobiefistwa w kinetyce tyrozyny wyste-
pujace migdzy myszami i ludZmi mysz moze by¢ uznana
za lepszy model zwierzecy do celéw oceny zagrozenia
ludzi niz szczur. Komitet nastepnie stwierdzil, ze brak
oznak lub objawéw niekorzystnych skutkéw przewiduje
si¢ u ludzi przy poziomach tyrozyny w osoczu krwi
ponizej 800-1000 nmol/ml.

(11) W odniesieniu do izoksaflutolu wystgpiono do Komitetu
Naukowego o zajecie stanowiska w sprawie toksykolo-
gicznych oraz ekotoksykologicznych skutkéw produktu
degradacji substancji czynnej (RPA 203328); w sprawie
analizy  statystycznej wystapienia nowotworu w
dwuletnim badaniu szczuréw; oraz w sprawie obserwacji
rozwoju skutkéw u zwierzat laboratoryjnych. W swojej
opinii () Komitet zauwazyl, ze produkt degradacji RPA
203328 w warunkach stanowigcych najgorszy przy-
padek moze zosta¢ wymyty do wod gruntowych w prze-
widywanych stezeniach powyzej 0,1 ppb. Komitet nie
stwierdzil wystepowania toksykologicznych oraz ekotok-
sykologicznych obaw w odniesieniu do tego produktu
degradacji. Komitet réwniez nie stwierdzil wystepowania
obaw w stosunku do ludzi zwigzanych z mozliwymi
skutkami rakotworczymi lub rozwojowymi.

Podczas drugiej konsultacji w sprawie tych samych
substancji do Komitetu Naukowego wystapiono o zajecie
stanowiska w sprawie wilasciwej kinetyki degradacji
ocenionej w modelowych obliczeniach zachowania
wymywania. Komitet uznal, ze niektére parametry stoso-
wane w modelowaniu byly niewystarczajaco uzasad-
nione oraz polowa czasu degradacji w odniesieniu do
metabolitu RPA 203328 mogla zosta¢ oceniona zbyt
nisko (%).

Modelowe obliczenia zachowania wymywania odnosnie
do izoksaflutolu oraz jego produktéw degradacji zostaly
nastepnie poddane weryfikacji wedlug wskazowek
zaproponowanych przez Komitet Naukowy.

(12) Na podstawie rdéznych przeprowadzonych badan
okazalo sie, ze mozna oczekiwaé, iz $rodki ochrony
rodlin zawierajgce dane substancje czynne zasadniczo
spelniajg wymogi ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. a) i b)
oraz art. 5 ust. 3 dyrektywy 91/414/EWG, w szczegdl-
noéci w odniesieniu do zastosowan, ktére zostaly
zbadane przez Komisje i wyszczegélnione w jej sprawo-
zdaniu kontrolnym. Dlatego wlasciwe jest wlaczenie

(') Opinia Naukowego Komitetu ds. RoSlin w sprawie oceny mezo-
trionu w kontekscie dyrektywy 91/414/EWG dotyczacej wprowa-
dzania do obrotu srodlzrw ochrony roshn SCP/MESOTRI/002-final
z dnia 18 lipca 2002 r.

() Opinia Naukowego Komitetu ds. Roslin odnoszgca si¢ do wigczenia
izoksaflutolu do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG dotyczacej
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin. SCP/ISOXA/012-
final z dnia 3 czerwca 1999 r.

() Opinia Naukowego Komitetu ds. Rodlin w sprawie dodatkowych
Eytan pochodzacych od Komisji dotyczgcych oceny izoksaflutolu w

ontekscie dyrektywy 91/414/EWG SCP/IZOKSAFLUTOL-bis-002
final z dnia 30 stycznia 2003 r.

mezotrionu, trifloksystrobiny, karfentrazonu etylowego,
fenamidonu oraz izoksaflutolu do zalgcznika I, w celu
zapewnienia mozliwosci udzielania zezwolenia w odnie-
sieniu do $rodkéw ochrony roslin zawierajacych te
substancje czynne we wszystkich Pafistwach Czlonkow-
skich zgodnie z przepisami tej dyrektywy.

(13)  Po wiaczeniu przyznany zostanie Panstwom Czlonkow-
skim rozsadny okres czasu, ktéry pozwoli na wprowa-
dzenie w Zycie przepiséw dyrektywy 91/414EWG w
odniesieniu do $rodkéw ochrony roélin zawierajacych
trifloksystrobing, karfentrazon etylowy, mezotrion, fena-
midon oraz izoksaflutol oraz w szczeg6lnosci dokonanie
przegladu istniejacych tymczasowych zezwolen i najp6z-
niej do konca tego okresu, przeksztalcenie tych
zezwolen w pelne zezwolenia, ich zmiang lub cofniecie,
zgodnie z przepisami dyrektywy 91/414/EWG.

(14)  Wlasciwe jest wigc wprowadzenie odpowiednich zmian
do dyrektywy 91/414/EWG.

(15 Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne z
opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha 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

Pafistwa Czlonkowskie przyjmg i opublikujg najpdzniej do dnia
31 marca 2004 r. przepisy ustawowe, wykonawcze i admini-
stracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Niezwlocznie powiadomig o tym Komisje.

Panstwa Czlonkowskie zastosujg wspomniane przepisy od dnia
1 kwietnia 2004 r.

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

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie dokonujg przegladu zezwolen na
kazdy Srodek ochrony roslin zawierajacy trifloksystrobing,
karfentrazon etylowy, mezotrion, fenamidon i izoksaflutol w
celu zapewnienia spelnienia warunkéw odnoszacych si¢ do
substancji czynnych, wymienionych w zalgczniku I do dyrek-
tywy 91/414/EWG. W miar¢ potrzeby zmienig lub cofng
zezwolenie zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG najpdzniej do
dnia 31 marca 2004 r.
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2. Panstwa Czlonkowskie, najpdzniej w terminie do dnia
30 wrze$nia 2004 r., zgodnie z jednolitymi zasadami okreslo-
nymi w zalagczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG, na
podstawie dokumentacji spelniajacej wymogi zalacznika III do
tej dyrektywy, poddaja ponownej ocenie kazdy dopuszczony
srodek ochrony rodlin zawierajacy trifloksystrobing, karfen-
trazon etylowy, mezotrion, fenamidon i izoksaflutol jako
jedyna substancj¢ czynna albo jako jedna z wielu substancji
czynnych, z ktérych wszystkie zostaly wymienione w
zalgczniku 1 do dyrektywy 91/414/EWG. Na podstawie tej
oceny okreslaja, czy dany $rodek spelnia warunki okreslone w
art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d) i e) dyrektywy 91/414EWG. W
miar¢ potrzeby i najpdziniej w terminie do dnia 31 marca
2005 r. zmienig lub cofng zezwolenie na kazdy taki Srodek
ochrony roélin.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem 1 paZdziernika
2003 r.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Pafistw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 11 lipca 2003 r.

W imieniu Komisji
David BYRNE
Czlonek Komisji



Na koncu tabeli w zalaczniku I dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

ZAELACZNIK

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos ()

Wejscie w zycie

Wygasniecie wlgczenia

Przepisy szczegolne

#59

Trifloksystrobina

nr CAS 141517-21-
7

nr CIPAC 617

(E)-metoksyimino-{(E)-a-[1-
a-(a,a,a-trifluoro-m-tolylo)e-
tylidenoaminooksylo]-o-
tolylo)octan metylu

960 glkg

1 pazdziernika
2003 r.

30 wrzesnia 2013 r.

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie jako fungicydu.

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad zalgcznika VI
nalezy uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania kontrolnego dotycza-
cego trifloksystrobiny, w szczegdlnosci jego dodatki I i II, ukoniczo-
nego przez Staly Komitet ds. Laicucha Pokarmowego i Zdrowia
Zwierzat w dniu 15 kwietnia 2003 r. W tej ogdlnej ocenie:

— Panstwa Czlonkowskie powinny zwrocié szczegdlng uwage na
ochrong wéd gruntowych, w sytuacji gdy substancja czynna
stosowana jest w regionach, w ktorych wystepuja podatne gleby
iflub warunki klimatyczne.

Srodki ograniczenia zagrozenia powinny by¢ stosowane lub

powinny zosta¢ wprowadzone programy monitorowania, w miarg

potrzeby.

60

Karfentrazon etylowy
nr CAS 128639-02.1
nr CIPAC 587

(RS)-2-chloro-3-[2-chloro-
5-(4-difluorometylo-4,5-
dihydro-3-metylo-5-okso-
1H  1,2,4-triazol-1-ilo)-4-
fluorofenylo]propionian
etylu

900 gf/kg

1 pazdziernika
2003 r.

30 wrzesnia 2013 r.

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie jako herbicydu.

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad zalacznika VI
nalezy uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania kontrolnego dotycza-
cego karfentrazonu etylowego, w szczegdlnosci jego dodatki I i 1I,
ukonficzonego przez Staly Komitet ds. Lafcucha Pokarmowego i
Zdrowia Zwierzat w dniu 15 kwietnia 2003 r. W tej og6lnej ocenie:
— Panistwa Czlonkowskie powinny zwroci¢ szczegdlng uwage na
ochrong wod gruntowych, w sytuacji gdy substancja czynna
stosowana jest w regionach, w ktdérych wystepuja podatne gleby
iflub warunki klimatyczne.
Powinny by¢ stosowane $rodki ograniczania zagrozenia, w miare
potrzeby.

61

Mezotrion
nr CAS 104206-8
nr CIPAC 625

2-(4-mezylo-2-nitrobenzoi-
lo)cykloheksano-1,3-dion

920 glkg

Czysto§¢  produkeyjng I
cyjano-6-(metylosulfonyl)-
7-nitro-9H-ksanten-9-onu
uwaza si¢ za powodujacy
obawy  toksykologiczne;
musi ona pozosta¢ ponizej
0,0002 % (w]w) w
produkcie technicznym.

1 pazdziernika
2003 r.

30 wrzesnia 2003 r.

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie jako herbicydu.

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad zalacznika VI
nalezy uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania kontrolnego dotycza-
cego mezotrionu, w szczegdlnosci jego dodatki I i 1I, ukoriczonego
przez Staly Komitet ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat
w dniu 15 kwietnia 2003 r.
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Nazwa zwyczajowa,

Nr numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos (1)

Wejscie w zycie

Wygasniecie wlaczenia

Przepisy szczegdlne

62 | Fenamidon

nr CAS 161326-34—
7

nr CIPAC 650

(S)-5-metylo-2-metylotio-5-
fenylo-3-fenyloamino-3,5-
dihydroimidazol-4-on

975 glkg

1 pazdziernika
2003 r.

30 wrzesnia 2013 r.

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie jako fungicydu.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad zalacznika VI

nalezy uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania kontrolnego dotyczg-

cego fenamidonu, w szczegdlnosci jego dodatki I i II, ukonczonego
przez Staly Komitet ds. Laficucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat

w dniu 15 kwietnia 2003 r. W tej ogdlnej ocenie Pafistwa Czlon-

kowskie:

— powinny zwrécié szczegblng uwage na ochrong wéd grunto-
wych, w sytuacji gdy substancja czynna stosowana jest w regio-
nach, w ktérych wystepuja podatne gleby iflub warunki klima-
tyczne,

— powinny zwréci¢ szczegdlng uwage na ochrong stawonogdw
niebedacych przedmiotem zwalczania,

— powinny zwrécié szczegélng uwage na ochrong organizmoéw
wodnych.

Powinny by¢ stosowane §rodki ograniczania zagrozenia, w miare

potrzeby.

63 | Izoksaflutol

nr CAS 141112-29-
0

nr CIPAC 575

5-cyklopropylo-4-(2-
metylo-sulfonylo-4-trifluo-
rometylobenzoilo)-izok-
sazol

950 glkg

1 pazdziernika
2003 r.

30 wrzesnia 2013 r.

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie jako herbicydu.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad zalacznika VI
nalezy uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania kontrolnego dotycza-
cego izoksaflutolu, w szczegdlnosci jego dodatki I i II, ukoriczonego
przez Staly Komitet ds. Laficucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat
w dniu 15 kwietnia 2003 r. W tej ogdlnej ocenie Pafistwa Czlon-
kowskie:
— muszg zwrdci¢ szczegdlng uwage na ochrong wod gruntowych,
w sytuacji gdy substancja czynna stosowana jest w regionach, w
ktérych wystepuja podatne gleby iflub warunki klimatyczne.

Powinny by¢ stosowane $rodki ograniczania zagrozenia lub
programy monitorowania, w miar¢ potrzeby.

(") Dodatkowe dane szczegdlowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej zamieszczone s3 w sprawozdaniu kontrolnym.”
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