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DYREKTYWA KOMISJI 2006/133/WE
z dnia 11 grudnia 2006 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia flusilazolu jako substancji czynnej

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
rodlin (1), w szczegdlnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie Komisji (EWG) nr 3600/92 z dnia
11 grudnia 1992 r. ustanawiajace szczegélowe zasady
realizacji pierwszego etapu programu prac okreslonego
w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG dotyczacej
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin (?)
ustanawia wykaz substancji czynnych, ktére majg zostaé
poddane ocenie w celu ich mozliwego wlaczenia do
zalacznika I do dyrektywy 91/414[EWG. Wykaz ten
obejmuje flusilazol.

)  Wplyw flusilazolu na zdrowie ludzi i $rodowisko natu-
ralne zostal poddany ocenie zgodnie z przepisami usta-
nowionymi w rozporzadzeniu (EWG) nr 3600/92
w odniesieniu do zakresu zastosowan proponowanych
przez zglaszajacego. Na mocy rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 933/94 z dnia 27 kwietnia 1994 r. okreslaja-
cego substancje czynne wchodzace w sklad Srodkéw
ochrony roélin i wyznaczajacego panstwa czltonkowskie
pelnigce role sprawozdawcéw przy wykonywaniu rozpo-
rzadzenia Komisji (EWG) nr 3600/92 (*) Irlandia zostala
wyznaczona jako panstwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy. Dnia 30 kwietnia 1996 r. Irlandia przed-
tozyla Komisji stosowne sprawozdanie z oceny oraz zale-
cenia, zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (EWG)
nr 3600/92.

(3)  Sprawozdanie z oceny zostalo poddane przegladowi
przez panstwa czlonkowskie oraz Komisje w ramach
Stalego  Komitetu ds. taficucha  Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat.

(4  Komitetowi Naukowemu ds. Rodlin (zwanemu dalej
,komitetem naukowym”) przekazano dwa pytania na
temat flusilazolu. Pierwsze dotyczylo tego, czy propono-
wane NOEC (stezenie bez obserwowanego dzialania
toksycznego) jest odpowiednie do zapewnienia wystar-
czajacej ochrony od niekorzystnych skutkéw dla

(') Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2006/85/WE (Dz.U. L 293 z 24.10.2006, str. 3).

() Dz.U. L 366 z 15.12.1992, str. 10. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzadzeniem (WE) nr 2266/2000 (Dz.U. L 259
z 13.10.2000, str. 10).

() Dz.U. L 107 z 28.4.1994, str. 8. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzgdzeniem (WE) nr 2230/95 (Dz.U. L 225
z 22.9.1995, str. 1).

rozmnazania i, bardziej ogélnie, poréwnania czulosci
badan nad weczesnym stadium rozwojowym ryb
i badan nad pelnym cyklem zyciowym ryb. Drugie
pytanie zwigzane bylo z potencjalnym oddzialywaniem
flusilazolu na rozklad materii organicznej. W obu przy-
padkach zalecenia komitetu naukowego (¥) zostaly
uwzglednione przy formulowaniu niniejszej dyrektywy
i w stosownym sprawozdaniu z przegladu.

(5)  Na podstawie réznych przeprowadzonych badan okazato
sie, iz mozna oczekiwal, ze $rodki ochrony roslin zawie-
rajace flusilazol spelniajg wymogi ustanowione w art. 5
ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 91/414/EWG w odniesieniu
do zastosowan, ktére zostaly zbadane i wyszczeg6lnione
w sprawozdaniu z przegladu przedstawionym przez
Komisje, o ile zastosowane zostang odpowiednie Srodki
ograniczajgce zagrozenie. Zwazywszy na fakt, ze flusi-
lazol jest substancja niebezpieczng, stosowanie  tej

substancji ~ powinno podlegaé ograniczeniom.
W szczeg6lnosci istnieja obawy co do wilasciwego tej
substancji dzialania toksycznego, facznie

z ewentualnymi wlaSciwosciami powodujacymi zabu-
rzenia endokrynologiczne. Obecnie wéréd naukowcow
brak jest zgody co do dokladnych rozmiaréw zagrozenia
wynikajacego ze stosowania substancji. Stosujac zasade
ostroznosci oraz biorac pod uwage obecny stan wiedzy
technicznej, nalezy nalozy¢ $rodki ograniczajace zagro-
zenie w celu osiggniecia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi i zwierzat oraz ochrony S$rodowiska, do
ktoérego dazy Wspélnota.

(6)  Artykul 5 wust. 4 oraz art. 6 ust. 1 dyrektywy
91/414[EWG stanowia, ze wlaczenie substancji do
zalacznika 1 moze  podlegal  ograniczeniom
i warunkom. W tym przypadku za konieczne uznaje
sie ograniczenia dotyczace okresu wlaczenia oraz
upraw objetych zezwoleniem. W ramach pierwotnych
srodkéw  przedstawionych  przez  Staly  Komitet
ds. taficucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat zapro-
ponowano ograniczenie okresu wlaczenia do siedmiu lat,
aby panstwa czlonkowskie w pierwszym rzedzie doko-
nywaly przegladu $rodkéw ochrony roslin zawierajacych
flusilazol, ktére juz znajduja si¢ na rynku. Aby zapewnié
Zgodny z zalozeniami wysoki poziom ochrony,
wlaczenie do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG
powinno ogranicza¢ si¢ do tych zastosowan flusilazolu,
ktére zostaly rzeczywiScie zbadane w ramach oceny
wspdlnotowej i w odniesieniu do ktérych zapropono-
wane zastosowania zostaly uznane za zgodne
z  warunkami  przewidzianymi w  dyrektywie

(% Opinia Komitetu Naukowego ds. Roélin w sprawie konkretnych
pytan Komisji dotyczacych oceny flusilazolu w kontekscie dyrektywy
Rady 91/414[EWG (opinia przyjeta przez Komitet Naukowy
ds. Roélin dnia 18 lipca 2002 r.).
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91/414/EWG. Oznacza to, ze pozostale zastosowania,
ktére albo nie zostaly zbadane, albo zostaly zbadane
jedynie czgSciowo, powinny najpierw zostaé poddane
calo$ciowej ocenie, zanim mozna bedzie rozwazy¢
wlaczenie ich do zalacznika I do  dyrektywy
91/414[EWG. Wreszcie, zwazywszy na niebezpieczny
charakter flusilazolu, konieczne jest zapewnienie na
szczeblu  wspdlnotowym — minimalnej  harmonizacji
pewnych $rodkéw ograniczajacych zagrozenie, ktére
panstwa czlonkowskie zamierzajg stosowal przy udzie-
laniu zezwolen.

Zgodnie z procedurami okreSlonymi w dyrektywie
91/414/EWG decyzje w sprawie zatwierdzenia substancji
czynnej, w tym takze okreSlenia Srodkéw zarzadzania
ryzykiem, podejmuje Komisja. Panstwa czlonkowskie
ponosza odpowiedzialnos¢ za wdrozenie, stosowanie
i kontrole przewidzianych $rodkéw ograniczajacych
ryzyko wynikajace ze stosowania S$rodkéw ochrony
roélin. Obawy wyrazone przez wiele panstw czlonkow-
skich odzwierciedlaja ich przekonanie, ze dodatkowe
ograniczenia s3 niezbedne w celu zmniejszenia ryzyka
do poziomu, ktéry moze by¢ uznany za dopuszczalny
i zgodny z wysokim poziomem ochrony, jaki stara si¢
wprowadzi¢ Wspdlnota. W ramach zarzadzania ryzy-
kiem nalezy obecnie okresli¢ odpowiedni poziom bezpie-
czenstwa i ochrony dla dalszej produkcji, wprowadzania
do obrotu i stosowania flusilazolu.

W zwigzku z tym Komisja ponownie przeanalizowala
swoje stanowisko oraz przedlozyla zmieniony wniosek.
W celu zachowania wysokiego poziomu ochrony
zdrowia zwierzat i ludzi oraz ochrony $rodowiska natu-
ralnego, jaki stara si¢ wprowadzi¢ Wspdlnota, uwaza si¢
za stosowne, jako uzupelnienie zasad okreslonych
w motywie 6, dodatkowe skrdcenie okresu wlaczenia
do 18 miesigcy zamiast siedmiu lat. Skrécony okres
wlaczenia zmniejszy ponadto ryzyko, gwarantujac, ze
substancja, o ktérej mowa, bedzie w pierwszym rzedzie
poddana ponownej ocenie.

Mozna oczekiwal, iz $rodki ochrony roslin zawierajce
flusilazol beda spelnialy wymagania okreslone w art. 5
ust. 1 lit) a) i b) dyrektywy 91/414/EWG w odniesieniu
do zastosowan zbadanych i opisanych w opracowanym
przez Komisje sprawozdaniu z przegladu, pod warun-
kiem zastosowania niezbednych Srodkéw ograniczaja-
cych ryzyko.

Bez uszczerbku dla wniosku, ze mozna oczekiwaé, iz
srodki ochrony roslin zawierajace flusilazol spelniaja
wymogi ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy
91/414/EWG, konieczne jest uzyskanie dalszych infor-
magcji dotyczacych niektérych szczegdlnych kwestii.
Zgodnie z najlepsza dostepna praktyka flusilazol zostat
poddany badaniom pod katem ewentualnych wiasciwosci
powodujacych zaburzenia endokrynologiczne.
Z informacji posiadanych przez Komisje wynika, ze
Organizacja Wspélpracy Gospodarczej 1 Rozwoju
(OECD) opracowuje wytyczne w celu umozliwienia
dokladniejszej oceny ewentualnych wiasciwosci powodu-
jacych  zaburzenia endokrynologiczne. W zwigzku
z powyzszym wlasciwym jest, aby flusilazol zostal
poddany dalszym badaniom, gdy tylko ustalone zostang

(12)

(13)

(14)

odpowiednie wytyczne dotyczace testow przyjete przez
OECD, oraz aby odnosne badania zostaly przedstawione
przez powiadamiajacego. Ponadto panstwa cztonkowskie
powinny wymagaé od posiadaczy zezwolenia dostar-
czenia informacji na temat zastosowania flusilazolu,
w tym takze wszelkich informacji na temat wplywu na
zdrowie operatora sprzetu.

Status flusilazolu, podobnie jak wszystkich substancji
wlaczonych  do  zalacznika I do  dyrektywy
91/414[EWG, moze zosta¢ poddany przegladowi
w $wietle wszelkich dostgpnych nowych danych, zgodnie
z art. 5 ust. 5 tej dyrektywy. W ten sposéb fakt, ze data
wlaczenia tej substancji do zalgcznika I uplywa w danym
dniu, nie wyklucza przedtuzenia okresu wlgczenia
zgodnie z procedurami ustanowionymi w tej dyrektywie.

Do$wiadczenie zdobyte w wyniku wczesniejszego
wlaczania substancji czynnych ocenionych w ramach
rozporzadzenia (EWG) nr 3600/92 do zalacznika I do
dyrektywy 91/414/EWG pokazuje, Ze moga pojawi¢ si¢
trudno$ci przy interpretacji obowigzkéw posiadaczy
istniejacych zezwolen w odniesieniu do dostgpu do
danych. W celu uniknigcia tych trudno$ci w przysztosci
wydaje si¢ zatem konieczne wyjasnienie obowigzkéw
panstw czlonkowskich, a w szczegdlnosci obowigzku
sprawdzenia, czy posiadacz zezwolenia ma dostgp do
dokumentacji zgodnie z wymogami okreSlonymi
w zalaczniku II do wymienionej dyrektywy. Wyjasnienie
to nie naklada jednak na panstwa czlonkowskie ani na
posiadaczy zezwolen zadnych nowych obowigzkéw
w poréwnaniu z dyrektywami przyjetymi do dnia dzisiej-
szego i zmieniajagcymi zalgcznik 1.

Nalezy przewidzie¢ rozsadny termin, ktéry powinien
uplynaé, zanim substancja czynna zostanie wlgczona
do zalgcznika I, zeby umozliwi¢ pafistwom czlonkow-
skim i zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do
spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z wiaczenia.

Nie naruszajgc okreSlonych w dyrektywie 91/414/EWG
obowiazkéw wynikajacych z  wlaczenia  substancji
czynnej do zalacznika 1, pafistwa czlonkowskie powinny
mie¢ sze$¢ miesigcy od daty wlaczenia na dokonanie
przegladu istniejacych zezwolen dotyczacych $rodkéw
ochrony rodlin zawierajacych flusilazol w celu spelnienia
wymogoéw ustanowionych w dyrektywie 91/414/EWG,
w szczegllnosci jej art. 13, oraz stosownych warunkow
okreslonych w zalgczniku 1 Panstwa czlonkowskie
powinny odpowiednio zmieni¢, zastgpi¢ lub cofnaé
istniejace zezwolenia zgodnie z przepisami dyrektywy
91/414/EWG. W drodze odstepstwa od powyzszego
terminu nalezy przyzna¢ dluzszy okres na przedlozenie

i oceng pelnej dokumentacji  wyszczegdlnionej
w zalaczniku I dla kazdego $rodka ochrony roslin
i kazdego zamierzonego zastosowania, zgodnie

z jednolitymi zasadami ustanowionymi w dyrektywie
91/414/EWG. Z uwagi na niebezpieczne wilasciwosci
flusilazolu okres przyznany panstwom czlonkowskim
na zweryfikowanie, czy $rodki ochrony roélin zawierajace
flusilazol jako jedyna substancje czynna lub jako jedna
z kilku dopuszczonych substancji czynnych sg zgodne
z przepisami zawartymi w zalgczniku VI, nie powinien
przekroczy¢ 18 miesiecy.
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(15) Nalezy zatem zmienic

91/414[EWG.

(16)  Staly Komitet ds. taficucha Zywno$ciowego i Zdrowia
Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez
przewodniczgcego komitetu i dlatego Komisja przedlo-
zyla Radzie wniosek dotyczacy tych Srodkéw. Z chwila
uplywu terminu ustanowionego w art. 19 ust. 2 akapit
drugi dyrektywy 91/414/EWG Rada ani nie przyjela
zaproponowanego aktu wykonawczego, ani nie wyrazita
sprzeciwu wobec wniosku dotyczacego $rodkéw wyko-
nawczych 1 w zwigzku z tym na Komisji spoczywa
zadanie przyjecia tych $rodkéw,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
Artyku} 1

odpowiednio dyrektywe

W zalgczniku I do dyrektywy 91/414[EWG wprowadza sie
zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Pafistwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 30 czerwca 2007 r.
Panstwa czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepiséw oraz tabele korelacji migdzy tymi przepisami
a niniejsza dyrektywa.

Panstwa czlonkowskie stosujg wymienione przepisy od dnia
1 lipca 2007 r.

Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja
odeslanie do niniejszej dyrektywy lub odeslanie takie towa-
rzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonania takiego
odestania okreSlane s3 przez panstwa cztonkowskie.

Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG panstwa cztonkowskie
w miarg potrzeby odpowiednio zmieniajg lub cofajg istniejace
zezwolenia dla §rodkéw ochrony roslin zawierajacych flusilazol
jako substancje czynng w terminie do dnia 30 czerwca 2007 r.
Przed uplywem tego terminu pafstwa czlonkowskie

w szczeg6lnosci weryfikuja, czy spelnione sa warunki wymie-
nione w zalaczniku I do wspomnianej dyrektywy odnosnie do
flusilazolu, z wyjatkiem warunkéw okreslonych w  czgsci
B pozycji odnoszacej si¢ do tej substancji czynnej, oraz czy
posiadacz zezwolenia zgodnie z warunkami ustanowionymi
w art. 13 tej dyrektywy posiada dokumentacje spelniajaca
wymogi zalacznika II do wspomnianej dyrektywy lub dostep
do takiej dokumentaciji.

2. W drodze odstepstwa od ust. 1, zgodnie z jednolitymi
zasadami okreSlonymi w zalaczniku VI do  dyrektywy
91/414/EWG, panstwa czlonkowskie dokonuja ponownej
oceny kazdego dopuszczonego Srodka ochrony roélin zawiera-
jacego flusilazol na podstawie dokumentacji zgodnej
z wymogami okreSlonymi w zalaczniku III do wymienionej
dyrektywy i z uwzglednieniem czgici B pozycji dotyczacej flusi-
lazolu w zalaczniku I do tej dyrektywy. Na podstawie tej oceny
panstwa czlonkowskie ustalajg, czy dany produkt spelnia
warunki okre§lone w art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d) i e) dyrektywy
91/414/EWG.

Po dokonaniu tego ustalenia najpézniej do dnia 30 czerwca
2008 r. panstwa czlonkowskie w razie potrzeby zmieniajg lub
wycofuja zezwolenie wydane w odniesieniu do $rodkéw zawie-
rajacych flusilazol.

Artykut 4

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

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 11 grudnia 2006 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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