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DYREKTYWA KOMISJI 2006/5/WE

z dnia 17 stycznia 2006 r.

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wsp6lnote Europejska,

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

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Rozporzadzenie Komisji (EWG) nr 3600/92 z dnia
11 grudnia 1992 r. ustanawiajace szczegélowe zasady
realizacji pierwszego etapu programu pracy okre$lonego
w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG dotyczacej
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin ()
ustanawia wykaz substancji czynnych, ktére majg zostaé
poddane ocenie w celu ich ewentualnego wiaczenia do
zalacznika I do dyrektywy 91/414[EWG. Wykaz ten
obejmuje warfaryne.

Wplyw warfaryny 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 zglaszajacych. Na mocy rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 933/94 z dnia 27 kwietnia 1994 r. okreslaja-
cego substancje czynne wchodzace w sklad $rodkow
ochrony roélin i wyznaczajacego Pafistwa Czlonkowskie
pelnigce role sprawozdawcéw przy wykonywaniu rozpo-
rzadzenia Komisji (EWG) nr 3600/92 (°) Irlandia zostala
wyznaczona jako Panstwo Czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy. Dnia 8 maja 1996 r. Irlandia przedlozyta
Komisji stosowne sprawozdanie z oceny oraz zalecenia,
zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (EWG)
nr 3600/92.

Sprawozdanie z oceny zostalo poddane przegladowi
przez Panstwa Czlonkowskie oraz Komisj¢ w ramach
Stalego  Komitetu ds. taficucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat. Przeglad zostal zakonczony w dniu
23 wrzeSnia 2005 r. w formie opracowanego przez
Komisje sprawozdania z przegladu dotyczacego warfa-

ryny.

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

rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego
i Rady (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, str. 1).

() 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. 27).

() Dz.U. L 107 z 28.4.1994, str. 8. Rozporzadzenie ostatnio zmie-

nione rozporzgdzeniem (WE) nr 2230/95
z 22.9.1995, str. 1).

(DzU. L 225

(4)

Sprawozdanie na temat warfaryny oraz dalsze informacje
zostaly réwniez przekazane Komitetowi Naukowemu
ds. Roélin. Komitet poproszono o przedstawienie uwag
na temat mozliwosci wykorzystania danych klinicznych
pochodzacych z réznorodnych zastosowan warfaryny
jako antykoagulantu w medycynie przy ustalaniu dopusz-
czalnej dziennej dawki (ADI) oraz dopuszczalnego
poziomu narazenia uzytkownika (AOEL). W wydanej
opinii (*) Komitet Naukowy stwierdzil, ze ustalanie wiel-
kosci dopuszczalnej dziennej dawki warfaryny nie jest
konieczne. Komitet stwierdzil ponadto, ze dostgpne
dane pochodzace z szerokich klinicznych zastosowar
warfaryny moga z pewnoscig zosta¢ wykorzystane przy
ustalaniu ADI, o ile uzna sig, ze jest to konieczne. AOEL
réwniez mozna ustali¢ na podstawie danych dotyczacych
ludzi, uwzgledniajac fakt, Ze u szczuréw ok. 15 % zaapli-
kowanej dawki jest wchlaniane przez skore.

Na podstawie réznych przeprowadzonych badan okazalo
si¢, ze mozna oczekiwaé, iz Srodki ochrony roslin zawie-
rajace warfaryng zasadniczo spelniajg wymogi ustano-
wione w art. 5 wust. 1 lit. a) i b) dyrektywy
91/414/EWG, w szczegdlnosci w odniesieniu do zasto-
sowani, ktére zostaly zbadane przez Komisje
i wyszczegdlnione w jej sprawozdaniu z przegladu.
Nalezy zatem wiaczy¢ warfaryng do zalacznika I po to,
aby zezwolenia na Srodki ochrony rolin zawierajace te
substancje czynng mogly by¢ przyznawane we wszyst-
kich Panstwach Czlonkowskich zgodnie z przepisami
wspomnianej dyrektywy.

Warfaryna jest stosowana jako $rodek gryzoniobdjczy.
Wszystkie pozostale substancje stosowane jako Srodki
gryzoniobjcze sa objete rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 11122002 z dnia 20 czerwca 2002 r. ustana-
wiajacym szczegdtowe zasady realizacji czwartego etapu
programu pracy okreslonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy
Rady 91/414/EWG (°). Ponadto substancja ta jest obecnie
poddawana ocenie w ramach dyrektywy 98/8/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdj-
czych (9. Status warfaryny, podobnie jak wszystkich
substancji wlaczonych do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG, moze zosta¢ poddany przegladowi
zgodnie z art. 5 ust. 5 tej dyrektywy w $wietle wszelkich
nowych dostgpnych danych, zwlaszcza danych pocho-
dzacych z oceny podobnych substancji lub oceny samej
warfaryny zgodnie z dyrektywa 98/8/WE.

(%) Opinia Komitetu Naukowego ds. RoSlin dotyczaca ewentualnego

wlaczenia warfaryny do zalacznika 1 do dyrektywy Rady
91/414/EWG w sprawie wprowadzania do obrotu §rodkow ochrony
roslin. SCP/WARFAR/002 wersja ostateczna przyjeta w dniu
6 czerwca 2000 r.

() Dz.U. L 168 z 27.6.2002, str. 14.
(©) Dz.U. L 123 z 24.4.1998, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona

rozporzadzeniem
z 31.10.2003, str. 1).

(WE) nr 1882/2003 (Dz.U. L 284
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(7)  Doswiadczenie zdobyte w wyniku wczesniejszych
wlaczenn substancji czynnych ocenionych w ramach
rozporzadzenia (EWG) nr 3600/92 do zalacznika I do
dyrektywy 91/414/EWG pokazuje, Ze moga pojawil sie
trudnoéci  przy interpretacji obowigzkéw posiadaczy
istniejacych zezwolen w odniesieniu do dostgpu do
danych. W celu uniknigcia dalszych trudnosci wydaje
sie zatem konieczne wyjasnienie obowigzkéw Panstw
Czlonkowskich, a w szczegdlnosci obowiazku spraw-
dzenia, czy posiadacz zezwolenia ma dostgp do doku-
mentacji zgodnie z wymogami okre§lonymi w zalaczniku
II do wymienionej dyrektywy. Jednakze to wyjasnienie
nie naklada na Panstwa Czlonkowskie ani na posiadaczy
zezwolent Zadnych nowych obowiazkéw w poréwnaniu
z dyrektywami przyjetymi do dnia  dzisiejszego
i zmieniajagcymi zalacznik L

(8)  Nalezy przewidzie¢ rozsadny termin, zanim substancja
czynna zostanie wigczona do zalacznika I, w celu umoz-
liwienia Pafistwom Czlonkowskim i zainteresowanym
stronom przygotowania si¢ do spelnienia nowych
wymogoéw wynikajacych z wiaczenia.

(9)  Nie naruszajgc okreSlonych w dyrektywie 91/414/EWG
obowigzkéw wynikajacych z  wlaczenia  substancji
czynnej do zalgcznika 1, Pasistwa Czlonkowskie powinny
mie¢ sze$¢ miesiecy od daty wlaczenia na dokonanie
przegladu istniejacych zezwolenn dotyczacych Srodkéw
ochrony roslin zawierajacych warfaryne w celu spelnienia
wymogoéw ustanowionych w dyrektywie 91/414/EWG,
w szczegllnosci jej art. 13, oraz stosownych warunkéw
okreslonych w zalaczniku I Paristwa Czlonkowskie
powinny odpowiednio zmieni¢, zastgpi¢ lub cofnaé
istniejace zezwolenia zgodnie z przepisami dyrektywy
91/414/EWG. W drodze odstgpstwa od powyzszego
terminu nalezy przyzna¢ dluzszy okres na przedlozenie
i oceng pelnej dokumentacji = wyszczegdlnionej
w zalaczniku 1 dla kazdego Srodka ochrony roslin
i kazdego zamierzonego  zastosowania, zgodnie
z jednolitymi zasadami ustanowionymi w dyrektywie
91/414/EWG.

(10) Nalezy zatem zmieni¢

91/414[EWG.

odpowiednio dyrektywe

(11)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalaczniku 1 do dyrektywy 91/414[EWG wprowadza sie
zmiany zgodnie z Zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Pafistwa Czlonkowskie przyjmuja i publikuja przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy najpézniej do dnia 31 marca 2007 r.
Niezwlocznie przedstawiaja one Komisji teksty tych przepisow
oraz tabele korelacji migdzy tymi przepisami a niniejszg dyrek-
tywa.

Pafistwa Czlonkowskie stosuja wymienione przepisy od dnia
1 kwietnia 2007 r.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie —zawieraja
odeslania do niniejszej dyrektywy lub odeslanie takie towa-
rzyszy ich urzedowej publikacji. Sposéb dokonania takiego
odestania ustalany jest przez Panstwa Czlonkowskie.

Artykut 3

1.  Zgodnie z dyrektywg 91/414/EWG Paristwa Czlonkowskie
w miar¢ potrzeby odpowiednio zmieniaja lub cofaja istniejace
zezwolenia dla srodkéw ochrony roslin zawierajacych warfaryne
jako substancje czynng w terminie do dnia 31 marca 2007 r.
Przed uplywem tego terminu Panstwa Czlonkowskie
w szczegllnosci zweryfikuja, czy spelnione sa warunki wymie-
nione w zalaczniku I do wspomnianej dyrektywy odnosnie do
warfaryny, z wyjatkiem warunkéw okreSlonych w  czesci
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 dokumentacji.

2. W drodze odstepstwa od ust. 1, Paistwa Czlonkowskie
dokonaja ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony roslin zawierajacego warfaryne jako jedyng substancje
czynng lub jako jedng z kilku substancji czynnych wyszczegdl-
nionych w zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG najp6iniej
do dnia 30 wrze$nia 2006 r. zgodnie z jednolitymi zasadami
okre$lonymi w zalgczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG, na
podstawie dokumentacji zgodnej z wymogami okreslonymi
w zalaczniku III do wymienionej dyrektywy i z uwzglednieniem
czesci B pozycji dotyczacej warfaryny w zalaczniku I do tej
dyrektywy. Na podstawie powyzszej oceny Pafistwa Czlonkow-
skie okreslajg, czy $rodek spelnia warunki ustanowione w art. 4

ust. 1 lit. b), ¢), d) i e) dyrektywy 91/414/EWG.

Po dokonaniu powyzszego ustalenia Pafistwa Czlonkowskie:

a) w przypadku $rodka zawierajgcego warfaryne jako jedyna
substancje czynna, w razie potrzeby zmienig lub wycofaja
zezwolenie najpdézniej do dnia 30 wrzesnia 2010 r.; lub
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b) w przypadku Srodka zawierajacego warfaryne jako jedna Artykut 5
z kilku substancji czynnych, w razie potrzeby, zmienig lub
wycofajg zezwolenie do dnia 30 wrzesnia 2010 r. lub Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

w terminie okre$lonym dla takiej zmiany lub wycofania we
wlaSciwej dyrektywie lub dyrektywach wiaczajacych odpo-
wiednig substancje lub substancje do zalgcznika I do dyrek- Lo ,
tywy 91/414/EWG. Obowiazuje data pézniejsza. Sporzadzono w Brukseli, dnia 17 stycznia 2006 r.

Artykut 4 W imieniu Komisji

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem 1 pazdziernika Markos KYPRIANOU
2006 . Czlonek Komisji



18.1.2006

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 12/20

‘npe[Sozid z niuepzomelds m 3is Bnpleuz (uudzo 1bueisqns 1beyy4dads 1 beyyliuspr 8zo£0p amof03azozs duep amoxepo( (;)

. 0Az£1 9oblezorueigo
nypois emosols Aqoznod dreru m £zofeN

“BIUBZO[EMZ WlOTWpazId
yofokpdgoru moyess zero moyerd ‘moyIumoy
-14zn duompo eu 3gemn Bu[0ZZIZS JDOIMZ
Auumod  an{smoyuoz) emisued ‘I 00T
BIUSOZIM ¢ NIUP M JRZIIMZ BIMOIPZ I
03oMODSOUMAZ BUYONOUET SP 19IIWOY AfeIS
zozid fouemozijeuys Ifs1om m I I | DERPOp
033 msou(odezozs M ‘Aufrejrem 03908z
-fjop nptgozid z ewepzomeids 9z mysorum
Jpd[dzmn  AzZo[eu A eYIUZOBfRZ  pesez
yofijoupaf oAz M eruozpemordm nd A\

4 D$97D

‘yoeyufepod yofuemonnsuoys arue>ads m
DSOUZIANUOY d1Zel M YpAuezozsonun RPulzid
[o£m0108 a1uIo] M 089z2(0qoruozAI3 eypois
osel oruemosols oruzobpdm 1saf auojomzo(

V 2$47D

T (10T BIUSIZIA (€

1 9007 eyuazpzed |

34/8 066 =

eufrewnsys
-yo1pAy-f-(0[Azusqoj£uo1oe-, 1)
-¢ eufrewny (o[£mnqojAusy-1
-050-¢)-¢ -ASYOIpAY-+ (5¥)

0£ JVdID N
C-18-18 SVO IN
eukIejresy

XX*

ou9dazazs Asidozig

eruazobpm epdrusedim ereq

oAz m epslom ereq

(1) 9503542)

OVdNI emzeN

sulfoexyfyuapr Arownu
‘emoleza4mz eMZeN

IN

abAzod adtmddiseu 3is afepop HOMAMVIH/16 AMAN214p op | nyIuzZdBfez M Taqe) nOYOY eN

MINZOVIVZ



