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ROZPORZADZENIE KOMIS]JI (WE) NR 1095/2007

z dnia 20 wrzesnia 2007 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1490/2002 ustanawiajace dodatkowe szczegbélowe zasady
realizacji trzeciego etapu programu prac okreS§lonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady
91/414[EWG oraz rozporzadzenie (WE) nr 2229/2004 ustanawiajace dodatkowe szczegélowe
zasady wdrazania czwartego etapu programu pracy okreSlonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady

91/414[EWG

(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 srodkéw ochrony
rodlin (1), w szczegdlnosci jej art. 8 ust. 2

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG Komisja
ma zrealizowal program prac w celu stopniowego
zbadania  substancji czynnych  znajdujacych  sig
w obrocie dwa lata po dacie notyfikacji tej dyrektywy.
Program ten jest nadal realizowany.

(2)  Drugi i trzeci etap prac okreSlono w rozporzadzeniu
Komisji (WE) nr 451/2000 z dnia 28 lutego 2000 r.
ustanawiajacym szczegélowe zasady realizacji drugiego
i trzeciego etapu programu prac okreSlonego w art. 8
ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG () oraz
w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1490/2002 z dnia
14 sierpnia 2002 r. ustanawiajagcym dalsze szczegSlowe
zasady realizacji trzeciego etapu programu prac okreslo-
nego w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG
i zmieniajacym rozporzadzenie (WE) nr 451/2000 ().
Czwarty etap prac okreSlono w rozporzadzeniu Komisji
(WE) nr 2229/2004 z dnia 3 grudnia 2004 r. ustana-
wiajacym szczegblowe zasady realizacji czwartego etapu
programu pracy okre§lonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy
Rady 91/414/EWG ().

(") Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2007/52/WE (Dz.U. L 214 z 17.8.2007, str. 3).

(® Dz.U. L 55 z 29.2.2000, str. 25. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzadzeniem (WE) nr 1044/2003 (Dz.U. L 151
z 19.6.2003, str. 32).

() Dz.U. L 224 z 21.8.2002, str. 23. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzadzeniem (WE) nr 1744/2004 (Dz.U. L 311
z 8.10.2004, str. 23).

() Dz.U. L 379 z 24.12.2004, str. 13. Rozporzadzenie zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 647/2007 (Dz.U. L 151 z 13.6.2007,
str. 26).

()

Kilka substancji z trzeciego i czwartego etapu nadal znaj-
duje si¢ w fazie oceny. W zwiazku z tym nalezy przy-
spieszy¢ proces badania. Przepisy odnoszace si¢ do
niektérych aspektéw procedury powinny si¢ rézni¢
w zaleznosci od tego, czy rozpoczeto juz wzajemng
weryfikacje danej substancji, czy tez nie.

Aby przyspieszy¢ proces oceny, nalezy dostosowal tryb
wzajemnej weryfikacji i stosunki miedzy powiadamiajg-
cymi, pafistwami cztonkowskimi i Europejskim Urzedem
ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) a Komisja oraz
obowiazki kazdej ze stron w zakresie wdrazania
programu, bez szkody dla poziomu ochrony zdrowia
i $rodowiska.

Zasoby EFSA powinny by¢ wykorzystywane w bardziej
wydajny sposéb. W przypadku gdy istnieja wyraZne
dowody na to, ze dana substancja czynna spelnia
kryteria, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 dyrektywy
91/414[EWG, a w szczeg6lnosci na to, ze nie ma ona
zadnych szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzi lub
zwierzgt lub dla wod gruntowych, ani zadnego niedo-
puszczalnego wplywu na $rodowisko, substancje taka
nalezy wlaczy¢ do zalacznika I do wymienionej dyrek-
tywy. W takich niepozostawiajacych watpliwosci przy-
padkach nie wymagano by uzyskania od EFSA szczegé-
fowych opinii naukowych przed wlaczeniem substancji
do zalgcznika I. EFSA powinien jednak wyrazi¢ swojg
opini¢ na temat tych substancji w pézniejszym terminie,
przede wszystkim aby zapewni¢ zharmonizowane
podejscie  wtedy, gdy panstwa czlonkowskie stosuja
jednolite zasady oceny zezwolen. W przeciwnym
wypadku, jesli istnieja wyrazne dowody na to, ze dana
substancja czynna ma szkodliwy wplyw, a sytuacja jest
jasna, Komisja nie musi uzyskiwaé potwierdzania tego
stanu rzeczy, a wigc powinna mie¢ mozliwo$¢ podejmo-
wania decyzji o niewlgczaniu bez konsultacji z EFSA.

EFSA powinien skoncentrowal si¢ na przypadkach,
w ktorych, przed podjeciem decyzji o wlaczeniu danej
substancji czynnej, nalezy rozstrzygna¢ pozostale watpli-
wosci.

Aby jeszcze bardziej przyspieszy¢ procedurg, gdy watpli-
wosci pozostaja a powiadamiajacy zgadzaja si¢ na wyco-
fanie swojego poparcia dla wlaczenia danej substancji
czynnej, nalezy umozliwi¢ przyznanie dtuzszego okresu
na wycofanie. Procedura taka powinna mie¢ zastoso-
wanie wylgcznie w przypadkach, gdy brakuje wyraznych
dowodéw na to, ze dana substancja ma szkodliwe skutki
dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla wod gruntowych
lub niedopuszczalny wplyw na Srodowisko.
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(8)  Nalezy ustanowi¢ kryteria umozliwiajace okreslenie tych
przypadkow, w ktorych istniejg wyrazne dowody na to,
ze dana substancja nie ma szkodliwych skutkéw lub —
w przeciwnym przypadku — ze dana substancja ma takie

skutki.

(99  Aby zagwarantowaé przestrzeganie terminéw oceny
i réwne traktowanie wszystkich powiadamiajacych,
zgodnie z obowigzujacymi przepisami powiadamiajgcy
nie moga, z wyjatkiem ograniczonej liczby przypadkéw,
przedklada¢ nowych badan po zakoniczeniu okreslonego
etapu oceny. Te ogdlng zasade nalezy utrzymad,
powinno si¢ jednak wyjasni¢, kiedy powiadamiajacy
mogg przedklada¢ nowe, niemajace charakteru badan
informagje.

(10) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 1490/2002 i rozporzadzenie (WE) nr 2229/2004.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 14902002

W rozporzadzeniu (WE) nr 1490/2002 wprowadza si¢ naste-
pujace zmiany:

1) artykuly 11 i 12 otrzymujg nastgpujace brzmienie:

JArtykut 11

Otrzymanie projektu sprawozdania z oceny i dostep do
niego

1. Po otrzymaniu zaktualizowanej uproszczonej doku-
mentacji i projektu sprawozdania z oceny okreslonego
w art. 10 ust. 1, EFSA w ciagu 30 dni przekazuje pafistwu
czlonkowskiemu sprawozdawcy potwierdzenie otrzymania
sprawozdania.

W wyjatkowych przypadkach, jezeli projekt sprawozdania
z oceny wyraznie nie spelnia wymogdéw dotyczacych
formatu zaleconego przez Komisje, Komisja uzgadnia
z EFSA i pafistwem czlonkowskim sprawozdawcy okres
ponownego zloZenia poprawionego sprawozdania. Okres
ten nie przekracza dwoch miesigcy.

2. EFSA niezwlocznie komunikuje projekt sprawozdania
z oceny Komisji innym pafistwom czlonkowskim
i powiadamiajagcym, wyznaczajac nieprzekraczajacy dwoch
miesigcy okres przekazywania uwag przez te pafistwa czlon-
kowskie i powiadamiajacych.

Gromadzi on otrzymywane uwagi, w tym dostgpne uwagi
EFSA, i przekazuje je Komisji, panstwom czlonkowskim
i powiadamiajacym.

3. EFSA udostepnia, na szczegélne Zadanie, lub przecho-
wuje do celéw konsultacji przez dowolng osobe:

a) projekt sprawozdania z oceny, z wyjatkiem jego
elementéw zatwierdzonych jako poufne zgodnie z art.
14 dyrektywy 91/414/EWG;

b) wykaz wszelkich danych wymaganych do rozwazenia
ewentualnego wigczenia substancji czynnej do zalaczni-
ka I do tej dyrektywy, w postaci sfinalizowanej przez
EFSA, jezeli sfinalizowala ona taki wykaz.

Artykut 11a
Analiza projektu sprawozdania z oceny

Komisja niezwlocznie analizuje projekt sprawozdania
z oceny i zalecenia paristwa czlonkowskiego sprawozdawcy
oraz uwagi otrzymane od panstw czlonkowskich, EFSA oraz
od powiadamiajacych zgodnie z art. 11 ust. 2.

Artykut 11b

Substancje czynne, co do ktérych istnieja wyrazne
dowody, ze nie maja one szkodliwych skutkow

Jezeli istnieja wyrazne dowody na to, ze mozna oczekiwac,
iz dana substancja czynna nie ma zadnych szkodliwych
skutkéw dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla wéd grun-
towych, ani Zadnego niedopuszczalnego wplywu na $rodo-
wisko, jak okreSlono w zalgczniku V, zastosowanie ma
art. 12 ust. 1 lit. a) i ust. 2 lit. a).

Artykut 11c
Konsultacje z EFSA

1. Jesli art. 11b nie ma zastosowania, Komisja moze
w kazdej chwili w czasie trwania oceny zwréci¢ si¢ do
EFSA o przeprowadzenie wzajemnej weryfikacji pelnego
projektu sprawozdania z oceny lub o skoncentrowanie si¢
na jego okreslonych czesciach, w tym cze$ciach dotyczacych
kryteriow okreslonych w zalagczniku VI. EFSA organizuje
konsultacje z ekspertami z panstw czlonkowskich, w tym
z panstwa czlonkowskiego sprawozdawcy.

W przypadku gdy Komisja zwréci sie do EFSA
o przeprowadzenie pelnej wzajemnej weryfikacji, EFSA
przedklada wnioski z niej najpdzniej sze$¢ miesiecy po
zlozeniu odpowiedniego wniosku. W przypadku gdy
Komisja nie zwrdci si¢ o pelng weryfikacje, lecz o wnioski
na temat okrelonych czesci, okres ten zostaje skrocony do
trzech miesiecy. W kazdym przypadku wnioski zostana
przedlozone najpézniej w dniu 30 wrzesnia 2008 r.
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2. Jedli podczas wzajemnej weryfikacji pojawig si¢
wyrazne dowody na to, ze mozna oczekiwaé, iz dana
substancja czynna ma szkodliwe skutki dla zdrowia ludzi
lub zwierzgt lub dla wdéd gruntowych, jak okreslono
w zalgczniku VI, EFSA informuje o tym Komisje.

Komisja moze podja¢ decyzje zgodnie z art. 11f.

3. W celu ulatwienia planowania prac Komisja i EFSA
uzgadniaja harmonogram przedstawiania wnioskéw. Komisja
i EFSA uzgadniajg format, w jakim przedkladane s3 wnioski
EFSA.

Artykut 11d

Przedkladanie dodatkowych informacji po zlozeniu
w EFSA projektu sprawozdania z oceny

1. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 7 dyrektywy
91/414/EWG, przedkladanie nowych badan nie jest dozwo-
lone.

2. W przypadku gdy EFSA uzna, ze dodatkowe infor-
macje od powiadamiajacego sa niezbedne, by spelni¢ wyma-
gania zwigzane z wnioskiem Komisji zlozonym na mocy art.
11c, panstwo czlonkowskie sprawozdawca wnioskuje o takie
informacje. Wnioski takie formutuje si¢ w sposéb bezpo-
Sredni, na piSmie, wyznaczajac okres jednego miesigca na
przediozenie informacji. Nie dotycza one przedkiadania
nowych badan. Panstwo czlonkowskie sprawozdawca infor-
muje Komisj¢ i Urzad o wszelkich takich wnioskach na
piSmie.

Pafistwo czlonkowskie sprawozdawca ocenia informacje
otrzymane od EFSA i w ciagu miesigca od ich otrzymania
przesyta swoja ocen¢ do EFSA.

3. Informacje przedlozone przez powiadamiajacego,
o ktére nie wnioskowano, lub ktére nie zostaly przedtozone
przed koficem okresu, o ktérym mowa w ust. 2, nie s3
brane pod uwage, chyba ze zostaly one przedlozone zgodnie
z art. 7 dyrektywy 91/414[EWG.

W przypadku gdy paristwo czlonkowskie sprawozdawca, na
mocy ust. 1 lub pierwszego akapitu tego ustepu, odmawia
uwzglednienia badan lub informagji otrzymanych od powia-
damiajacego, informuje o tym Komisj¢ i EFSA, podajac przy-
czyny odmowy.

Artykut 11e
Wycofanie si¢ powiadamiajgcego

W przypadku gdy art. 11b nie ma zastosowania, powiada-
miajacy moze wycofaé swoje poparcie dla wiaczenia
substancji czynnej do zalagcznika I do  dyrektywy

91/414/EWG w ciagu dwoéch miesiecy od otrzymania
projektu sprawozdania z oceny, o ktérym mowa w
art. 11 ust. 2.

Artykut 11f

Substancje czynne, co do ktérych istnieja wyrazne
dowody, Ze maja one szkodliwe skutki

Jezeli istnieja wyrazne dowody na to, Ze mozna oczekiwac,
iz dana substancja czynna ma szkodliwe skutki dla zdrowia
ludzi lub zwierzat lub dla wéd gruntowych, jak okreslono
w zalgczniku VI, Komisja podejmuje decyzj¢ o niewlaczaniu
substancji czynnej do zalgcznika I do  dyrektywy
91/414/EWG zgodnie z art. 12 ust. 1 lit. a) i ust. 2 lit. b)
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 12

Przedstawienie projektu dyrektywy lub projektu
decyzji

1.  Komisja przedklada Komitetowi projekt sprawozdania
z przegladu najpéZniej sze$¢ miesiecy po:

a) otrzymaniu  projektu  sprawozdania  z  oceny,
w przypadkach, w ktérych zastosowanie ma art. 11b
lub 11f;

b) otrzymaniu wnioskéw opracowanych przez EFSA,
w przypadkach, w ktérych zastosowanie ma art. 11¢;

) otrzymaniu pisemnego potwierdzenia wycofania przez
powiadamiajacego  jego poparcia, w przypadkach,
w ktorych zastosowanie ma art. 11e.

2. Wraz z projektem sprawozdania z przegladu Komisja
przekazuje Komitetowi:

a) projekt dyrektywy wlaczajacej substancje czynng do
zalgcznika 1 do dyrektywy 91/414/EWG, okreslajacej,
w stosownych przypadkach, warunki, w tym termin,
tego wlaczenia; lub

b) projekt decyzji skierowanej do panstw czlonkowskich,
zobowigzujacej je do wycofania w terminie szeSciu
miesiecy zezwolen na $rodki ochrony rolin zawierajace
dang substancje czynna, zgodnie z art. 8 ust. 2 akapit
czwarty dyrektywy 91/414/EWG, na mocy ktérego ta
substancja czynna nie zostaje wlaczona do zalaczni-
ka I do tej dyrektywy, z podaniem powodéw niewla-
czenia.

Dyrektywe lub decyzje przyjmuje si¢ zgodnie z procedurs,
o ktérej mowa w art. 19 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG.
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3. W drodze odstgpstwa od ust. 2 lit. b), w przypadku,
o ktérym mowa w ust. 1 lit. ¢) panstwa czlonkowskie moga
wycofaé zezwolenia najpézniej w dniu 31 grudnia 2010 r.,
chyba ze Komisja stwierdzi, w odpowiednich przypadkach
po konsultacjach z EFSA, Ze substancja spelnia kryteria
zalacznika VL

Artykut 12a
Opinia EFSA

W przypadku wlaczenia substancji czynnej do zalaczni-
ka I do dyrektywy 91/414/EWG na mocy art. 11b niniej-
szego rozporzadzenia, Komisja zwraca si¢ do EFSA
o wydanie opinii na temat projektu sprawozdania
z przegladu najpdzniej do dnia 31 grudnia 2010 r. Panstwa
czlonkowskie i powiadamiajacy wspélpracuja z EFSA
i Komisja.

W celu ulatwienia planowania prac, Komisja i EFSA uzgad-
niaja harmonogram przedstawiania przez EFSA opinii na
temat projektu sprawozdania z przegladu oraz formatu,
w jakim opinia jest przedkladana.”;

w zalacznikach do rozporzadzenia (WE) nr 1490/2002
wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 2229/2004

W rozporzagdzeniu (WE) nr 2229/2004 wprowadza si¢ naste-
pujace zmiany:

1)

artykuly 24 i 25 otrzymuja nastgpujace brzmienie:

JArtykut 24

Otrzymanie projektu sprawozdania z oceny i dostep do
niego

1. Po otrzymaniu zaktualizowanej uproszczonej doku-
mentacji i projektu sprawozdania z oceny okreslonego
w art. 21 ust. 1 lub art. 22 ust. 1, EFSA w ciagu 30 dni
przekazuje  panstwu  czlonkowskiemu  sprawozdawcy
potwierdzenie otrzymania sprawozdania.

W wyjatkowych przypadkach, jezeli projekt sprawozdania
z oceny wyraznie nie spelnia wymogdéw dotyczacych
formatu zaleconego przez Komisje, Komisja uzgadnia
z EFSA i pafstwem czlonkowskim sprawozdawca okres
ponownego zlozenia poprawionego sprawozdania. Okres
ten nie przekracza dwoch miesigcy.

2. EFSA niezwlocznie komunikuje projekt sprawozdania
z oceny Komisji, innym panistwom czlonkowskim
i powiadamiajgcym, wyznaczajac nieprzekraczajacy dwoch
miesigcy okres na przekazywanie uwag przez te panstwa
cztonkowskie i powiadamiajacych.

Gromadzi on otrzymywane uwagi, w tym dostepne uwagi
EFSA, i przekazuje je Komisji, panstwom czlonkowskim
i powiadamiajacym.

3. EFSA udostepnia, na szczegélne Zadanie, lub przecho-
wuje do celéw konsultacji przez dowolng osobe:

a) projekt sprawozdania z oceny, z wyjatkiem jego
elementéw  zatwierdzonych jako poufne zgodnie
z art. 14 dyrektywy 91/414/EWG;

b) wykaz wszelkich danych wymaganych do rozwazenia
ewentualnego wigczenia substancji czynnej do zalaczni-
ka I do tej dyrektywy, w postaci sfinalizowanej przez
EFSA, jezeli sfinalizowala ona taki wykaz.

Artykut 24a
Ocena projektu sprawozdania z oceny

Komisja niezwlocznie analizuje projekt sprawozdania
z oceny i zalecenia paristwa czlonkowskiego sprawozdawcy
oraz uwagi otrzymane do pafstw czlonkowskich, EFSA oraz
od powiadamiajacych zgodnie z art. 24 ust. 2.

Artykut 24b

Substancje czynne, co do ktérych istnieja wyrazne
dowody, ze nie maja one szkodliwych skutkow

Jezeli istnieja wyrazne dowody na to, ze mozna oczekiwal,
iz dana substancja czynna nie ma zadnych szkodliwych
skutkéw dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla wéd grun-
towych, ani Zadnego niedopuszczalnego wplywu na $rodo-
wisko, jak okreSlono w zalgczniku VI, zastosowanie ma
art. 25 ust. 1 lit. a) i ust. 2 lit. a).

Artykut 24c
Konsultacje z EFSA

1. Jesli art. 24b nie ma zastosowania, Komisja moze
w kazdej chwili w czasie trwania oceny zwréci¢ si¢ do
EFSA o przeprowadzenie wzajemnej weryfikacji pelnego
projektu sprawozdania z oceny lub o skoncentrowanie si¢
na jego okreslonych czesciach, w tym cze$ciach dotyczacych
kryteriow okreslonych w zalgczniku VII. EFSA organizuje
konsultacje z ekspertami z panstw czlonkowskich, w tym
z panstwa czlonkowskiego sprawozdawcy.

W przypadku gdy Komisja zwréci sie do EFSA
o przeprowadzenie pelnej wzajemnej weryfikacji, EFSA
przedklada wnioski z niej najpdzniej sze$¢ miesiecy po
zlozeniu odpowiedniego wniosku. W przypadku gdy
Komisja nie zwrdci si¢ o pelng weryfikacje, lecz o wnioski
na temat okre§lonych czesci, okres ten zostaje skrocony do
trzech miesiecy. W kazdym przypadku wnioski zostana
przedlozone najpézniej w dniu 30 wrzesnia 2008 r.
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2. Jedli podczas wzajemnej weryfikacji pojawig si¢
wyrazne dowody na to, ze mozna oczekiwaé, iz dana
substancja czynna ma szkodliwe skutki dla zdrowia ludzi
lub zwierzgt lub dla wdéd gruntowych, jak okreslono
w zalgczniku VII, EFSA informuje o tym Komisje.

Komisja moze podja¢ decyzje zgodnie z art. 24f.

3. W celu ulatwienia planowania prac, Komisja i EFSA
uzgadniaja harmonogram przedstawiania wnioskéw. Komisja
i EFSA uzgadniajg format, w jakim przedkladane s3 wnioski
EFSA.

Artykut 244

Przedkladanie dodatkowych informacji po zlozeniu
w EFSA projektu sprawozdania z oceny

1. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 7 dyrektywy
91/414/EWG, przedkladanie nowych badan nie jest dozwo-
lone.

2. W przypadku gdy EFSA uzna, ze dodatkowe infor-
macje od powiadamiajacego sg niezbedne by spelni¢ wyma-
gania zwigzane z wnioskiem Komisji, zlozonym na mocy
art. 24c, panstwo czlonkowskie sprawozdawca wnioskuje
o takie informacje. Wnioski takie formuluje si¢ w sposéb
bezposredni, pisemnie, wyznaczajac okres jednego miesigca
na przedlozenie informacji. Nie dotycza one przedkladania
nowych badan. Panstwo czlonkowskie sprawozdawca
pisemnie informuje Komisj¢ i Urzad o wszelkich takich
wnioskach.

Pafistwo czlonkowskie sprawozdawca ocenia informacje
otrzymane od EFSA i w ciagu miesigca od ich otrzymania
przesyla swoja ocen¢ do EFSA.

3. Informacje przedlozone przez powiadamiajacego,
o ktoére nie wnioskowano, lub ktére nie zostaly przedtozone
przed koficem okresu, o ktérym mowa w ust. 2, nie s3
brane pod uwage, chyba ze zostaly one przedlozone zgodnie
z art. 7 dyrektywy 91/414[EWG.

W przypadku gdy parnistwo czlonkowskie sprawozdawca, na
mocy ust. 1 lub pierwszego akapitu tego ustepu, odmawia
uwzglednienia badan lub informagji otrzymanych od powia-
damiajacego, informuje o tym Komisj¢ i EFSA, podajac przy-
czyny odmowy.

Artykut 24e
Wycofanie si¢ powiadamiajgcego

W przypadku gdy art. 24b nie ma zastosowania, powiada-
miajacy moze wycofaé swoje poparcie dla wiaczenia
substancji czynnej do zalagcznika I do  dyrektywy

91/414/EWG w ciagu dwoéch miesiecy od otrzymania
projektu sprawozdania z oceny, o ktérym mowa w art. 24
ust. 2.

Artykut 24f

Substancje czynne, co do ktérych istnieja wyrazne
dowody, Ze maja one szkodliwe skutki

Jezeli istnieja wyrazne dowody na to, Ze mozna oczekiwac,
iz dana substancja czynna ma szkodliwe skutki dla zdrowia
ludzi lub zwierzat lub dla wéd gruntowych, jak okreslono
w zalaczniku VII, Komisja podejmuje decyzje o niewlgczaniu
substancji czynnej do zalgcznika I do  dyrektywy
91/414/EWG zgodnie z art. 25 ust. 1 lit. a) i ust. 2 lit. b)
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 25

Przedstawienie projektu dyrektywy lub projektu
decyzji

1.  Komisja przedklada Komitetowi projekt sprawozdania
z przegladu najpdZniej sze$¢ miesiecy po:

a) otrzymaniu  projektu  sprawozdania  z  oceny,
w przypadkach, w ktérych zastosowanie ma art. 24b
lub 24f;

b) otrzymaniu wnioskéw opracowanych przez EFSA,
w przypadkach, w ktérych zastosowanie ma art. 24c;

) otrzymaniu pisemnego potwierdzenia wycofania przez
powiadamiajacego  jego poparcia, w przypadkach,
w ktorych zastosowanie ma art. 24e.

2. Wraz z projektem sprawozdania z przegladu Komisja
przekazuje Komitetowi:

a) projekt dyrektywy wlaczajacej substancje czynna do
zalgcznika 1 do dyrektywy 91/414/EWG, okreslajacej,
w stosownych przypadkach, warunki, w tym termin,
tego wlaczenia; lub

b) projekt decyzji skierowanej do panstw czlonkowskich,
zobowigzujacej je do wycofania w terminie szeSciu
miesiecy zezwolen na $rodki ochrony rolin zawierajace
dang substancje czynna, zgodnie z art. 8 ust. 2 akapit
czwarty dyrektywy 91/414/EWG, na mocy ktérego ta
substancja czynna nie zostaje wlaczona do zalaczni-
ka I do tej dyrektywy, z podaniem powodéw niewla-
czenia.

Dyrektywe lub decyzje przyjmuje si¢ zgodnie z procedurs,
o ktérej mowa w art. 19 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG.
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3. W drodze odstgpstwa od ust. 2 lit. b), w przypadku,
o ktérym mowa w ust. 1 lit. ¢) ostateczny termin wycofania
zezwolen przez panstwa czlonkowskie ustanawia si¢ na
31 grudnia 2010 r, chyba zZe Komisja stwierdzi,
w odpowiednich przypadkach po konsultacjach z EFSA, ze
substancja spenia kryteria zalgcznika VIL

Artykut 25a
Opinia EFSA

W przypadku wlaczenia substancji czynnej do zalaczni-
ka I do dyrektywy 91/414/EWG na mocy art. 24b niniej-
szego rozporzadzenia, Komisja zwraca si¢ do EFSA
o wydanie opinii na temat projektu sprawozdania
z przegladu najpdzniej do dnia 31 grudnia 2010 r. Panstwa
czlonkowskie i powiadamiajacy wspélpracuja z EFSA
i Komisja.

W celu ulatwienia planowania prac, Komisja i EFSA uzgad-
niajg harmonogram przedstawiania przez EFSA opinii na
temat projektu sprawozdania z przegladu oraz formatu,
w jakim opinia jest przedkladana.”;

2) w zalgcznikach do rozporzadzenia (WE) nr 2229/2004
wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykut 3

Przepisy przejSciowe dotyczace rozporzadzenia (WE)
nr 1490/2002

1. W stosunku do substancji czynnych, w odniesieniu do
ktérych w dniu wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia
EFSA przedlozyl swoje wnioski Komisji, nadal obowiazuje
rozporzadzenie (WE) nr 1490/2002, w wersji przed zmianami
wprowadzonymi niniejszym rozporzadzeniem.

2. W stosunku do substancji, w odniesieniu do ktérych
w dniu wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia pafistwo
czlonkowskie sprawozdawca przestalo do EFSA projekt spra-
wozdania z oceny, ale EFSA nie przedlozyl Komisji swoich
wniosk6w na ich temat, w drodze odstepstwa od art. 1le
rozporzadzenia (WE) nr 1490/2002 stosuje si¢ art. 12 ust. 3
tego rozporzadzenia, jesli spelnione zostaly oba nastepujace
warunki:

a) artykul 11b nie ma zastosowania oraz wystepuje jeden
z nastgpujacych przypadkéw:

i) nie oczekuje sig, ze dana substancja czynna spelnia
kryteria zalgcznika VI do tego rozprzadzenia;

ii) w odpowiedzi na wniosek Komisji o konsultacje, EPSA
stwierdzil, ze substancja czynna nie spelnia kryteriéw
zalacznika VI do tego rozporzadzenia; oraz

b) powiadamiajacy poinformuje Komisje o wycofaniu swojego
poparcia dla wlaczenia danej substancji czynnej do zalacz-
nika I do dyrektywy 91/414/EWG w ciaggu dwdch miesiecy
od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

Przepisy przejsciowe dotyczace rozporzadzenia (WE)
nr 2229/2004

W stosunku do substancji czynnych, w odniesieniu do ktérych
w dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia pafstwo
czlonkowskie sprawozdawca przestalo do EFSA projekt spra-
wozdania z oceny, ale EFSA nie przedlozyl Komisji swoich
wnioskéw na ich temat, w drodze odstgpstwa od art. 24e
rozporzadzenia (WE) nr 2229/2004, zastosowanie ma art. 25
ust. 3 tego rozporzadzenia, jesli spelnione zostaly oba nastepu-
jace warunki:

a) artykul 24b nie ma zastosowania oraz wystepuje jeden
z nastepujacych przypadkéw:

i) nie oczekuje si¢, ze dana substancja czynna spelnia
kryteria zalgcznika VII do tego rozprzadzenia;

ii) w odpowiedzi na wniosek Komisji o konsultacje EPSA
stwierdzil, ze substancja czynna nie spelnia kryteriéw
zalacznika VII do tego rozporzadzenia; oraz

b) powiadamiajacy poinformuje Komisj¢ o wycofaniu swojego
poparcia dla wlaczenia danej substancji czynnej do zalacz-
nika I do dyrektywy 91/414/EWG w ciaggu dwdch miesiecy
od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 5

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie si6dmego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia, 20 wrzesnia 2007 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK |

Zmiany zalacznikéw do rozporzadzenia (WE) nr 1490/2002

Po zalaczniku IV do rozporzadzenia (WE) nr 1490/2002 dodaje si¢ nastepujace zalaczniki o numerach V i VI:

LALACZNIK V

Kryteria dotyczace wyraznych dowodéw na brak szkodliwych skutkéw

Uznaje sig, ze dana substancja czynna spelnia wymog, o ktérym mowa w art. 11b, polegajacy na istnieniu wyraznych
dowod6w na to, Ze mozna oczekiwaé, iz nie ma ona zadnych szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub
dla wéd gruntowych, ani zadnego niedopuszczalnego wplywu na Srodowisko, jezeli spelnione zostaly wszystkie kryteria
okreslone w pkt 11 2.

(1) Substancja czynna spelnia nastgpujace kryteria:

—

a)

nie jest sklasyfikowana jako C (dzialanie rakotworcze), M (dzialanie mutagenne) ani R (dzialanie toksyczne na
rozrodczo§¢) w kategoriach 1, 2 lub 3 zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG, ani nie zostala zaproponowana do
takiej klasyfikacji;

ADI (akceptowane dzienne pobranie), AOEL (dopuszczalny poziom narazenia operatora) i ARfD (ostra dawka
referencyjna) moga by¢ wyznaczone w oparciu o standardowy wspélczynnik oceny réwny 100 lub nie sa

wymagane;

nie uwaza si¢, ze moze ona potencjalnie spelnia¢ kryteria dotyczace trwalego zanieczyszczenia organicznego
okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 850/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (*);

nie uwaza si¢, ze moze ona potencjalnie spetnial kryteria okreslone w zalgczniku XIII do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (**).

Przynajmniej jedno popierane reprezentatywne zastosowanie substancji czynnej spetnia wszystkie wyszczeg6lnione
ponizej kryteria:

a)

narazenie operatora jest mniejsze lub réwne 75 % AOEL w modelowych scenariuszach uznanych za wiasciwe dla
zamierzonego zastosowania i w przypadku gdy zastosowanie takich scenariuszy odpowiada popieranemu zasto-
sowaniu oraz pod warunkiem uzycia co najwyzej rgkawic w charakterze wyposazenia ochrony osobistej;

narazenie osoby postronnej i narazenie pracownika jest rowne 75 % AOEL lub mniejsze w modelowych scena-
riuszach uznanych za wlasciwe dla zamierzonego zastosowania i w przypadku gdy zastosowanie takich scena-
riuszy odpowiada popieranemu zastosowaniu oraz pod warunkiem niestosowania wyposazenia ochrony osobistej;

narazenie konsumenta w przypadku wszystkich dostgpnych diet konsumentéw w UE, mierzone w oparciu
o najwyzszy dopuszczalny poziom pozostalosci (NDP) zaproponowany dla danej substancji czynnej (bez specjal-
nego doprecyzowania), jest mniejsze lub réwne 75 % akceptowanego dziennego pobrania (ADI) lub ostrej dawki
referencyjnej (ARfD), jesli okreslanie takiej wartosci jest konieczne;

wyplukiwanie do wod gruntowych jest mniejsze niz 0,1 pg/l w przynajmniej potowie scenariuszy uznanych za
wlasciwe dla zamierzonego zastosowania lub w odpowiednich badaniach z zastosowaniem lyzimetru/terenowych,
zarébwno w przypadku substancji macierzystej, jak i wlasciwych metabolitow;

strefy buforowe stuzace ochronie Srodowiska nie przekraczaja 30 m w przypadku braku innych $rodkéw ograni-
czajacych ryzyko (np. rozpylaczy antyznoszeniowych);

zagrozenie dla organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania moze by¢ akceptowane w wyniku zastosowania
ogélnie przyjetych przyblizen.

(*) Dz.U. L 158 z 30.4.2004, str. 7. Sprostowanie w Dz.U. L 229 z 29.6.2004, str. 5.

(**) Dz.U. L 396 z 30.12.2006, str. 1. Sprostowanie w Dz.U. L 136 z 29.5.2007, str. 3.
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ZALACZNIK VI

Kryteria dotyczace wyrainych dowod6éw na istnienie szkodliwych skutkéw

Uznaje si¢, ze dana substancja czynna spelnia wymdg, o ktérym mowa w art. 11f, polegajacy na istnieniu wyraznych
dowodéw na to, ze na podstawie dostgpnych danych, ocenionych zgodnie z postanowieniami art. 11d mozna oczekiwac,

iz ma

ona szkodliwe skutki dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla wod gruntowych, jezeli spelnione zostalo kryterium

okreslone w pkt 1 lub jedno z kryteriéw okreslonych w pkt 2.

(1) W przypadku danej substancji czynnej istniejace dane nie sa wystarczajace, by ustali¢ akceptowane dzienne pobranie
(ADI), ostrg dawke referencyjna (ARfD) lub dopuszczalny poziom narazenia operatora (AOEL), a wartosci te sa
konieczne do przeprowadzenia oceny ryzyka dla konsumenta i operatora.

(2) W odniesieniu do kazdego popieranego reprezentatywnego zastosowania spelnione jest przynajmniej jedno

VA

a)

nastepujacych kryteriow:

narazenie operatora przekracza 100 % AOEL we wszystkich modelowych scenariuszach, w ktérych wykorzystuje
si¢ wyposazenie ochrony osobistej lub wyposazenie ochrony drég oddechowych, w przypadku gdy zastosowanie
takich scenariuszy odpowiada popieranemu zastosowaniu i pod warunkiem, ze dane dotyczgce rzeczywistego
narazenia, jezeli sa dostgpne, réwniez wskazujg, ze AOEL zostanie przekroczony w normalnych warunkach
uzytkowania;

narazenie osoby postronnej i narazenie pracownika przekracza 100 % AOEL w modelowych scenariuszach,
w przypadku gdy zastosowanie takich scenariuszy odpowiada popieranemu zastosowaniu i pod warunkiem,
ze dane dotyczace rzeczywistego narazenia, jezeli s3 dostepne, wskazujg, ze AOEL dla tych grup zostanie prze-
kroczony w normalnych warunkach uzytkowania;

narazenie konsumenta w przypadku przynajmniej jednej z dostgpnych diet konsumentéw w UE, mierzone
w oparciu o najwyzszy dopuszczalny poziom pozostalosci (NDP) zaproponowany dla danej substangji czynnej,
przekracza 100 % akceptowanego dziennego pobrania (ADI) lub ostrej dawki referencyjnej (ARfD), jesli okreslanie
takiej wartosci jest konieczne;

wyplukiwanie do wod gruntowych jest wigksze lub réwne 0,1 pg/l w przypadku substancji macierzystej lub
whasciwych metabolitow.”
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ZALACZNIK 11

Zmiany zalacznikéw do rozporzadzenia (WE) nr 2229/2004

Po zalaczniku V do rozporzadzenia (WE) nr 2229/2004 dodaje si¢ nastepujace zalgczniki o numerach VI i VIL

~LZALACZNIK VI

Kryteria dotyczace wyraznych dowodéw na brak szkodliwych skutkéw

Uznaje sig, ze dana substancja czynna spelnia wymég, o ktérym mowa w art. 24b, polegajacy na istnieniu wyraznych
dowod6w na to, Ze mozna oczekiwaé, iz nie ma ona zadnych szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub
dla wéd gruntowych, ani zadnego niedopuszczalnego wplywu na Srodowisko, jezeli spelnione zostaly wszystkie kryteria
okreslone w pkt 11 2.

(1) Substancja czynna spelnia nastgpujace kryteria:

—

a)

nie jest sklasyfikowana jako C (dzialanie rakotwoércze), M (dzialanie mutagenne), ani R (dzialanie toksyczne na
rozrodczo§¢) w kategoriach 1, 2 lub 3 zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG, ani nie zostala zaproponowana do
takiej klasyfikacji;

ADI (akceptowane dzienne pobranie), AOEL (dopuszczalny poziom narazenia operatora) i ARfD (ostra dawka
referencyjna) moga by¢ wyznaczone w oparciu o standardowy wspélczynnik oceny réwny 100 lub nie sa

wymagane;

nie uwaza si¢, ze moze ona potencjalnie spelnia¢ kryteria dotyczace trwalego zanieczyszczenia organicznego
okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 850/2004 (¥);

nie uwaza si¢, ze moze ona potencjalnie spetnial kryteria okreslone w zalgczniku XIII do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 (+*).

Przynajmniej jedno popierane reprezentatywne zastosowanie substancji czynnej spetnia wszystkie wyszczeg6lnione
ponizej kryteria:

a)

narazenie operatora jest mniejsze lub réwne 75 % AOEL w modelowych scenariuszach uznanych za wiasciwe dla
zamierzonego zastosowania i w przypadku gdy zastosowanie takich scenariuszy dpowiada popieranemu zastoso-
waniu oraz pod warunkiem uzycia co najwyzej rekawic w charakterze wyposazenia ochrony osobistej;

narazenie osoby postronnej i narazenie pracownika jest mniejsze lub réwne 75 % AOEL w modelowych scena-
riuszach uznanych za wlasciwe dla zamierzonego zastosowania i w przypadku gdy zastosowanie takich scena-
riuszy odpowiada popieranemu zastosowaniu oraz pod warunkiem niestosowania wyposazenia ochrony osobistej;

narazenie konsumenta w przypadku wszystkich dostgpnych diet konsumentéw w UE, mierzone w oparciu
o najwyzszy dopuszczalny poziomu pozostatoici (NDP) zaproponowany dla danej substangji czynnej (bez specjal-
nego doprecyzowania), jest rowne 75 % akceptowanego dziennego pobrania (ADI) lub ostrej dawki referencyjnej,
jesli okreslanie takiej wartosci jest konieczne;

wyplukiwanie do wod gruntowych jest mniejsze niz 0,1 pgfl w przynajmniej polowie scenariuszy uznanych za
wlasciwe dla zamierzonego zastosowania lub w odpowiednich badaniach z zastosowaniem lyzimetru/terenowych,
zarébwno w przypadku substancji macierzystej, jak i wlasciwych metabolitow;

strefy buforowe stuzace ochronie Srodowiska nie przekraczaja 30 m w przypadku braku innych $rodkéw ograni-
czajacych ryzyko (np. rozpylaczy antyznoszeniowych);

zagrozenie dla organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania moze by¢ akceptowane w wyniku zastosowania
ogélnie przyjetych przyblizen.

(*) Dz.U. L 158 z 30.4.2004, str. 7. Sprostowanie w Dz.U. L 229 z 29.6.2004, str. 5.

(**) Dz.U. L 396 z 30.12.2006, str. 1. Sprostowanie w Dz.U. L 136 z 29.5.2007, str. 3.



L 24628

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

21.9.2007

ZALACZNIK VII

Kryteria dotyczace wyrainych dowod6w na istnienie szkodliwych skutkéw

Uznaje sig, ze dana substancja czynna spelnia wymdg, o ktérym mowa w art. 24f, polegajacy na istnieniu wyraznych
dowoddéw na to, ze na podstawie dostgpnych danych, ocenionych zgodnie z postanowieniami art. 24d mozna oczekiwac,

iz ma

ona szkodliwe skutki dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla wod gruntowych, jezeli spelnione zostalo kryterium

okreslone w pkt 1 lub jedno z kryteriéw okreslonych w pkt 2.

(1) W przypadku danej substancji czynnej istniejace dane nie sa wystarczajace, by ustali¢ akceptowane dzienne pobranie
(ADI), ostrg dawke referencyjna (ARfD) lub dopuszczalny poziom narazenia operatora (AOEL), a wartosci te sa
konieczne do przeprowadzenia oceny ryzyka dla konsumenta i operatora.

(2) W odniesieniu do kazdego popieranego reprezentatywnego zastosowania spelnione jest przynajmniej jedno

A

a)

nastepujacych kryteriow:

narazenie operatora przekracza 100 % AOEL we wszystkich modelowych scenariuszach, w ktérych wykorzystuje
si¢ wyposazenie ochrony osobistej lub wyposazenie ochrony drég oddechowych, w przypadku gdy zastosowanie
takich scenariuszy odpowiada popieranemu zastosowaniu i pod warunkiem, ze dane dotyczgce rzeczywistego
narazenia, jeSli sa dostgpne, réwniez wskazuja, ze AOEL zostanie przekroczony w normalnych warunkach uzyt-
kowania;

narazenie osoby postronnej i narazenie pracownika przekracza 100 % AOEL w modelowych scenariuszach,
w przypadku gdy zastosowanie takich scenariuszy odpowiada popieranemu zastosowaniu i pod warunkiem,
ze dane dotyczace rzeczywistego narazenia, jesli sa dostepne, wskazuja, Ze AOEL dla tych grup zostanie przekro-
czony w normalnych warunkach uzytkowania;

narazenie konsumenta w przypadku przynajmniej jednej z dostgpnych diet konsumentéw w UE, mierzone
w oparciu o najwyzszy dopuszczalny poziom pozostalosci (NDP) zaproponowany dla danej substangji czynnej,
przekracza 100 % akceptowanego dziennego pobrania (ADI) lub ostrej dawki referencyjnej (ARfD), jesli okreslanie
takiej wartosci jest konieczne;

wyplukiwanie do wod gruntowych jest wigksze lub réwne 0,1 pg/ll w przypadku substancji macierzystej lub
whasciwych metabolitow.”



