
DYREKTYWA KOMISJI 2005/58/WE

z dnia 21 września 2005 r.

zmieniająca dyrektywę Rady 91/414/EWG w celu włączenia bifenazanu i milbemektyny jako
substancji czynnych

(Tekst mający znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPÓLNOT EUROPEJSKICH,

uwzględniając Traktat ustanawiający Wspólnotę Europejską,

uwzględniając dyrektywę Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczącą wprowadzania do obrotu środków ochrony
roślin (1), w szczególności jej art. 6 ust. 1,

a także mając na uwadze, co następuje:

(1) Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, dnia
3 lipca 2001 r. firma Crompton Europe Ltd. zwróciła
się do Królestwa Niderlandów z wnioskiem
o umieszczenie substancji czynnej, bifenazanu,
w załączniku I do dyrektywy 91/414/EWG. Decyzja
Komisji 2002/268/WE (2) potwierdziła kompletność
przedłożonej dokumentacji, gdyż zasadniczo spełnia
ona wymogi dotyczące danych i informacji, przewidziane
w załączniku II i III do dyrektywy 91/414/EWG.

(2) W dniu 6 marca 2000 r. na mocy art. 6 ust. 2 dyrektywy
91/414/EWG Królestwo Niderlandów otrzymało od
firmy Sankyo Company Ltd. wniosek o włączenie
substancji czynnej, milbemektyny, do załącznika I
do dyrektywy 91/414/EWG. Decyzja Komisji
2000/540/WE (3) potwierdziła kompletność przedłożonej
dokumentacji, gdyż zasadniczo spełnia ona wymogi
dotyczące danych i informacji, przewidziane
w załączniku II i III do dyrektywy 91/414/EWG.

(3) Ocena wpływu wyżej wymienionych substancji czynnych
na zdrowie ludzi oraz na środowisko została przeprowa-
dzona dla zastosowań proponowanych przez wnioskują-
cych, zgodnie z art. 6 ust. 2 i 4 dyrektywy 91/414/EWG.
Wyznaczone Państwa Członkowskie pełniące rolę spra-
wozdawców przedłożyły Komisji wstępne sprawozdania
z oceny substancji w dniu 3 kwietnia 2003 r. (bifenazan)
i w dniu 16 czerwca 2001 r. (milbemektyna).

(4) Państwa Członkowskie i Komisja dokonały przeglądu
wstępnych sprawozdań z oceny w ramach Stałego Komi-
tetu ds. Łańcucha Żywnościowego i Zdrowia Zwierząt.
Przegląd został zakończony w dniu 3 czerwca 2005 r.
przyjęciem sprawozdania Komisji z przeglądu dotyczą-
cego bifenazanu i milbemektyny.

(5) Przegląd dotyczący bifenazanu i milbemektyny nie dał
podstaw do żadnych wątpliwości ani obaw wymagają-
cych konsultacji z Komitetem Naukowym ds. Roślin
lub z Europejskim Urzędem ds. Bezpieczeństwa
Żywności, który przejął rolę wymienionego Komitetu.

(6) Jak wykazały różnorodne badania, można oczekiwać, że
środki ochrony roślin zawierające przedmiotowe
substancje czynne zasadniczo spełniają wymogi okreś-
lone w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) oraz w art. 5 ust. 3
dyrektywy 91/414/EWG, w szczególności w przypadku
zastosowań zbadanych i wyszczególnionych
w sprawozdaniu Komisji z przeglądu. Należy zatem
włączyć bifenazan i milbemektynę do załącznika I
w celu zapewnienia wszystkim Państwom Członkowskim
możliwości przyznania zezwoleń na środki ochrony
roślin zawierające przedmiotowe substancje czynne,
zgodnie z przepisami powyższej dyrektywy.

(7) Bez uszczerbku dla określonych w dyrektywie
91/414/EWG obowiązków wynikających z włączenia
substancji czynnej do załącznika I, Państwa Członkow-
skie powinny mieć sześć miesięcy od daty włączenia na
dokonanie przeglądu istniejących tymczasowych
zezwoleń, dotyczących środków ochrony roślin zawiera-
jących bifenazan lub milbemektynę, w celu spełnienia
wymogów ustanowionych w dyrektywie 91/414/EWG,
w szczególności jej art. 13, oraz stosownych warunków
określonych w załączniku I. Państwa Członkowskie
powinny zastąpić istniejące tymczasowe zezwolenia
zezwoleniami pełnymi, wprowadzić do nich zmiany lub
wycofać je zgodnie z przepisami dyrektywy
91/414/EWG. W drodze odstępstwa od wyznaczonego
powyżej terminu, należy przyznać dłuższy okres na
przedłożenie i ocenę pełnej dokumentacji wyszczegól-
nionej w załączniku III dla każdego środka ochrony
roślin i każdego zamierzonego zastosowania, zgodnie
z jednolitymi zasadami ustanowionymi w dyrektywie
91/414/EWG.

(8) Podstawą włączenia bifenazanu do załącznika I jest
dokumentacja dotycząca zastosowania tej substancji
czynnej w szklarniach na roślinach ozdobnych. Zgłasza-
jący nie dostarczył dotychczas odpowiednich informacji
na temat innych zastosowań oraz nie wszystkie zagro-
żenia wynikające z tych zastosowań zostały odpowiednio
określone na podstawie kryteriów ustanowionych
w załączniku VI. Państwa Członkowskie, udzielając
zezwoleń na inne zastosowania, powinny jednocześnie
wymagać dostarczenia danych i informacji potrzebnych
do udowodnienia, że zastosowania te odpowiadają kryte-
riom dyrektywy 91/414/EWG, w szczególności kryte-
riom dotyczącym wpływu na zdrowie konsumentów
i na środowisko.
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(1) Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporządzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego
i Rady (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, str. 1).

(2) Dz.U. L 92 z 9.4.2002, str. 34.
(3) Dz.U. L 230 z 12.9.2000, str. 14.



(9) Należy zatem odpowiednio zmienić dyrektywę
91/414/EWG.

(10) Środki przewidziane w niniejszej dyrektywie są zgodne
z opinią Stałego Komitetu ds. Łańcucha Żywnościowego
i Zdrowia Zwierząt,

PRZYJMUJE NINIEJSZĄ DYREKTYWĘ:

Artykuł 1

W załączniku I do dyrektywy 91/414/EWG wprowadza się
zmiany zgodnie z Załącznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykuł 2

1. Państwa Członkowskie przyjmują i publikują, najpóźniej
do dnia 31 maja 2006 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbędne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Państwa Członkowskie niezwłocznie przekazują Komisji teksty
wymienionych przepisów oraz tabelę korelacji pomiędzy
wymienionymi przepisami a niniejszą dyrektywą.

Państwa Członkowskie stosują wspomniane przepisy od dnia
1 czerwca 2006 r.

Przepisy przyjęte przez Państwa Członkowskie zawierają odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzędowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia określane są przez Państwa Członkowskie.

2. Państwa Członkowskie przekazują Komisji teksty podsta-
wowych przepisów prawa krajowego przyjętych w dziedzinie
objętej niniejszą dyrektywą.

Artykuł 3

1. Zgodnie z dyrektywą 91/414/EWG Państwa Członkow-
skie, w miarę potrzeby, odpowiednio zmieniają lub cofają istnie-
jące zezwolenia dla środków ochrony roślin zawierających bife-
nazan lub milbemektynę jako substancje czynne do dnia
31 maja 2006 r. W tym terminie Państwa Członkowskie
sprawdzą w szczególności, czy są spełnione warunki określone
w załączniku I do wymienionej dyrektywy odnoszące się do
bifenazanu i milbemektyny, z wyjątkiem warunków określo-
nych w części B zapisu dotyczącego tych substancji czynnych,
oraz czy posiadacz zezwolenia dysponuje dokumentacją speł-
niającą wymagania określone w załączniku II do wymienionej
dyrektywy lub ma dostęp do takiej dokumentacji, zgodnie
z warunkami art. 13.

2. W drodze odstępstwa od ust. 1, najpóźniej do dnia
30 listopada 2005 r., Państwa Członkowskie dokonają
ponownej oceny każdego dopuszczonego do obrotu środka
ochrony roślin, zawierającego bifenazan lub milbemektynę
jako jedyną substancję czynną lub jako jedną z kilku substancji
czynnych wyszczególnionych w załączniku I do dyrektywy
91/414/EWG, według jednolitych zasad określonych
w załączniku VI do dyrektywy 91/414/EWG oraz na podstawie
dokumentacji zgodnej z wymogami określonymi w załączniku
III do wymienionej dyrektywy, przy uwzględnieniu części
B zapisu w załączniku I do wymienionej dyrektywy dotyczącego
bifenazanu i milbemektyny. Na podstawie tej oceny Państwa
Członkowskie ustalą, czy dany produkt spełnia warunki okreś-
lone w art. 4 ust. 1 lit. b), c), d) i e) dyrektywy 91/414/EWG.

Po dokonaniu tych ustaleń Państwa Członkowskie:

a) w przypadku środka zawierającego bifenazan lub milbemek-
tynę jako jedyną substancję czynną, w razie potrzeby
zmienią lub wycofają zezwolenie najpóźniej do dnia
31 maja 2007 r.; lub

b) w przypadku środka zawierającego bifenazan lub milbemek-
tynę jako jedną z kilku substancji czynnych, w razie
potrzeby zmienią lub wycofają zezwolenie do dnia
31 maja 2007 r. lub w terminie określonym dla takiej
zmiany lub wycofania we właściwej dyrektywie lub dyrekty-
wach włączających odpowiednią substancję lub substancje
do załącznika I do dyrektywy 91/414/EWG. Obowiązuje
data późniejsza.

Artykuł 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w życie z dniem 1 grudnia
2005 r.

Artykuł 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Państw Członkowskich.

Sporządzono w Brukseli, dnia 21 września 2005 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU

Członek Komisji

PLL 246/18 Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 22.9.2005



Z
A
ŁĄ

CZ
N
IK

W
za
łą
cz
ni
ku

I
na

ko
ńc
u
ta
be
li
do
da
je

si
ę
na
st
ęp
uj
ąc
e
po

zy
cj
e:

N
r

N
az
w
a
zw

yc
za
jo
w
a,

nu
m
er
y
id
en
ty
fik
ac
yj
ne

N
az
w
a
IU
PA

C
Cz

ys
to
ść

(1
)

D
at
a
w
ej
śc
ia

w
ży
ci
e

D
at
a
w
yg
aś
ni
ęc
ia

w
łą
cz
en
ia

Pr
ze
pi
sy

sz
cz
eg
ól
ne

„1
10

Bi
fe
na
za
n

N
r
CA

S
14

98
77

-4
1-
8

N
r
CI
PA

C
73

6

2-
(4
-m

et
ok
sy
bi
fe
ny
l-3

-y
lo
)

hy
dr
az
yn
om

ró
w
cz
an

iz
op

ro
py
lu

≥
95

0
g/
kg

1
gr
ud
ni
a
20

05
r.

30
lis
to
pa
da

20
15

r.
CZ

ĘŚ
Ć
A

Z
ez
w
al
a
si
ę
w
ył
ąc
zn
ie

na
st
os
ow

an
ie

ja
ko

ak
ar
yc
yd
.

CZ
ĘŚ
Ć
B

Po
dc
za
s
oc
en
ia
ni
a
w
ni
os
kó
w

do
ty
cz
ąc
yc
h
ze
zw

ol
en
ia
dl
a
śr
od
kó
w

oc
hr
on

y
ro
śli
n

za
w
ie
ra
ją
cy
ch

bi
fe
na
za
n,

w
pr
zy
pa
dk
u
za
st
os
ow

ań
in
ny
ch

ni
ż
za
st
os
ow

an
ia

na
ro
śli
na
ch

oz
do
bn

yc
h

w
sz
kl
ar
ni
ac
h,

Pa
ńs
tw
a
Cz

ło
nk
ow

sk
ie

zw
ró
cą

sz
cz
eg
ól
ną

uw
ag
ę
na

kr
yt
er
ia
za
w
ar
te

w
ar
t.
4
us
t.
1
lit
.b

)i
za
pe
w
ni
ą,
by

w
sz
el
ki
e
po

tr
ze
bn

e
da
ne

i
in
fo
rm

ac
je

zo
st
ał
y
do
st
ar
cz
on

e
pr
ze
d
ud
zi
el
en
ie
m

ta
ki
eg
o
ze
zw

ol
en
ia
.

W
ce
lu

w
pr
ow

ad
ze
ni
a
w

ży
ci
e
je
dn

ol
ity
ch

za
sa
d
za
łą
cz
ni
ka

V
I
na
le
ży

uw
zg
lę
dn

ić
w
ni
os
ki

ze
sp
ra
w
oz
da
ni
a
z
pr
ze
gl
ąd
u
do
ty
cz
ąc
eg
o
bi
fe
na
za
nu

,
w

sz
cz
eg
ól
no

śc
i

je
go

do
da
tk
i
I
i
II,

w
w
er
sji

sf
in
al
iz
ow

an
ej

pr
ze
z
St
ał
y
Ko

m
ite
t
ds
.
Ła
ńc
uc
ha

Ży
w
no

śc
io
w
eg
o
i
Z
dr
ow

ia
Z
w
ie
rz
ąt

w
dn

iu
3
cz
er
w
ca

20
05

r.

11
1

M
ilb
em

ek
ty
na

M
ilb
em

ek
ty
na

je
st

m
ie
sz
an
in
ą
M
.A

3
i
M
.A

4

N
r
CA

S

M
.A

3:
51

59
6-
10

-2

M
.A

4:
51

59
6-
11

-3

N
r
CI
PA

C
66

0

M
.A

3:
(1
0E

,1
4E

,1
6E

,2
2Z

)-
(1
R,
4S
,5
’S
,6
R,
6’
R,
8R

,1
3R

,
20

R,
21

R,
24

S)
-2
1,
24

-
di
hy
dr
ok
sy
-5
’,6
’,1
1,
13

,2
2-

pe
nt
am

et
yl
o-
3,
7,
19

-t
rio

ks
a-

te
tr
ac
yk
lo
[1
5.
6.
1.
14

,8
.0
20

,2
4 ]

pe
nt
ak
oz
a-
10

,1
4,
16

,2
2-

te
tr
ae
no

-6
-s
pi
ro
-2
’-

te
tr
ah
yd
ro
pi
ra
n-
2-
on

M
.A

4:
(1
0E

,1
4E

,1
6E

,2
2Z

)-
(1
R,
4S
,5
’S
,6
R,
6’
R,
8R

,1
3R

,
20

R,
21

R,
24

S)
-6
’-e
ty
lo
-

21
,2
4-
di
hy
dr
ok
sy
-

5’
,1
1,
13

,2
2-
te
tr
am

et
yl
o-

3,
7,
19

-t
rio

ks
at
et
ra
cy
kl
o

[1
5.
6.
1.

14
,8
02

0,
24
]

pe
nt
ak
oz
a-
10

,1
4,
16

,2
2-

te
tr
ae
no

-6
-s
pi
ro
-2
’-

te
tr
ah
yd
ro
pi
ra
n-
2-
on

≥
95

0
g/
kg

1
gr
ud
ni
a
20

05
r.

30
lis
to
pa
da

20
15

r.
CZ

ĘŚ
Ć
A

Z
ez
w
al
a
si
ę
w
ył
ąc
zn
ie

na
st
os
ow

an
ie

ja
ko

ak
ar
yc
yd

lu
b
śr
od
ek

ow
ad
ob

ój
cz
y.

CZ
ĘŚ
Ć
B

W
ce
lu

w
pr
ow

ad
ze
ni
a
w

ży
ci
e
je
dn

ol
ity
ch

za
sa
d
za
łą
cz
ni
ka

V
I
na
le
ży

uw
zg
lę
dn

ić
w
ni
os
ki

ze
sp
ra
w
oz
da
ni
a
z
pr
ze
gl
ąd
u
do
ty
cz
ąc
eg
o
m
ilb
em

ek
ty
ny
,w

sz
cz
eg
ól
no

śc
i

je
go

do
da
tk
i
I
i
II,

w
w
er
sji

sf
in
al
iz
ow

an
ej

pr
ze
z
St
ał
y
Ko

m
ite
t
ds
.
Ła
ńc
uc
ha

Ży
w
no

śc
io
w
eg
o
i
Z
dr
ow

ia
Z
w
ie
rz
ąt

w
dn

iu
3
cz
er
w
ca

20
05

r.

W
og
ól
ne
j
oc
en
ie

Pa
ńs
tw
a
Cz

ło
nk
ow

sk
ie

po
w
in
ny

zw
ró
ci
ć
sz
cz
eg
ól
ną

uw
ag
ę
na

oc
hr
on

ę
or
ga
ni
zm

ów
w
od
ny
ch
.

N
al
eż
y
w

ra
zi
e
po

tr
ze
by

st
os
ow

ać
śr
od
ki

og
ra
ni
cz
aj
ąc
e
ry
zy
ko
.”

(1
)
D
al
sz
e
sz
cz
eg
ół
y
do
ty
cz
ąc
e
id
en
ty
fik
ac
ji
i
sp
ec
yf
ik
ac
ji
su
bs
ta
nc
ji
cz
yn
ny
ch

za
m
ie
sz
cz
on

e
są

w
sp
ra
w
oz
da
ni
u
z
pr
ze
gl
ąd
u.

PL22.9.2005 Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej L 246/19


