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DYREKTYWA KOMISJI 2003/23/WE
z dnia 25 marca 2003 r.

zmieniajgca dyrektywe Rady 91/414[EWG w celu wljczenia imazamoksu, oksasulfuronu, etoksy-
sulfuronu, foramsulfuronu, oksadiargilu i cyjazofamidu jako substancji czynnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajgc dyrektywe Rady 91/414/WE z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
rodlin (%), ostatnio  zmieniong  dyrektywa  Komisji
2002/81|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
2 grudnia 1997 r. Francja otrzymala od Cyanamid NV/
SA (obecnie BASF AG) wniosek o wiaczenie substangji
czynnej imazamoksu do zalacznika I do dyrektywy
91/414/WE. Decyzja Komisji 1998/676/WE (°) stwier-
dzono, ze dokumentacja jest ,.kompletna” w takim rozu-
mieniu, ze nalezy ja uwaza¢ za zasadniczo spelniajaca
wymogi dotyczace danych i informacji, ustanowione w
zalgcznikach 111 Il do dyrektywy 91/414/EWG.

(2)  Wiochy otrzymaly podobny wniosek w dniu 29 maja
1998 r. od Novartis Protezione Piante SpA (obecnie
Syngenta) dotyczacy oksasulfuronu. Decyzja Komisji
1999/237|WE (*) wniosek zostal uznany za kompletny.

(3)  Wlochy otrzymaly podobny wniosek w dniu 3 lipca
1996 r. od Hoechst Schering AgrEvo GmbH (obecnie
Bayer Crop Science) dotyczacy etoksysulfuronu. Decyzja
Komisji 97/591/WE (°) wniosek zostal uznany za
kompletny.

(4)  Niemcy otrzymaly podobny wniosek w dniu 30 marca
2000 r. od Aventis Crop Science (obecnie Bayer Crop
Science) dotyczacy foramsulfuronu. Decyzja Komisji
2000/540/WE (°) wniosek zostat uznany za kompletny.

(5)  Wlochy otrzymaly podobny wniosek w dniu 16 czerwca
1997 r. od Rhone-Poulenc Agro SA (obecnie Bayer Crop
Science) dotyczacy oksadiargilu. Decyzja Komisji
98/398/WE (') wniosek zostal uznany za kompletny.

(6)  Francja otrzymala podobny wniosek w dniu 16 grudnia
1999 r. od Ishira Sangyo Kaisha Ltd. dotyczacy cyjazofa-
midu. Decyzjg Komisji 2000/412/WE (%) wniosek zostal
uznany za kompletny.

(7)  Oceniono wplyw tych substancji czynnych na zdrowie
ludzi oraz $rodowisko, zgodnie z art. 6 ust. 2 i 4 dyrek-
tywy 91/414/EWG, w odniesieniu do zastosowan propo-

() Dz.U. L 230z 19.8.1991, str. 1.
() Dz.U.L 276 z 12.10.2002, str. 28.
() Dz.U.L 317 2 26.11.1998, str. 47.
() Dz.U. L 87 z 31.3.1999, str. 15.
() Dz.U.L 239 z 30.8.1997, str. 48.
() Dz.U. L 230z 12.9.2000, str. 14.
() Dz.U.L 176 z 20.6.1998, str. 34.
() Dz.U. L 155 z 28.6.2000, str. 62.

nowanych przez wnioskodawcéw. Panstwa Czlonkow-
skie wyznaczone do pelnienia roli sprawozdawcow,
przedlozyly Komisji projekty sprawozdan z oceny
substancji w dniu 9 wrzesnia 1999 r. (imazamox), w
dniu 10 maja 2000 r. (oksasulfuron), w dniu 20 maja
1998 r. (etoksysulfuron), w dniu 1 czerwca 2001 r.
(foramsulfuron), w dniu 20 lipca 1999 r. (oksadiargil) i
w dniu 27 sierpnia 2001 r. (cyjazofamid).

(8)  Projekty sprawozdan z oceny zostaly poddane prze-
gladowi przez Panstwa Czlonkowskie oraz Komisje w
ramach Stalego Komitetu ds. Lanicucha Pokarmowego i
Zdrowia Zwierzat. Przeglad zakoniczyt si¢ w dniu
3 grudnia 2002 r. formie sprawozdan kontrolnych opra-
cowanych przez Komisj¢ w odniesieniu do imazamoksu,
oksadiargilu, oksasulfuronu, etoksysulfuronu, foramsul-
furonu i cyjazofamidu.

(9)  Przeglady odnosnie do imazamoksu, oksadiargilu, oksa-
sulfuronu, foramsulfuronu i cyjazofamidu nie ujawnily
zadnych otwartych kwestii czy obaw, ktére wymagalyby
konsultacji Komitetu Naukowego ds. Roélin.

(10) Dokumenty i informacje dotyczace -etoksysulfuronu
zostaly przedlozone do odrgbnych konsultacji réwniez
Komitetowi Naukowemu ds. Roslin. W pierwszej konsul-
tacji Komitet Naukowy zostal poproszony o przedsta-
wienie opinii na temat wystgpowania guzoéw macicy u
szczuréw. W swojej opinii (°) Komitet uznal, ze wyste-
puje wzrost liczby przypadkéw guza macicy u szczuréw,
jednak nie ma to zwiazku z zagrozeniem dla ludzi,
poniewaz ten wzrost mial miejsce wylacznie przy wyso-
kich dawkach wywolujacych wyrazng toksycznosé
o0g6lna. Zadne dodatkowe badania mechanistyczne nie
zostaly uznane za niezbedne. Przeprowadzono dodat-
kowe konsultacje w doniesieniu do potencjalnego
zagrozenia dla organizméw wodnych. W swojej drugiej
opinii (") Komitet stwierdzil, Ze w ocenie zagrozenia
etoksysulfuronu dla organizméw wodnych brakowalo
wielu elementéw, w szczegdlnosci w odniesieniu do
organizméw Zyjacych w osadach. Réwniez ocena
zagrozenia dla roslin wodnych i glonéw ze strony meta-
bolitu etoksysulfuron Hoe 136086 zostala uznana za
niekompletng.

(°) Opinia Komitetu Naukowego ds. Roslin dotyczgca oceny etoksysul-

furonu w kontekscie dyrektywy Rady 91 /414/EWG dotyczacej
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin SCP/ETHOXY/
002 - ostateczna — przyf((;ta w dniu 22 wrzesnia 2000 r.

(") Opinia w sprawie etoksysulfuronu (AE F095404) w kontekscie
dyrektywy Rady 91/414/EWG dotyczgcej wprowadzania do obrotu
srodkéw ochrony roélin - SCP/ETHOXY-Bis/002, przyjeta w dniu
7 czerwca 2001 r.
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Dodatkowe badania i informacje zostaly nastepnie
dostarczone przez wnioskodawce i ocena zagrozenia dla
substancji czynnych i produktéw ich degradacji zostata
poddana weryfikacji przez Panstwo Czlonkowskie
pelnigce role sprawozdawcy.

(11) Na podstawie réznych przeprowadzonych badan
okazalo si¢, ze mozna oczekiwaé, iz $rodki ochrony
rodlin zawierajace dane substancje czynne zasadniczo
spetniajg wymogi ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. a) i b)
oraz art. 5 ust. 3 dyrektywy 91/414/EWG, w szczegdl-
noci w odniesieniu do zastosowan, ktore zostaly
zbadane przez Komisje i wyszczegdlnione w jej spra-
wozdaniach ~ kontrolnych. Dlatego  wiasciwe jest
wlaczenie tych substancji czynnych do zalacznika I, w
celu zapewnienia mozliwosci udzielania zezwolen w
odniesieniu do $rodkéw ochrony roslin zawierajacych te
substancje czynne we wszystkich Panstwach Czlonkow-
skich zgodnie z przepisami tej dyrektywy.

(12)  Sprawozdania kontrolne opracowane przez Komisj¢ sg
niezbedne do prawidlowego wprowadzenia w zycie
przez Panstwa Czlonkowskie szeregu sekji jednolitych
zasad, ustanowionych w dyrektywie 91/414/EWG.
Dlatego wlasciwe jest zapewnienie dostgpu do ukonczo-
nych sprawozdan kontrolnych, z wyjatkiem informacji
poufnych w rozumieniu art. 14 dyrektywy, lub udostep-
nianie ich przez Pafistwa Czlonkowskie do konsultacji z
wszystkimi zainteresowanymi stronami.

(13) Po wlaczeniu nalezy przewidzie¢ rozsadny okres, w
ktérym Panstwa Czlonkowskie beda mialy mozliwosé
wprowadzi¢ w zycie przepisy dyrektywy 91/414/EWG
w odniesieniu do $rodkéw ochrony roslin zawierajacych
imazamox, oksasulfuron, etoksysulfuron, foramsulfuron,
oksadiargil i cyjazofamid oraz w szczegdlnosci dokonaé
przegladu istniejacych  tymczasowych zezwolen i,
najp6zniej do konica wymienionego okresu, przeksztalci¢
odnosne zezwolenia w pelne zezwolenia, zmieni¢ je lub
cofngé, zgodnie z przepisami dyrektywy 91/414/EWG.

(14) Dlatego wlasciwe jest wprowadzenie odpowiednich
zmian do dyrektywy 91/414/EWG.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z

opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Pokarmowego i
Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Zalacznik 1 do dyrektywy 91/414/EWG zostaje zmieniony, jak
to okreslono w Zalaczniku do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Panstwa Czlonkowskie przyjma i opublikuja przed dniem
31 grudnia 2003 r. przepisy ustawowe, wykonawcze i admini-
stracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Niezwlocznie powiadomia o tym Komisje.

Panistwa Czlonkowskie stosuja wspomniane przepisy od dnia
1 stycznia 2004 r.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sg przez Panstwa Czlonkowskie.

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie dokonajg przegladu zezwolen na
kazdy $rodek ochrony rodlin zawierajacy imazamox, oksasul-
furon, etoksysulfuron, foramsulfuron, oksadiargil i cyjazofamid
w celu zapewnienia, aby byly spelnione warunki odnoszace si¢
do substancji czynnych, wymienione w zalaczniku I do dyrek-
tywy 91/414[EWG. W razie koniecznosci Panstwa Czlonkow-
skie zmieniaja lub cofajg zezwolenie zgodnie z dyrektywa
91/414/EWG do dnia 31 grudnia 2003 r.

2. Panstwa Czlonkowskie, najpdzniej w terminie do dnia 30
czerwca 2003 r., zgodnie z jednolitymi zasadami okre$lonymi
w zalgczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG, na podstawie
dokumentacji spelniajacej wymogi zalgcznika III do tej dyrek-
tywy, poddaja ponownej ocenie poszczegblne dozwolone
srodki ochrony roslin zawierajace imazamox, oksasulfuron,
etoksysulfuron, foramsulfuron, oksadiargil i cyjazofamid jako
jedyna substancj¢ czynna albo jako jedng z wielu substancji
czynnych, z ktérych wszystkie zostaly wymienione w
zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG. Na podstawie tej
oceny Panstwa Czlonkowskie okreslaja, czy dany Srodek spelnia
warunki ustanowione w art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d) i e) dyrek-
tywy 91/414/EWG. W miare potrzeby oraz najpdiniej w
terminie do dnia 31 grudnia 2004 r. Panstwa Czlonkowskie
zmienig albo cofna zezwolenie dla kazdego z takich $rodkéw
ochrony roélin.

Artykut 4
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2003 r.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 25 marca 2003 r.

W imieniu Komisji
David BYRNE

Czlonek Komisji



ZAELACZNIK

Na koficu tabeli w zalaczniku I do dyrektywy 91/414/WE dodaje si¢ nastepujace pozycje:

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystosc (1)

Wejscie w zycie

Termin uplywu waznosci
zezwolenia na wlgczenie

Przepisy szczegdlne

41

Imazamox
Nr CAS 114311-32-9
Nr CIPAC 619

kwas

(%)-2-(4-izopropylo-4-

metylo-5-okso-2-imidazolin-2-ylo)-
5-(metoksy-metylo)-nikotynowy

950 g/kg

dnia 1 lipca 2003 r.

dnia 30 czerwca
2013 r.

Zezwala sie wylaczenie na stosowanie jako herbicydu.

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad zalacznika VI nalezy
uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania kontrolnego dotyczacego imaza-
moksu, w szczegdlnosci jego dodatki I i II, ukonczonego przez Staly
Komitet ds. tancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat w dniu
3 grudnia 2002 r.

W tej ogélnej ocenie Pafistwa Czlonkowskie powinny zwrdcié szcze-
g6lng uwage na potencjalne skazenie wod gruntowych, w sytuacji gdy
substancja czynna jest stosowana w regionach, w ktérych wystepuja
podatne gleby iflub sprzyjajace warunki klimatyczne. W miarg
potrzeby warunki zezwolenia, powinny obejmowaé Srodki ograni-
czenia ryzyka.

42

Oksasulfuron
Nr CAS 144651-06-9
Nr CIPAC 626

Benzoesan

oksetan-3-ylo-2[(4,6-

dimetylopiry-midyn-2-ylo)-karba-
mylo-sulfamylu

960 glkg

dnia 1 lipca 2003 r.

dnia 30 czerwca
2013 r.

Zezwala si¢ wylaczenie na stosowanie jako herbicydu.

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad zalacznika VI nalezy
uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania kontrolnego dotyczacego oksa-
sulfuronu, w szczegdlnosci jego dodatki I i II, ukonczonego przez
Staly Komitet ds. Lanicucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat w dniu
3 grudnia 2002 r.

— Panstwa Czlonkowskie powinny zwréci¢ szczegblng uwage na
potencjalne skazenie wod gruntowych, w sytuacji gdy substancja
czynna jest stosowana w regionach, w ktérych wystepuja podatne
gleby iflub sprzyjajace warunki klimatyczne.

W miar¢ potrzeby warunki zezwolenia, powinny obejmowaé $rodki
ograniczenia ryzyka.

43

Etoksysulfuron
Nr CAS 126801-58-9
Nr CIPAC 591

3-(4,6-dimetoksypirymidyn-2-ylo)-
1-(2-etoksyfenoksy-sulfonylo)-

karbamid

950 glkg

dnia 1 lipca 2003 r.

dnia 30 czerwca
2013 r.

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie jako herbicydu.

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad zalacznika VI nalezy
uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania kontrolnego dotyczacego etok-
sysulfuronu, w szczeg6lnosci jego dodatki I i II, ukoiczonego przez
Staly Komitet ds. Laficucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat w dniu
3 grudnia 2002 r.

Pafistwa Czlonkowskie powinny zwracaé szczegdlng uwage na
ochrong rodlin wodnych i glonéw niebedacych przedmiotem zwal-
czania, Zzyjacych w kanalach odprowadzania S$ciekéw. W miarg
potrzeby powinny by¢ stosowane $rodki ograniczania zagrozenia.
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Nr

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystosc (1)

Wejscie w zycie

Termin uplywu waznosci
zezwolenia na wlgczenie

Przepisy szczegdlne

44

Foramsulfuron
Nr CAS 173159-57-4
Nr CIPAC 659

1-(4,6-dimetoksypirymidyn-2-ylo)-
3-(2-dimetylocarbamylo-5-forma-
midofenylosulfonylo)-karbamid

940 glkg

dnia 1 lipca 2003 r.

dnia 30 czerwca
2013 r.

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie jako herbicydu.

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad zalacznika VI nalezy
uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania kontrolnego dotyczacego forma-
sulfuronu, w szczegélnosci jego dodatki I i II, ukonczonego przez
Staly Komitet ds. Lanicucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat w dniu
3 grudnia 2002 r.

W o0gdlnej ocenie Paristwa Cztonkowskie powinny zwracaé szczeg6lna
uwage na ochrone roslin wodnych. W miare potrzeby powinny by¢
stosowane $rodki ograniczania zagrozenia.

45

Oksadiargil
Nr CAS 39807-15-3
Nr CIPAC 604

5-tertabutylo-3-(2,4-dichloro-5-

propargyloksyfenylo)-1,3,4
diazol-2-(3H)-on

oksa-

980 glkg

dnia 1 lipca 2003 r.

dnia 30 czerwca
2013 r.

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie jako herbicydu.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad zalgcznika VI nalezy
uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania kontrolnego dotyczacego oksa-
diargilu, w szczegdlnosci jego dodatki I i II, ukoficzonego przez Staly
Komitet ds. tancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat w dniu
3 grudnia 2002 r.

W o0gdlnej ocenie Paristwa Cztonkowskie powinny zwracaé szczeg6lng
uwage na ochrong glonéw i roslin wodnych. W miare potrzeby
powinny by¢ stosowane $rodki ograniczania zagrozenia.

46

Cyjazofamid
Nr CAS 120116-88-3
Nr CIPAC 653

4-chloro-2-cyjano-N,N-dimetylo-5-
p-toliloimidazolo-1-sulfonoamid

935 glkg

dnia 1 lipca 2003 r.

dnia 30 czerwca
2013 r.

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie jako fungicydu.

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad zalacznika VI, nalezy
uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania kontrolnego dotyczacego cyjazo-
famidu, w szczegdlnosci jego dodatki I i II, ukoficzonego przez Staly
Komitet ds. tancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat w dniu
3 grudnia 2002 r. W 0gdlnej ocenie

— Panstwa Czlonkowskie musza zwracaé szczegblng uwage na
ochrong organizméw wodnych,

— Panistwa Czlonkowskie muszg zwracaé szczegdlng uwage na kine-
tyke procesu degradacji metabolitu CTCA w glebie, w szczegdl-
nosci w regionach péinocnoeuropejskich.

W miarg potrzeby powinny by¢ stosowane Srodki ograniczania
zagrozenia lub wprowadzone ograniczenia odno$nie do form zastoso-
wania.

(") Dalsze szczegétowe informacje dotyczace tozsamosci i wlasciwosci substancji s3 podane w sprawozdaniu kontrolnym.
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