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DYREKTYWA KOMIS]I 2003/112/WE
z dnia 1 grudnia 2003 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414[EWG dotyczacy wljczenia parakwatu
jako substancji biologicznie czynnej

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu
srodkow ochrony roslin ('), ostatnio zmieniong dyrektywa Komisji 2003/84/WE (3, w szczegdlnosci jej
art. 6 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie Komisji (EWG) nr 3600/92 z dnia 11 grudnia 1992 r. ustanawiajace szczegdtowe
zasady realizacji pierwszego etapu programu pracy, okreslonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady
91/414/EWG dotyczgcej wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (°), ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 2266/2000 (%), ustanawia wykaz substancji czynnych, ktére maja zostaé
poddane ocenie w celu ich mozliwego wlaczenia do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG. Ten
wykaz zawiera parakwat.

(2)  Wplyw parakwatu na zdrowie ludzi i Srodowisko zostal poddany ocenie zgodnie z przepisami usta-
nowionymi w rozporzadzeniu (EWG) nr 3600/92, w odniesieniu do zakresu zastosowan propono-
wanych przez powiadamiajacych. Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 933/94 z dnia
27 kwietnia 1994 r. ustanawiajgcym substancje czynne Srodkéw ochrony roslin oraz wyzna-
czajgcym Panstwo Czlonkowskie sprawozdawce w celu wykonania rozporzadzenia Komisji (EWG)
nr 3600/92 (°), ostatnio zmienionym rozporzadzeniem (WE) nr 2230/95 (), Zjednoczone Krdlestwo
zostalo wyznaczone jako Panstwo Czlonkowskie sprawozdawca. W dniu 31 pazdziernika 1996 r.
Zjednoczone Krolestwo przedlozylo Komisji stosowne sprawozdania z oceny oraz zalecenia,
zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (EWG) nr 3600/92.

(3)  Te sprawozdania z oceny zostaly poddane przegladowi przez Panstwa Czlonkowskie oraz Komisje
w ramach Stalego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat. Przeglad zostal zakon-
czony w dniu 3 pazdziernika 2003 r. w formie sprawozdania kontrolnego dotyczacego parakwatu i
opracowanego przez Komisje.

(4)  Sprawozdanie dotyczace parakwatu oraz kolejne informacje zostaly réwniez zlozone Komitetowi
Naukowemu ds. Roslin. Komitet zostal poproszony o uwagi, dotyczace przydatnosci dla konsu-
mentéw i pracownikoéw, na temat zmian w oczach i plucach, ktére zaobserwowano w trakcie
dlugotrwalych badan na szczurach, dotyczace ryzyka dla pracownikéw, przy zwrdceniu szczegdlnej
uwagi na narazenie drég oddechowych i skéry, na potencjalnie dlugotrwale skutki dla organizméw
zyjacych w ziemi, oraz na ryzyko, jakie zamierzone uzycie mogloby nie$¢ ze sobg dla rozmnazania
si¢ ptakow 1 zajecy. W swojej opinii (') Komitet Naukowy stwierdzil, ze ani uszkodzenia plucne
zaobserwowane u zwierzgt po doustnym zastosowaniu parakwatu, ani skutki systemiczne wzgledem
oczu, zaobserwowane u szczurdw i innych gatunkéw, nie sa miarodajne dla oceny ryzyka dla
pracownikéw i konsumentéw. W oparciu o terenowe badania ryzyka, ktérym towarzyszyly infor-
macje dotyczace badan zdrowotnych na pracownikach, Komitet stwierdzil, Ze podczas uzycia parak-
watu jako Srodka ochrony roélin zalecanego w ramach sugerowanej dobrej praktyki jego wykorzys-
tanie nie stwarza zadnego znaczacego zagrozenia dla zdrowia pracownikéw. Komitet ponadto
zauwazyl, Ze wykorzystanie na zalecanych terenach, stwarza male prawdopodobiefistwo stworzenia
istotnego ryzyka dla organizméw zyjacych w ziemi. Jednakze zazadano bardziej szczeg6lowej oceny
przypuszczalnego wplywu parakwatu na stopien degradacji materialu organicznego z uwagi na
element niepewnoSci. Nastepnie Pafistwo Czlonkowskie sprawozdawca wystalo i ocenito t¢ infor-
macje.

.L 2302z 19.8.1991, str. 1.
.L 247 2 30.9.2003, str. 20.
.L 366215121992, str. 10.

.U.L 107 z 28.4.1994, str. 8.

Dz.U. L 225z 22.9.1995, str. 1.

7) Opinia Komitetu Naukowego ds. Roslin w sprawie poszczegdlnych spraw zleconych przez Komisje, dotyczacych
oceny parakwatu w kontekscie dyrektywy Rady 91/414/EWG; SCP[PARA[002 przyjeta dnia 20 grudnia 2001 r.
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Ponadto Komitet Naukowy stwierdzil, Ze dostgpne badania stwarzaja niebezpieczefistwo dla ptakéw
rozmnazajacych si¢ na ziemi, ale potrzebne sa dodatkowe informacje dotyczace rzeczywistego
zagrozenia w celu ostatecznej oceny ryzyka. Nastgpnie te informacje zostaly przeslane, a ocena w
ramach Stalego Komitetu ds. Laficucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat stwierdzala, ze istnieje
szereg sytuacji, gdy zagrozenie dla ptakow zakladajacych gniazda na ziemi jest nieznaczne. Jednakze
trzeba liczy¢ si¢ z mozliwoscia pojawienia si¢ zagrozenia. Ta ocena w ramach Stalego Komitetu ds.
Lanicucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat stwierdzala, ze ryzyko bylby mozliwe do zaakcepto-
wania pod warunkiem zastosowania wiasciwych S$rodkéw ograniczajacych ryzyko. W koncu,
Komitet Naukowy stwierdzil, ze mozna si¢ spodziewa¢, iz parakwat moze powodowaé $miertelny
lub niemal $miertelny wplyw na zajace, jednak dostgpne dane nie sa adekwatne, aby przewidzie¢
odsetek porazonych zajecy. Poglady Komitetu Naukowego wzigto pod uwage podczas opracowy-
wania niniejszej dyrektywy oraz sprawozdania przegladowego. Ocena w ramach Stalego Komitetu
ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat stwierdzala, ze ryzyko byloby mozliwe do zaakcep-
towania, jezeli zostang zastosowane odpowiednie Srodki ograniczajace ryzyko.

Z réznorodnych badan wynika, ze istnieje wiele zastosowan Srodkéw ochrony roslin zawierajacych
parakwat, ktory ogdlnie wydaje si¢ spelnia¢é wymogi ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) dyrek-
tywy 91/414/EWG, pod warunkiem stosowania wlasciwych Srodkéw zabezpieczajacych i ograni-
czen. Dlatego wihasciwe jest wiaczenie parakwatu do zalacznika I, w celu zapewnienia mozliwosci
udzielania zezwolefi w odniesieniu do srodkéw ochrony rodlin, zawierajacych te substancje czynng
we wszystkich Pafistwach Czlonkowskich, zgodnie z przepisami tej dyrektywy. Jednakze nicktore
sposoby wykorzystania Srodkéw ochrony roslin zawierajacych parakwat stwarzaja nieakceptowalne
ryzyko, i dlatego nie powinny zostal zatwierdzone. Ponadto za wlasciwe uznano zapewnié, aby
Panstwa Czlonkowskie narzucily, zeby podmiot powiadamiajacy oraz kazdy inny posiadacz zezwo-
lenia na parakwat ustanowil program zarzadzania, w szczegélnosci dla bezpieczefistwa pracow-
nikow, oraz zeby skladal Komisji roczne sprawozdanie dotyczace zakresu probleméw zdrowotnych
pracownikéw, jak réwniez mozliwego wplywu na zajace. To powinno umozliwi¢ sprawdzenie, czy
srodki zabezpieczajace narzucone przez Panstwa Czlonkowskie naprawde ograniczaja potencjalne
ryzyko dla pracownikéw i zajecy do akceptowalnego poziomu, oraz, stosownie do potrzeb,
ponownej oceny, w miar¢ postepu naukowego, wlasciwosci i zwigzanego z tym ryzyka dla ludzi i
srodowiska.

Nalezy przewidzie¢ rozsgdny okres, zanim substancja czynna zostanie wlaczona do zalgcznika I,
zeby umozliwi¢ Panstwom Czlonkowskim i zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do
spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z wlaczenia.

Po wlgczeniu nalezy przewidzie¢ rozsadny okres, w ktérym Pafstwa Czlonkowskie bedg mialy
mozliwo$¢ wprowadzi¢ w zycie przepisy dyrektywy 91/414/EWG w odniesieniu do Srodkéw
ochrony roslin zawierajacych parakwat, oraz w szczegélnosci, dokonaé przegladu istniejacych
zezwolen by zapewni¢, ze spelnione sg warunki dotyczace parakwatu, okreslone w zalaczniku I do
dyrektywy 91/414/EWG. Nalezy przyznaé dluzszy okres na przedlozenie i ocene pelnej dokumen-
tacji kazdego $rodka ochrony roslin zgodnie z jednolitymi zasadami ustanowionymi w dyrektywie
91/414[EWG.

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

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. fafcucha
Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Zalacznik I do dyrektywy 91/414/EWG zostaje zmieniony jak okre$lono w Zalgczniku do niniejszej dyrek-

tywy.
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Artykut 2

Pafistwa Czlonkowskie przyjmuja i publikuja przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne
do wykonania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 30 kwietnia 2005 r. Niezwlocznie powiadomig o
tym Komisje.

Pafistwa Czlonkowskie stosujg wspomniane przepisy od dnia 1 maja 2005 r.

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

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie dokonuja przegladu zezwolenn na kazdy Srodek ochrony roslin zawierajacy
parakwat, w celu zapewnienia, ze s3 spelnione warunki odnoszace si¢ do parakwatu, wymienione w
zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG. W miare potrzeby i najp6zniej w terminie do dnia 30 kwietnia
2005 r. Panstwa Czlonkowskie zmienia lub cofng zezwolenie.

2. Panstwa Czlonkowskie, najpdzniej w terminie do dnia 31 pazdziernika 2004 r., zgodnie z jednoli-
tymi zasadami okre§lonymi w zalgczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG, na podstawie dokumentacji
spelniajacej wymogi zalacznika Il do tej dyrektywy, poddaja ponownej ocenie poszczegdlne dozwolone
Srodki ochrony roélin zawierajace parakwat jako jedyna substancj¢ czynng albo jako jedng z wielu
substancji czynnych, z ktérych wszystkie zostaly wymienione w zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG.
Na podstawie tej oceny Panstwa Czlonkowskie okreslaja czy dany Srodek spelnia warunki okreslone w
art. 4 ust. 1 lit. b), ¢) d) i e) dyrektywy 91/414/EWG. W miare¢ potrzeby i najpdzniej do dnia 31 lipca
2008 r. Panstwa Czlonkowskie zmienia lub cofng zezwolenie.

Artykut 4

Panistwa Czlonkowskie zapewniajg, ze posiadacze zezwolenia najpdzniej do dnia 31 marca 2008 r. zloza
sprawozdanie dotyczace skutkdéw Srodkow ograniczajacych ryzyko, ktore maja by¢ stosowane w drodze
programu zarzadzania i wprowadzaniu zmian w formach uzytkowych parakwatu. Panistwa Czlonkowskie
niezwlocznie przedkladaja te informacje Komisji.

Komisja przedklada Stalemu Komitetowi ds. tancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzgt sprawozdanie
dotyczace stosowania obecnej dyrektywy, wskazujac czy wymogi dla wyliczenia w zalgczniku 1 s3 nadal
zadowalajgce, i moze zaproponowa¢é dowolng zmiane, wlaczajac w razie potrzeby wycofanie z zalacznika I
do obecnej dyrektywy, wszystko co wymaga dostosowania do jej przepisow.

Artykut 5
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem 1 listopada 2004 r.

Artykut 6

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 1 grudnia 2003 r.

W imieniu Komisji
David BYRNE
Czlonek Komisji



ZALACZNIK
W zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG na koncu tabeli dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:
Nazwa zwyczajowa, Wryoasniccie
Nr numery Nazwa IUPAC Czystosc () Wejscie w zycie YgasIes Przepisy szczegdlne
identyfikacyjne whaczenia
,75 | parakwat 1,1-dimetyl-4,4- 500 g/l 1 listopada 2004 r. 31 pazdziernika | Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie jako herbicyd.
CAS nr 4685-14- | bipyridinium (foyraione jako 2014 1. Nastgpujace zastosowania nie wymagaja zatwierdzenia:
éIP AC nr 56 S;;t}g;) ryd  parak- — stosowanie reczne w ogrodnictwie domowym, przez amatoréw lub uzytkownikow

profesjonalnych,

— uzycie za posrednictwem sprzetu zdalnie sterowanego,

— stosowanie bardzo niskich objetosci.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad zalacznika VI, nalezy uwzglednié

wnioski ze sprawozdania kontrolnego dotyczacego parakwatu, w szczegdlnosci jego

dodatki I i II, ukoniczonego przez Staly Komitet ds. Laficucha pokarmowego i zdrowia
zwierzat w dniu 3 pazdziernika 2003 r. W ogdlnej ocenie Pafistwa Czlonkowskie musza
przykladaé szczeg6lna uwage do ochrony:

— pracownikéw, w szczegdlnosci w przypadku stosowania recznego,

— ptakéw zakladajacych gniazda na ziemi. W przypadku gdy przewidywane wykorzys-
tanie stanowi potencjalne zagrozenie dla jaj, nalezy przeprowadzi¢ oceng¢ ryzyka
ocena ryzyka oraz, gdzie wlasciwe, zastosowac ograniczenie ryzyka,

— organizméw wodnych. Warunki zezwolenia obejmuja $rodki ograniczenia ryzyka, w
miarg potrzeby,

— zajecy. W przypadku gdy przewidywane wykorzystanie stanowi potencjalne
zagrozenie zajecy, nalezy przeprowadzi¢ oceng ryzyka ocena ryzyka oraz, gdzie
wlasciwe, zastosowac ograniczenie ryzyka.

Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, Ze posiadacze zezwoleft najp6zniej do dnia 31 marca
kazdego roku do 2008 r. beda skladaé sprawozdania dotyczace probleméw z oddzialy-
waniem na zdrowie pracownikéw i wplywem na zajace na jednym lub wigcej reprezenta-
tywnych obszarach wykorzystania, ktére powinny by¢ uzupelione o dane dotyczace
sprzedazy i informacje dotyczace standardowego wykorzystania, aby mozna bylo
uzyskaé rzeczywisty obraz wplywu toksykologicznego i ekologicznego.

Pafistwa Czlonkowskie musza zapewnié, by koncentraty techniczne zawieraly skuteczny

$rodek wymiotny. Plynne formy uzytkowe zawieraja skuteczny $rodek wymiotny, niebie-

skie/zielone barwniki, przykry zapach lub inny zapachowy srodek lub $rodki ostrzega-
weze. Inne $rodki zabezpieczajgce, takie jak zageszczacze, moga réwniez zostaé
wigczone.

W tym przypadku biorg pod uwage specyfikacje FAO.

(") Dalsze szczegdly dotyczace tozsamosci oraz specyfikacji substancji aktywnych zostaja dostarczone w sprawozdaniu przegladowym.”
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