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DIRECTIVA 2006/136/CE A COMISIEI
din 11 decembrie 2006

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului în vederea înscrierii substanței active dinocap
(Text cu relevanță pentru SEE)

COMISIA COMUNITĂȚILOR EUROPENE,

având în vedere Tratatul de instituire a Comunității Europene,

având în vedere Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie
1991 privind introducerea pe piață a produselor fitosanitare (1),
în special articolul 6 alineatul (1),

întrucât:

(1) Regulamentul (CEE) nr. 3600/92 al Comisiei din 11 decem-
brie 1992 de stabilire a normelor de punere în aplicare a
primei etape a programului de lucru prevăzut la articolul 8
alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE a Consiliului privind
introducerea pe piață a produselor fitosanitare (2) stabileș
te
o listă a substanțelor active care trebuie evaluate în vede-
rea eventualei înscrieri în anexa I la Directiva 91/414/CEE.
Această listă include dinocapul.

(2) Efectele dinocapului asupra sănătății umane ș
i asupra
mediului au fost evaluate în conformitate cu dispozițiile
Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 pentru o serie de utili-
zări propuse de autorul notificării. În temeiul Regulamen-
tului (CE) nr. 933/94 al Comisiei din 27 aprilie 1994 de
stabilire a listei substanțelor active din produsele fitosani-
tare ș
i de desemnare a statelor membre raportoare pentru
aplicarea Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 (3), astfel cum
a fost modificat prin Regulamentul (CE) nr. 491/95 din
3 martie 1995 (4), Austria a fost desemnată stat membru
raportor. Austria a prezentat Comisiei, la 18 mai 2000,
raportul de evaluare ș
i recomandările corespunzătoare pre-
văzute la articolul 7 alineatul (1) litera (c) din Regulamen-
tul (CEE) nr. 3600/92.

(3) Raportul de evaluare a fost examinat de statele membre ș
i
de Comisie în cadrul Comitetului permanent pentru lanțul
alimentar ș
i sănătatea animală.

(4) În ceea ce priveș
te dinocapul, au fost înaintate două pro-
bleme Grupului ș
tiințific pentru sănătatea plantelor,
produsele fitosanitare ș
i reziduurile lor al Autorității Euro-
pene pentru Siguranța Alimentară, denumit în continuare
„grupul ș
tiințific”. Prima problemă se referea la relevanța
pentru om a efectelor dinocapului observate la nivel ocular
la câine, iar a doua se referea la valoarea corespunzătoare
de absorbție cutanată care putea fi rezultatul diferitelor
studii comunicate de către autorul notificării. În ceea ce
priveș
te prima problemă, grupul ș
tiințific a estimat că nu
există suficiente informații pentru a concluziona că efec-
tele oculare observate la câine sunt specifice acestei specii
ș
i este necesară aprofundarea cercetărilor privind mecanis-
mele implicate. În consecință, s-a concluzionat că efectele
observate la nivel ocular la câine nu pot fi considerate
nerelevante pentru om. În ceea ce priveș
te a doua
problemă, grupul ș
tiințific a considerat că valoarea de
absorbție cutanată de 10 % este corespunzătoare în scopul
evaluării. În ambele cazuri, recomandările grupului
ș
tiințific (5) au fost luate în considerare la redactarea
prezentei directive ș
i a raportului de examinare
corespunzător.

(5) Articolul 5 alineatul (4) ș
i articolul 6 alineatul (1) din Direc-
tiva 91/414/CEE prevăd că înscrierea unei substanțe în
anexa I poate fi supusă unor restricții ș
i condiții. În acest
caz, se consideră necesare restricțiile referitoare la perioada
de înscriere ș
i la culturile autorizate. Măsurile inițiale pre-
zentate Comitetului permanent pentru lanțul alimentar ș
i
sănătatea animală prevedeau limitarea perioadei de înscri-
ere la ș
apte ani, pentru ca statele membre să acorde prio-
ritate reexaminării produselor fitosanitare care conțin
dinocap ș
i care se află deja pe piață. Pentru evitarea
discrepanțelor în nivelul ridicat de protecție urmărit, înscri-
erea în anexa I la Directiva 91/414/CEE trebuia limitată la
utilizările propuse ale dinocapului care au fost efectiv eva-
luate în cadrul evaluării comunitare ș
i care au fost consi-
derate conforme cu condițiile prevăzute de Directiva
91/414/CEE. Rezultă că alte utilizări, care nu au fost regle-
mentate sau au fost parțial reglementate de această eva-
luare, trebuie mai întâi să facă obiectul unei evaluări com-
plete, înainte ca înscrierea în anexa I la Directiva
91/414/CEE să poată fi luată în considerare. În concluzie,
având în vedere natura periculoasă a dinocapului, s-a con-
siderat necesar să se prevadă armonizarea minimă la nivel
comunitar a unor măsuri de reducere a riscurilor care
trebuie aplicate de statele membre atunci când acordă auto-
rizații.

(1) JO L 230, 19.8.1991, p. 1. Directivă, astfel cum a fost modificată
ultima dată prin Directiva 2006/85/CE a Comisiei (JO L 293,
24.10.2006, p. 3).

(2) JO L 366, 15.12.1992, p. 10. Regulament, astfel cum a fost modifi-
cat ultima dată prin Regulamentul (CE) nr. 2266/2000 (JO L 259,
13.10.2000, p. 10).

(3) JO L 107, 28.4.1994, p. 8. Regulament, astfel cum a fost modificat
ultima dată prin Regulamentul (CE) nr. 2230/95 (JO L 225,
22.9.1995, p. 1).

(4) JO L 49, 4.3.1995, p. 50.

(5) Avizul Grupului ș
tiințific pentru sănătatea plantelor, produsele fito-
sanitare ș
i reziduurile lor cu privire la o cerere a Comisiei privind
evaluarea dinocapului în contextul Directivei 91/414/CEE a Consi-
liului (Chestiunea nr. EFSA-Q-2004-26, aviz adoptat la 30 iunie
2004).
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(6) În conformitate cu procedurile stabilite de Directiva
91/414/CEE, aprobarea substanțelor active, precum ș
i
definirea măsurilor de gestionare a riscurilor sunt efectu-
ate de către Comisie. Statele membre sunt responsabile de
punerea în aplicare, asigurarea respectării ș
i controlul
măsurilor de reducere a riscurilor generate de produsele
fitosanitare. Preocupările exprimate de mai multe state
membre indică faptul că acestea consideră că sunt necesare
restricții suplimentare pentru a reduce riscul la un nivel
care poate fi considerat acceptabil ș
i în conformitate cu
nivelul ridicat de protecție urmărit în Comunitate. În pre-
zent, stabilirea nivelului de siguranță ș
i de protecție cores-
punzător pentru producerea, comercializarea ș
i utilizarea
în continuare a dinocapului este o problemă de gestionare
a riscurilor.

(7) Având în vedere aspectele menționate anterior, Comisia
ș
i-a revizuit poziția. Pentru a reflecta corect dorința Comu-
nității de a asigura un nivel ridicat de protecție a sănătății
umane ș
i a animalelor ș
i de conservare a mediului, Comi-
sia a considerat util să prevadă, pe lângă principiile enun-
țate la considerentul 5, o limitare a perioadei de înscriere
(de la ș
apte la trei ani). Această limitare reduce ș
i mai mult
riscurile, garantând reevaluarea cu prioritate a substanței în
cauză.

(8) Se poate preconiza că produsele fitosanitare care conțin
dinocap vor îndeplini cerințele stabilite la articolul 5
alineatul (1) literele (a) ș
i (b) din Directiva 91/414/CEE în
ceea ce priveș
te utilizările examinate ș
i descrise în raportul
de examinare al Comisiei, cu condiția aplicării măsurilor
necesare pentru reducerea riscurilor.

(9) Fără a aduce atingere concluziei conform căreia se poate
preconiza că produsele fitosanitare care conțin dinocap vor
putea îndeplini cerințele enunțate la articolul 5 alineatul (1)
literele (a) ș
i (b) din Directiva 91/414/CEE, ar trebui obți-
nute informații suplimentare despre unele puncte specifice.
De asemenea, statele membre ar trebui să solicite titulari-
lor autorizației să furnizeze informații despre utilizarea
dinocapului, inclusiv despre orice element legat de impac-
tul asupra sănătății operatorilor.

(10) Aș
a cum se întâmplă în cazul tuturor substanțelor incluse
în anexa I la Directiva 91/414/CEE, statutul dinocapului
poate fi revizuit în temeiul articolului 5 alineatul (5) din
această directivă, având în vedere orice informație nouă
disponibilă. De asemenea, faptul că înscrierea acestei
substanțe în anexa I expiră la o anumită dată nu împiedică
reînnoirea respectivei înscrieri în conformitate cu
procedurile stabilite de directivă.

(11) Experiența dobândită cu ocazia înscrierilor precedente în
anexa I la Directiva 91/414/CEE ale substanțelor active

evaluate în cadrul Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 a
demonstrat că pot apărea dificultăți la interpretarea obli-
gațiilor titularilor autorizațiilor existente, în ceea ce pri-
veș
te accesul la date. În consecință, pentru a evita orice alte
dificultăți, pare necesară precizarea obligațiilor statelor
membre, în special obligația de a verifica dacă titularul unei
autorizații dovedeș
te că are acces la un dosar care îndepli-
neș
te cerințele din anexa II la directiva menționată anterior.
Cu toate acestea, această precizare nu impune obligații noi
statelor membre sau titularilor autorizațiilor în raport cu
directivele de modificare a anexei I care au fost deja adop-
tate până în prezent.

(12) Ar trebui prevăzut un termen rezonabil înainte de a înscrie
o substanță activă în anexa I pentru a permite statelor
membre ș
i părților interesate să se pregătească pentru noile
cerințe care rezultă din această înscriere.

(13) Fără a aduce atingere obligațiilor prevăzute de Directiva
91/414/CEE în cazul înscrierii unei substanțe active în
anexa I, statele membre trebuie să beneficieze de un termen
de ș
ase luni de la înscriere pentru reexaminarea autorizați-
ilor existente ale produselor fitosanitare care conțin
dinocap, pentru a garanta respectarea dispozițiilor Directi-
vei 91/414/CEE, în special ale articolului 13 ș
i a condiții-
lor aplicabile stabilite în anexa I. Statele membre trebuie să
modifice, să înlocuiască sau să retragă, după caz, autoriza-
țiile existente, în conformitate cu dispozițiile Directivei
91/414/CEE. Ar trebui să se acorde o derogare de la
termenul menționat anterior ș
i să se prevadă un termen
mai lung pentru prezentarea ș
i evaluarea dosarului
complet, prevăzut în anexa III, al fiecărui produs fitosani-
tar pentru fiecare utilizare avută în vedere, în conformitate
cu principiile uniforme enunțate în Directiva 91/414/CEE.
Având în vedere proprietățile periculoase ale dinocapului,
perioada acordată statelor membre pentru a verifica dacă
produsele fitosanitare care conțin dinocap, ca substanță
unică activă sau în combinație cu alte substanțe active
autorizate, sunt conforme cu dispozițiile anexei VI, nu ar
trebui să depăș
ească trei ani.

(14) Directiva 91/414/CEE ar trebui, prin urmare, modificată în
consecință.

(15) Comitetul permanent pentru lanțul alimentar ș
i sănătatea
animală nu a emis un aviz în termenul stabilit de
preș
edinte, iar Comisia a înaintat Consiliului o propunere
privind măsurile în cauză. La data expirării termenului sta-
bilit la articolul 19 alineatul (2) al doilea paragraf din Direc-
tiva 91/414/CEE, Consiliul nu adoptă nici actul de punere
în aplicare propus, nici nu a indicat opoziția la propunerea
privind măsurile de punere în aplicare; în consecință, este
de competența Comisiei să adopte măsurile în cauză,
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ADOPTĂ PREZENTA DIRECTIVĂ:

Articolul 1

Anexa I la Directiva 91/414/CEE se modifică în conformitate cu
anexa la prezenta directivă.

Articolul 2

Statele membre adoptă ș
i publică, până la 30 iunie 2007, actele cu
putere de lege ș
i actele administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive. Statele membre comunică de îndată
Comisiei textul acestor dispoziții, precum ș
i un tabel de
corespondență între prezenta directivă ș
i aceste dispoziții.

Statele membre aplică aceste dispoziții de la 1 iulie 2007.

Atunci când statele membre adoptă aceste dispoziții, ele conțin o
trimitere la prezenta directivă sau sunt însoțite de o asemenea
trimitere la data publicării lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Articolul 3

(1) Statele membre modifică sau retrag, după caz, în conformitate
cu Directiva 91/414/CEE, autorizațiile existente pentru produsele
fitosanitare care conțin dinocap ca substanță activă, până la
30 iunie 2007. Înainte de această dată, statele membre verifică, în
special, dacă au fost respectate condițiile prevăzute în anexa I la
directiva menționată anterior în ceea ce priveș
te dinocapul, cu
excepția celor din partea B a înscrierii referitoare la această

substanță activă, ș
i dacă titularul autorizației posedă un dosar sau
are acces la un dosar care îndeplineș
te cerințele din anexa II la
directiva menționată anterior, în conformitate cu condițiile pre-
văzute la articolul 13.

(2) Prin derogare de la alineatul (1), orice produs fitosanitar auto-
rizat care conține dinocap face obiectul unei reevaluări de către
statele membre, în conformitate cu principiile uniforme prevăzute
în anexa VI la Directiva 91/414/CEE, pe baza unui dosar care
îndeplineș
te condițiile din anexa III la directiva menționată ante-
rior ș
i având în vedere partea B a înscrierii în anexa I la directiva
menționată anterior, în ceea ce priveș
te dinocapul. În funcție de
această evaluare, statele membre stabilesc dacă produsul îndepli-
neș
te condițiile enunțate la articolul 4 alineatul (1) literele (b), (c),
(d) ș
i (e) din Directiva 91/414/CEE.

După verificarea respectării acestor condiții, statelemembremodi-
fică sau retrag, după caz, autorizația acordată pentru produsele
care conțin dinocap, înainte de 31 decembrie 2009.

Articolul 4

Prezenta directivă intră în vigoare la 1 ianuarie 2007.

Articolul 5

Prezenta directivă se adresează statelor membre.

Adoptată la Bruxelles, 11 decembrie 2006.

Pentru Comisie

Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei
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el
e
m
em
br
e
tr
eb
ui
e
să
se
as
ig
ur
e
că
tit
ul
ar
ii
au
to
riz
aț
iil
or
se
m
na
le
az
ă,
pâ
nă
la

31
de
ce
m
br
ie
a
fie
că
ru
ia
n,
im
pa
ct
ul
as
up
ra
să
nă
tă
ții
op
er
at
or
ilo
r.
St
at
el
e
m
em
br
e

po
ts
ol
ic
ita
ca
el
em
en
te
pr
ec
um
da
te
de
sp
re
vâ
nz
ar
e
s ,i
o
an
ch
et
ă
de
sp
re
m
od
ul
de

ut
ili
za
re
să
fie
fu
rn
iz
at
e
pe
nt
ru
a
av
ea
o
im
ag
in
e
re
al
ist
ă
a
co
nd
iți
ilo
rd
e
ut
ili
za
re
s ,i
a

ev
en
tu
al
ul
ui
im
pa
ct
to
xi
co
lo
gi
c
al
di
no
ca
pu
lu
i.

(1
)
D
et
al
ii
su
pl
im
en
ta
re
de
sp
re
id
en
tit
at
ea
s ,i
sp
ec
ifi
ca
ția
su
bs
ta
nț
ei
ac
tiv
e
su
nt
fu
rn
iz
at
e
în
ra
po
rt
ul
de
ex
am
in
ar
e.
”
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