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DIRECTIVA 2006/136/CE A COMISIEI
din 11 decembrie 2006
de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea inscrierii substantei active dinocap

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Europene,

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

intrucat:

(1)

Regulamentul (CEE) nr. 3600/92 al Comisiei din 11 decem-
brie 1992 de stabilire a normelor de punere in aplicare a
primei etape a programului de lucru previzut la articolul 8
alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE a Consiliului privind
introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (?) stabileste
o listd a substantelor active care trebuie evaluate in vede-
rea eventualei inscrieri in anexa I la Directiva 91/414/CEE.
Aceastd listd include dinocapul.

Efectele dinocapului asupra sindtitii umane si asupra
mediului au fost evaluate in conformitate cu dispozitiile
Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 pentru o serie de utili-
zdri propuse de autorul notificarii. in temeiul Regulamen-
tului (CE) nr. 933/94 al Comisiei din 27 aprilie 1994 de
stabilire a listei substantelor active din produsele fitosani-
tare si 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 desemnatd stat membru
raportor. Austria a prezentat Comisiei, la 18 mai 2000,
raportul de evaluare si recomandarile corespunzitoare pre-
vazute la articolul 7 alineatul (1) litera (c) din Regulamen-
tul (CEE) nr. 3600/92.

Raportul de evaluare a fost examinat de statele membre si
de Comisie in cadrul Comitetului permanent pentru lantul
alimentar si sindtatea animald.

JO L 230, 19.8.1991, p. 1. Directivd, astfel cum a fost modificatd

ultima datd prin Directiva 2006/85/CE a Comisiei (JO L 293,
24.10.2006, p. 3).

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

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

JOL 49, 4.3.1995, p. 50.

(4)

(®)

In ceea ce priveste dinocapul, au fost inaintate doud pro-
bleme Grupului stiintific pentru sindtatea plantelor,
produsele fitosanitare si reziduurile lor al Autoritdtii Euro-
pene pentru Siguranta Alimentard, denumit in continuare
,grupul stiintific”. Prima problemd se referea la relevanta
pentru om a efectelor dinocapului observate la nivel ocular
la caine, iar a doua se referea la valoarea corespunzitoare
de absorbtie cutanatd care putea fi rezultatul diferitelor
studii comunicate de citre autorul notificirii. In ceea ce
priveste prima problemd, grupul stiintific a estimat cd nu
existd suficiente informatii pentru a concluziona ca efec-
tele oculare observate la caine sunt specifice acestei specii
si este necesard aprofundarea cercetirilor privind mecanis-
mele implicate. in consecinti, s-a concluzionat ci efectele
observate la nivel ocular la cdine nu pot fi considerate
nerelevante pentru om. In ceea ce priveste a doua
problemd, grupul stiintific a considerat cd valoarea de
absorbtie cutanatd de 10 % este corespunzdtoare in scopul
evaludrii. In ambele cazuri, recomandirile grupului
stiintific (°) au fost luate in considerare la redactarea
prezentei directive si a raportului de examinare
corespunzator.

Articolul 5 alineatul (4) si articolul 6 alineatul (1) din Direc-
tiva 91/414/CEE prevad cd inscrierea unei substante in
anexa [ poate fi supusd unor restrictii si conditii. In acest
caz, se considerd necesare restrictiile referitoare la perioada
de inscriere si la culturile autorizate. Msurile initiale pre-
zentate Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sdndtatea animald prevedeau limitarea perioadei de inscri-
ere la sapte ani, pentru ca statele membre si acorde prio-
ritate reexamindrii produselor fitosanitare care contin
dinocap si care se afli deja pe piatd. Pentru evitarea
discrepantelor in nivelul ridicat de protectie urmadrit, inscri-
erea in anexa [ la Directiva 91/414/CEE trebuia limitatd la
utilizdrile propuse ale dinocapului care au fost efectiv eva-
luate in cadrul evaludrii comunitare si care au fost consi-
derate conforme cu conditiile previzute de Directiva
91/414/CEE. Rezultd cd alte utilizdri, care nu au fost regle-
mentate sau au fost partial reglementate de aceastd eva-
luare, trebuie mai intai sd facd obiectul unei evaludri com-
plete, inainte ca inscrierea in anexa I la Directiva
91/414/CEE si poati fi luatd in considerare. In concluzie,
avand in vedere natura periculoasi a dinocapului, s-a con-
siderat necesar si se prevadd armonizarea minima la nivel
comunitar a unor masuri de reducere a riscurilor care
trebuie aplicate de statele membre atunci cand acordd auto-
rizatii.

(°)  Avizul Grupului stiintific pentru sinitatea plantelor, produsele fito-
sanitare si reziduurile lor cu privire la o cerere a Comisiei privind
evaluarea dinocapului in contextul Directivei 91/414/CEE a Consi-
liului (Chestiunea nr. EFSA-Q-2004-26, aviz adoptat la 30 iunie
2004).
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(11)

In conformitate cu procedurile stabilite de Directiva
91/414/CEE, aprobarea substantelor active, precum si
definirea masurilor de gestionare a riscurilor sunt efectu-
ate de citre Comisie. Statele membre sunt responsabile de
punerea in aplicare, asigurarea respectdrii si controlul
mdsurilor de reducere a riscurilor generate de produsele
fitosanitare. Preocupdrile exprimate de mai multe state
membre indicd faptul ci acestea considerd ca sunt necesare
restrictii suplimentare pentru a reduce riscul la un nivel
care poate fi considerat acceptabil si in conformitate cu
nivelul ridicat de protectie urmarit in Comunitate. In pre-
zent, stabilirea nivelului de sigurantd si de protectie cores-
punzidtor pentru producerea, comercializarea si utilizarea
in continuare a dinocapului este o problema de gestionare
a riscurilor.

Avand in vedere aspectele mentionate anterior, Comisia
si-a revizuit pozitia. Pentru a reflecta corect dorinta Comu-
nitdtii de a asigura un nivel ridicat de protectie a sdnatatii
umane si a animalelor si de conservare a mediului, Comi-
sia a considerat util sd prevadd, pe langd principiile enun-
tate la considerentul 5, o limitare a perioadei de inscriere
(de la sapte la trei ani). Aceastd limitare reduce si mai mult
riscurile, garantand reevaluarea cu prioritate a substantei in
cauzi.

Se poate preconiza ci produsele fitosanitare care contin
dinocap vor indeplini cerintele stabilite la articolul 5
alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 91/414/CEE in
ceea ce priveste utilizdrile examinate si descrise in raportul
de examinare al Comisiei, cu conditia aplicarii masurilor
necesare pentru reducerea riscurilor.

Fird a aduce atingere concluziei conform cireia se poate
preconiza ci produsele fitosanitare care contin dinocap vor
putea indeplini cerintele enuntate la articolul 5 alineatul (1)
literele (a) si (b) din Directiva 91/414/CEE, ar trebui obti-
nute informatii suplimentare despre unele puncte specifice.
De asemenea, statele membre ar trebui sd solicite titulari-
lor autorizatiei sd furnizeze informatii despre utilizarea
dinocapului, inclusiv despre orice element legat de impac-
tul asupra sandtatii operatorilor.

Asa cum se intdmpld in cazul tuturor substantelor incluse
in anexa I la Directiva 91/414/CEE, statutul dinocapului
poate fi revizuit in temeiul articolului 5 alineatul (5) din
aceastd directivd, avand in vedere orice informatie noud
disponibild. De asemenea, faptul cd inscrierea acestei
substante in anexa I expird la 0 anumitd datd nu impiedicd
reinnoirea respectivei 1inscrieri in conformitate cu
procedurile stabilite de directiva.

Experienta dobanditd cu ocazia inscrierilor precedente in
anexa [ la Directiva 91/414/CEE ale substantelor active

(14)

evaluate in cadrul Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 a
demonstrat cd pot apdrea dificultdti la interpretarea obli-
gatiilor titularilor autorizatiilor existente, in ceea ce pri-
veste accesul la date. In consecint, pentru a evita orice alte
dificultdti, pare necesard precizarea obligatiilor statelor
membre, in special obligatia de a verifica daci titularul unei
autorizatii dovedeste cd are acces la un dosar care indepli-
neste cerintele din anexa II la directiva mentionatd anterior.
Cu toate acestea, aceastd precizare nu impune obligatii noi
statelor membre sau titularilor autorizatiilor in raport cu
directivele de modificare a anexei I care au fost deja adop-
tate pand in prezent.

Ar trebui prevdzut un termen rezonabil inainte de a inscrie
o substantd activd in anexa I pentru a permite statelor
membre si pdrtilor interesate s se pregdteascd pentru noile
cerinte care rezultd din aceastd inscriere.

Fiard a aduce atingere obligatiilor previzute de Directiva
91/414/CEE in cazul inscrierii unei substante active in
anexa |, statele membre trebuie sd beneficieze de un termen
de sase luni de la inscriere pentru reexaminarea autorizati-
ilor existente ale produselor fitosanitare care contin
dinocap, pentru a garanta respectarea dispozitiilor Directi-
vei 91/414/CEE, in special ale articolului 13 si a conditii-
lor aplicabile stabilite in anexa I. Statele membre trebuie sd
modifice, sd inlocuiascd sau si retragd, dupi caz, autoriza-
tiile existente, in conformitate cu dispozitiile Directivei
91/414|CEE. Ar trebui sd se acorde o derogare de la
termenul mentionat anterior si si se prevadd un termen
mai lung pentru prezentarea si evaluarea dosarului
complet, prevazut in anexa III, al fiecdrui produs fitosani-
tar pentru fiecare utilizare avutd in vedere, in conformitate
cu principiile uniforme enuntate in Directiva 91/414/CEE.
Avand in vedere proprietitile periculoase ale dinocapului,
perioada acordatd statelor membre pentru a verifica dacd
produsele fitosanitare care contin dinocap, ca substantd
unicd activd sau in combinatie cu alte substante active
autorizate, sunt conforme cu dispozitiile anexei VI, nu ar
trebui sd depaseascd trei ani.

Directiva 91/414/CEE ar trebui, prin urmare, modificatd in
consecintd.

Comitetul permanent pentru lantul alimentar si sandtatea
animald nu a emis un aviz in termenul stabilit de
presedinte, iar Comisia a inaintat Consiliului o propunere
privind masurile in cauzi. La data expirdrii termenului sta-
bilit la articolul 19 alineatul (2) al doilea paragraf din Direc-
tiva 91/414/CEE, Consiliul nu adopta nici actul de punere
in aplicare propus, nici nu a indicat opozitia la propunerea
privind masurile de punere in aplicare; in consecintd, este
de competenta Comisiei si adopte masurile in cauzi,
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ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa I la Directiva 91/414/CEE se modifica in conformitate cu
anexa la prezenta directivi.

Articolul 2

Statele membre adopta si publicd, pand la 30 iunie 2007, actele cu
putere de lege si actele administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive. Statele membre comunicd de indatd
Comisiei textul acestor dispozitii, precum si un tabel de
corespondentd intre prezenta directiva si aceste dispozitii.

Statele membre aplicd aceste dispozitii de la 1 iulie 2007.

Atunci cand statele membre adoptd aceste dispozitii, ele contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Articolul 3

(1) Statele membre modifica sau retrag, dupd caz, in conformitate
cu Directiva 91/414/CEE, autorizatiile existente pentru produsele
fitosanitare care contin dinocap ca substantd activd, pand la
30 junie 2007. inainte de aceasti dat3, statele membre verific, in
special, dacd au fost respectate conditiile prevdzute in anexa I la
directiva mentionatd anterior in ceea ce priveste dinocapul, cu
exceptia celor din partea B a inscrierii referitoare la aceastd

substantd activd, si dacd titularul autorizatiei posedd un dosar sau
are acces la un dosar care indeplineste cerintele din anexa 1II la
directiva mentionatd anterior, in conformitate cu conditiile pre-
vazute la articolul 13.

(2) Prin derogare de la alineatul (1), orice produs fitosanitar auto-
rizat care contine dinocap face obiectul unei reevaludri de catre
statele membre, in conformitate cu principiile uniforme previzute
in anexa VI la Directiva 91/414/CEE, pe baza unui dosar care
indeplineste conditiile din anexa III la directiva mentionata ante-
rior si avand in vedere partea B a inscrierii in anexa I la directiva
mentionatd anterior, in ceea ce priveste dinocapul. In functie de
aceastd evaluare, statele membre stabilesc dacd produsul indepli-
neste conditiile enuntate la articolul 4 alineatul (1) literele (b), (c),
(d) si (e) din Directiva 91/414/CEE.

Dupd verificarea respectarii acestor conditii, statele membre modi-
ficd sau retrag, dupd caz, autorizatia acordatd pentru produsele
care contin dinocap, inainte de 31 decembrie 2009.

Articolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare la 1 ianuarie 2007.

Articolul 5

Prezenta directivd se adreseaza statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 11 decembrie 2006.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei
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