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DIRECTIVA 2003/84/CE A COMISIEI
din 25 septembrie 2003

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea includerii substantelor active flurtamon,
flufenacet, iodosulfuron, p-dimetenamidi, picoxistrobini, fostiazat si siltiofam

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,

avand in vedere Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 julie
1991 privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (1),
astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva
2003/82/CE a Comisiei (2), in special articolul 6 alineatul (1),

intrucat:

(1) in conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, autorititile franceze au primit la 15 februarie
1994 o cerere din partea Rhone Poulenc Agro France (in
prezent Bayer CropScience) de includere a flurtamonului
ca substantd activa in anexa I la Directiva 91/414/CEE. Prin
Decizia 1996/341/CE a Comisiei (*) a fost confirmat fap-
tul cd dosarul este ,conform”, respectiv cd se poate consi-
dera cd indeplineste, in principiu, cerintele in privinta fur-
nizdrii de date si informatii previzute la anexele II si Il la
Directiva 91/414/CEE.

(2)  Frantaaprimitla 1 februarie 1996 o cerere in conformitate
cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE din
partea Bayer AG (in prezent Bayer CropScience) privind
flufenacetul (vechea denumire: flutiamidi). Cererea a fost
declaratd conformd prin Decizia 97/362/CE a Comisiei (*).

(3)  Germania a primit la 14 decembrie 1998 o cerere in
conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE din partea Hoechst Schering AgrEvo GmbH
(in prezent Bayer CropScience) privind iodosulfuronul
(substantd-mama pentru iodosulfuron-metil-sodiu). Cere-
rea a fost declaratd conformd prin Decizia 1999/392/CE a
Comisiei (%).

(4)  Germania a primit la 16 aprilie 1999 o cerere in
conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE din partea BASF AG privind p-dimetenamida.
Cererea a fost declarati conformd prin Decizia
1999/555/CE a Comisiei (€).

(5) Irlanda a primit la 26 mai 1999 o cerere in conformitate
cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE din
partea Zeneca Agrochemicals (in prezent Syngenta) pri-
vind picoxistrobina. Si aceastd cerere a fost declaratd con-
formd prin Decizia 1999/555/CE a Comisiei.

() JOL230,19.8.1991, p. 1.

() JOL 228,12.9.2003, p. 11.
() JOL130,31.5.1996, p. 20.
(% JOL152,11.6.1997, p. 31.
(5) JOL 148, 15.6.1999, p. 44.
() JOL 210, 10.8.1999, p. 22.

(6)

(10)

()

Regatul Unit a primit la 5 martie 1996 o cerere in
conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE din partea ISK Biosciences Europe SA privind
fostiazatul. Cererea a fost declaratd conformd prin Decizia
97/362/CE a Comisiei.

Irlanda a primit la 14 decembrie 1998 o cerere in
conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE din partea Monsanto Crop Protection privind
siltiofamul (vechea denumire: siltiopham). Cererea a fost
declaratd conformd prin Decizia 1999/392/CE a Comisiei.

Efectele acestor substante asupra sdndtitii umane si asupra
mediului au fost evaluate in conformitate cu dispozitiile de
la articolul 6 alineatele (2) si (4) din Directiva 91/414/CEE
pentru utilizdrile propuse de cidtre solicitanti. Statele
membre desemnate raportoare au prezentat Comisiei un
proiect de raport de examinare asupra acestor substante, la
21 mai 1997 (flurtamon), la 6 ianuarie 1998 (flufenacet),
la 30 mai 2000 (iodosulfuron), la 26 septembrie 2000
(p-dimetenamidd), la 11 iunie 2001 (picoxistrobind), la
18 martie 1998 (fostiazat) si, respectiv, la 2 octombrie
2000 (siltiofam).

Proiectele de rapoarte de examinare au fost studiate de
statele membre si de Comisie in cadrul Comitetului
permanent pentru lantul alimentar si sdndtatea animald.
Examindrile s-au incheiat la 4 julie 2003 sub forma unor
rapoarte de examinare ale Comisiei cu privire la
urmitoarele substante active: flurtamon, flufenacet,
iodosulfuron, p-dimetenamidd, picoxistrobind, fostiazat si
siltiofam.

Studierea iodosulfuronului, a p-dimetenamidei, a
picoxistrobinei si a siltiofamului nu a evidentiat nici un
aspect rdmas neclar si nici preocupdri care sd facd necesard
consultarea Comitetului stiintific pentru plante.

In ceea ce priveste flurtamonul, documentele si informatiile
despre acesta au fost supuse atentiei Comitetului stiintific
pentru plante, in vederea unei consultiri separate. Comite-
tul stiintific pentru plante a fost consultat de doud ori, in
special pentru evaluarea potentialei extractii prin dizolvare
a doi dintre metabolitii substantei active, acidul
3-trifluorometilbenzoic (TFMBA) si acidul trifluoroacetic
(TEAA). In primul aviz emis (7), Comitetul stiintific pentru
plante a recomandat, in privinta TFMBA, includerea solu-
rilor cu valori ale pH-ului intre 7 si 8 in studiile asupra
sorbtiei acestui metabolit. In ceea ce priveste metabolitul

Avizul Comitetului stiintific pentru plante privind includerea
flurtamonului in anexa I la Directiva 91/414/CEE privind
introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (CSP/FLURT/004-
final, adoptat la 18 decembrie 1998).
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(12)

(13)

0]

TFAA, Comitetul a estimat cd datele disponibile sunt insu-
ficiente pentru evaluarea riscului de contaminare a apelor
subterane. In continuare, solicitantii au realizat alte studii
privind cei doi metaboliti. In cel de-al doilea aviz (1), Comi-
tetul stiintific pentru plante si-a prezentat concluzia
conform cdreia concentratiile de TFMBA care trec din
solurile cu un pH mai mare de 5 in apele subterane ar
putea depdsi 0,1 pg/l intr-un numdr mic de cazuri/situatii.
Comitetul a estimat de asemenea cd metabolitul TFAA nu
constituie un risc inacceptabil pentru organismele acvatice
din cauza trecerii in apele subterane, dar cd informatiile
toxicologice comunicate Comitetului sunt incd insufi-
ciente. In cursul examindrii si la redactarea prezentei
directive si a raportului de examinare in cauzd s-a tinut
seama de recomanddrile Comitetului stiintific. In urma
comunicdrii informatiilor care lipseau de citre solicitant si
a evaludrii acestora de cdtre statul membru raportor,
evaluarea realizatd in cadrul Comitetului permanent a
condus la concluzia ¢d nu vor exista consecinte
inacceptabile ale metabolitilor TFMBA si TFAA asupra
mediului, in cazul in care se aplicd masurile corespunzi-
toare pentru reducerea riscurilor.

In ceea ce priveste flufenacetul, Comitetului stiintific pen-
tru plante i s-a cerut s isi prezinte observatiile cu privire
la doud produse de degradare (M2 si M4) a substantei
active, care au fost observate in levigatii lizimetrului, si la
expunerea operatorilor. In avizul emis (2), Comitetul a con-
siderat cd, in ceea ce priveste metabolitii M2 si M4, riscul
pe care acestia il prezintd pentru organismele terestre
nevizate nu a fost incd evaluat corespunzator si a identifi-
cat, de asemenea, alti produsi de degradare pentru care este
necesard o evaluare mai aprofundatd a riscului pentru
organismele nevizate. Comitetul a estimat cd evaluarea ris-
curilor prezentate de flufenacet pentru operatori a fost rea-
lizatd in mod adecvat, dar a observat cd potentialul de
sensibilizare al formulei respective meritd toatd atentia
necesard. In cursul examindrilor si la redactarea prezentei
directive si a raportului de examinare in cauzd s-a tinut
seama de recomandrile Comitetului stiintific. In urma
comunicdrii informatiilor care lipseau de citre solicitant si
a evaludrii acestora de cdtre statul membru raportor,
evaluarea realizatd in cadrul Comitetului permanent a
condus la concluzia cd toti produsii de degradare
identificati  prezentau riscuri acceptabile pentru
organismele nevizate si cd riscul de sensibilizare este, de
asemenea, acceptabil, in cazul in care se aplicd mdsurile
corespunzitoare pentru reducerea riscurilor.

In ceea ce priveste fostiazatul, Comitetului stiintific i s-a
cerut sd isi prezinte observatiile cu privire la extractia
potentiald prin dizolvare in apele subterane, la riscul pe
care il prezintd pentru organismele nevizate care trdiesc in
sol, la riscul pentru pasari si mamiferele silbatice si la ris-
cul de aparitie a polineuropatiei cronice induse de fosfatii

Avizul Comitetului stiintific pentru plante privind includerea
flurtamonului in anexa [ la Directiva 91/414/CEE privind
introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (CSP/FLURT/018-
final, adoptat la 26 ianuarie 2001).

Avizul Comitetului stiintific pentru plante privind intrebarile speci-
fice ale Comisiei in legdturd cu evaluarea flufenacetului (FOE 5043)
in cadrul Directivei 91/414/CEE (CSP/FLUFEN/002-final, adoptat la
17 octombrie 2001).

(15)

)

organici (OPIDP) la om, in urma unor grave cazuri de
otrdvire. In avizul emis (3), Comitetul a estimat c, pe baza
informatiilor disponibile, nu a putut fi identificat nici un
scenariu de utilizare sigurd care sd prezinte vreun risc
inacceptabil pentru apele subterane. Comitetul a constatat
cd este posibil ca studiile lizimetrice si demonstreze o
absentd a extractiei prin dizolvare pentru unul sau mai
multe scenarii de utilizare, dar ci nici unul dintre aceste
studii nu a fost comunicat. Nici riscul pe care il prezintd
diferiti metaboliti pentru organismele care trdiesc in sol nu
a fost studiat suficient. In plus, Comitetul a estimat cd
expunerea potentiald a pasirilor si a mamiferelor sdlbatice
la aceastd substantd pe toate cdile mentionate mai sus nece-
sitd o examinare mai aprofundati. In final, Comitetul a
estimat cd inhibarea esterazei caracteristice neuropatiilor
,NTE — neuropathy target esterase” de citre fostiazat si
izomerii sdi nu a fost evaluatd intr-un mod adecvat. In
cursul examindrilor si la redactarea prezentei directive si a
raportului de examinare in cauzd s-a tinut seama de reco-
manddrile Comitetului stiintific. In urma comunicrii
informatiilor care lipseau de citre solicitant si a evaludrii
acestora de cdtre statul membru raportor, precum si tinind
seama de mdsurile adecvate menite sd reducd riscurile,
evaluarea realizatd in cadrul Comitetului permanent a
condus la concluzia cd nu se poate prevedea nici un efect
negativ al inhibarii esterazei caracteristice neuropatiilor
(NTE) de citre fostiazat si izomerii sdi. Evaluarea realizatd
in cadrul Comitetului permanent a condus, de asemenea, la
concluzia ¢ riscul pe care il prezintd substantele-mama si
produsii de degradare identificati pentru apele subterane,
pentru organismele care triiesc in sol, pentru pasdrile si
mamiferele sdlbatice este acceptabil, cu conditia aplicdrii
mdsurilor corespunzitoare pentru reducerea riscurilor.

Diferitele studii efectuate au ardtat cd produsele fitosanitare
care contin substantele active in discutie indeplinesc, in
linii generale, cerintele previzute la articolul 5 alineatul (1)
literele (a) si (b) si in articolul 5 alineatul (3) din Directiva
91/414/CEE, in special in ceea ce priveste utilizdrile
studiate si precizate in rapoartele de examinare ale
Comisiei. Este necesard asadar includerea in anexa I a sub-
stantelor active urmdtoare: flurtamon, flufenacet,
iodosulfuron, p-dimetenamidi, picoxistrobind, fostiazat si
siltiofam, pentru a putea garanta faptul cd, in toate statele
membre, autorizarea produselor fitosanitare care contin
aceste substante active poate fi acordatd in conformitate cu
dispozitiile directivei mentionate.

Dupd includere, este necesar sd se acorde statelor membre
un termen rezonabil pentru punerea in aplicare a dispozi-
tiilor Directivei 91/414/CEE in ceea ce priveste
produsele fitosanitare care contin substantele active
urmdtoare:  flurtamon,  flufenacet, iodosulfuron,
p-dimetenamida, picoxistrobind, fostiazat i siltiofam, si, in
special, in vederea reexamindrii autorizatiilor provizorii
existente, inainte de expirarea acestui termen, pentru trans-
formarea acestor autorizatii in autorizatii complete, pen-
tru modificarea sau pentru retragerea lor, in conformitate
cu principiile uniforme enuntate de Directiva 91/414/CEE.

Avizul privind intrebdrile specifice ale Comisiei in legdturd cu
evaluarea fostiazatului (IKKI-1145/TO-1145) in cadrul Directivei
91/414/CEE (CSP/FOSTHIAZ/[002-final, adoptat la 20 decembrie
2001).
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(16) Este necesard, prin urmare, si se modifice in consecintd
Directiva 91/414/CEE.

(17) Mdsurile prevdzute de prezenta directivd sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sandtatea animali,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa I la Directiva 91/414/CEE se modificd in conformitate cu
anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

Statele membre adopta si publicd, pand la 30 iunie 2004, actele cu
putere de lege si actele administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive. Statele membre informeazd de
indatd Comisia cu privire la aceasta.

Ele pun in aplicare aceste dispozitii incepand cu data de 1 iulie
2004.

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

Atrticolul 3

(1) Statele membre reexamineazd autorizatia acordatd pentru
fiecare dintre produsele fitosanitare care contin una dintre

substantele active urmatoare: flurtamon, flufenacet, iodosulfuron,
p-dimetenamidi, picoxistrobind, fostiazat si siltiofam, pentru a
garanta respectarea conditiilor aplicabile acestor substante active,
stabilite in anexa I la Directiva 91/414/CEE. Autorizatiile trebuie
modificate sau retrase, dupd caz, in conformitate cu Directiva
91/414/CEE pand la 30 iunie 2004.

(2) Orice produs fitosanitar autorizat si care contine una dintre
substantele active urmatoare: flurtamon, flufenacet, iodosulfuron,
p-dimetenamidd, picoxistrobind, fostiazat si siltiofam, fie ca
substantd activd unicd, fie asociatd altor substante active incluse in
anexa I la Directiva 91/414/CEE pani la 31 decembrie 2004, face
obiectul unei reevaluiri de citre statele membre, in conformitate
cu principiile uniforme mentionate la anexa VI, pe baza unui
dosar care indeplineste cerintele din anexa III la directiva mentio-
natd. in functie de aceastd evaluare, statele membre determini
dacd produsul respectd conditiile specificate la articolul 4 alinea-
tul (1) literele (b), (c), (d) si (¢) din Directiva 91/414/CEE. Autori-
zatiile acordate pentru fiecare produs fitosanitar trebuie modifi-
cate sau retrase, dupd caz, pand la 30 iunie 2005.

Atrticolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare la 1 ianuarie 2004.

Articolul 5

Prezenta directivi se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 25 septembrie 2003.

Pentru Comisie
David BYRNE

Membru al Comisiei
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