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DIRECTIVA 2005/2/CE A COMISIEI
din 19 ianuarie 2005

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea includerii substantelor active Ampelomyces
quisqualis si Gliocladium catenulatum

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii 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:

—~—

-2

In conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, autoritatile franceze au primit de la JSC Inter-
national Ltd, la 12 aprilie 1996, o cerere de includere a
substantei active Ampelomyces quisqualis la anexa I la respec-
tiva directivd. Decizia 97/591/CE a Comisiei (2) a confirmat
faptul cd dosarul era ,conform”, si anume se putea consi-
dera cd indeplineste, in principiu, cerintele in materie de
date si informatii previzute la anexele II si III la Directiva
91/414/CEE.

In temeiul articolului 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, Finlanda a primit de la Kemira Agro Oy (in
prezent Verdera Oy), la 19 mai 1998, o cerere de includere
a substantei active Gliocladium catenulatum la anexa I la res-
pectiva directivd. Decizia 1999/392/CE a Comisiei (*) a
confirmat faptul ¢ dosarul era ,conform”, si anume se
putea considera cd indeplineste, in principiu, cerintele in
materie de date si informatii prevazute la anexele II si Il la
Directiva 91/414/CEE.

Efectele acestor substantelor active asupra sanatitii umane
si a mediului au fost evaluate in conformitate cu dispozitiile
articolului 6 alineatele (2) si (4) din Directiva 91/414/CEE
pentru utilizirile propuse de solicitanti. Statele membre
raportoare desemnate au inaintat Comisiei proiecte de

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

ultima datd prin Directiva 2004/99/CE a Comisiei (JO L 309,
6.10.2004, p. 6).

JO L 239, 30.8.1997, p. 48.

JO L 148, 15.6.1999, p. 44.

rapoarte de evaluare privind substantele in cauzd, la
28 octombrie 1997 (Ampelomyces quisqualis) si respectiv la
15 iunie 2000 (Gliocladium catenulatum).

(4)  Proiectele de rapoarte de evaluare au fost examinate de
statele membre si de Comisie in cadrul Comitetului
permanent pentru lantul alimentar si sdnitatea animala.
Aceste examindri s-au incheiat la 8 octombrie 2004 sub
forma rapoartelor de examinare ale Comisiei privind
Ampelomyces quisqualis si Gliocladium catenulatum.

(5)  Dosarul si informatiile obtinute in urma examindrii sub-
stantei Ampelomyces quisqualis au fost, de asemenea, inain-
tate Comitetului stiintific pentru plante. Raportul acestui
comitet a fost adoptat in mod formal la 7 martie 2001 (4).

(6)  In avizul siu, Comitetul a conchis ci, in absenta unui
studiu satisfacator privind efectele asupra plimanilor, ris-
cul la care se expun utilizatorii nu a fost analizat in mod
corespunzitor. De asemenea, acesta a ajuns la concluzia cd
dozajele repetate ar trebui, in general, si fie incluse in
ansamblul de date primare, dar c acestea ar putea fi omise
cu conditia prezentdrii de justificiri corespunzitoare. In
cazul specific al Ampelomyces quisqualis, Comitetul nu a
putut sd se pronunte asupra necesitatii dozajelor repetate
din cauza absentei unui studiu satisfacdtor privind efectele
asupra plimanilor.

(7)  In cele din urma, Comitetul a conchis ci, desi nu s-a
observat nici o reactie alergicd la Ampelomyces quisqualis,
aparitia unei asemenea reactii in urma expunerii la acest
organism in momentul unei utilizdri agricole nu putea fi
exclusd. Comitetul a recomandat, ca masurd de prudent3,
sd se monitorizeze starea de sindtate a producitorilor si
utilizatorilor in urma acordarii autorizatiei si publicarea
rezultatelor pentru o reevaluare ulterioard.

(8)  Recomandarile Comitetului stiintific au fost luate in con-
siderare pe parcursul examindrii suplimentare, in prezenta
directivd si in raportul de examinare.

(*)  Avizul Comitetului stiintific pentru plante privind evaluarea substan-

tei Ampelomyces quisqualis in sensul Directivei 91/414/CEE a Con-
siliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare — Aviz
adoptat de Comitetul stiintific pentru plante la 7 martie 2001.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

La solicitarea Comitetului stiintific, autorul notificarii a rea-
lizat un al doilea studiu privind efectele asupra plimanilor.
Studiul in cauzd a fost considerat drept solid si valid din
punct de vedere stiintific in cadrul Comitetului permanent,
a cdrui evaluare suplimentard a ajuns la concluzia ci
Ampelomyces quisqualis nu este nici patogend, nici infecti-
oasd pentru mamifere si nu existd toxine; prin urmare, ris-
cul expunerii utilizatorilor a fost analizat in mod corespun-
zdtor, in conformitate cu recomanddrile Comitetului
stiintific pentru plante.

In ceea ce priveste posibilitatea aparitiei reactiilor alergice,
nici o astfel de reactie nu a fost atestatd in urma unei uti-
lizari agricole a substantei. Prin urmare, nu ar trebui sd se
considere cd existd un risc grav de reactie de acest tip. Cu
toate acestea, posibilitatea aparitiei reactiilor alergice nu
poate fi exclusd in totalitate. Aceste preocupdri nu ar tre-
bui sd impiedice includerea substantei la anexa I la Direc-
tiva 91/414/CEE; cu toate acestea, statele membre ar putea
sd le solutioneze punand in aplicare un program de moni-
torizare atunci cind autorizeazd produse fitosanitare care
contin Ampelomyces quisqualis.

In evaluarea realizatd, Comitetul permanent a ajuns prin
urmare la concluzia cd nu existd efecte ddundtoare asupra
oamenilor in conditiile de utilizare propuse.

Evaluarea substantei Gliocladium catenulatum nu a relevat
intrebdri sau motive de ingrijorare care sd necesite o con-
sultare a Comitetului stiintific pentru plante sau a Autori-
tatii Europene pentru Siguranta Alimentara.

In urma diferitelor examiniri efectuate, rezulti ci
produsele fitosanitare care contin substantele active in
cauzd pot indeplini, in general, cerintele previzute la
articolul 5 alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva
91/414/CEE, tinind seama de articolul 5 alineatul (3) din
respectiva directivd, in special in ceea ce priveste utilizdrile
examinate si detaliate in raportul de examinare al Comisiei.
Prin urmare, Ampelomyces quisqualis si Gliocladium
catenulatum ar trebui incluse la anexa I, pentru a garanta c3,
in toate statele membre, autorizatiile pentru produsele fito-
sanitare care contin aceste substante active vor putea fi
acordate in conformitate cu dispozitiile directivei.

Dupid includerea substantelor Ampelomyces quisqualis si
Gliocladium catenulatum la anexa I la Directiva 91/414/CEE,
este necesar si se lase statelor membre un termen

rezonabil pentru a aplica dispozitiile respectivei directive in
ceea ce priveste produsele fitosanitare care contin
substantele mentionate si in special pentru a reexamina
autorizatiile provizorii existente si, inaintea expirdrii aces-
tui termen, de a le transforma in autorizatii definitive, de a
le modifica sau de a le retrage, in conformitate cu
dispozitiile Directivei 91/414/CEE.

(15) In consecintd, Directiva 91/414/CEE ar trebui modificati.

(16) Masurile prevazute de prezenta directivd sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sindtatea animali,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa [ la Directiva 91/414/CEE se modifica in conformitate cu
anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

(1) Statele membre adoptd si publicd pand la 30 septembrie 2005
actele cu putere de lege si actele administrative necesare pentru a
se conforma prezentei directive. Acestea comunicd de indatd
Comisiei textul acestor dispozitii, precum si un tabel de corespon-
dentd intre aceste dispozitii si prezenta directiva.

Statele membre aplicd aceste dispozitii incepand cu 1 octombrie
2005.

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

(2) Comisiei 1i este comunicat de cdtre statele membre textul
principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in
domeniul reglementat de prezenta directiva.

Atrticolul 3

(1) Statele membre reexamineazd autorizatia acordatd pentru
fiecare produs fitosanitar care contine Ampelomyces quisqualis sau
Gliocladium catenulatum, pentru a garanta respectarea conditiilor
aplicabile substantelor active in cauzd, astfel cum au fost stabilite
la anexa I la Directiva 91/414/CEE. Dupd caz, statele membre
modificd sau retrag autorizatia, in conformitate cu Directiva
91/414/CEE, pand la 30 septembrie 2005.
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(2) Orice produs fitosanitar autorizat care contine Ampelomyces
quisqualis sau Gliocladium catenulatum in calitate de substantd activa
unicd sau asociatd altor substante active, incluse la anexa I la
Directiva 91/414/CEE pand la 31 martie 2005, face obiectul unei
reexamindri efectuate de statele membre pe baza unui dosar care
indeplineste cerintele prevazute la anexa III la directiva mentio-
nati. In functie de aceastd evaluare, statele membre stabilesc daci
produsul indeplineste conditiile prevazute la articolul 4 alinea-
tul (1) literele (b), (c), (d) si (e) din Directiva 91/414/CEE.

In urma acestei evaludri, statele membre:

(a) in cazul unui produs care contine Ampelomyces quisqualis sau
Gliocladium catenulatum in calitate de substantd activd unicd
modificd sau retrag autorizatia, dupd caz, pand la 30 septem-
brie 2006 sau

(b) in cazul unui produs care contine Ampelomyces quisqualis sau
Gliocladium catenulatum, in calitate de substantd activd asociatd
altor substante, modificd sau retrag autorizatia, dupa caz, fie
pand la 30 septembrie 2006, fie, in cazul in care este vorba

de o datd ulterioard, panid la data stabilitd pentru aceastd
modificare sau retragere in directiva sau directivele prin care
substanta sau substantele in cauzd au fost addugate la anexa I
la Directiva 91/414/CEE.

Articolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare la 1 aprilie 2005.

Articolul 5

Prezenta directivd se adreseazi statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 19 ianuarie 2005.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei
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