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din 11 iulie 2003

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea includerii substantelor active
trifloxistrobin, carfentrazon-etil, mezotrion, fenamidon si izoxaflutol

(Text cu relevanta pentru SEE)
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Astfel cum a fost modificata prin:
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DIRECTIVA 2003/68/CE A COMISIEI
din 11 iulie 2003

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea
includerii substantelor active trifloxistrobin, carfentrazon-etil,
mezotrion, fenamidon si izoxaflutol

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand 1n vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand 1n vedere Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (1), astfel cum a
fost modificatd ultima data prin Directiva 2003/39/CE a Comisiei (%), in
special articolul 6 alineatul (1),

intrucat:

(1)  In conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva 91/414/
CEE a Consiliului, Regatul Unit a primit, la 28 ianuarie 1998, o
cerere din partea Novartis Crop Protection UK Ltd de includere a
substantei active trifloxistrobin in anexa I la Directiva 91/414/
CEE. Mai apoi, substanta a fost transferatd la Bayer CropScience,
care a devenit astfel solicitant. Prin Decizia 1999/43/CE a
Comisiei (), a fost confirmat faptul ca dosarul este ,,conform”,
respectiv cd se poate considera ca indeplineste cerintele de date si
informatii prevazute de anexele II si III la Directiva 91/414/CEE.

(2)  Franta a primit, la 14 februarie 1996, o cerere in conformitate cu
articolul 6 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE din partea FMC
Europe NV (acum FMC Chemicals SPRL) privind carfentrazon-
etilul. Cererea a fost declaratd conforma prin Decizia 97/362/CE a
Comisiei (4).

(3)  Regatul Unit a primit, la 23 aprilie 1998, o cerere in conformitate
cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE din partea
Zeneca Agrochemicals UK (acum Syngenta) privind mezotrionul.
Cererea a fost declarata conforma prin Decizia 1999/392/CE (°).

(4)  Franta a primit, la 15 septembrie 1999, o cerere in conformitate
cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE din partea
Rhone Poulenc Agri SA (acum Bayer CropScience) privind fena-
midonul. Cererea a fost declaratd conforma prin Decizia
2000/251/CE a Comisiei (°).

(5)  Tarile de Jos au primit, la 6 martie 1996, o cerere in conformitate
cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE din partea
Rhoéne Poulenc Agri SA (acum Bayer CropScience) privind
izoxaflutolul. Cererea a fost declaratd conforma prin Decizia
96/524/CE a Comisiei (7).

(6)  Efectele acestor substante asupra sandtatii umane si asupra
mediului au fost evaluate In conformitate cu dispozitiile arti-
colului 6 alineatele (2) si (4) din Directiva 91/414/CEE pentru
utilizarile propuse de solicitanti. Statele membre desemnate
raportoare au prezentat Comisiei un proiect de raport de
evaluare asupra acestor substante, la 19 aprilie 2000 (privind
trifloxistrobinul), la 14 mai 1998 (privind carfentrazon-etilul), la
17 decembrie 1999 (privind mezotrionul), la 14 mai 1998

(") JO L 230, 19.8.1991, p. 1.
() JO L 124, 20.5.2003, p. 30.
() JO L 14, 19.1.1999, p. 30.
(*) JO L 152, 11.6.1999, p. 31.
() JO L 148, 15.6.1999, p. 44.
(®) JO L 78, 29.3.2000, p. 26.
() JO L 220, 30.8.1996, p. 27.
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(privind fenamidonul), respectiv la 20 februarie 1997 (privind
izoxaflutolul).

Proiectele de rapoarte de evaluare au fost studiate de statele
membre si de Comisie In cadrul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdnatatea animald. Revizuirea s-a incheiat la
15 aprilie 2003 si a luat forma unor rapoarte ale Comisiei cu
privire la urmatoarele substante active: mezotrion, trifloxistrobin,
carfentrazon-etil, fenamidon si izoxaflutol.

Studierea trifloxistrobinului si a fenamidonului nu a scos la iveala
nici o chestiune ramasa neclard si nici preocupari care sa faca
necesara consultarea Comitetului stiintific pentru plante.

Raportul asupra carfentrazon-etilului, precum si informatiile supli-
mentare, au fost supuse atentiei Comitetului stiintific pentru
plante, in vederea unei consultari separate. Comitetului stiintific
i s-a cerut sa formuleze observatii cu privire la relevanta pentru
fiintele umane a nivelurilor ridicate de porfirine specifice
detectate la animalele de laborator. Comitetul a emis un aviz (1)
conform caruia efectele detectate la animalele de laborator in ceea
ce priveste porfirinele sunt relevante pentru oameni, dar nu exista
dovezi care sd probeze cd oamenii ar fi mai sensibili la aceste
efecte decat animalele. in plus, Comitetul stiintific a remarcat ca
au fost detectati trei compusi polari necunoscuti intr-un lizimetru.
Autorul notificarii a fost, prin urmare, invitat si prezinte
informatii privind relevanta celor trei compusi. Autorul notificarii
a furnizat apoi informatii suplimentare, care au fost evaluate de
Comitet. Dupa evaluarea noilor date, Comitetul a estimat ca
acesti compusi polari nu prezinta riscuri ecotoxicologice sau toxi-
cologice inacceptabile.

in ceea ce priveste mezotrionul, Comitetului stiintific i s-a cerut
sa formuleze observatii cu privire la relevanta sobolanului ca
model animal in vederea extrapoldrii proprietatilor toxicologice
ale mezotrionului la oameni si sa evalueze dacd aparitia de
efecte negative la organele tintd (atdt la modele animale, cat si
la oameni) poate avea legdturd cu o anumitd concentratie de
tirozind din plasmi. In avizul emis (2), Comitetul a estimat ci,
date fiind similaritatile de cinetica a tirozinei intre soareci si
oameni, soarecele poate fi considerat un model animal mai
potrivit decat sobolanul pentru evaluarea riscurilor pentru om.
Comitetul a indicat, de asemenea, ca, la oameni, la o concentratie
a tirozinei in plasma mai mica de 800-1 000 nmol/ml, nu este
probabila aparitia de semne sau simptome ale unor efecte
negative.

in ceea ce priveste izoxaflutolul, Comitetului stiintific i s-a cerut
sa formuleze observatii cu privire la efectele toxicologice si
ecotoxicologice ale unui produs de degradare a substantei
active (RPA 203328), la analizele statistice privind incidenta
tumorilor din studiul efectuat pe sobolani vreme de doi ani si
la observarea consecintelor asupra dezvoltdrii la animalele de
laborator. In avizul emis (3), Comitetul a indicat faptul ci, in
cele mai rele conditii, produsul de degradare RPA 203328 se
poate regasi in apele subterane in concentratii estimate la un

(") Avizul Comitetului stiintific pentru plante cu privire la evaluarea carfen-
trazon-etilului in cadrul Directivei 91/414/CEE a Consiliului privind intro-
ducerea pe piatd a produselor fitofarmaceutice. CSP/CARFEN/002-final,
adoptat la 26 ianuarie 2001.

(®» Avizul Comitetului stiintific pentru plante cu privire la evaluarea mezo-
trionului in cadrul Directivei 91/414/CEE a Consiliului privind introducerea
pe piatd a produselor fitofarmaceutice. CSP/MESOTRI/002-final, adoptat la
18 iulie 2002.

(®) Avizul Comitetului stiintific pentru plante cu privire la includerea izoxaflu-
tolului in anexa I la Directiva 91/414/CEE a Consiliului privind introducerea
pe piatd a produselor fitofarmaceutice. CSP/ISOXA/012-final, adoptat la
3 iunie 1999.
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nivel care depédseste 0,1 ppb. Comitetul nu a evidentiat nici o
preocupare de naturd toxicologicd sau ecotoxocologica in ceea ce
priveste produsul de degradare. Comitetul nu a identificat, de
asemenea, nici o preocupare pentru oameni in legiturd cu
eventuale consecinte de naturd cancerigend sau legate de
dezvoltare.

in cursul celei de-a doua consultiri referitoare la aceleasi
substante, Comitetului stiintific i s-a cerut sd formuleze observatii
referitoare la cinetica degradarii cea mai probabila de luat in
considerare pentru modelele de calcul a extractiei prin
dizolvare. Comitetul a considerat cd anumiti parametri dintre
cei utilizati pentru modelele de calcul nu sunt suficient justificati
si ca timpul de injumatatire a degradarii metabolitului RPA
203328 este posibil sa fi fost subestimat (1).

Modelele de calcul a extractiei prin dizolvare a izoxaflutolului si
produselor sale de degradare au fost, in continuare, revizuite in
conformitate cu orientarile sugerate de Comitetul stiintific.

(12) Diferitele studii efectuate au aratat ca produsele fitosanitare care
contin substantele active in cauza indeplinesc, in linii generale,
cerintele prevazute la articolul 5 alineatul (1) literele (a) si (b) si
la articolul 5 alineatul (3) din Directiva 91/414/CEE, in special in
ceea ce priveste utilizarile studiate si precizate in rapoartele de
revizuire ale Comisiei. Este necesard, asadar, includerea in anexa
I a substantelor active urmatoare: mezotrion, trifloxistrobin,
carfentrazon-etil, fenamidon si izoxaflutol, pentru a putea
garanta faptul ca, in toate statele membre, autorizarea produselor
fitosanitare care contin aceste substante active poate fi acordata in
conformitate cu dispozitiile din directiva mentionata.

(13) Dupa includere, este necesar sia se acorde statelor membre un
termen rezonabil pentru punerea in aplicare a dispozitiilor din
Directiva 91/414/CEE 1in ceea ce priveste produsele fitosanitare
care contin substantele active urmaitoare: mezotrion, trifloxis-
trobin, carfentrazon-etil, fenamidon si izoxaflutol si in special
in vederea reexamindrii autorizatiilor provizorii existente Inainte
de expirarea acestui termen, pentru transformarea acestor auto-
rizatii In autorizatii complete, pentru modificarea sau pentru
retragerea lor, in conformitate cu principiile uniforme enuntate
de Directiva 91/414/CEE.

(14) Este necesara, asadar, modificarea in consecintd a Directivei
91/414/CEE.

(15) Masurile prevazute de prezenta directiva sunt conforme cu avizul
Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sanatatea
animala,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

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

Articolul 2

Statele membre adopta si publicd, pana la 31 martie 2004, actele cu
putere de lege si actele administrative necesare pentru a se conforma

(") Avizul Comitetului stiintific pentru plante cu privire la anumite intrebari
suplimentare ale Comisiei privind evaluarea izoxaflutolului in cadrul
Directivei 91/414/CEE — CSP/ISOXAFLUTOLE-bis-002-final, adoptat la
30 ianuarie 2003.
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prezentei directive. Statele membre informeaza de indatd Comisia cu
privire la aceasta.

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

Articolul 3

(1) Statele membre revizuiesc autorizatia acordatd pentru fiecare
dintre produsele fitosanitare care contin una dintre substantele active
urmatoare: trifloxistrobin, carfentrazon-etil, mezotrion, fenamidon si
izoxaflutol, pentru a garanta respectarea conditiilor aplicabile acestor
substante active, stabilite de anexa I la Directiva 91/414/CEE. Autori-
zatiile trebuie modificate sau retrase, dupa caz, pand la 31 martie 2004.

(2) Pentru fiecare produs fitosanitar autorizat care contine trifloxis-
trobin, carfentrazon-etil, mesotrion, fenamidon sau izoxaflutol fie ca
substanta activd unicd, fie ca una dintre substantele active mentionate
in anexa I la Directiva 91/414/CEE, statele membre reevalueaza
produsul in conformitate cu principiile uniforme prevazute in anexa
VI la Directiva 91/414/CEE, pe baza unui dosar care indeplineste
cerintele din anexa III la directiva mentionatad anterior, panad la
30 septembrie 2003. in urma acestei evaludri, statele membre hotirisc
daca produsul indeplineste conditiile stabilite la articolul 4 alineatul (1)
literele (b), (c), (d) si (e) din Directiva 91/414/CEE.

Ca urmare a acestei hotarari:

(a) in cazul in care un produs contine trifloxistrobin, carfentrazon-etil,
mesotrion, fenamidon sau izoxaflutol ca substantd activd unicd,
dupa caz, statele membre modificad sau retrag autorizatia pana la
31 martie 2005 sau

(b) 1n cazul in care un produs contine trifloxistrobin, carfentrazon-etil,
mesotrion, fenamidon sau izoxaflutol ca una dintre substantele
active din produs, dupa caz, statele membre modifica sau retrag
autorizatia panda la 31 martie 2005 sau pana la data stabilita
pentru o astfel de modificare sau retragere in directiva sau direc-
tivele respective prin care substanta sau substantele in cauza au fost
adaugate In anexa I la Directiva 91/414/CEE, indiferent care este
data cea mai recenta.

Articolul 4

Prezenta directiva intrd in vigoare la 1 octombrie 2003.

Articolul 5

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.
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