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DIRECTIVA 2001/28/CE A COMISIEI
din 20 aprilie 2001

de modificare a anexei I la Directiva 91/414/CEE a Consiliului privind introducerea pe piati a produselor
fitosanitare in vederea includerii substantei active KBR 2738 (fenhexamid)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,

avand in vedere Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie
1991 privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (*),
astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva
2001/21/CE a Comisiei (2), in special articolul 6 alineatul (1),

intrucat:

(1)

(")
()
)

in conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE (denumitd in continuare ,directiva”), la 8 mai
1997 Regatul Unit a primit o cerere de la Bayer plc
(wsolicitantul”)  pentru includerea substantei active
KBR 2738 (fenhexamid) in anexa I la directiva.

In conformitate cu dispoxzitiile articolului 6 alineatul (3) din
directivd, Comisia a confirmat, prin decizia 98/398/CE (3),
cd dosarul prezentat pentru KBR 2738 (fenhexamid) satis-
face, in principiu, cerintele de date si informatii in
conformitate cu anexa II si pe cele pentru produsul fitosa-
nitar ce contine substanta activa respectivd, din anexa IIl la
directiva.

In conformitate cu articolul 5 alineatul (1) din directiva, se
recomandd ca termenul de includere a unei substante
active in anexa I si nu depdseascd 10 ani, dacd se
preconizeazd cd nici utilizarea produselor fitosanitare, nici
reziduurile acestora ce contin substanta activd nu vor avea
efecte ddundtoare asupra sdnatdtii oamenilor sau a anima-
lelor sau asupra apei freatice sau o influentd inacceptabild
asupra mediului inconjurdtor.

Efectele substantei KBR 2738 (fenhexamid) asupra sindtatii
oamenilor si asupra mediului inconjurdtor au fost evaluate
in conformitate cu dispozitiile articolului 6 alineatele (2)
si (4) din directivd, pentru utilizdrile propuse de catre soli-
citant. Regatul Unit, in calitate de stat membru raportor
desemnat, a prezentat Comisiei un proiect al raportului de
evaluare referitor la substanta respectivd la 15 octombrie
1998.

Statele membre si Comisia au analizat raportul de evaluare
respectiv in cadrul Comitetului permanent fitosanitar.
Raportul a fost definitivat la 19 octombrie 2000 sub forma
raportului Comisiei de analizd a substantei KBR 2738
(fenhexamid). Dacd este necesard actualizarea raportului de
analizd respectiv pentru a tine seama de realizdrile stiint

JOL 230,19.8.1991, p. 1.
JOL 69,10.3.2001, p. 17.
JOL176,20.6.1998, p. 34.

(10)

)
)

ifice si tehnice, este necesard si modificarea conditiilor pen-
tru includerea substantei KBR 2738 (fenhexamid) in anexa I
la directivd, in conformitate cu dispozitiile directivei.

Dosarul si informatiile obtinute din analizd au fost prezen-
tate Comitetului stiintific pentru plante spre avizare la
31 martie 2000. Comitetul si-a dat avizul la 20 iulie 2000
in procesul-verbal al intrunirii (SCP/REPT/021 final) (¥), in
care Comitetul a precizat c¢d nu are obiectii cu privire la
substanta activd respectivd. Comitetul a mai consemnat ca
autorizatiile nationale trebuie sd includd un control speci-
fic al riscului in conformitate cu anexa VI (°) (Principii uni-
forme) din directiva.

In urma diferitelor examindri, a rezultat ci se poate consi-
dera i produsele fitosanitare ce contin substanta activi in
cauzd satisfac, in general, conditiile precizate la articolul 5
alineatul (1) literele (a) si (b) si alineatul (3) din directivd, in
special cele referitoare la utilizdrile care au fost examinate
si detaliate in raportul de analizd al Comisiei. In consecinti,
este oportund includerea substantei active in cauzd in
anexa [, pentru a asigura acordarea autorizatiilor pentru
produsele fitosanitare ce contin substanta activi in cauzi
in toate statele membre, in conformitate cu dispozitiile
directivei mentionate.

Dupad includere, este necesar un termen acceptabil pentru
a se permite statelor membre si pund in aplicare
dispozitiile directivei cu privire la produsele fitosanitare ce
contin KBR 2738 (fenhexamid) si, in mod special, sd ana-
lizeze, in aceastd perioadd, autorizatiile provizorii existente
sau sd se acorde, la sfarsitul perioadei respective cel tarziu,
autorizatii noi in conformitate cu dispozitiile directivei. Ar
fi necesar un termen prelungit si pentru produsele fitosa-
nitare ce contin KBR 2738 (fenhexamid) si alte substante
active incluse in anexa I.

Este de dorit sd se prevadd ca statele membre sd pund la
dispozitia tuturor celor interesati sau, la cerere, pentru con-
sultare, raportul de analizd definitiv (cu exceptia informa-
tiilor confidentiale, in sensul articolului 14 din directiva).

Statele membre au nevoie de raportul de analizd pentru
punerea in aplicare, in mod corespunzitor, a citorva sec-
tiuni din principiile uniforme stabilite la anexa VI la direc-
tivd, dacd aceste principii se referd la evaluarea datelor pre-
zentate pentru includerea substantei active in anexa I la
directiv.
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(11) Mdsurile previzute de prezenta directivd sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent fitosanitar emis la
19 octombrie 2000,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Tabelul din anexa I la Directiva 91/414/CEE se modificd prin
includerea pozitiei cu descrierea substantei KBR 2738
(fenhexamid) in anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

(1) Statele membre adoptd actele cu putere de lege si actele
administrative necesare aducerii la indeplinire a prezentei directive
pand la 1 august 2001. Statele membre informeazad de indatd
Comisia cu privire la aceasta.

Atunci cand statele membre adoptd aceste dispozitii, ele cuprind
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.

(2) Cu toate acestea, referitor la evaluarea si luarea deciziilor in
conformitate cu principiile uniforme previzute la anexa VI la
Directiva 91/414/CEE, pe baza unui dosar ce satisface conditiile

de la anexa III la aceasta, termenul previzut la primul paragraf se
prelungeste pentru autorizatiile provizorii existente pentru
produsele fitosanitare ce contin KBR 2738 (fenhexamid) pand la
1 august 2002.

(3) Cu toate acestea, pentru produsele fitosanitare ce contin
KBR 2738 (fenhexamid) impreund cu o altd substantd activa care
este inclusd in anexa I la Directiva 91/414/CEE, termenul mentio-
nat la alineatul (1) se prelungeste astfel incat sd se prevadd un
termen prelungit pentru punerea in aplicare a dispozitiilor preva-
zute de directiva de modificare a anexei I la Directiva 91/414/CEE
pentru includerea substantei in anexa.

(4) Statele membre pun la dispozitia tuturor celor interesati sau
la cerere, spre consultare, raportul de analizd pentru substanta

KBR 2738 (fenhexamid) (cu exceptia informatiilor confidentiale,
in sensul articolului 14 din directivi).

Articolul 3

Prezenta directivd intrd in vigoare la 1 iunie 2001.

Articolul 4

Prezenta directiva se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 20 aprilie 2001.

Pentru Comisie
David BYRNE

Membru al Comisiei
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