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DIRECTIVA 2003/112/CE A COMISIEI
din 1 decembrie 2003

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea includerii substantei active paraquat

(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), astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva 2003/84/CE a Comisiei (2), in
special articolul 6 alineatul (1),

intrucat:

(I)  Regulamentul (CEE) nr. 3600/92 al Comisiei din 11 decembrie 1992 de stabilire a normelor de punere in
aplicare a primei etape a programului de lucru previdzut la articolul 8 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE
a Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (3), astfel cum a fost modificatd ultima
datd prin Regulamentul (CE) nr. 2266/2000 (%), stabileste o listd a substantelor active de evaluat in vederea
eventualei lor includerii in anexa I la Directiva 91/414/CEE. Aceastd listd include paraquatul.

(2)  Efectele paraquatului asupra sdndtdtii oamenilor si asupra mediului au fost evaluate in conformitate cu
dispozitiile Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 pentru o serie de utiliziri propuse de autorul notificirii. In
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 933/94 al Comisiei din 27 aprilie 1994 de stabilire a listei
substantelor active din produsele fitosanitare si de desemnare a statelor membre raportoare pentru aplicarea
Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 al Comisiei (°), astfel cum a fost modificat ultima data prin Regulamentul
(CE) nr. 2230/95 (6), Regatul Unit a fost desemnat stat membru raportor. Regatul Unit a prezentat Comisiei,
la 31 octombrie 1996, rapoartele de evaluare si recomandairile corespunzitoare, in conformitate cu
articolul 7 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (CEE) nr. 3600/92.

(3)  Raportul de evaluare a fost studiat de statele membre si de Comisie in cadrul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sindtatea animald. Examinarea s-a incheiat la 3 octombrie 2003 sub forma unui raport
de examinare al Comisiei privind paraquatul.

(4)  Raportul privind paraquatul, precum si informatiile suplimentare au fost supuse atentiei Comitetului
stiintific pentru plante. Comitetului stiintific i s-a cerut si formuleze un aviz cu privire la relevanta pentru
consumatori si pentru operatori a modificdrilor oculare si pulmonare observate in cadrul unui studiu pe
termen lung asupra sobolanilor, la riscul pe care il prezintd pentru operatori, tinind seama in special de
expunerea potentiald la nivelul pielii si prin inhalare, la efectele potentiale pe termen lung asupra
organismelor care trdiesc in sol si la riscurile pe care le-ar putea prezenta utilizdrile propuse pentru
reproducerea pasdrilor si a iepurilor de camp. In avizul emis (7), Comitetul stiintific a estimat c4 nici leziunile
pulmonare observate la animale in urma administrdrii pe cale orald a paraquatului si nici efectele sistemice
ale paraquatului asupra ochiului, observate la sobolan, dar nu si la alte specii, nu sunt relevante pentru
evaluarea riscurilor pentru operatori si consumatori. Pe baza studiilor referitoare la expunerea pe teren,
coroborate cu informatii provenite din supravegherea medicald a operatorilor, Comitetul a considerat c,
atunci cand paraquatul este utilizat ca produs fitosanitar in conformitate cu bunele practici recomandate,
utilizarea sa nu prezinta nici un pericol semnificativ pentru sdnitatea operatorilor. Comitetul a mai remarcat
cd utilizdrile in dozele recomandate pentru teren nu ar trebui sd prezinte riscuri importante pentru
organismele care trdiesc in sol. Cu toate acestea, s-a solicitat o evaluare mai detaliatd a efectelor probabile
ale paraquatului asupra ratei de degradare a materiei organice din sol, tindnd seama de incertitudinea inca
existentd. Aceastd informatie a fost comunicatd si evaluatd de citre statul membru raportor. In plus,
Comitetul stiintific a estimat cd studiile disponibile indicd un pericol pentru pisirile care cuibdresc la sol,

(1) JOL230,19.8.1991, p. 1.

(3» JOL247,30.9.2003, p. 20.

(}) JOL366,15.12.1992, p. 10.

(* JOL259,13.10.2000, p. 27.

(°) JOL 107, 28.4.1994, p. 8.

() JOL 225,22.9.1995, p. 1.

(7)  Avizul Comitetului stiintific pentru plante cu privire la intrebrile specifice ale Comisiei in legdturd cu evaluarea paraquatului
in cadrul Directivei 91/414/CEE — CSP/PARA/002, adoptat la 20 decembrie 2001.
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dar cd sunt necesare informatii suplimentare cu privire la expuneri realiste pentru a putea efectua o evaluare
definitivd a riscului. Aceastd informatie a fost comunicatd, iar evaluarea realizatd in cadrul Comitetului
permanent pentru lantul alimentar si sdndtatea animald a condus la concluzia i, in mai multe situatii,
expunerea la care sunt supuse pasdrile care cuibdresc la sol este neglijabild. Cu toate acestea, existd scenarii
in care poate avea loc o expunere semnificativa. Evaluarea realizatd in cadrul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animald a condus la concluzia cd riscul este acceptabil, in cazul in care se aplicd
mdsuri corespunzitoare pentru reducerea riscurilor. In final, Comitetul stiintific a considerat c paraquatul
poate avea efectele letale sau subletale asupra iepurilor de cdmp, dar ci datele disponibile sunt insuficiente
pentru estimarea proportiei iepurilor de cdmp in cauzd. S-a tinut seama de observatiile Comitetului la
redactarea prezentei directive si a raportului de examinare. Evaluarea efectuatd in cadrul Comitetului
permanent pentru lantul alimentar i sdndtatea animald a condus la concluzia cd riscul este acceptabil, dacd
se aplicd masuri corespunzitoare pentru reducerea riscurilor.

Diferitele studii efectuate au ardtat cd anumite utilizari ale produselor fitosanitare care contin paraquat se
poate considera, in general, cd indeplinesc cerintele prevazute la articolul 5 alineatul (1) literele (a) si (b) din
Directiva 91/414/CEE, cu conditia aplicirii de restrictii si de masuri corespunzitoare pentru reducerea
riscurilor. Este necesard, prin urmare, includerea paraquatului in anexa I pentru a putea garanta faptul c3,
in toate statele membre, autorizarea produselor care contin una dintre aceste substante active poate fi
acordatd in conformitate cu dispozitiile directivei mentionate. Cu toate acestea, anumite utilizdri ale
produselor fitosanitare care contin paraquat pot prezenta un risc inacceptabil si, prin urmare, nu pot fi
autorizate. In plus, s-a considerat necesar ca statele membre si impuna autorului notificarii si oricirui alt
detindtor de autorizatie pentru paraquat elaborarea unui program de gestionare, in special pentru securitatea
operatorilor, si comunicare anuald citre Comisie a incidentei asupra sdndtdtii operatorilor, precum si a
eventualelor efecte asupra iepurilor de camp. Acest lucru ar trebui sd permitd s se verifice daci misurile
destinate sd reducd riscurile si impuse statelor membre limiteazd intr-adevdr riscurile posibile pentru
operatori si pentru iepurii de cAmp la un nivel acceptabil si, dupd caz, sd se inceapd o reevaluare, in
conformitate cu progresele stiintifice, a proprietdtilor si a riscurilor conexe potentiale pentru om si pentru
mediu.

Este necesar s fie prevazut un termen rezonabil inainte de includerea unei substante active in anexa [, pentru
a permite statelor membre si partilor interesate si se pregiteascd pentru a putea indeplini noile cerinte care
decurg din aceastd includere.

Dupd includere, este necesar sa se acorde statelor membre un termen rezonabil pentru punerea in aplicare
a dispozitiilor Directivei 91/414/CEE in ceea ce priveste produsele fitosanitare care contin paraquat, in
special in vederea reexamindrii autorizatiilor existente, pentru a garanta respectarea conditiilor aplicabile
acestor substante active, stabilite in anexa I la Directiva 91/414/CEE. Este necesar sd se prevadd un termen
mai lung pentru prezentarea si evaluarea dosarului complet pentru fiecare produs fitosanitar, in
conformitate cu principiile uniforme enuntate in Directiva 91/414/CEE.

Este necesar, prin urmare, sd se modifice in consecintd Directiva 91/414/CEE.

Misurile prevdzute de prezenta directivd sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru lantul
alimentar si sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa I la Directiva 91/414/CEE se modificd in conformitate cu anexa la prezenta directiva.
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Atrticolul 2

Statele membre adoptd si publicd, pand la data de 30 aprilie 2005, 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 1 mai 2005.

Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, 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.

Atrticolul 3

(1) Statele membre reexamineazd autorizatia acordatd pentru fiecare dintre produsele fitosanitare care contin
paraquat, 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, pand la 30 aprilie 2005.

(2) Orice produs fitosanitar autorizat care contine paraquat ca substanta activd unicd sau asociatd altor substante
active incluse in anexa I la Directiva 91/414/CEE pand la 31 octombrie 2004 face obiectul unei reevaludri de citre
statele membre, in conformitate cu principiile uniforme mentionate in anexa VI la Directiva 91/414/CEE, pe baza
unui dosar care indeplineste cerintele din anexa III la directiva mentionata. In functie de aceasti evaluare, statele
membre determind dacd produsul respectd conditiile specificate in articolul 4 alineatul (1) literele (b), (c), (d) si (e)
din Directiva 91/414/CEE. Autorizatiile trebuie modificate sau retrase, dupd caz, pand la 31 iulie 2008.

Articolul 4

Statele membre se asigurd ca detindtorii de autorizatii transmit un raport, pand la 31 martie 2008, cu privire la
consecintele masurilor de reducere a riscurilor care trebuie aplicate in cadrul unui program de gestionare si de
punere in aplicare a ultimelor descoperiri cu privire la paraquat. Statele membre comunicd de indatd aceste
informatii Comisiei.

Comisia transmite Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sindtatea animald un raport cu privire la
aplicarea prezentei directive, in care se indicd daci cerintele pentru includerea in anexa I continud si fie indeplinite

siin care se poate propune orice modificare, inclusiv, dupd caz, retragerea includerii in anexa I la prezenta directiva,
pe care o considerd necesard pentru conformitatea cu dispozitiile prezentei directive.

Articolul 5

Prezenta directivd intrd in vigoare la 1 noiembrie 2004.

Articolul 6

Prezenta directivd se adreseaza statelor membre.

Adoptata la Bruxelles, 1 decembrie 2003.

Pentru Comisie
David BYRNE

Membru al Comisiei
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