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DIRECTIVA 2005/3/CE A COMISIEI
din 19 ianuarie 2005

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea includerii substantelor active
imazosulfuron, laminarini, metoxifenozidi si s-metolaclor

(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 (),
in special articolul 6 alineatul (1),

intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, Germania a primit de la Spiess-Urania
Chemicals GmbH, la 27 junie 1996, o cerere de includere
a substantei active imazosulfuron la anexa I la directiva
mentionatd. Prin Decizia 97/865/CE (2 Comisia 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 I si Il la
Directiva 91/414|CEE.

(2)  Belgia a primit la 29 martie 2001, in temeiul articolului 6
alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE, o cerere prezentatd
de Goémar SA, pentru a obtine includerea substantei active
laminarind la anexa I la Directiva 91/414/CEE. Prin Decizia
2001/861/CE (3) Comisia a confirmat faptul cd dosarul era
,conform”, si anume se putea considera cd indeplineste, in
principiu, cerintele in materie de date si informatii preva-
zute la anexele II si III la Directiva 91/414/CEE.

(3)  Regatul Unit a primit la 21 februarie 2000, in temeiul
articolului 6 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE, o
cerere prezentatd de Rohm and Haas France SA (in prezent
Dow AgroSciences), pentru a obtine includerea substantei
active metoxifenozidd la anexa I la Directiva 91/414/CEE.
Prin Decizia 2001/385/CE (*) Comisia a confirmat faptul
cd dosarul era ,conform”, si anume se putea considera cd
indeplineste, in principiu, cerintele in materie de date si
informatii previzute la anexele II si III la Directiva
91/414/CEE.

(4)  Belgia a primit la 1 august 1997, in temeiul articolului 6
alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE, o cerere prezentatd
de Novartis SA (in prezent Syngenta), pentru a obtine
includera substantei active s-metolaclor la anexa I la Direc-
tiva 91/414/CEE. Prin Decizia 1998/512/CE (°) Comisia a

(1) JO L 230, 19.8.1991, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 2004/99/CE a Comisiei (JO L 309,
6.10.2004, p. 6).

(» JOL351,23.12.1997, p. 67.

() JOL321,6.12.2001, p. 34.

(*) JOL137,19.5.2001, p. 30.

() JOL228,15.8.1998, p. 35.

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 III la
Directiva 91/414/CEE.

Efectele acestor substante active asupra sandtdtii umane si
mediului au fost evaluate in conformitate cu dispozitiile
articolului 6 alineatele (2) si (4) din Directiva 91/414/CEE
pentru utilizdrile propuse de solicitanti. Statele membre
raportoare desemnate au inaintat Comisiei proiecte de
rapoarte de evaluare privind substantele in cauzd, la
17 iunie 1998 (imazosulfuron), 2 iunie 2003 (laminarina),
2 august 2002 (metoxifenozidd) si respectiv la 3 mai 1999
(s-metolaclor).

Proiectele de rapoarte de evaluare au fost examinate de
statele membre si de Comisie in cadrul Comitetului
permanent pentru lantul alimentar si sdndtatea animald.
Examinarea s-a incheiat la 8 octombrie 2004 prin elabo-
rarea rapoartelor de examinare ale Comisiei privind
substantele active imazosulfuron, laminarini,
metoxifenozidd si s-metolaclor.

in ceea ce priveste imazosulfuronul, dosarul si informatiile
obtinute in urma examindrii, au fost, de asemenea, inain-
tate Comitetului stiintific pentru plante. Raportul acestui
comitet a fost adoptat in mod formal la 25 aprilie
2001 ().

Comitetul a fost solicitat sd formuleze observatii privind
importanta metabolitului IPSN datoritd prezentei sale in
sol si apd. Comitetul a ajuns la concluzia cd, dupd parerea
sa, prezenta IPSN in apele subterane nu implicd un risc
semnificativ  pentru  sdndtate, iar riscul pentru
microorganismele din sol, nevertebratele acvatice si pesti,
precum si riscul grav pentru rdme sunt avute in vedere in
mod semnificativ. Comitetul a concluzionat, de asemenea,
cd, pe baza celor mai pesimiste estimdri de expunere, sunt
necesare informatii suplimentare pentru a evalua si alte ris-
curi care decurg din IPSN. In cele din urm3, comitetul a
estimat cd riscul pentru mediu si riscul toxicologic pentru
sdndtatea umand, provocate de substanta mama sifsau de
metaboliti, altii decat IPSN, formate, potrivit unor studii, la
niveluri comparabile cu cel al IPSN, nu au fost evaluate in
mod complet si in consecintd ar trebui sd fie examinate in
momentul evaludrii suplimentare.

(6)  Avizul Comitetului stiintific pentru plante privind includerea substan-
tei imazosulfuron la anexa I la Directiva 91/414/CEE privind
introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (CSP/IMAZO/002 —
final, publicat la 21 mai 2001).
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(10)

(11)

(14)

(15)

Recomanddrile comitetului stiintific au fost luate in consi-
derare pe parcursul examindrii suplimentare, in sensul
redactdrii prezentei directive si in raportul de examinare.

In ceea ce priveste IPSN, autorul notificirii a furnizat si eva-
luat date suplimentare cu privire la riscul care trebuie luat
in considerare, pe baza celor mai pesimiste estimiri de
expunere, identificat de Comitetul stiintific. Evaluarea efec-
tuatd in cadrul comitetului permanent a ajuns la concluzia
cd, avand in vedere datele suplimentare prezentate de
autorul notificdrii si in conditiile de utilizare propuse, IPSN
nu are efecte nocive asupra oamenilor.

In ceea ce priveste imazosulfuronul si metabolitii altii decat
IPSN, nici un metabolit in afard de IPSN nu este prezent la
niveluri considerate ,relevante”, in sensul dispozitiilor
Directivei 91/414/CEE. De aceea, evaluarea efectuatd in
cadrul comitetului permanent, a ajuns la concluzia ci ris-
cul poate fi evaluat pe baza datelor disponibile.

In urma acestei estimiri, evaluarea efectuati in cadrul
comitetului permanent a concluzionat ¢ imazosulfuronul
si metabolitii acestuia nu au efecte nocive asupra oamenilor
si nu prezintd riscuri inacceptabile pentru mediu in
conditiile de utilizare propuse (si anume: dozajul maxim de
0,05 kg de substantd activd/ha) atunci cand sunt puse in
aplicare misuri corespunzitoare de reducere a riscurilor.

Examindrile substantelor laminarind, metoxifenozidd si
s-metolaclor nu au relevat intrebdri sau motive de
ingrijorare care sd necesite consultarea Comitetului stiinti-
fic pentru plante sau a Autoritdtii Europene pentru Sigu-
ranta Alimentari.

Diferitele examindri efectuate au ardtat cd produsele fito-
sanitare care contin substantele active in cauzid pot inde-
plini, in general, cerintele prevazute la articolul 5 alinea-
tul (1) literele (a) si (b) si la articolul 5 alineatul (3) din
Directiva 91/414/CEE, in special in ceea ce priveste utili-
zdrile examinate si detaliate in rapoartele de examinare ale
Comisiei. In consecinti, este necesar si se includi
substantele imazosulfuron, laminarind, metoxifenozida si
s-metolaclor la anexa I, pentru a garanta cd, in toate statele
membre, autorizatiile pentru produsele fitosanitare care
contin aceste substante active vor putea fi acordate in
conformitate cu dispozitiile directivei mentionate.

Dupi includerea substantelor imazosulfuron, laminarina,
metoxifenozidd si s-metolaclor la anexa I la Directiva
91/414/CEE, este necesar sd se acorde un termen rezona-
bil statelor membre pentru a aplica dispozitiile directivei
mentionate in ceea ce priveste produsele fitosanitare care

contin aceste substante si, in special pentru a putea
reexamina autorizatiile provizorii existente si, inaintea
expirdrii acestui 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.

(16) In consecintd, Directiva 91/414/CEE ar trebui modificata.

(17) Mdsurile prevazute 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.

Articolul 2

(1) Statele membre adopta 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 dispozitiilor in cauzd, precum si un tabel de cores-
pondentd intre aceste dispozitii si prezenta directiva.

Statele membre aplicd aceste dispozitii incepand cu 1 octombrie
2005.

Atunci cand statele membre adoptd aceste dispozitii, ele contin 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) Comisiei 1i este comunicat de citre statele membre textul
principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptid in
domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

(1) Statele membre reexamineazd autorizatia acordatd pentru
fiecare produs fitosanitar care contine imazosulfuron, laminaring,
metoxifenozidd sau s-metolaclor, pentru a garanta respectarea
conditiilor aplicabile acestor substante active, stabilite la anexa I
la Directiva 91/414/CEE. Dupd caz, acestea modificd sau retrag
autorizatiile, in conformitate cu Directiva 91/414/CEE, pand la
30 septembrie 2005.
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(2) Orice produs fitosanitar autorizat care contine imazosulfuron,
laminarind, metoxifenozidd sau s-metolaclor in calitate de
substantd activd unici sau asociatd altor substante active incluse
la anexa I la Directiva 91/414/CEE pand la 31 martie 2005, face
obiectul unei reevaludri efectuate de statele membre in
conformitate cu principiile uniforme previzute la anexa VI la
Directiva 91/414/CEE, pe baza unui dosar care indeplineste
cerintele anexei Il din directiva mentionati. in functie de aceasti
evaluare, statele membre stabilesc dacd produsul indeplineste
conditiile prevazute la articolul 4 alineatul (1) literele (b), (c), (d) si
(e) din Directiva 91/414/CEE.

Dupi stabilirea indeplinirii acestor conditii, statele membre:

() in cazul unui produs care contine imazosulfuron, laminarini,
metoxifenozidd sau s-metolaclor, in calitate de substantd
activd unicd, modificd sau retrag autorizatia, dupd caz, pand
la 30 septembrie 2006, sau

(b) in cazul unui produs care contine imazosulfuron, laminarind,
metoxifenozidd sau s-metolaclor asociat altor substante
active, modificd sau retrag autorizatia, dupd caz, fie pani la

30 septembrie 2006, fie, in cazul in care este vorba de o datd
ulterioard, pand la data stabilitd pentru modificare sau retra-
gere in directiva sau directivele prin care 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 adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 19 ianuarie 2005.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei
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