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DIRECTIVA 2005/53/CE A COMISIEI
din 16 septembrie 2005

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului în vederea înscrierii substanțelor active clorotalonil,
clortoluron, cipermetrin, daminozid ș
i tiofanat-metil

(Text cu relevanță pentru SEE)

COMISIA COMUNITĂȚILOR EUROPENE,

având în vedere Tratatul de instituire a Comunității Europene,

având în vedere Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie
1991 privind introducerea pe piață a produselor fitosanitare (1),
în special articolul 6 alineatul (1),

întrucât:

(1) Regulamentul (CEE) nr. 3600/92 al Comisiei din 11 decem-
brie 1992 de stabilire a normelor de punere în aplicare a
primei etape a programului de lucru prevăzut la articolul 8
alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE a Consiliului privind
introducerea pe piață a produselor fitosanitare (2) stabileș
te
o listă cu substanțele active care trebuie să fie evaluate în
vederea eventualei înscrieri în anexa I la Directiva
91/414/CEE. Respectiva listă include substanțele active
următoare: clorotalonil, clortoluron, cipermetrin,
daminozid ș
i tiofanat-metil.

(2) Efectele acestor substanțe active asupra sănătății oamenilor
ș
i asupra mediului au fost evaluate în conformitate cu
dispozițiile Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 pentru o
serie de utilizări propuse de către autorii notificărilor.
Regulamentul (CE) nr. 933/94 al Comisiei din 27 aprilie
1994 de stabilire a listei substanțelor active din produsele
fitosanitare ș
i de desemnare a statelor membre raportoare
pentru aplicarea Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 (3) a
desemnat statele membre raportoare menționate în conti-
nuare, iar acestea au prezentat Comisiei rapoartele de eva-
luare ș
i recomandările menționate la articolul 7 alinea-
tul (1) litera (c) din Regulamentul (CEE) nr. 3600/92.
Pentru clorotalonil, statul membru raportor a fost Țările de
Jos ș
i toate informațiile pertinente au fost prezentate la

31 ianuarie 2000. Pentru clortoluron, statul membru
raportor a fost Spania ș
i toate informațiile pertinente au
fost prezentate la 7 mai 1999. Pentru cipermetrin, statul
membru raportor a fost Belgia ș
i toate informațiile perti-
nente au fost prezentate la 25 octombrie 1999. Pentru
daminozid, statul membru raportor a fost Țările de Jos ș
i
toate informațiile pertinente au fost prezentate la 30 iulie
1999. Pentru tiofanat-metil, statul membru raportor a fost
Germania ș
i toate informațiile pertinente au fost prezen-
tate la 21 noiembrie 1997.

(3) Rapoartele de evaluare au fost examinate de către statele
membre ș
i Comisie în cadrul Comitetului permanent pen-
tru lanțul alimentar ș
i sănătatea animală.

(4) Examinările tuturor substanțelor active au avut ca rezultat,
la 15 februarie 2005, elaborarea de către Comisie a rapoar-
telor de examinare a clorotalonilului, clortoluronului,
cipermetrinului, daminozidului ș
i tiofanat-metilului.

(5) Examinările clorotalonilului, clortoluronului ș
i ale
cipermetrinului nu au evidențiat probleme nerezolvate care
să necesite consultarea Comitetului ș
tiințific pentru plante
sau a Autorității Europene pentru Siguranța Alimentară
(EFSA), care a preluat rolul comitetului respectiv.

(6) Examinarea daminozidului a evidențiat un anumit număr
de probleme nerezolvate care au fost examinate de către
EFSA. Grupul ș
tiințific pentru sănătatea plantelor,
produsele fitosanitare ș
i reziduurile lor (grupul ș
tiințific
PFR) al EFSA a fost invitat să formuleze un aviz cu privire
la mecanismul de acțiune al efectului cancerigen al 1,1-
dimetilhidrazinei (UDMH) la rozătoare ș
i să precizeze dacă
se poate deduce sau nu un prag pentru acest efect. În caz
afirmativ, s-a cerut să se precizeze această valoare. Având
în vedere problemele evidențiate, grupul ș
tiințific PFR a
ajuns la concluzia (4) că, pe baza datelor disponibile, nu
este posibil să se determine mecanismul responsabil pen-
tru acțiunea cancerigenă a UDMH la rozătoare. Nu există

(1) JO L 230, 19.8.1991, p. 1. Directivă astfel cum a fost modificată
ultima dată prin Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului
European ș
i al Consiliului (JO L 70, 16.3.2005, p. 1).

(2) JO L 366, 15.12.1992, p. 10. Regulament astfel cum a fost modificat
ultima dată prin Regulamentul (CE) nr. 2266/2000 (JO L 259,
13.10.2000, p. 27).

(3) JO L 107, 28.4.1994, p. 8. Regulament astfel cum a fost modificat
ultima dată prin Regulamentul (CE) nr. 2230/95 (JO L 225,
22.9.1995, p. 1).

(4) Avizul Grupului ș
tiințific pentru sănătatea plantelor, produsele fito-
sanitare ș
i reziduurile lor privind o cerere a Comisiei legată de
evaluarea daminozidului în cadrul Directivei 91/414/CEE a Consiliu-
lui [Jurnalul EFSA (2004), 61, 1-27], adoptat la 11 mai 2004.
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nici o dovadă in vitro a genotoxicității la UDMH pură
ș
i a UDMH protejată de oxidare ș
i nu este disponibil nici
un studiu in vivo. De asemenea, grupul ș
tiințific PFR a con-
statat că există o contradicție aparentă din moment ce stu-
diile pe termen lung privind daminozidul nu aveau ca
rezultat un efect cancerigen la ș
obolani ș
i ș
oareci în dozele
care ar fi trebuit să producă doze interne de UDMH for-
mată după metabolizare, doze mai mari cu cel puțin un
grad de mărime decât cele dovedite ca fiind eficiente în
urma expunerii directe. De asemenea, în cadrul unui studiu
efectuat în urma administrării orale a UDMH la ș
obolani,
metilarea cu guanină N7 a apărut de 50 de ori mai mare
decât cea observată după o administrare a daminozidului.
În consecință, grupul ș
tiințific PFR a estimat că orice
concluzie privind mecanismul carcinogenicității al UDMH
administrate pe cale orală prezintă un grad de incertitudine.
Grupul ș
tiințific PFR a ajuns la concluzia că analiza datelor
disponibile nu evidențiază un mecanism genotoxic.

Printre mecanismele posibile care nu sunt genotoxice, o
alterare a reglării proliferării celulare sau un dezechilibru
hormonal reprezintă alternative plauzibile pentru
genotoxicitate, dar aceste mecanisme nu au fost studiate în
mod specific ș
i, prin urmare, nu este posibil, în prezent, să
se ajungă la o concluzie definitivă privind mecanismul în
cauză. Pe baza studiilor experimentale privind
carcinogenicitatea UDMH efectuate pe ș
obolani ș
i ș
oareci
nu s-a observat nici un efect la dozele de 0,09 mg/kg
greutate corporală/zi ș
i 1,41 mg/kg greutate corporală/zi,
respectiv.

În cazul în care proprietățile cancerigene ale UDMH obser-
vate sunt rezultatul unui mecanism care nu este genotoxic,
dozele menționate anterior trebuie considerate praguri
toxicologice. Cu toate acestea, având în vedere în acelaș
i
timp incertitudinile asociate mecanismului ș
i posibilitatea
ca UDMH să formeze, în condiții de cultură în seră, derivați
oxidați care ar putea fi genotoxici, grupul ș
tiințific PFR esti-
mează că orice utilizare a acestor doze ca praguri trebuie
făcută cu precauție. Avizul a fost luat în considerare de
către comitetul permanent, care a concluzionat că
utilizarea daminozidului este acceptabilă în condițiile spe-
cificate.

(7) Evaluarea tiofanat-metilului a evidențiat un anumit număr
de probleme neclarificate care au fost examinate de către
Comitetul ș
tiințific pentru plante. Comitetul ș
tiințific a fost
invitat să formuleze un aviz privind oportunitatea stabilirii
unei doze zilnice admise (DZA) ș
i a unui nivel acceptabil
de expunere a operatorului (AOEL), având în vedere în spe-
cial rezultatele în materie de proprietăți mutagene,
proprietăți cancerigene, precum ș
i studiile privind
reproducerea pentru benomil, carbendazim ș
i tiofanat-
metil. Comitetul (1) a constatat că substanța biologic activă
care este comună acestor trei substanțe este carbendazimul.
Benomilul, în special, dar ș
i tiofanat-metilul, este

metabolizat în carbendazim ș
i cele trei substanțe produc
aberații cromozomiale numerice (aneuploidie) în celulele
mamiferelor expuse in vivo. Nu există nici o dovadă că o
altă formă de dăunare a materialului genetic este indusă de
una dintre aceste substanțe. Proprietățile cancerigene nu
reprezintă un motiv de îngrijorare. Efectele cunoscute ale
acestor fungicide asupra reproducerii sunt explicabile prin
interacțiunea cu microtubulii aparatului mitotic. Mecanis-
mul de inducere a aneuploidiei este bine înțeles ș
i constă în
inhibarea polimerizării tubulinei, proteină care este esenți-
ală pentru segregarea cromozomială în timpul diviziunii
celulare: acesta nu implică nici o interacțiune cu ADN-ul.
Dat fiind că sunt prezente copii multiple ale moleculelor de
tubulină în celulele în proliferare, în prezența unei concen-
trații slabe de fungicide, va fi afectat un număr limitat de
molecule de tubulină ș
i, prin urmare, nu va rezulta nici un
efect toxicologic nedorit. În consecință, se poate stabili un
nivel clar care să nu implice nici un nivel nedorit ș
i pot fi
stabilite o DZA ș
i un AOEL.

(8) Diferitele examinări efectuate au arătat că produsele fito-
sanitare care conțin clorotalonil, clortoluron, cipermetrin,
daminozid sau tiofanat-metil pot îndeplini, în general,
cerințele prevăzute la articolul 5 alineatul (1) literele (a)
ș
i (b) din Directiva 91/414/CEE, în special în ceea ce pri-
veș
te utilizările examinate ș
i precizate în raportul de eva-
luare al Comisiei. În consecință, se recomandă înscrierea
acestor substanțe active în anexa I în scopul de a garanta
că, în toate statele membre, autorizațiile pentru produsele
fitosanitare care conțin aceste substanțe active vor putea fi
acordate în conformitate cu dispozițiile directivei respec-
tive.

(9) Se recomandă să se stabilească un termen rezonabil, îna-
intea de înscrierea unei substanțe active în anexa I, pentru
a permite statelor membre ș
i părților interesate să se
pregătească pentru noile cerințe care vor decurge din
aceasta.

(10) Fără a aduce atingere obligațiilor prevăzute de Directiva
91/414/CEE în cazul înscrierii unei substanțe active în
anexa I, statele membre trebuie să dispună de un termen de
ș
ase luni ulterior înscrierii pentru a revizui autorizațiile
existente pentru produsele fitosanitare care conțin
clorotalonil, clortoluron, cipermetrin, daminozid sau
tiofanat-metil, în scopul de a garanta respectarea dispozi-
țiilor Directivei 91/414/CEE, în special articolul 13 ș
i a
condițiilor aplicabile prevăzute în anexa I. După caz, statele
membre trebuie să modifice, să înlocuiască sau să retragă
autorizațiile existente, în conformitate cu dispozițiile
Directivei 91/414/CEE. Este necesar să se facă o derogare
de la termenul menționat anterior ș
i să se prevadă un
termen mai lung pentru prezentarea ș
i evaluarea dosarului
complet, menționat în anexa III, al fiecărui produs fitosa-
nitar pentru fiecare utilizare preconizată, în conformitate
cu principiile uniforme prevăzute de Directiva
91/414/CEE.

(1) Avizul Comitetului ș
tiințific fitosanitar (SCP/BENOMY/002 – final,
SCP/CARBEN/002 – final, SCP/THIOPHAN/002-final) din 23 martie
2001 privind evaluarea benomilului, a carbendazimului ș
i a tiofanat-
metilului în cadrul Directivei 91/414/CEE a Consiliului privind
introducerea pe piață a produselor fitosanitare (aviz adoptat de Comi-
tetul ș
tiințific pentru plante la 7 martie 2001).
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(11) Experiența dobândită din înscrierile anterioare în anexa I la
Directiva 91/414/CEE a substanțelor active evaluate în
cadrul Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 a arătat că pot
apărea dificultăți la interpretarea obligațiilor deținătorilor
de autorizații existente în ceea ce priveș
te accesul la
informații. În consecință, rezultă că este necesar, în cazul
în care se doreș
te evitarea unor dificultăți noi, să se preci-
zeze obligațiile statelor membre, în special obligația de a
verifica dacă deținătorul unei autorizații demonstrează că
are acces la un dosar care îndeplineș
te cerințele anexei II la
directiva menționată. Cu toate acestea, această precizare nu
impune obligații noi statelor membre sau deținătorilor de
autorizații în raport cu directivele care au fost adoptate
până în acest moment pentru modificarea anexei I.

(12) Prin urmare, este necesară modificarea Directivei
91/414/CEE în consecință.

(13) Măsurile prevăzute de prezenta directivă sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lanțul alimentar ș
i
sănătatea animală,

ADOPTĂ PREZENTA DIRECTIVĂ:

Articolul 1

Anexa I la Directiva 91/414/CEE se modifică în conformitate cu
anexa la prezenta directivă.

Articolul 2

Statele membre adoptă ș
i publică, până la 31 august 2006, actele
cu putere de lege ș
i actele administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive. Ele comunică de îndată Comisiei
textul acestor dispoziții, precum ș
i un tabel de corespondență între
aceste dispoziții ș
i prezenta directivă.

Statele membre aplică aceste dispoziții de la 1 septembrie 2006.

Atunci când statele membre adoptă dispozițiile, acestea conțin o
trimitere la prezenta directivă sau sunt însoțite de o astfel de
trimitere la data publicării oficiale. Statele membre adoptă
modalitățile de efectuare a acestei trimiteri.

Articolul 3

(1) După caz, statele membremodifică sau retrag, în conformitate
cu Directiva 91/414/CEE, autorizațiile existente pentru produsele
fitosanitare care conțin clorotalonil, clortoluron, cipermetrin,
daminozid sau tiofanat-metil ca substanță activă până la 31 august
2006.

Până la această dată, statele membre verifică, în special, dacă sunt
respectate condițiile din anexa I la directiva menționată privind
clorotalonilul, clortoluronul, cipermetrinul, daminozidul ș
i
tiofanat-metilul, cu excepția celor din partea B a înscrierilor pri-
vind aceste substanțe active ș
i dacă deținătorul autorizației deține
un dosar sau are acces la un dosar care îndeplineș
te cerințele ane-
xei II la directiva menționată anterior în conformitate cu condițiile
prevăzute la articolul 13 din directiva menționată anterior.

(2) Prin derogare de la alineatul (1), orice produs fitosanitar auto-
rizat care conține clorotalonil, clortoluron, cipermetrin,
daminozid sau tiofanat-metil ca substanță activă unică sau
asociată cu alte substanțe active, toate înscrise în anexa I la Direc-
tiva 91/414/CEE până la 28 februarie 2006, face obiectul unei
reevaluări de către statele membre în conformitate cu principiile
uniforme prevăzute în anexa VI la Directiva 91/414/CEE, pe baza
unui dosar care îndeplineș
te cerințele anexei III la directiva res-
pectivă ș
i care are în vedere partea B a înscrierilor în anexa I la
directiva respectivă privind clorotalonilul, clortoluronul,
cipermetrinul, daminozidul ș
i tiofanat-metilul. În funcție de
această evaluare, statele membre decid dacă produsul respectă
condițiile menționate la articolul 4 alineatul (1) literele (b), (c), (d)
ș
i (e) din Directiva 91/414/CEE.

După ce au stabilit dacă sunt respectate aceste condiții, statele
membre:

(a) în cazul unui produs care conține clorotalonil, clortoluron,
cipermetrin, daminozid sau tiofanat-metil ca substanță activă
unică, modifică sau retrag autorizația, după caz, până la
28 februarie 2010 sau

(b) în cazul unui produs care conține clorotalonil, clortoluron,
cipermetrin, daminozid sau tiofanat-metil asociat cu alte
substanțe active, modifică sau retrag autorizația, după caz,
până la 28 februarie 2010 sau până la data stabilită pentru a
efectua această modificare sau retragere în directiva sau
directivele respective care a(u) adăugat substanța sau
substanțele în cauză în anexa I la Directiva 91/414/CEE, în
cazul în care ultima dată este ulterioară celei dintâi.

Articolul 4

Prezenta directivă intră în vigoare la 1 martie 2006.

Articolul 5

Prezenta directivă se adresează statelor membre.

Adoptată la Bruxelles, 16 septembrie 2005.

Pentru Comisie

Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei
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e
tr
eb
ui
e
să
cu
pr
in
dă
,d
up
ă

ca
z,
m
ăs
ur
id
e
re
du
ce
re
a
ris
cu
ril
or
.
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N
r.

D
en
um
ire
co
m
un
ă,

nu
m
er
e
de
id
en
tif
ic
ar
e

D
en
um
ire
IU
PA
C

Pu
rit
at
e
(1
)

D
at
a
in
tr
ăr
ii
în
vi
go
ar
e

D
at
a
ex
pi
ră
rii
în
sc
rie
rii

D
isp
oz
iți
is
pe
ci
fic
e

10
4

Ci
pe
rm
et
rin

N
r.
CA
S
52
31
5-
07
-8

N
r.
CI
PA
C
33
2

(R
S)
-α
-c
ia
no
-3

fe
no
xi
be
nz
il-
(1
RS
)-

ci
s,
tr
an
s-
3-
(2
,2
-

di
cl
or
ov
in
il)
-2
,2
-

di
m
et
ilc
ic
lo
pr
op
an

ca
rb
ox
ila
t

(4
pe
re
ch
id
e
iz
o-

m
er
i:
ci
s-
1,
ci
s-
2,

tr
an
s-
3,
tr
an
s-
4)

90
0
g/
kg

1.
3.
20
06

28
.2
.2
01
6

PA
RT
EA
A

Se
po
ta
ut
or
iz
a
nu
m
ai
ut
ili
ză
ril
e
ca
in
se
ct
ic
id
.

PA
RT
EA
B

Pe
nt
ru
pu
ne
re
a
în
ap
lic
ar
ea
pr
in
ci
pi
ilo
ru
ni
fo
rm
ep
re
vă
zu
te
în
an
ex
a
VI
,

se
vo
r
lu
a
în
co
ns
id
er
ar
e
co
nc
lu
zi
ile
ra
po
rt
ul
ui
de
ex
am
in
ar
e
pr
iv
in
d

ci
pe
rm
et
rin
ul
,î
n
sp
ec
ia
la
pe
nd
ic
el
e
Is
,i
II,
în
ve
rs
iu
ne
a
fin
al
ă
el
ab
or
at
ă

de
Co
m
ite
tu
lp
er
m
an
en
tp
en
tr
u
la
nț
ul
al
im
en
ta
rs
,i
să
nă
ta
te
a
an
im
al
ă
la

15
fe
br
ua
rie
20
05
.Î
n
ca
dr
ul
ac
es
te
ie
va
lu
ăr
ig
en
er
al
e:

—
st
at
el
e
m
em
br
e
tr
eb
ui
e
să
ac
or
de
o
at
en
ție
de
os
eb
ită
pr
ot
ec
ție
io
rg
a-

ni
sm
el
or
ac
va
tic
e,
al
bi
ne
lo
r
s ,i
ar
tr
op
od
el
or
ne
vi
za
te
.C
on
di
ții
le
de

au
to
riz
ar
e
tr
eb
ui
e
să
cu
pr
in
dă
,d
up
ă
ca
z,
m
ăs
ur
id
e
re
du
ce
re
a
ris
-

cu
ril
or
;

—
st
at
el
e
m
em
br
e
tr
eb
ui
e
să
ac
or
de
o
at
en
ție
de
os
eb
ită
sig
ur
an
țe
io
pe
-

ra
to
ril
or
.
Co
nd
iți
ile
de
au
to
riz
ar
e
tr
eb
ui
e
să
cu
pr
in
dă
,
du
pă
ca
z,

m
ăs
ur
id
e
pr
ot
ec
ție
.

10
5

D
am
in
oz
id

N
r.
CA
S
15
96
-8
4-
5

N
r.
CI
PA
C
33
0

A
ci
d
N
-d
im
et
il-

am
in
os
uc
ci
na
m
ic

99
0
g/
kg

Im
pu
rit
ăț
i:

—
N
-n
itr
os
od
im
et
ila
m
in
ă:

nu
m
ai
m
ul
td
e
2,
0
m
g/
kg

—
1,
1-
di
m
et
ilh
id
ra
zi
nă
:
nu
m
ai

m
ul
td
e
30
m
g/
kg

1.
3.
20
06

28
.2
.2
01
6

PA
RT
EA
A

Se
po
t
au
to
riz
a
nu
m
ai
ut
ili
ză
ril
e
ca
re
gu
la
to
r
de
cr
es ,
te
re
la
cu
ltu
ri

ne
co
m
es
tib
ile
.

PA
RT
EA
B

Pe
nt
ru
pu
ne
re
a
în
ap
lic
ar
ea
pr
in
ci
pi
ilo
ru
ni
fo
rm
ep
re
vă
zu
te
în
an
ex
a
VI
,

se
vo
r
lu
a
în
co
ns
id
er
ar
e
co
nc
lu
zi
ile
ra
po
rt
ul
ui
de
ex
am
in
ar
e
pr
iv
in
d

da
m
in
oz
id
ul
,î
n
sp
ec
ia
la
pe
nd
ic
el
e
Is ,
iI
I,
în
ve
rs
iu
ne
a
fin
al
ă
el
ab
or
at
ă
de

Co
m
ite
tu
l
pe
rm
an
en
t
pe
nt
ru
la
nț
ul
al
im
en
ta
r
s ,i
să
nă
ta
te
a
an
im
al
ă
la

15
fe
br
ua
rie
20
05
.Î
n
ca
dr
ul
ac
es
te
ie
va
lu
ăr
ig
en
er
al
e,
st
at
el
e
m
em
br
e

tr
eb
ui
e
să
ac
or
de
o
at
en
ție
de
os
eb
ită
si
gu
ra
nț
ei
op
er
at
or
ilo
r
s ,i
m
un
ci
-

to
ril
or
du
pă
re
ve
ni
re
a
în
sp
aț
iu
lt
ra
ta
t.
Co
nd
iți
ile
de
au
to
riz
ar
e
tr
eb
ui
e

să
cu
pr
in
dă
,d
up
ă
ca
z,
m
ăs
ur
id
e
pr
ot
ec
ție
.
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N
r.

D
en
um
ire
co
m
un
ă,

nu
m
er
e
de
id
en
tif
ic
ar
e

D
en
um
ire
IU
PA
C

Pu
rit
at
e
(1
)

D
at
a
in
tr
ăr
ii
în
vi
go
ar
e

D
at
a
ex
pi
ră
rii
în
sc
rie
rii

D
isp
oz
iți
is
pe
ci
fic
e

N
r.

D
en
um
ire
co
m
un
ă,

nu
m
er
e

de
id
en
tif
ic
ar
e

D
en
um
ire
IU
PA
C

Pu
rit
at
e
(1
)

D
at
a
in
tr
ăr
ii

în
vi
go
ar
e

D
at
a
ex
pi
ră
rii
în
sc
rie
-

rii
D
isp
oz
iți
is
pe
ci
fic
e

10
6

Ti
of
an
at
-m
et
il

(s
te
re
oc
hi
m
ie

ne
sp
ec
ifi
ca
tă
)

N
r.
CA
S
23
56
4-
05
-8

N
r.
CI
PA
C
26
2

D
im
et
il
4,
4′
-

(o
fe
ni
le
n)
bi
s(
3-

tio
al
of
an
at
)

95
0
g/
kg

1.
3.
20
06

28
.2
.2
01
6

PA
RT
EA
A

Se
po
ta
ut
or
iz
a
nu
m
ai
ut
ili
ză
ril
e
ca
fu
ng
ic
id
.

PA
RT
EA
B

Pe
nt
ru
pu
ne
re
a
în
ap
lic
ar
ea
pr
in
ci
pi
ilo
ru
ni
fo
rm
ep
re
vă
zu
te
în
an
ex
a
VI
,

se
vo
r
lu
a
în
co
ns
id
er
ar
e
co
nc
lu
zi
ile
ra
po
rt
ul
ui
de
ex
am
in
ar
e
pr
iv
in
d

tio
fa
na
t-m
et
ilu
l,
în
sp
ec
ia
la
pe
nd
ic
el
e
Is
,i
II,
în
ve
rs
iu
ne
a
fin
al
ă
el
ab
o-

ra
tă
de
Co
m
ite
tu
lp
er
m
an
en
t
pe
nt
ru
la
nț
ul
al
im
en
ta
r
s ,i
să
nă
ta
te
a
an
i-

m
al
ă
la
15
fe
br
ua
rie
20
05
.Î
n
ca
dr
ul
ac
es
te
ie
va
lu
ăr
ig
en
er
al
e,
st
at
el
e

m
em
br
e
tr
eb
ui
e
să
ac
or
de
o
at
en
ție
de
os
eb
ită
pr
ot
ec
ție
io
rg
an
is
m
el
or

ac
va
tic
e,
râ
m
el
or
s ,i
a
al
to
rm
ac
ro
-o
rg
an
ism
e
di
n
so
l.
Co
nd
iți
ile
de
au
to
-

riz
ar
e
tr
eb
ui
e
să
cu
pr
in
dă
,d
up
ă
ca
z,
m
ăs
ur
id
e
re
du
ce
re
a
ris
cu
ril
or
.

(1
)
Pr
ec
iz
ăr
ip
riv
in
d
id
en
tit
at
ea
s ,i
sp
ec
ifi
ca
ții
le
su
bs
ta
nț
el
or
ac
tiv
e
su
nt
of
er
ite
în
ra
po
ar
te
le
de
ex
am
in
ar
e.
”
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