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DIRECTIVA 2005/58/CE A COMISIEI
din 21 septembrie 2005
de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea inscrierii substantelor active bifenazat si

milbemectini

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

intrucat:

(1)

—~—

N

In conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, Térile de Jos au primit din partea Crompton
Europe Ltd., la 3 iulie 2001, o cerere de inscriere a substan-
tei active bifenazat in anexa I la directiva mentionati.
Decizia 2002/268/CE a Comisiei (2) a confirmat cd dosa-
rul este ,conform”, in sensul ci se poate considera ca acesta
indeplineste, in principiu, cerintele in materie de date si
informatii prevdzute in anexele II si Il la Directiva
91/414/CEE.

Tdrile de Jos au primit din partea Sankyo Company Ltd., la
6 martie 2000, o cerere prezentatd in temeiul articolului 6
alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE, in scopul de a
obtine inscrierea substantei active milbemectind in anexa I
la directiva mentionatd anterior. Decizia 2000/540/CE a
Comisiei (3) a confirmat cd dosarul este ,conform”, in
sensul cd se poate considera cd acesta indeplineste, in
principiu, cerintele in materie de date si informatii preva-
zute in anexele II si III la Directiva 91/414/CEE.

Efectele acestor substante active asupra sdndtdtii oamenilor
si asupra mediului au fost evaluate in conformitate cu
dispozitiile articolului 6 alineatele (2) si (4) din Directiva
91/414/CEE, pentru utilizdrile propuse de citre solicitanti.
Statele membre raportoare desemnate au prezentat
Comisiei proiecte de rapoarte de evaluare pentru aceste
substante la 3 aprilie 2003 (bifenazat) si la 16 iunie 2001
(milbemectina).

Statele membre si Comisia au revizuit proiectele de
rapoarte de evaluare in cadrul Comitetului permanent pen-
tru lantul alimentar si sindtatea animald. Acest proces s-a
finalizat la 3 iunie 2005 prin publicarea rapoartelor de exa-
minare ale Comisiei pentru bifenazat si milbemectina.

JO L 230, 19.8.1991, p. 1. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului
European si al Consiliului (JO L 70, 16.3.2005, p. 1).

JO L 92, 9.4.2002, p. 34.
JO L 230, 12.9.2000, p. 14.

()

Examinarea bifenazatului si milbemectinei nu a revelat
probleme nerezolvate sau motive de ingrijorare care si
necesite o consultare a Comitetului stiintific pentru plante
sau a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard,
care a preluat rolul comitetului respectiv.

Conform diferitelor examindri efectuate, se poate considera
cd produsele fitofarmaceutice care contin substantele active
respective indeplinesc, in general, cerintele previzute la
articolul 5 alineatul (1) literele (a) si (b) si articolul 5 aline-
atul (3) din Directiva 91/414/CEE, in special in ceea ce pri-
veste utilizdrile examinate si precizate in rapoartele de exa-
minare ale Comisiei. Prin urmare, este necesard inscrierea
substantelor bifenazat si milbemectind in anexa I, in scopul
de a garanta cd autorizatile pentru produsele
fitofarmaceutice care contin aceste substante active vor
putea fi acordate in toate statele membre in conformitate
cu dispozitiile directivei.

Fird a aduce atingere obligatiilor previzute de Directiva
91/414/CEE in cazul inscrierii unei substante active in
anexa [, statele membre trebuie s3 dispund de un termen de
sase luni ulterior inscrierii pentru a revizui autorizatiile
provizorii existente pentru produsele fitofarmaceutice care
contin bifenazat sau milbemecting, in scopul de a garanta
respectarea dispozitiilor Directivei 91/414/CEE, in special
a articolului 13 si a conditiilor aplicabile stabilite in anexa .
Statele membre trebuie sd transforme autorizatiile provi-
zorii existente in autorizatii complete, sd le modifice sau sd
le retragd in conformitate cu dispozitiile Directivei
91/414/CEE. Este necesar sd se facd o derogare de la
termenul mentionat anterior si sd se prevadd un termen
mai lung pentru prezentarea si evaluarea dosarului
complet, previzut in anexa III, al fiecdrui produs
fitofarmaceutic pentru fiecare utilizare preconizatd, in
conformitate cu principiile uniforme mentionate de Direc-
tiva 91/414/CEE.

Inscrierea bifenazatului in anexa I are la baza un dosar care
prevede utilizarea acestei substante active pentru plantele
ornamentale in sere. Datele prezentate de citre autorul
notificarii nu sunt suficiente pentru a aproba alte utilizari
si nu s-a demonstrat cd toate riscurile aferente celorlalte
utilizdri au fost tratate in conformitate cu criteriile preva-
zute in anexa VL In consecintd, este necesar ca statele
membre care doresc sd autorizeze alte utilizdri si solicite
datele si informatiile necesare pentru a demonstra ca utili-
zdrile respective sunt compatibile cu criteriile previzute de
Directiva 91/414/CEE, in special in ceea ce priveste efec-
tele asupra consumatorilor si asupra mediului.
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(9) Prin urmare, este necesard modificarea Directivei
91/414/CEE in consecinta.

(10) Mdsurile prevdzute de prezenta directivd sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sandtatea animali,

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 adoptd si publicd, pand la 31 mai 2006, actele
cu putere de lege si actele administrative necesare pentru a se con-
forma prezentei directive. Comisiei ii sunt comunicat de indatd
textul acestor dispozitii si un tabel de corespondentd intre aceste
dispozitii si prezenta directiva.

Ele aplicd aceste dispozitii de la 1 iunie 2006.

Atunci cind statele membre adopta dispozitiile, acestea contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o astfel de
trimitere la data publicdrii oficiale. Statele membre stabilesc
modalitdtile de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Comisiei 1i sunt comunicate de citre statele membre textele
principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in
domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

(1) Dupd caz, statele membre modifica sau retrag, in conformitate
cu Directiva 91/414/CEE, pand la 31 mai 2006, autorizatiile
existente pentru produsele fitofarmaceutice care contin bifenazat
sau milbemectind ca substante active. Pana la aceastd dati, ele
verificd, in special, dacd sunt respectate conditiile din anexa I la
directiva mentionatd cu privire la bifenazat si milbemectind, cu
exceptia celor din partea B a inscrierilor privind aceste substante
active, precum si dacd detindtorul autorizatiei detine un dosar sau

are acces la un dosar care indeplineste cerintele anexei II la direc-
tiva mentionatd anterior in conformitate cu conditiile previzute
la articolul 13.

(2) Prin derogare de la alineatul (1), orice produs fitofarmaceutic
autorizat care contine bifenazat sau milbemectind ca substantd
activd unicd sau asociatd cu alte substante active, toate inscrise in
anexa [ la Directiva 91/414/CEE pand la 30 noiembrie 2005, face
obiectul unei reevaludri de citre statele membre in conformitate
cu principiile uniforme prevdzute in anexa VI la Directiva
91/414/CEE, pe baza unui dosar care indeplineste cerintele ane-
xei III la directiva mentionatd si care ia in considerare partea B a
inscrierilor in anexa I la directiva mentionatd cu privire la
bifenazat si milbemectind. In functie de aceastd evaluare, statele
membre stabilesc dacd produsul indeplineste conditiile mentio-
nate la articolul 4 alineatul (1) literele (b)-(¢) din Directiva
91/414/CEE.

Dupi ce stabilesc dacd aceste conditii sunt respectate, statele
membre:

(a) 1n cazul unui produs care contine bifenazat sau milbemectind
ca substantd activd unicd, modificd sau retrag autorizatia,
dupd caz, pand la 31 mai 2007 sau

(b) in cazul unui produs care contine bifenazat sau milbemectind
in asociatie cu alte substante active, modificd sau retrag
autorizatia, dupd caz, pand la 31 mai 2007 sau pani la data
stabilitd pentru a efectua aceastd modificare sau retragere de
directiva sau directivele respective care a(u) addugat substanta
sau substantele in cauzd in anexa I la Directiva 91/414/CEE,
dacd ultima datd este ulterioard celei dintai.

Articolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare la 1 decembrie 2005.

Articolul 5

Prezenta directiva se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 21 septembrie 2005.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei
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