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DIRECTIVA 2006/16/CE A COMISIEI
din 7 februarie 2006
de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului pentru a inscrie substanta activd oxamil

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

intrucat:

(1)

—~—

)

Regulamentele  (CE) nr.  451/2000 (3) si  (CE)
nr. 703/2001 (%) ale Comisiei stabilesc normele de punere
in aplicare a etapei a doua a programului de lucru prevazut
la articolul 8 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE,
precum si o listd de substante active care trebuie sd fie eva-
luate in vederea eventualei lor inscrieri in anexa I la Direc-
tiva 91/414/CEE. Aceastd listd include substanta oxamil.

Efectele oxamilului asupra sdnatitii oamenilor si asupra
mediului au fost evaluate in conformitate cu dispozitiile
Regulamentelor (CE) nr. 451/2000 si (CE) nr. 703/2001,
pentru o serie de utilizdri propuse de citre autorul notifi-
carii. Regulamentele mentionate desemneazd, de aseme-
nea, statele membre raportoare care au obligatia de a pre-
zenta Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard
(,European Food Safety Authority”—EFSA) rapoartele de
evaluare si recomanddrile  corespunzitoare, in
conformitate cu articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 451/2000. Pentru oxamil, statul membru raportor
a fost Irlanda si toate informatiile pertinente au fost pre-
zentate la 25 august 2003.

Raportul de evaluare a facut obiectul unei evaludri intre
egali (,peer review”) de citre statele membre si EFSA, in
cadrul grupului sdu de lucru ,Evaluare” si a fost prezentat
Comisiei la 14 ianuarie 2005 sub forma raportului stiini-
fic al EFSA privind oxamilul (4). Acest raport de evaluare a
fost revizuit de cdtre statele membre si Comisie in cadrul

JO L 230, 19.8.1991, p. 1. Directiva, astfel cum a fost modificatd

ultima datd prin Directiva 2006/6/CE a Comisiei JO L 12, 18.1.2006,
p. 21).

JO L 55, 29.2.2000, p. 25. Regulament, astfel cum a fost modificat
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1044/2003 (O L 151,
19.6.2003, p. 32).

JOL 98, 7.4.2001, p. 6.

EFSA Scientific Report (2005) 26, 1-78, Conclusion on the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance Oxamyl
(finalised: 14 January 2005).

(7)

Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sanata-
tea animald si a fost finalizat la 15 iulie 2005 sub forma
raportului de revizuire a oxamilului de citre Comisie.

Diferitele examindri efectuate au aritat cd produsele fito-
sanitare care contin oxamil pot indeplini, in mod general,
cerintele prevdzute la articolul 5 alineatul (1) literele (a) si
(b) din Directiva 91/414/CEE, in special in ceea ce priveste
utilizdrile examinate si precizate in raportul de revizuire al
Comisiei. Prin urmare, este necesar si se inscrie oxamilul
in anexa I, in scopul de a garanta cd, in toate statele
membre, autorizatiile pentru produsele fitosanitare care
contin aceastd substanti activa in cauzd vor putea fi elibe-
rate in conformitate cu dispozitiile directivei.

Fird a aduce atingere acestei concluzii, este necesar s se
obtind informatii suplimentare privind anumite puncte
specifice. Articolul 6 alineatul (1) din Directiva 91/414/CEE
prevede cd inscrierea unei substante in anexa I poate face
obiectul anumitor conditii. Asadar, este necesar sd se
impund ca oxamilul si fie supus unor teste suplimentare,
astfel incat s se confirme evaluarea riscurilor pentru
anumite aspecte, precum si ca aceste examindri sa fie pre-
zentate de citre autorul notificarii.

Experienta dobandita din inscrierile anterioare in anexa I la
Directiva 91/414/CEE a substantelor active evaluate in
cadrul Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 al Comisiei (°) a
ardtat cd pot interveni dificultdti la interpretarea obligatii-
lor titularilor de autorizatii existente in ceea ce priveste
accesul la informatii. Ar fi necesar, asadar, pentru a evita
orice noud dificultate, sd se precizeze obligatiile statelor
membre, in special obligatia de a verifica dacd detinitorul
unei autorizatii demonstreaza ci are acces la un dosar care
indeplineste cerintele din anexa II la directiva mentionatd.
Totusi, aceastd precizare nu impune noi obligatii statelor
membre sau titularilor de autorizatii in raport cu directivele
care au fost adoptate pand in prezent pentru modificarea
anexei L.

Este necesar sd se prevadd un termen rezonabil inainte de
inscrierea unei substante active in anexa I, pentru a permite
statelor membre si partilor interesate sd se pregdteascd pen-
tru noile cerinte care vor decurge din acest fapt.

(®) JOL 366,15.12.1992, p. 10. Regulament, astfel cum a fost modifi-
cat ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 2266/2000 (JO L 259,
13.10.2000, p. 27).
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(8)  Fird a aduce atingere obligatiilor prevdzute de Directiva
91/414/CEE in cazul inscrierii unei substante active in
anexa |, statele membre trebuie si dispund de un termen de
sase luni dupd inscriere pentru a revizui autorizatiile
existente pentru produsele fitosanitare care contin oxamil,
in scopul de a garanta respectarea dispozitiilor Directivei
91/414/CEE, in special a articolului 13 si a conditiilor apli-
cabile previzute in anexa 1. Dupd caz, statele membre
trebuie sd modifice, sd inlocuiasca sau s retragd autoriza-
tiile existente, 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 §i evaluarea dosarului
complet, previzut in anexa III, al fiecirui produs fitosani-
tar pentru fiecare utilizare preconizatd, in conformitate cu
principiile uniforme previazute de Directiva 91/414/CEE.

(9)  Prin urmare, Directiva 91/414/CEE ar trebui modificatd in
consecintd.

(10) Masurile prevdzute de prezenta directiva 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

Statele membre adoptd si publicd, pand la 31 ianuarie 2007, actele
cu putere de lege si actele administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive. Statele membre comunicd de indata
Comisiei textele acestor dispozitii, precum si un tabel de
corespondentd intre aceste dispozitii si prezenta directiva.

Statele membre aplicd aceste dispozitii de la 1 februarie 2007.

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

Articolul 3

(1) Dupd caz, statele membre modificd sau retrag, in conformitate
cu Directiva 91/414/CEE, autorizatiile existente pentru produsele
fitosanitare care contin oxamil ca substantd activdi pand la
31 ianuarie 2007.

Pand la aceastd datd, statele membre verificd, in special, dacd se
respectd conditiile privind oxamilul prevdzute in anexa I la direc-
tiva mentionatd anterior, cu exceptia celor din partea B a inscrie-
rii despre aceastd substantd activd, precum si dacd titularul auto-
rizatiei detine un dosar sau are acces la un dosar care indeplineste
cerintele din anexa II la directiva mentionatd, in conformitate cu
conditiile de la articolul 13 din directiva respectiva.

(2) Prin derogare de la alineatul (1), orice produs fitosanitar auto-
rizat care contine oxamil, ca substanti activd unicd sau asociatd
cu alte substante active, toate inscrise in anexa I la Directiva
91/414/CEE, face obiectul unei reevaludri de citre statele membre,
pand la 30 iulie 2006, in conformitate cu principiile uniforme
previzute in anexa VI la Directiva 91/414/CEE, pe baza unui
dosar care indeplineste cerintele din anexa III la directiva mentio-
natd si care ia in considerare partea B a inscrierii privind oxamilul
din anexa I la directiva mentionati. In functie de aceasti evaluare,
statele membre stabilesc dacd produsul indeplineste conditiile pre-
cizate la articolul 4 alineatul (1) literele (b), (c), (d) si (e) din Direc-
tiva 91/414/CEE.

Dupd ce se asigurd de respectarea acestor conditii, statele membre:

(a) in cazul unui produs care contine oxamil ca substanta activd
unicd, modificd sau retrag autorizatia, dupa caz, pand la
30 iulie 2010, sau

(b) in cazul unui produs care contine oxamil asociat cu alte
substante active, modificd sau retrag autorizatia, dupa caz,
pand la 30 julie 2010 sau pand la data stabilitd pentru a efec-
tua aceastd modificare sau retragere in directiva (directivele)
care a (au) addugat substanta (substantele) respective in anexa I
la Directiva 91/414/CEE, dacd ultima datd este ulterioard celei
dintai.

Atrticolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare la 1 august 2006.

Articolul 5

Prezenta directivi se adreseaza statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 7 februarie 2006.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei
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