174 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 03/vol. 71
3200610039
13.4.2006 JURNALUL OFICIAL AL UNIUNII EUROPENE L 104/30

DIRECTIVA 2006/39/CE A COMISIEI
din 12 aprilie 2006

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea inscrierii substantelor active clodinafop,
pirimicarb, rimsulfuron, tolclofos-metil i triticonazol

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,

avand in vedere Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 julie
1991 privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (*),
in special articolul 6 alineatul (1),

intrucat:

(1)

Regulamentele (CE) nr. 451/2000 (3) si (CE)
nr. 703/2001 (3) ale Comisiei stabilesc normele de punere
in aplicare a celei de-a doua etape a programului de
muncd mentionat la articolul 8 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, precum si o listd a substantelor active care
trebuie evaluate in vederea unei eventuale inscrieri in
anexa I la Directiva 91/414/CEE. Respectiva listd cuprinde
clodinafopul, pirimicarbul, rimsulfuronul, tolclofos-
metilul si triticonazolul.

Efectele respectivelor substante active asupra sindtatii
umane si a 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 autorii
notificarilor. Respectivele regulamente desemneaz statele
membre raportoare insircinate si prezinte Autorititii
Europene pentru Siguranta Alimentard (EFSA) rapoartele
de evaluare si recomanddrile aferente pentru respectivele
substante active, in conformitate cu articolul 8 alineatul (1)
din Regulamentul (CE) nr. 451/2000. In ceea ce priveste
clodinafopul, statul membru raportor era reprezentat de
Tirile de Jos si toate informatiile utile au fost prezentate la
7 noiembrie 2003. Pentru pirimicarb, statul membru
raportor era Regatul Unit si toate informatiile utile au fost
prezentate la 4 noiembrie 2003. In ceea ce priveste
rimsulfuronul, statul membru raportor era Germania si
toate informatiile relevante au fost prezentate la 6 august
2003. Pentru tolclofos-metil, statul membru raportor era
Suedia si toate informatiile utile au fost prezentate la

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

ultima datd prin Directiva 2006/19/CE a Comisiei (JO L 44,
15.2.2006, p. 15).

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

JO L 98, 7.4.2001, p. 6.

(4)

3 noiembrie 2003. Pentru triticonazol, statul membru
raportor era Austria si toate informatiile utile au fost pre-
zentate la 29 septembrie 2003.

Rapoartele de evaluare au ficut obiectul unei evaludri intre
egali de cdtre statele membre si EFSA si au fost prezentate
Comisiei la 14 martie si 10 august 2005 sub forma unor
rapoarte  stiintifice ale EFSA privind clodinafopul,
pirimicarbul,  rimsulfuronul,  tolclofos-metilul  si
triticonazolul (#). Respectivele rapoarte au fost examinate
de statele membre si de Comisie in cadrul Comitetului
permanent pentru lantul alimentar si sdndtatea animald si
s-au finalizat la 27 ianuarie 2006 sub forma unor rapoarte

de examinare ale Comisiei privind clodinafopul,
pirimicarbul,  rimsulfuronul,  tolclofos-metilul  si
triticonazolul.

Examinarea pirimicarbului a evidentiat anumite probleme
in suspensie, care au fost tratate de Grupul stiintific pentru
sdndtatea plantelor, produsele fitosanitare si reziduurile lor
(grup stiintific PPR) al Autoritdtii Europene pentru Sigu-
ranta Alimentard. Grupul stiintific a fost invitat sd emitd un
aviz cu privire la recurgerea la o ,metodd coeficient-timp”
pentru evaluarea riscurilor acute pentru pasdri, precum si
asupra evaludrii efectuate asupra respectivelor riscuri acute.
In ceea ce priveste primul punct, grupul PPR a concluzionat
in aviz cd ,metoda coeficient-timp” sugeratd de Organiza-
tia pentru Cooperare si Dezvoltare Economici (OCDE) este
echivalentd cu actuala evaluare europeand de prim nivel a
riscurilor aviare acute, cu diferenta cd Directiva
91/414/CEE impune prin anexa VI utilizarea unui factor de

,Conclusion regarding the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance triticonazole”, EFSA Scientific Report, nr. 34,
2005, p. 1-78 (data finalizarii: 10 august 2005).

,Conclusion regarding the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance triticonazole”, EFSA Scientific Report, nr. 43,
2005, p. 1-76 (data finalizarii: 10 august 2005).

,Conclusion regarding the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance rimsulfuron”, EFSA Scientific Report, nr. 45,
2005, p. 1-61 (data finalizarii: 10 august 2005).

,Conclusion regarding the peer review of the pesticide risk assessment
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sigurantd specific de 10. In consecintd, ar fi necesard o
analiza stiintificd aprofundatd pentru a se stabili in ce
masurd factorul actual de sigurantd ia in calcul in mod
satisfacitor toate problemele relevante. Intrucat aceasta ar
necesita lucrdri complementare semnificative care ies din
sfera sa, grupul PPR propune si se procedeze analizindu-se
fiecare caz in parte. In ceea ce priveste cel de-al doilea
punct, grupul PPR a efectuat o evaluare a riscurilor mai
detaliatd si a concluzionat cd, chiar si in ipoteza unei rate
de expunere corespunzitoare limitelor superioare ale valo-
rilor credibile, este putin probabil ca pisdrile care se
hrinesc cu insecte de pe cAmp sd absoarbi doze mortale de
pirimicarb (?).

Examinarea clodinafopului, a rimsulfuronului, a tolclofos-
metilului si a triticonazolului nu a evidentiat nici o pro-
blema in suspensie care sd necesite consultarea Grupului
stiintific pentru sdndtatea plantelor, produsele fitosanitare
si reziduurile lor din cadrul Autoritdtii Europene pentru
Siguranta Alimentara.

Din diferitele examindri efectuate reiese ¢ produsele fito-
sanitare care contin clodinafop, pirimicarb, rimsulfuron,
tolclofos-metil sau triticonazol ar trebui sa intruneascd, in
general, cerintele previzute la articolul 5 alineatul (1) lite-
rele (a) si (b) din Directiva 91/414/CEE, in special in ceea
ce priveste utilizarile studiate si descrise in rapoartele de
examinare ale Comisiei. Trebuie, deci, s se includd
respectivele substante active in anexa I, in vederea garan-
tarii ¢ autorizatiile pentru produsele fitosanitare care
contin aceste substante active vor putea fi acordate de toate
statele membre in conformitate cu dispozitiile directivei.

Fird a aduce atingere respectivei concluzii, trebuie s se
obtind informatii suplimentare privind anumite elemente
specifice legate de pirimicarb si triticonazol. Directiva
91/414/CEE prevede la articolul 6 alineatul (1) cd inscrie-
rea unei substante in anexa I poate fi supusd unor conditii.
Trebuie, deci, sd se impund ca pirimicarbul si triticonazolul
sd facd obiectul unor teste suplimentare care sd confirme
evaluarea riscurilor asupra anumitor puncte si ca
respectivele studii sd fie prezentate de citre autorii
notificrilor.

Trebuie sd se prevadd un termen rezonabil, inainte de
inscrierea unei substante active in anexa I, pentru a permite
statelor membre si partilor interesate sd pregdteascd noile
cerinte care decurg din acestea.

(") ,Avizul Grupului stiintific pentru sindtatea plantelor, produsele fito-
sanitare si reziduurile lor, in urma unei solicitdri a EFSA privind
evaluarea pirimicarbului”, EFSA Journal, nr. 240, 2005, p. 1-21.

©)

(10)

(11)

(12)

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 dupd inscriere pentru a reexamina autorizatiile
provizorii existente pentru produsele fitosanitare care
contin clodinafop, pirimicarb, rimsulfuron, tolclofos-metil
sau triticonazol, in vederea garantarii respectdrii cerintelor
prevazute de Directiva 91/414/CEE, in special de
articolul 13, si a conditiilor aplicabile stabilite in anexa I.
Statele membre trebuie, dupd caz, si modifice, sd inlocu-
iascd sau sd retragd autorizatiile existente, in conformitate
cu dispozitiile Directivei 91/414/CEE. Este cazul sd se
deroge de la termenul mentionat anterior si sd se prevadd
un termen mai lung pentru prezentarea si evaluarea dosa-
rului complet, mentionat in anexa III, al fiecdrui produs
fitosanitar, pentru fiecare utilizare prevdzutd, in
conformitate cu principiile uniforme prevazute de Direc-
tiva 91/414/CEE.

Experienta dobanditd cu ocazia inscrierilor anterioare in
anexa [ la Directiva 91/414/CEE ale substantelor active
evaluate in conformitate cu Regulamentul (CEE)
nr. 3600/92 al Comisiei (2) a ardtat cd pot apdrea dificultiti
in interpretarea obligatiilor care se aplica titularilor autori-
zatiilor existente in ceea ce priveste accesul la date. In vede-
rea evitdrii oricdrei noi dificultdti, este necesar sd se preci-
zeze obligatiile statelor membre, in special cea care constd
in verificarea ca orice titular de autorizatie si demonstreze
cd are acces la un dosar care si satisfacd cerintele din
anexa I la directiva mentionatd anterior. Aceastd clarificare
nu impune insd o noud obligatie a statelor membre sau a
titularilor de autorizatii in raport cu directivele de modifi-
care a anexei I adoptate pand in prezent.

Prin urmare, Directiva 91/414/CEE trebuie modificatd in
consecintd.

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

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa [ la Directiva 91/414/CEE se modificd in conformitate cu
anexa la prezenta directivd.

( JOL366,15.12.1992, 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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Articolul 2

Statele membre adoptd si publicd, pand la 31 iulie 2007, actele cu
putere de lege si actele administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive. Ele comunicd de indati Comisiei
textul acestor dispozitii, precum si tabelul cu corespondente intre
aceste dispozitii si prezenta directiva.

Statele membre aplicd aceste dispozitii incepand din 1 august
2007.

Atunci cind 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
modalitdtile de efectuare a acestei trimiteri.

Articolul 3

(1) Dupd caz, statele membre modifica sau retrag, in conformitate
cu Directiva 91/414/CEE, autorizatiile existente pentru produsele
fitosanitare care contin clodinafop, pirimicarb, rimsulfuron,
tolclofos-metil sau triticonazol, ca substantd activd, panid la
31 iulie 2007.

Pentru respectiva datd, se verificd, in special, daci sunt respectate
prevederile din anexa I la directiva mentionatd anterior privind
clodinafopul, pirimicarbul, rimsulfuronul, tolclofos-metilul si
triticonazolul, cu exceptia celor care figureaza in partea B a rubri-
cilor privind respectivele substante active, precum si daca titularii
autorizatiei posedd un dosar sau au acces la un dosar care inde-
plineste cerintele din anexa II la respectiva directivd, in
conformitate cu prevederile articolului 13 din directiva.

(2) Prin derogare de la alineatul (1), orice produs fitosanitar auto-
rizat care contine clodinafop, pirimicarb, rimsulfuron, tolclofos-
metil sau triticonazol, ca substantd activd unicd sau asociatd cu
alte substante active, toate fiind incluse in anexa I la Directiva
91/414/CEE pand la 31 ianuarie 2007, face obiectul unei
reevaludri de citre statele membre in conformitate cu principiile
uniforme previzute in anexa VI la Directiva 91/414/CEE, in baza
unui dosar care sd satisfaci cerintele din anexa III la directiva men-
tionatd anterior si tindnd seama de partea B a rubricilor din anexa I

la respectiva directivd privind clodinafopul, pirimicarbul,
rimsulfuronul, tolclofos-metilul si, respectiv, triticonazolul. In
functie de aceasti evaluare, statele membre determind dacd
produsul indeplineste conditiile previzute la articolul 4 alinea-
tul (1) literele (b), (c), (d) si () din Directiva 91/414/CEE.

Dupd ce s-au asigurat cd respectivele conditii sunt respectate,
statele membre:

(@) in cazul unui produs care contine clodinafop, pirimicarb,
rimsulfuron, tolclofos-metil sau triticonazol, ca substantd
activi unicd, modificd sau retrag autorizatia, dupa caz, pand
la 31 ianuarie 2011 sau

(b) in cazul unui produs care contine clodinafop, pirimicarb,
rimsulfuron, tolclofos-metil sau triticonazol, ca substantd
activd asociatd cu alte substante active, modificd sau retrag
autorizatia, dupd caz, pand la 31 ianuarie 2011 sau pand la
data stabilitd pentru a se proceda la respectiva modificare sau
retragere in directiva (directivele) prin care s-a(u) adiugat
substanta (substantele) in cauzd in anexa I la Directiva
91/414/CEE, in cazul in care respectiva datd este ulterioard.

Articolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare la 1 februarie 2007.

Atrticolul 5

Prezenta directivi se adreseazd statelor membre.

Adoptata la Bruxelles, 12 aprilie 2006.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei
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