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DIRECTIVA 2006/64/CE A COMISIEI
din 18 iulie 2006

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea inscrierii substantelor active clopiralid,
ciprodinil, fosetil si trinexapac

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii 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:

Regulamentele (CE) nr. 451/2000 (?) si (CE) nr. 703/2001 (3)
ale Comisiei stabilesc normele de punere in aplicare a fazei
a doua a programului de lucru mentionat la articolul 8 ali-
neatul (2) din Directiva 91/414/CEE, precum si o listd cu
substantele active care urmeazd si fie evaluate in vederea
unei eventuale inscrieri in anexa I la Directiva 91/414/CEE.
Aceastd listd cuprinde clopiralidul, ciprodinilul, fosetilul si
trinexapacul.

Efectele acestor substante active asupra sandtdtii 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 autorii
notificdrilor. Regulamentele mentionate anterior desem-
neazd, printre altele, statele membre raportoare insarcinate
cu prezentarea la Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentard (EFSA) a rapoartelor de evaluare si a recoman-
dirilor aferente substantelor active mentionate anterior, in
conformitate cu articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 451/2000. Pentru clopiralid, statul membru rapor-
tor era Finlanda si toate informatiile pertinente au fost pre-
zentate la 2 decembrie 2003. Pentru ciprodinil si fosetil,
statul membru raportor era Franta si toate informatiile per-
tinente au fost prezentate la 16 ianuarie 2004 si 20 octom-
brie 2003. In ceea ce priveste trinexapacul, statul membru
raportor era Tdrile de Jos si toate informatiile utile au fost
prezentate la 7 noiembrie 2003.

JO L 230, 19.8.1991, p. 1. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 2006/45/CE a Comisiei (JO L 130,
18.5.2006, p. 27).

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.

G)

V)

Rapoartele de evaluare fac obiectul unei evaludri intre egali
de citre statele membre si EFSA si au fost prezentate
Comisiei la 14 decembrie 2005 sub formd de rapoarte sti-
intifice ale EFSA privind clopiralidul, ciprodinilul, fosetilul
si trinexapacul (*). Rapoartele mentionate anterior au fost
examinate de statele membre si de Comisie in cadrul Comi-
tetului permanent pentru langul alimentar si sdndtatea ani-
mald si finalizate la 4 aprilie 2006 sub forma de rapoarte
de examinare ale clopiralidului, ciprodinilului, fosetilului si
trinexapacului de citre Comisie.

Diferitele examindri efectuate au demonstrat cd produsele
fitosanitare care contin substantele active clopiralid,
ciprodinil, fosetil si trinexapac pot indeplini, intr-o mani-
erd generald, cerintele previzute 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
rapoartele de examinare ale Comisiei. Prin urmare, este
necesar sa se inscrie aceste substante active in anexa I, pen-
tru a garanta cd in toate statele membre autorizatiile pen-
tru produsele fitosanitare care contin aceste substante
active se acordd in conformitate cu dispozitiile directivei.

Fird a aduce atingere acestei concluzii, este necesar si se
obtind informatii suplimentare asupra unor elemente spe-
cifice privind clopiralidul, ciprodinilul si fosetilul. Directiva
91/414/CEE dispune, in articolul 6 alineatul (1), ca inscri-
erea unei substante in anexa I poate si facd obiectul unor
conditii. Ca urmare, este necesar si se ceard ca ciprodinilul,
clopiralidul si fosetilul si facd obiectul unor teste
suplimentare care vizeazd confirmarea evaludrii riscurilor
in ceea ce priveste unele aspecte, iar aceste studii sa fie pre-
zentate de cdtre autorii notificrilor.

EFSA Scientific Report (2005) 50, 1-65, Conclusion regarding the

Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
clopyralid (data finalizdrii: 14 decembrie 2005).

EFSA Scientific Report (2005) 51, 1-78, Conclusion regarding the
Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
cyprodinil (data finalizdrii: 14 decembrie 2005).

EFSA Scientific Report (2005) 54, 1-79, Conclusion regarding the
Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
fosethyl (data finalizarii: 14 decembrie 2005).

EFSA Scientific Report (2005) 57, 1-70, Conclusion regarding the
Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
trinexapac (data finalizdrii: 14 decembrie 2005).
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(6)  Este necesar sd se prevadd un termen rezonabil inaintea
inscrierii unei substante active in anexa I, pentru a permite
statelor membre si partilor interesate sd se pregdteascd pen-
tru noile cerinte care decurg din aceasta.

(7)  Fird a aduce atingere obligatiilor prevdzute de Directiva
91/414/CEE in cazul inscrierii unei substante active in
anexa I, statele membre trebuie sd aibd la dispozitie un
termen de sase luni dupd inscriere pentru reexaminarea
autorizatiilor existente ale produselor fitosanitare care
contin clopiralid, ciprodinil, fosetil si trinexapac, pentru a
garanta respectarea dispozitiilor Directivei 91/414/CEE, in
special articolul 13, si a conditiilor aplicabile previzute in
anexa L. Statelor membre le revine sarcina, dupd caz, de a
modifica, inlocui sau retrage autorizatiile existente, in
conformitate cu dispozitiile Directivei 91/414/CEE. Prin
derogare de la termenul mentionat anterior, este necesar si
se prevadd un termen mai extins pentru prezentarea si
evaluarea dosarului complet, prevazut in anexa III, a fieci-
rui produs fitosanitar, pentru fiecare utilizare previzutd, in
conformitate cu principiile uniforme enuntate in Directiva
91/414/CEE.

(8)  Experienta dobanditd in cursul inscrierilor anterioare in
anexa I la Directiva 91/414/CEE de substante active eva-
luate in conformitate cu Regulamentul (CEE) nr. 3600/92
al Comisiei (') a demonstrat cd pot apdrea dificultdti in
interpretarea obligatiilor care se aplicd titularilor de auto-
rizatii existente in ceea ce priveste accesul la date. Pentru a
evita orice noud dificultate, este necesar si se precizeze
obligatiile statelor membre, in special aceea de a verifica
faptul cd orice titular de autorizatie demonstreazd cd are
acces la un dosar care corespunde cerintelor din anexa Il la
directiva mentionatd anterior. Cu toate acestea, aceastd
clarificare nu impune nici o noud obligatie statelor membre
sau titularilor de autorizatii in raport cu directivele adop-
tate pand in prezent pentru modificarea anexei L.

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

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

(") 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).

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa I la Directiva 91/414/CEE se modificd in conformitate cu
anexa la prezenta directivi.

Articolul 2

Statele membre adoptd si publicd, pand la 31 octombrie 2007,
actele cu putere de lege si actele administrative necesare pentru a
se conforma prezentei directive. Ele comunica de indatd Comisiei
textele actelor respective, precum si un tabel de corespondentd
intre acestea si prezenta directiva.

Statele membre aplicd aceste dispozitii de la 1 noiembrie 2007.

Atunci cand statele membre adoptd aceste dispozitii, ele contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicirii lor 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 produse
fitosanitare care contin substantele active clopiralid, ciprodinil,
fosetil si trinexapac pand la 31 octombrie 2007.

Pand la aceastd datd, statele membre verific in special dacd sunt
respectate conditiile din anexa I la directiva in cauzd privind
clopiralidul, ciprodinilul, fosetilul si trinexapacul, cu exceptia
celor mentionate in partea B din inscrierea referitoare la aceste
substante active si dacd titularul autorizatiei posedd un dosar sau
are acces la un dosar in conformitate cu conditiile din anexa II la
directiva respectivd, in conformitate cu prevederile articolului 13.

(2) Prin derogare de la alineatul (1), orice produs fitosanitar auto-
rizat care contine clopiralid, ciprodinil, fosetil si trinexapac, ca
substantd activd unicd sau asociati cu alte substante active, toate
inscrise in anexa I la Directiva 91/414/CEE pand la 30 aprilie
2007, face obiectul unei reevaludri de citre statele membre, in
conformitate cu principiile uniforme formulate in anexa VI la
Directiva 91/414/CEE, pe baza unui dosar corespunzator cerin-
telor din anexa Il la directiva mentionatd anterior si tinind seama
de partea B a inscrierilor in anexa I la directiva mentionata pri-
vind clopiralidul, ciprodinilul, fosetilul si trinexapacul. In functie
de aceastd evaluare, statele membre stabilesc daci produsul inde-
plineste conditiile mentionate la articolul 4 alineatul (1) literele (b),
(c), (d) si (e) din Directiva 91/414/CEE.
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Dupd ce s-au asigurat cu privire la respectarea acestor conditii,
statele membre:

() in cazul in care produsul contine clopiralid, ciprodinil, fosetil
si trinexapac ca substantd activd unicd, modificd sau retrag
autorizatia, dupd caz, pani la 30 aprilie 2011

sau

(b) in cazul in care produsele contin clopiralid, ciprodinil, fosetil
si trinexapac asociate cu alte substante active, modificd sau
retrag autorizatia, dupd caz, pana la 30 aprilie 2011 sau pand
la data stabilitd pentru a recurge la aceastd modificare sau
retragere de directiva (directivele) respectivi (respective) care
a(u) addugat substanta (substantele) in cauzd in anexa I la
Directiva 91/414/CEE, in cazul in care aceastd datd este
ulterioara.

Atrticolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare la 1 mai 2007.

Atrticolul 5

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 18 iulie 2006.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei
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