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DIRECTIVE

DIRECTIVA 2007/50/CE A COMISIEI

din 2 august 2007

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea inscrierii beflubutamidului si a
virusului poliedrozei nucleare Spodoptera exigua ca substante active

(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 de uz fito-
sanitar (1), in special articolul 6 alineatul (1),

intrucat:

(1)

in conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, la 27 iunie 2000, Germania a primit o
cerere din partea unui grup operativ reprezentat de
UBE Europe GmbH si Stihler Agrochemie GmbH &
Co. KG (UBE Europe GmbH, care ulterior a pdrasit
grupul operativ) in vederea inscrierii substantei active
beflubutamid in anexa I la Directiva 91/414/CEE.
Decizia 2000/784/CE a Comisiei () a confirmat faptul
cd dosarul este ,conform”, in sensul cd se poate
considera ci acesta indeplineste, in principiu, cerintele
privind datele si informatiile previzute de anexa II si
anexa Il la Directiva 91/414/CEE.

In conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, Tirile de Jos au primit la 12 iulie 1996 o
cerere din partea Biosys (in prezent Certis USA) privind
inscrierea substantei active virusul poliedrozei nucleare
Spodoptera exigua (denumitd in continuare ,Spodoptera
exigua NPV”) in anexa I la Directiva 91/414/CEE.
Decizia 97/865/CE a Comisiei (}) a confirmat faptul cd
dosarul este ,conform”, in sensul ci se poate considera cd
acesta indeplineste, in principiu, cerintele privind datele si
informatiile previzute de anexa II §i anexa III la Directiva
91/414/CEE.

Pentru substantele active mentionate, s-au evaluat efectele
asupra sandtdtii umane si asupra mediului, in confor-
mitate cu dispozitiile articolului 6 alineatele (2) si (4)
din Directiva 91/414/CEE, pentru utilizirile propuse de
solicitanti. Statele membre raportoare desemnate au
prezentat Comisiei proiecte de rapoarte de evaluare

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

ultima datd prin Directiva 2007/31/CE a Comisiei (JO L 140,
1.6.2007, p. 44).

() JO L 311, 12.12.2000, p. 47.
() JO L 351, 23.12.1997, p. 67.

privitoare la substante, la 13 august 2002 (beflubutamid),
respectiv la 1 noiembrie 1999 (Spodoptera exigua NPV).

Pentru substantele respective, proiectele de rapoarte de
evaluare au fost examinate de statele membre si de
Comisie in cadrul Comitetului permanent pentru lantul
alimentar si sindtatea animali. Examinarea a fost fina-
lizatd la 15 mai 2007 sub forma rapoartelor de
examinare ale Comisiei pentru beflubutamid si Spodoptera
exigua NPV.

Din diferitele examindri a rezultat ci se poate estima cd
produsele de protectie a plantelor care contin substantele
active in cauzd ar satisface, in general, cerintele stabilite la
articolul 5 alineatul (1) literele (a) si (b) si la articolul 5
alineatul (3) din Directiva 91/414/CEE, in special cu
privire la utilizdrile care au fost examinate si detaliate
in raportul de examinare al Comisiei. Prin urmare, este
necesard includerea beflubutamidului §i a Spodoptera
exigua NPV in anexa [ la directiva respectivd, pentru a
garanta cd, in toate statele membre, autorizatiile pentru
produsele de protectie a plantelor care contin aceste
substante active pot fi acordate in conformitate cu dispo-
zitiile directivei respective.

Fird a aduce atingere obligatiilor previzute de Directiva
91/414/CEE, ca urmare a includerii unei substante active
in anexa I, statele membre trebuie si dispund de un
termen de sase luni de la includere pentru a examina
autorizatiile provizorii existente pentru produsele de
protectie a plantelor care contin beflubutamid sau
Spodoptera exigua NPV, cu scopul de a garanta respectarea
dispozitiilor Directivei 91/414/CEE, in special articolul
13, precum si a conditiilor relevante previzute in anexa
I. Statele membre ar trebui si transforme autorizatiile
provizorii existente in autorizati complete, si le
modifice sau sd le retragd, in conformitate cu prevederile
Directivei 91/414/CEE. Prin derogare de la termenul
mentionat anterior, este necesar si se prevadd un
termen mai lung pentru depunerea si evaluarea
dosarului complet, mentionat in anexa III, in cazul
fiecdrui produs de protectie a plantelor, pentru fiecare
utilizare preconizatd, in conformitate cu principiile
uniforme prevdzute in Directiva 91/414/CEE.

Prin urmare, este necesar ca Directiva 91/414/CEE s fie
modificatd in consecint.
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(8)  Misurile previzute in prezenta directivd sunt conforme
cu avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar
si sindtatea animald,

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 2008
cel tarziu, actele cu putere de lege si actele administrative
necesare pentru a se conforma prezentei directive. Statele
membre informeazi de indati Comisia cu privire la continutul
acestor acte si la tabelul de corespondentd intre aceste dispozitii
si prezenta directiva.

Statele membre aplicd aceste dispozitii de la 1 iunie 2008.

Atunci cind statele membre adoptd aceste dispozitii, ele contin
o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o astfel de
trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre decid care
va fi procedura pentru o astfel de trimitere.

(2)  Statele membre transmit Comisiei continutul princi-
palelor dispozitii ale legislatiei nationale pe care le adoptd in
domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

(1)  Dupd caz, statele membre modificd sau retrag, in confor-
mitate cu Directiva 91/414/CEE, autorizatiile existente pentru
produsele de protectie a plantelor care contin beflubutamid
sau Spodoptera exigua NPV ca substante active, pand la 31 mai
2008. Pand la aceastd datd, statele membre verificd, in special,
daci se respectd conditiile privind beflubutamidul sau, respectiv,
Spodoptera exigua NPV din anexa I la directiva mentionatd, cu
exceptia celor din partea B a rubricii corespunzitoare acestei
substante active, precum si dacd titularul autorizatiei detine un
dosar sau are acces la un dosar care indeplineste cerintele din
anexa II la directiva mentionati anterior, in conformitate cu
conditiile prevdzute la articolul 13 alineatul (2) al acesteia.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), orice produs de protectie
a plantelor autorizat care contine beflubutamid sau Spodoptera
exigua NPV, fie ca substantd activd unicd, fie ca una dintre mai
multe substante active, care au fost incluse in anexa I la
Directiva 91/414/CEE pand la 30 noiembrie 2007 cel tarziu,
face obiectul unei reevaludri de citre statele membre, in confor-
mitate cu principiile uniforme previzute in anexa VI la Directiva
91/414/CEE, pe baza unui dosar care indeplineste cerintele din
anexa III la directiva mentionatd si care ia in considerare partea
B a rubricii privind beflubutamidul sau Spodoptera exigua NPV
din anexa I la directiva mentionati anterior. Pe baza acestei
evaludri, statele membre stabilesc dacd produsul respectd
conditiile previzute la articolul 4 alineatul (1) literele (b), (c),
(d) si (e) din Directiva 91/414/CEE.

Dupd ce se asigurd cd s-au respectat aceste conditii, statele
membre:

(@ in cazul unui produs care contine beflubutamid sau
Spodoptera exigua NPV ca substantd activd unicd, modificd
sau retrag autorizatia, dupd caz, pand la 31 mai 2009 cel
tarziu; sau

(b) modificd sau retrag autorizatia, in cazul unui produs care
contine beflubutamid sau Spodoptera exigua NPV ca una
dintre mai multe substante active, dupd caz, pand la 31
mai 2009 sau pand la data stabilitd pentru o astfel de
modificare sau retragere in directiva sau directivele
respective care au addugat substanta sau substantele
relevante in anexa 1 la Directiva 91/414/CEE, oricare
dintre acestea este mai recentd.

Articolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare la 1 decembrie 2007.

Articolul 5

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 2 august 2007.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU
Membru al Comisiei
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