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DIRECTIVE

DIRECTIVA 2008/40/CE A COMISIEI
din 28 martie 2008

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea includerii amidosulfuronului si
nicosulfuronului ca substante active

(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 iulie
1991 privind introducerea pe piatd a produselor de protectie a
plantelor (1), in special articolul 6 alineatul (1),

intrucat:

(1)

Regulamentele (CE) nr. 451/2000 () si (CE) nr.
1490/2002 () ale Comisiei stabilesc normele supli-
mentare de punere in aplicare a etapei a treia a
programului de lucru mentionat la articolul 8 alineatul
(2) din Directiva 91/414/CEE, precum si lista de
substante active care urmeazi si fie evaluate in ceea ce
priveste posibila lor includere in anexa I la Directiva
91/414/CEE. Lista respectivd include amidosulfuronul si
nicosulfuronul.

Efectele substantelor active respective asupra sanatitii
umane si asupra mediului au fost evaluate, pentru
unele utilizari propuse de notificatori, in conformitate
cu dispozitiile prevdzute in Regulamentele (CE) nr.
451/2000 si (CE) nr. 1490/2002. In plus, regulamentele
respective desemneazd statele membre raportoare care
trebuie sd prezinte Autorititii Europene pentru
Siguranta Alimentard (AESA) recomanddrile si rapoartele
de evaluare relevante, in conformitate cu articolul 10
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1490/2002.
Pentru amidosulfuron si nicosulfuron, statele membre
raportoare au fost Austria si Regatul Unit, toate infor-
matiile relevante fiind prezentate la 31 mai 2005 si,
respectiv, la 7 decembrie 2005.

Rapoartele de evaluare pentru amidosulfuron si nico-
sulfuron au fost expertizate de statele membre si de
AESA si au fost prezentate Comisiei la 22 ianuarie

() JO L 230, 19.8.1991, p. 1. Directivi modificati ultima datd prin

Directiva 2007/76/CE a Comisiei (JO L 337, 21.12.2007, p. 100).

(3 JO L 55, 29.2.2000, p. 25. Regulament modificat ultima datd prin

Regulamentul (CE) nr. 1044/2003 (JO L 151, 19.6.2003, p. 32).

() JO L 224, 21.8.2002, p. 23. Regulament modificat ultima datd prin

Regulamentul (CE) nr. 1095/2007 (JO L 246, 21.9.2007, p. 19).

(4)

2007, sub forma Rapoartelor stiintifice AESA (¥). Aceste
rapoarte au fost revizuite de statele membre si de
Comisie in cadrul Comitetului permanent pentru lantul
alimentar si sinitatea animald si au fost finalizate la data
de 22 ianuarie 2008 sub forma unor rapoarte de analizd
ale Comisiei referitoare la amidosulfuron si nicosulfuron.

Diferitele examindri efectuate au relevat c¢i produsele de
protectie a plantelor care contin amidosulfuron si nico-
sulfuron pot indeplini, in general, cerintele prevazute la
articolul 5 alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva
91/414/CEE, in special in ceea ce priveste utilizdrile
studiate si detaliate in rapoartele de analizi ale
Comisiei. Prin urmare, pentru a garanta cd autorizatiile
pentru produsele de protectie a plantelor care contin
aceste substante active pot fi acordate in toate statele
membre in conformitate cu prevederile directivei
respective, includerea acestor substante active in anexa I
este oportund.

Inainte de inscrierea unei substante active in anexa I este
necesar si se acorde un termen rezonabil pentru a
permite statelor membre si partilor interesate sd se prega-
teascd pentru indeplinirea noilor cerinte care decurg din
includere.

Fiard a aduce atingere obligatiilor previzute in Directiva
91/414/CEE ca urmare a includerii unei substante active
in anexa I, pentru revizuirea autoriza'giilor existente
pentru produsele de protectie a plantelor care contin
amidosulfuron si nicosulfuron statele membre trebuie
sd dispund de un termen de sase luni de la includere,
cu scopul de a garanta respectarea dispozitiilor Directivei
91/414/CEE, in special a celor din articolul 13 si a condi-
tiilor relevante previzute in anexa I Dupd caz, statele
membre trebuie si modifice, si inlocuiasci sau sd
retragd autorizatiile existente, in conformitate cu
cerintele previzute in Directiva 91/414/CEE. Prin
derogare de la termenul-limitd mentionat anterior,
pentru prezentarea si evaluarea dosarului complet al
anexei IIl trebuie acordat un termen mai lung pentru
fiecare produs de protectie a plantelor si pentru fiecare
utilizare preconizati, in conformitate cu principiile
uniforme previdzute in Directiva 91/414/CEE.

(% Raportul stiintific AESA (2007) 116, 1-86, Concluzia expertizarii
riscului prezentat de substanta activdi amidosulfuron ca pesticid
(finalizat la 14 noiembrie 2007).

Raportul stiintific AESA (2007) 120, 1-91, Concluzia expertizarii
riscului prezentat de substanta activd nicosulfuron ca pesticid
(finalizat la 29 noiembrie 2007).
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(7)  Experienta dobanditd din includerile precedente in anexa
I la Directiva 91/414/CEE ale substantelor active evaluate
in conformitate cu Regulamentul (CEE) nr. 3600/92 () a
ardtat ci pot interveni dificultdti in interpretarea obliga-
tiilor titularilor de autorizatii existente in ceea ce priveste
accesul la informatii. Pentru a evita dificultdti supli-
mentare, este necesar si se clarifice obligatiile statelor
membre, in special aceea de a verifica dacd titularul
unei autorizatii poate demonstra accesul la un dosar
care indeplineste cerintele din anexa II la directiva
mentionatd. Cu toate acestea, aceastd clarificare nu
impune nici o noud obligatie statelor membre sau titu-
larilor de autorizatii in raport cu directivele adoptate
pand in prezent de modificare a anexei L

(8)  Prin urmare, este necesar ca Directiva 91/414/CEE si fie
modificatd in consecinta.

(9)  Mdisurile previzute in prezenta directivi sunt conforme
cu avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar
si sdndtatea animali,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa I la Directiva 91/414/CEE se modifica in conformitate cu
anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

Statele membre adoptd i publicd, cel tarziu pand la 30 aprilie
2009, actele cu putere de lege si actele administrative necesare
pentru a se conforma prezentei directive. Statele membre
comunicd de indatd Comisiei textul respectivelor acte, insotit
de un tabel de corespondentd intre actele respective si
prezenta directiva.

Statele membre aplicd aceste dispozitii de la 1 mai 2009.

Atunci cand statele membre adoptd dispozitiile respective, ele
contin o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o
astfel de trimitere cu ocazia publicdrii lor oficiale. Statele
membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Articolul 3

(1) Dacd este necesar, statele membre modificd sau retrag
autorizatiile existente pentru produsele de protectie a plantelor
care contin substantele active amidosulfuron si nicosulfuron
pand la 30 aprilie 2009, in conformitate cu Directiva
91/414/CEE.

() JOL 366, 15.12.1992, p. 10. Regulament modificat ultima datd prin
Regulamentul (CE) nr. 2266/2000 (JO L 259, 13.10.2000, p. 27).

Pand la acea datd, statele membre verificd, in mod special, dacd
mdsurile referitoare la amidosulfuron si nicosulfuron din anexa I
la acea directivd sunt respectate, cu exceptia celor identificate in
partea B a dispozitiilor specifice referitoare la acea substantd
activd, precum si dacd titularul autorizatiei detine sau are
acces la un dosar care indeplineste cerintele din anexa II a
respectivei directive, in conformitate cu conditiile previzute la
articolul 13 al directivei respective.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), pentru orice produs de
protectie a plantelor autorizat care contine amidosulfuron sau
nicosulfuron, fie ca substantd activi unicd, fie ca una din mai
multe substante active care au fost incluse in anexa I la Directiva
91/414/CEE cel mai tarziu pand la 31 octombrie 2008, statele
membre reevalueazd produsul 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 respectivd si tindnd cont de partea B a dispozitiilor
specifice referitoare, respectiv, la amidosulfuron si nicosulfuron
din anexa I la directiva respectivd. Pe baza evaludrii respective,
statele membre determind dacd produsul indeplineste conditiile
mentionate la articolul 4 alineatul (1) literele (b), (c), (d) si (e)
din Directiva 91/414/CEE.

In urma acelei determiniri, daci este necesar, statele membre:

(@) modificd sau retrag autorizatia in cazul produselor care
contin amidosulfuron sau nicosulfuron ca substanti activd
unicd, cel mai tirziu pand la 31 octombrie 2012; sau

(b) in cazul unui produs care contine amidosulfuron sau nico-
sulfuron ca una din mai multe substante active, modificd
sau retrag autorizatia pand la 31 octombrie 2012 sau pand
la data stabilitd pentru o astfel de modificare sau retragere in
directiva sau directivele respective care au adiugat substanta
sau substantele relevante in anexa I la Directiva 91/414/CEE,
oricare dintre acestea este cea mai recent.

Articolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare la 1 noiembrie 2008.

Articolul 5

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 28 martie 2008.

Pentru Comisie
Androulla VASSILIOU
Membru al Comisiei
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