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DIRECTIVA 2008/44/CE A COMISIEI

din 4 aprilie 2008

de modificare a Directivei 91/414 CEE a Consiliului in vederea includerii substantelor active
bentiavalicarb, boscalid, carvond, fluoxastrobin, Paecilomyces lilacinus si protioconazol

(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 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 19 aprilie 2002 Belgia a primit din partea
Kumiai Chemicals Industry Co Ltd o cerere de includere a
substantei active bentiavalicarb in anexa I la Directiva
91/414/CEE. Decizia 2003/35/CE a Comisiei (?) a
confirmat faptul ci dosarul este ,complet”, in sensul ci
se poate considera ci acesta indeplineste, in principiu,
cerintele privind datele i informatiile previzute de
anexele II i III la Directiva 91/414/CEE.

in conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, la 26 aprilie 2001 Germania a primit din
partea BASF AG o cerere de inscriere a substantei active
boscalid in anexa I la Directiva 91/414/CEE. Decizia
2002/268/CE a Comisiei ?) a confirmat faptul ci
dosarul este ,complet”, in sensul ci se poate considera
cd acesta indeplineste, in principiu, cerintele privind
datele si informatiile previzute de anexele II si III la
Directiva 91/414/CEE.

in conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, la 26 martie 1997 Tarile de Jos au primit
din partea companiei Luxan B.V. o cerere de includere a
substantei active carvond in anexa [ la Directiva
91/414/CEE. Decizia 1999/610/CE a Comisiei (*) a
confirmat faptul ci dosarul este ,complet”, in sensul ci
se poate considera ci acesta indeplineste, in principiu,

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

Directiva 2008/41/CE a Comisiei (JO L 89, 1.4.2008, p. 12).

() JO L 11, 16.1.2003, p. 52.
() JO L 92, 9.4.2002, p. 34.
() JO L 242, 14.9.1999, p. 29.

)

cerintele privind datele si informatiile previzute de
anexele II si III la Directiva 91/414/CEE.

in conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, la 25 martie 2002 Regatul Unit a primit din
partea companiei Bayer AG o cerere de includere a
substantei active fluoxastrobin in anexa I la Directiva
91/414/CEE. Decizia 2003/35/CE a confirmat faptul ci
dosarul este ,complet”, in sensul ci se poate considera cd
acesta indeplineste, in principiu, cerintele privind datele si
informatiile prevdzute de anexele II si III la Directiva
91/414/CEE.

in conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, la 15 septembrie 2002 Belgia a primit din
partea companiei Prophyta o cerere de inscriere a
substantei active Paecilomyces lilacinus tulpina 251
(denumitd in continuare ,Paecilomyces lilacinus”) in anexa
I la Directiva 91/414/CEE. Decizia 2003/305/CE a
Comisiei (°) a confirmat faptul c¢d dosarul este
,complet”, in sensul cd se poate considera ci acesta inde-
plineste, in principiu, cerintele privind datele si infor-
matiile previzute de anexele II si II la Directiva
91/414/CEE.

In conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, la 25 martie 2002 Regatul Unit a primit din
partea companiei Bayer Crop Science o cerere de
includere a substantei active protioconazol in anexa I la
Directiva 91/414/CEE. Decizia 2003/35/CE a Comisiei a
confirmat faptul ci dosarul este ,complet”, in sensul ci se
poate considera cid acesta indeplineste, in principiu,
cerintele privind datele si informatiile previzute de
anexele II si III la Directiva 91/414/CEE.

Pentru substantele active mentionate, s-au evaluat efectele
asupra sandtatii 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 desemnate a fi raportoare au
prezentat proiectul de raport de evaluare la 13 aprilie
2004 (pentru bentiavalicarb), 22 noiembrie 2002
(pentru boscalid), 16 octombrie 2000 (pentru carvond),
2 septembrie 2003 (pentru fluoxastrobin), 3 noiembrie
2004 (pentru Paecilomyces lilacinus) si 18 octombrie 2004
(pentru protioconazol).

() JO L 112, 6.5.2003, p. 10.
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(8)  Rapoartele de evaluare au ficut obiectul unor revizuiri
reciproce de citre statele membre si de citre AESA in
cadrul grupului sdu de lucru ,Evaluare” si au fost
prezentate Comisiei sub formd de rapoarte stiintifice
AESA la 15 iunie 2007 pentru fluoxastrobin (') si Paeci-
lomyces lilacinus (%) si la 12 iulie 2007 pentru bentiava-
licarb (%) si protioconazol (%). Aceste rapoarte, impreund
cu proiectele de rapoarte de evaluare pentru boscalid si
carvond au fost revizuite de statele membre si de Comisie
in cadrul Comitetului permanent pentru lantul alimentar
si sindtatea animald, iar revizia a fost finalizati la
22 ianuarie 2008 sub forma rapoartelor de examinare
ale Comisiei pentru bentiavalicarb, boscalid, carvona,
fluoxastrobin, Paecilomyces lilacinus si protioconazol.

(9)  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. In consecint,
bentiavalicarbul, boscalidul, carvona, fluoxastrobinul,
Paecilomyces lilacinus §i protioconazolul trebuie inscrise
in anexa I la directiva mentionatd, in vederea garantdrii
cd autorizatiile pentru produsele de protectie a plantelor
continand respectivele substante vor putea fi acordate, in
toate statele membre, in conformitate cu dispozitiile
directivei mentionate.

(10) Fird a prejudicia concluzia de mai sus, pentru fluoxas-
trobin §i protioconazol este indicat si se obtind
informatii suplimentare cu privire la anumite puncte.
Directiva 91/414/CEE prevede la articolul 6 alineatul
(1) cd inscrierea unei substante in anexa I poate fi
supusd anumitor conditii. Prin urmare este indicat sd se
solicite ca fluoxastrobinul sd fie supus unor teste supli-
mentare in vederea confirmdrii evaludrii riscului pentru
ape de suprafatd si pentru metaboliti, la animale altele
decat rozdtoarele si ca protioconazolul si fie supus unor
teste suplimentare in vederea confirmrii evaludrii riscului
cu privire la derivatele metabolitului triazol si a riscului
pentru mamifere si pasdri granivore si ca astfel de studii
sd fie prezentate de citre notificator.

(11) Fard a aduce atingere obligatiilor previzute de Directiva
91/414/CEE, in cazul inscrierii unei substante active in
anexa I, statele membre trebuie sd dispund de un termen

(") EFSA Scientific Report (2007) 102, 1-84, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
fluoxastrobin (finalizat: 13 iunie 2007).

(%) EFSA Scientific Report (2007) 103, 1-35, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
Paecilomyces lilacinus strain 251 (finalizat: 13 iunie 2007).

(%) EFSA Scientific Report (2007) 107, 1-81, Conclusion regarding the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance

benthiavalicarb (finalizat: 12 iulie 2007).

EFSA Scientific Report (2007) 106, 1-98, Conclusion regarding the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance

prothioconazole (finalizat: 12 iulie 2007).

—_
=

de sase luni dupd inscriere pentru a reexamina autori-
zatiile provizorii existente pentru produsele de protectie
a plantelor care contin bentiavalicarb, boscalid, carvond,
fluoxastrobin, Paecilomyces lilacinus sau protioconazol in
vederea garantdrii respectdrii cerintelor  Directivei
91/414/CEE, in special a articolului 13 si a conditiilor
relevante previzute in anexa I. Statele membre ar trebui
sd transforme autorizatiile provizorii existente in auto-
rizatii normale, sd le modifice sau s le retragd, in confor-
mitate cu prevederile Directivei 91/414/CEE. Cu derogare
de la termenul final mentionat anterior, ar trebui sd se
prevadd un termen mai lung pentru prezentarea si
evaluarea dosarului complet, prevdzut in anexa III, al
fiecirui produs de protectie a plantelor pentru fiecare
utilizare preconizatd, in conformitate cu principiile
uniforme mentionate de Directiva 91/414/CEE.

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

(13)  Mdasurile previzute de 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 modifica in conformitate cu
anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

(1) Pand la 31 ianuarie 2009 cel tarziu, statele membre
adoptd si publicd dispozitiile legale, de reglementare si adminis-
trative necesare pentru a se conforma prezentei directive. Statele
membre comunicd de indatd Comisiei textul dispozitiilor
respective si un tabel de corespondentd intre dispozitiile
respective §i prezenta directiva.

Statele membre aplicd respectivele dispozitii de la 1 februarie
2009.

Atunci cand statele membre vor adopta respectivele dispozitii,
ele vor contine o trimitere la prezenta directivi sau vor fi
insotite de o astfel de trimitere la data publicirii lor oficiale.
Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei
trimiteri.

(2)  Statele membre transmit Comisiei continutul princi-
palelor dispozitii ale legislatiei nationale pe care le adoptd in
domeniul reglementat de prezenta directiva.
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Articolul 3

(1)  Dupd caz si in conformitate cu Directiva 91/414/CEE,
statele membre vor modifica sau retrage autorizatiile existente
pentru produsele de protectie a plantelor care contin bentiava-
licarb, boscalid, carvond, fluoxastrobin, Paecilomyces lilacinus sau
protioconazol, ca substantd activd, pand la 31 ianuarie 2009.
Pand la aceastd datd, statele membre vor verifica, in special, dacd
se respectd conditiile privind bentiavalicarbul, boscalidul,
carvona, fluoxastrobinul, Paecilomyces lilacinus, respectiv protia-
conazolul 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
respectiva directivd, in conformitate cu conditiile previzute la
articolul 13 alineatul (2) al acesteia.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), orice produs de protectie
a plantelor autorizat care contine bentiavalicarb, boscalid,
carvond, fluoxastrobin, Paecilomyces lilacinus sau protioconazol
ca substantd activd unicd sau asociatd cu alte substante active,
toate inscrise in anexa I la Directiva 91/414/CEE pand la
31 iulie 2008 cel tarziu, face obiectul unei reevaludri de citre
statele membre 1in conformitate cu principiile uniforme
previzute in anexa VI la Directiva 91/414/CEE, pe baza unui
dosar care indeplineste cerintele anexei III la directiva
mentionatd §i care ia in considerare partea B a rubricilor din
anexa I la acea directivd cu privire la bentiavalicarb, boscalid,
carvond, fluoxastrobin, Paecilamyces lilacinus sau protioconazol.
Pe baza acestei evaludri, statele membre vor stabili dacd
produsul respectd conditiile previzute la articolul 4 alineatul
(1) literele (b), (c), (d) si (¢) din Directiva 91/414/CEE.

In urma acestei proceduri, statele membre:

(a) in cazul unui produs care contine bentiavalicarb, boscalid,
carvond, fluoxastrobin, Paecilomyces lilacinus sau protio-
conazol ca substantd activd unic, modificd sau retrag auto-
rizatia, dupd caz, cel tarziu pand la 31 januarie 2010; sau

(b) in cazul unui produs care contine bentiavalicarb, boscalid,
carvond, fluoxastrobin, Paecilomyces lilacinus sau protio-
conazol in asociatie cu alte substante active, modificd sau
retrag autorizatia, dupd caz, pand la 31 ianuarie 2010 sau
pand la data stabilitd pentru a efectua aceastd modificare sau
retragere in directiva sau directivele respective care a(u)
addugat substanta sau substantele in cauzd in anexa I la
Directiva 91/414/CEE, oricare din ele este cea mai recentd.

Articolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare la 1 august 2008.
Articolul 5

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 4 aprilie 2008.

Pentru Comisie
Androulla VASSILIOU

Membru al Comisiei
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