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DIRECTIVE

DIRECTIVA 2008/66/CE A COMISIEI
din 30 iunie 2008

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea includerii substantelor bifenox,
diflufenican, fenoxaprop-P, fenpropidin si chinoclamini 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 uz fito-
sanitar (1), in special articolul 6 alineatul (1),

intrucat:

Regulamentele (CE) nr. 451/2000 (%) si (CE) nr.
1490/2002 (*) ale Comisiei stabilesc normele detaliate
de punere in aplicare a fazei a treia din programul de
lucru mentionat la articolul 8 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, precum si o listd de substante active care
trebuie evaluate in vederea eventualei lor includeri in
anexa [ la Directiva 91/414/CEE. Aceastd listd include
substantele  bifenox,  diflufenican,  fenoxaprop-P,
fenpropidin si chinoclamina.

Efectele acestor substante active asupra sindtatii umane si
asupra mediului inconjurdtor au fost evaluate, pentru o
serie de utilizdri propuse de notificatori, in conformitate
cu dispozitiile previzute in Regulamentele (CE) nr.
451/2000 si (CE) nr. 1490/2002. In plus, regulamentele
mentionate  anterior desemneazd statele membre
raportoare care trebuie sd inainteze Autorititii Europene
pentru Siguranta Alimentard (AESA) rapoartele de
evaluare si recomanddrile relevante, in conformitate cu
articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr.
1490/2002. Pentru bifenox, statul membru raportor a
fost Belgia si toate informatiile relevante au fost
prezentate la 4 iulie 2005. Pentru diflufenican, statul
membru raportor a fost Regatul Unit si toate informatiile
relevante au fost prezentate la 1 august 2005. Pentru

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

Directiva 2008/45/CE a Comisiei (JO L 94, 5.4.2008, p. 21).

(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).
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fenoxaprop-P, statul membru raportor a fost Austria si
toate informatiile relevante au fost prezentate la 2 mai
2005. Pentru fenpropidin si chinoclaming, statul membru
raportor a fost Suedia si toate informatiile relevante au
fost prezentate la 24 iunie 2005, respectiv 15 iunie
2005.

Rapoartele de evaluare au ficut obiectul unei evaludri
colegiale de citre statele membre si AESA si au fost
prezentate Comisiei la 14 noiembrie 2007 pentru chino-
clamind, la 29 noiembrie 2007 pentru bifenox si feno-
xaprop-P si la 17 decembrie 2007 pentru diflufenican si
fenpropidin, sub formad de rapoarte stiintifice AESA (*).
Aceste rapoarte au fost examinate de statele membre si
de Comisie in cadrul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animald si au fost finalizate
pentru substantele bifenox, diflufenican, fenoxaprop-P,
fenpropidin §i chinoclamind la 14 martie 2008, sub
formd de rapoarte de analizd ale Comisiei.

Diversele examindri efectuate au aritat faptul cd
produsele de protectie a plantelor care contin substantele
bifenox, diflufenican, fenoxaprop-P, fenpropidin si chino-
clamind pot indeplini, in general, cerintele previzute la
articolul 5 alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva
91/414/CEE, in special in ceea ce priveste utilizdrile
analizate i detaliate in rapoartele de analiza ale

Wlfic Report (2007) 119, 1-84, Conclusion regarding the peer

review of the pesticide risk assessment of the active substance bifenox
[Raportul stiintific AESA (2007) 119, 1-84, Concluzia privind
evaluarea colegiald a riscului de pesticid al substantei active
bifenox] (finalizat la 29 noiembrie 2007).

EFSA Scientific Report (2007) 122, 1-84, Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance diflufenican
[Raportul stiintific AESA (2007) 122, 1-84, Concluzia privind
evaluarea colegiald a riscului de pesticid al substantei active diflu-
fenican] (finalizat la 17 decembrie 2007).

EFSA Scientific Report (2007) 121, 1-76, Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance fenoxaprop-P
[Raportul stiintific AESA (2007) 121, 1-76, Concluzia privind
evaluarea colegiald a riscului de pesticid al substantei active feno-
xaprop-P] (finalizat la 29 noiembrie 2007).

EFSA Scientific Report (2007) 124, 1-84, Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance fenpropidin
[Raportul stiintific AESA (2007) 124, 1-84, Concluzia privind
evaluarea colegiald a riscului de pesticid al substantei active
fenpropidin] (finalizat la 17 decembrie, revizuit la 29 ianuarie
2008 prin corectarea erorilor de clacul in ceea ce priveste
evaluarea riscului acvatic).

EFSA Scientific Report (2007) 117, 1-70, Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance quinoclamine
[Raportul stiintific AESA (2007) 117, 1-70, Concluzia privind
evaluarea colegiald a riscului de pesticid al substantei active chino-
clamind] (finalizat la 14 noiembrie 2007).
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Comisiei. Prin urmare, este adecvatd includerea acestor
substante active in anexa I pentru ca in toate statele
membre s3 se poatd elibera autorizatii pentru produsele
de protectie a plantelor care contin aceste substante
active, in conformitate cu dispozitile directivei
mentionate anterior.

(5)  Fird a aduce atingere acestei concluzii, este adecvatd
obtinerea de informatii suplimentare privind anumite
aspecte specifice. Articolul 6 alineatul (1) din Directiva
91/414/CEE prevede faptul cd includerea unei substante
in anexa I poate fi supusd anumitor conditii. Prin urmare,
este indicat sd se solicite supunerea bifenoxului la teste
suplimentare pentru a se confirma evaluarea riscului
pentru consumatori si riscul pe termen lung pentru
mamiferele erbivore, precum si supunerea fenpropi-
dinului la teste suplimentare, in vederea confirmarii
evaludrii riscului pentru pasiri erbivore si insectivore,
iar aceste studii ar trebui prezentate de citre notificatori.

(6)  Ar trebui sd se prevadd o perioadd de timp rezonabild
inaintea includerii unei substante active in anexa I, pentru
a li se permite statelor membre si partilor interesate sd se
pregiteascd pentru indeplinirea noilor cerinte care decurg
din aceastd includere.

(7  Fard a aduce atingere obligatiilor definite in Directiva
91/414/CEE ca urmare a includerii unei substante
active in anexa I, in vederea revizuirii autorizatiilor
existente pentru produsele de protectie a plantelor care
contin bifenox, diflufenican, fenoxaprop-P, fenpropidin si
chinoclamind, statele membre ar trebui 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 de la articolul 13, si a conditiilor
relevante previzute in anexa I Statele membre ar
trebui, dupd caz, si modifice, si inlocuiascd sau si
retragd autorizatiile existente, in conformitate cu dispo-
zitiile Directivei 91/414/CEE. Prin derogare de la
termenul mentionat anterior, ar trebui si se prevadd un
termen mai extins pentru inaintarea §i evaluarea
dosarului complet, previzut in anexa III, a fiecdrui
produs de protectie a plantelor, pentru fiecare utilizare
preconizatd, in conformitate cu principiile uniforme
enuntate in Directiva 91/414/CEE.

(8)  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 al
Comisiei (') a aritat cd pot interveni dificultdti in inter-
pretarea obligatiilor ce revin titularilor autorizatiilor
existente in ceea ce priveste accesul la date. Prin
urmare, pentru a se evita noi dificultdi, pare necesard
clarificarea obligatiilor statelor membre, in special a obli-
gatiei de a verifica daci titularul unei autorizatii demons-
treazd cd are acces la un dosar care respectd cerintele din
anexa II la directiva mentionatd anterior. Totusi, aceastd
clarificare nu impune nicio obligatie suplimentara statelor
membre sau titularilor autorizatiilor in raport cu direc-
tivele de modificare a anexei I, adoptate pand in prezent.

() JOL 366, 15.12.1992, p. 10. Regulament modificat ultima dat prin
Regulamentul (CE) nr. 416/2008 (JO L 125, 9.5.2008, p. 25).

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

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

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

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

Articolul 2

Statele membre adoptd si publicd pand la 30 iunie 2009, cel
tarziu, actele cu putere de lege si actele administrative necesare
pentru a se conforma prezentei directive. Statele membre
comunicd de indatd Comisiei textul dispozitiilor respective si
un tabel de corespondentd intre dispozitiile respective si
prezenta directivi.

Statele membre aplicd aceste dispozitii de la 1 iulie 2009.

Atunci cand statele membre adoptd dispozitiile in cauzd, acestea
din urmd 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)  In conformitate cu Directiva 91/414/CEE, statele membre
modificd sau retrag, dupi caz, pand la 30 junie 2009, autori-
zatiile existente pentru produsele de protectie a plantelor care
contin bifenox, diflufenican, fenoxaprop-P, fenpropidin si chino-
clamini ca substante active.

Pand la data mentionatd mai sus, statele membre verificd in
special dacd se respectd conditiile privind substantele bifenox,
diflufenican, fenoxaprop-P, fenpropidin si chinoclamind din
anexa [ la directiva mentionatd, cu exceptia celor din partea B
a rubricii corespunzitoare substantei active respective, si dacid
titularul autorizatiei detine un dosar sau are acces la un dosar
care indeplineste cerintele din anexa II la directiva mentionatd
anterior, in conformitate cu conditiile prevazute la articolul 13
din directiva respectiva.
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(2)  Prin derogare de la alineatul (1), orice produs de protectie
a plantelor autorizat care contine bifenox, diflufenican, feno-
xaprop-P, fenpropidin si chinoclamind ca substantd activd
unicd sau ca substantd activd asociati cu alte substante active
care au fost incluse in anexa I la Directiva 91/414/CEE pand la
31 decembrie 2008 cel tarziu, face obiectul unei reevaluiri de
citre statele membre in conformitate cu principiile uniforme
mentionate in anexa VI la Directiva 91/414/CEE, pe baza
unui dosar care respectd conditiile previzute in anexa III la
directiva mentionatd anterior si tinind seama de partea B a
rubricii din anexa I la directiva respectivd privind substantele
bifenox, diflufenican, fenoxaprop-P, fenpropidin si, respectiv,
chinoclamind. Pe baza acestei evaludri, statele membre
stabilesc dacd produsul respectd conditiile previzute la
articolul 4 alineatul (1) literele (b), (c), (d) si (¢) din Directiva
91/414/CEE.

Dupd ce se asigurd cu privire la respectarea acestor conditii,
statele membre:

(@) in cazul unui produs care contine ca substantd activd unicd
bifenox, diflufenican, fenoxaprop-P, fenpropidin si chino-
clamind, modifici sau retrag autorizatia, dupd caz, pand la
31 decembrie 2012 cel tarziu, sau

(b) in cazul unui produs care contine bifenox, diflufenican,
fenoxaprop-P, fenpropidin si chinoclamind ca substantd
activd asociatd cu alte substante active, modificd sau retrag
autorizatia, dupd caz, pand la 31 decembrie 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,
fiind luatd in considerare data cea mai recentd.

Articolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare la 1 januarie 2009.

Articolul 5

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 30 iunie 2008.

Pentru Comisie
Androulla VASSILIOU
Membru al Comisiei
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