
DIRECTIVE

DIRECTIVA COMISIEI 2008/116/CE

din 15 decembrie 2008

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului în vederea includerii substanțelor aclonifen,
imidacloprid și metazaclor ca substanțe active

(Text cu relevanță pentru SEE)

COMISIA COMUNITĂȚILOR EUROPENE,

având în vedere Tratatul de instituire a Comunității Europene,

având în vedere Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie
1991 privind introducerea pe piață a produselor de uz fito
sanitar (1), în special articolul 6 alineatul (1),

întrucât:

(1) Regulamentele (CE) nr. 451/2000 (2) și (CE) nr.
1490/2002 (3) ale Comisiei stabilesc normele detaliate
de punere în aplicare a fazei a treia din programul de
lucru menționat la articolul 8 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, precum și o listă de substanțe active care
trebuie evaluate în vederea eventualei lor includeri în
anexa I la Directiva 91/414/CEE. Această listă include
substanțele aclonifen, imidacloprid și metazaclor.

(2) Efectele acestor substanțe active asupra sănătății umane și
asupra mediului înconjurător au fost evaluate, pentru o
serie de utilizări propuse de notificatori, în conformitate
cu dispozițiile prevăzute în Regulamentele (CE) nr.
451/2000 și (CE) nr. 1490/2002. În plus, regulamentele
menționate anterior desemnează statele membre
raportoare care trebuie să înainteze Autorității Europene
pentru Siguranța Alimentară (EFSA) rapoartele de
evaluare și recomandările aferente, în conformitate cu
articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr.
1490/2002. Pentru aclonifen și imidacloprid, statul
membru raportor a fost Germania și toate informațiile
relevante au fost prezentate la 11 septembrie 2006,
respectiv la 13 iunie 2006. Pentru metazaclor, statul
membru raportor a fost Regatul Unit și toate informațiile
relevante au fost prezentate la 30 septembrie 2005.

(3) Rapoartele de evaluare au făcut obiectul unei evaluări
inter pares de către statele membre și EFSA și au fost
prezentate Comisiei la 31 iulie 2008 pentru aclonifen,
la 29 mai 2008 pentru imidacloprid și la 14 aprilie 2008
pentru metazaclor, sub forma rapoartelor științifice
EFSA (4). Aceste rapoarte au fost revizuite de către
statele membre și de către Comisie în cadrul Comitetului
permanent pentru lanțul alimentar și sănătatea animală și
au fost finalizate la data de 26 septembrie 2008, sub
forma unor rapoarte de reexaminare ale Comisiei cu
privire la aclonifen, imidacloprid și metazaclor.

(4) Diferitele examinări efectuate au relevat că produsele de
protecție a plantelor care conțin aclonifen, imidacloprid
și metazaclor pot îndeplini, în general, cerințele prevăzute
la articolul 5 alineatul (1) literele (a) și (b) din Directiva
91/414/CEE, în special în ceea ce privește utilizările
studiate și detaliate în rapoartele de reexaminare ale
Comisiei. Prin urmare, este adecvată includerea acestor
substanțe active în anexa I pentru ca în toate statele
membre să se poată emite autorizații privind produsele
de protecție a plantelor care conțin aceste substanțe
active, în conformitate cu dispozițiile prezentei directive.

(5) Fără a aduce atingere acestei concluzii, este adecvată
obținerea de informații suplimentare privind anumite
aspecte specifice. Articolul 6 alineatul (1) din Directiva
91/414/CEE prevede faptul că includerea unei substanțe
în anexa I poate fi supusă anumitor condiții. Prin urmare,
este indicat să se solicite supunerea aclonifenului la teste
suplimentare pentru a se evalua reziduurile în rotația
culturilor și pentru a se confirma evaluarea riscului
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pentru păsări, mamifere, organismele acvatice și plantele
nevizate, precum și supunerea imidaclopridului la teste
suplimentare, în vederea confirmării evaluării riscului
pentru operatori și lucrători și a riscului pentru păsări
și mamifere, iar aceste studii ar trebui prezentate de
către notificator. De asemenea, în ceea ce privește meta
zaclorul, este adecvată obținerea de informații supli
mentare privind anumite aspecte specifice. Articolul 5
alineatul (5) din Directiva 91/414/CEE prevede că
includerea unei substanțe active poate fi revizuită în
orice moment dacă există motive să se considere că
unul dintre criteriile menționate la alineatele (1) și (2)
nu mai este respectat. Notificatorul a prezentat informații
care sunt considerate în acest stadiu drept suficiente
pentru a examina relevanța anumitor metaboliți. Cu
toate acestea, nu este încă finalizată o decizie privind
clasificarea metazaclorului în temeiul Directivei
67/548/CEE a Consiliului din 27 iunie 1967 privind
apropierea actelor cu putere de lege și a actelor adminis
trative referitoare la clasificarea, ambalarea și etichetarea
substanțelor periculoase (1). O astfel de decizie ar putea
necesita informații suplimentare cu privire la acești meta
boliți. Informațiile prezentate de notificator în vederea
examinării relevanței metaboliților 479M04, 479M08,
479M09, 479M11 și 479M12 în ceea ce privește
cancerul sunt, în acest stadiu, considerate drept suficiente.
Cu toate acestea, în cazul în care se adoptă o decizie în
temeiul Directivei 67/548/CEE, care prevede clasificarea
metazaclorului la rubrica „elemente de probă insuficiente
privind un eventual efect cancerigen”, vor fi necesare
informații suplimentare referitoare la relevanța acestor
metaboliți în ceea ce privește cancerul. În conformitate
cu articolul 6 alineatul (1) din Directiva 91/414/CEE,
includerea unei substanțe în anexa I la directiva
menționată poate fi supusă anumitor condiții. Prin
urmare, includerea metazaclorului ar trebui să fie
supusă unei condiții privind prezentarea de informații
suplimentare în cazul în care această substanță este clasi
ficată în aplicarea Directivei 67/548/CEE.

(6) Înainte de includerea unei substanțe active în anexa I ar
trebui acordat un termen rezonabil pentru a permite
statelor membre și părților interesate să se pregătească
pentru îndeplinirea noilor cerințe care decurg din
această includere.

(7) Fără a aduce atingere obligațiilor descrise în Directiva
91/414/CEE, ca urmare a includerii unei substanțe
active în anexa I, statele membre trebuie să dispună de
o perioadă de șase luni de la includere pentru a
reexamina autorizațiile existente pentru produsele de
protecție a plantelor care conțin aclonifen, imidacloprid
și metazaclor, pentru a se asigura că sunt îndeplinite
cerințele prevăzute în Directiva 91/414/CEE, în special
la articolul 13 din aceasta, precum și condițiile
relevante din anexa I. După caz, statele membre ar
trebui să modifice, să înlocuiască sau să retragă autori
zațiile existente, în conformitate cu dispozițiile Directivei
91/414/CEE. Prin derogare de la termenul menționat
anterior, ar trebui să se prevadă un termen mai lung
pentru prezentarea și evaluarea dosarului complet,

prevăzut în anexa III, al fiecărui produs de protecție a
plantelor, pentru fiecare utilizare preconizată, în confor
mitate cu principiile unitare stabilite în Directiva
91/414/CEE.

(8) Experiența dobândită din includerile precedente în anexa
I la Directiva 91/414/CEE ale substanțelor active evaluate
în cadrul Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 al
Comisiei (2) a arătat că pot interveni dificultăți în inter
pretarea obligațiilor care revin titularilor autorizațiilor
existente în ceea ce privește accesul la date. Prin
urmare, pentru a se evita noi dificultăți, este necesară
clarificarea obligațiilor care revin statelor membre, în
special a obligației de a verifica dacă titularul unei auto
rizații demonstrează că are acces la un dosar care înde
plinește cerințele din anexa II la directiva menționată
anterior. Totuși, această clarificare nu impune nicio altă
obligație statelor membre sau titularilor autorizațiilor, în
raport cu directivele de modificare a anexei I, adoptate
până în prezent.

(9) Prin urmare, este adecvat ca Directiva 91/414/CEE să se
modifice în consecință.

(10) Măsurile prevăzute în prezenta directivă sunt conforme
cu avizul Comitetului permanent pentru lanțul alimentar
și sănătatea animală,

ADOPTĂ PREZENTA DIRECTIVĂ:

Articolul 1

Anexa I la Directiva 91/414/CEE se modifică în conformitate cu
anexa la prezenta directivă.

Articolul 2

Statele membre adoptă și publică până la 31 ianuarie 2010, cel
târziu, actele cu putere de lege și actele administrative necesare
pentru a se conforma prezentei directive. Statele membre
comunică de îndată Comisiei textul dispozițiilor respective și
un tabel de corespondență între acele dispoziții și prezenta
directivă.

Statele membre aplică dispozițiile respective de la 1 februarie
2010.

Atunci când statele membre adoptă dispozițiile în cauză, acestea
conțin o trimitere la prezenta directivă sau sunt însoțite de o
astfel de trimitere cu ocazia publicării lor oficiale. Statele
membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Articolul 3

(1) După caz, statele membre modifică sau retrag, în confor
mitate cu Directiva 91/414/CEE, până la 31 ianuarie 2010,
autorizațiile existente pentru produsele de protecție a plantelor
care conțin aclonifen, imidacloprid și metazaclor ca substanțe
active.
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Până la acea dată, statele membre verifică în special dacă sunt
îndeplinite condițiile din anexa I la directiva menționată anterior
cu privire la aclonifen, imidacloprid și metazaclor, cu excepția
celor identificate în partea B a rubricii corespunzătoare
substanței active respective, precum și dacă titularul autorizației
are un dosar sau are acces la un dosar care respectă cerințele din
anexa II la directiva respectivă, în conformitate cu condițiile
stabilite la articolul 13 din directiva menționată.

(2) Prin derogare de la alineatul (1), orice produs de protecție
a plantelor autorizat care conține aclonifen, imidacloprid și
metazaclor ca substanțe active unice sau asociate cu alte
substanțe active, toate înscrise în anexa I la Directiva
91/414/CEE până la 31 iulie 2009, face obiectul unei reevaluări
de către statele membre în conformitate cu principiile unitare
prevăzute în anexa VI la Directiva 91/414/CEE, pe baza unui
dosar care îndeplinește cerințele anexei III la directiva
menționată și care ia în considerare partea B a înscrierilor în
anexa I la directiva menționată cu privire la aclonifen, imida
cloprid și, respectiv, metazaclor. Pe baza evaluării, statele
membre stabilesc dacă produsul îndeplinește condițiile
menționate la articolul 4 alineatul (1) literele (b), (c), (d) și (e)
din Directiva 91/414/CEE.

În urma stabilirii acestui fapt, statele membre:

(a) în cazul unui produs care conține aclonifen, imidacloprid și
metazaclor ca substanțe active unice, după caz, modifică sau
retrag autorizația până la 31 ianuarie 2014 cel târziu; sau

(b) în cazul unui produs care conține aclonifen, imidacloprid
sau metazaclor asociate cu alte substanțe active, după caz,
modifică sau retrag autorizația până la 31 ianuarie 2014 sau
până la data stabilită pentru o astfel de modificare sau
retragere în directiva sau directivele respective care au
adăugat substanța sau substanțele în cauză în anexa I la
Directiva 91/414/CEE, oricare dintre acestea este cea mai
recentă.

Articolul 4

Prezenta directivă intră în vigoare la 1 august 2009.

Articolul 5

Prezenta directivă se adresează statelor membre.

Adoptată la Bruxelles, 15 decembrie 2008.

Pentru Comisie
Androulla VASSILIOU

Membru al Comisiei
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e
fi

ex
cl
us
ă
em

is
ia

de
no

ri
de

pr
af

pe
pe
rio

ad
a

de
po

zi
tă
rii
,
a
tr
an
sp
or
tu
lu
i
și
a
ap
lic
ăr
ii;

—
se

ut
ili
ze
az
ă
un

ec
hi
pa
m
en
t
ad
ec
va
t
ca
re

să
as
ig
ur
e
un

gr
ad

în
al
t
de

în
co
rp
or
ar
e

în
so
l
și
o
re
du
ce
re

la
m
in
im

um
a
pi
er
de
ril
or

și
a
em

is
iil
or

de
no

ri
de

pr
af

în
cu
rs
ul

ap
lic
ăr
ii.

St
at
el
e
m
em

br
e
se

as
ig
ur
ă
că

pe
et
ic
he
ta

se
m
in
țe
lo
r
tr
at
at
e
se

m
en
țio

ne
az
ă
fa
pt
ul

că
se
m
in
țe
le

au
fo
st

tr
at
at
e
cu

im
id
ac
lo
pr
id

și
se

in
di
că

m
ăs
ur
ile

de
at
en
ua
re

a
ris
cu
ril
or

pr
ev
ăz
ut
e
în

au
to
riz

aț
ie
.

PA
RT

EA
B

În
cu
rs
ul

ev
al
uă
rii

ce
re
ril
or

de
au
to
riz

aț
ie

pe
nt
ru

pr
od
us
el
e
de

pr
ot
ec
ție

a
pl
an
te
lo
r

ca
re

co
nț
in

im
id
ac
lo
pr
id

pe
nt
ru

al
te

ut
ili
ză
ri

de
câ
t
pe
nt
ru

ro
și
ile

cu
lti
va
te

în
se
re
,

st
at
el
e
m
em

br
e
vo
r
ac
or
da

o
at
en
ție

de
os
eb
ită

cr
ite
rii
lo
r
en
un

ța
te

la
ar
tic
ol
ul

4
al
in
ea
tu
l
(1
)
lit
er
a
(b
)
și
se

vo
r
as
ig
ur
a
de

ob
țin

er
ea

tu
tu
ro
r
da
te
lo
r
și
in
fo
rm

aț
iil
or

ne
ce
sa
re

în
ai
nt
e
de

ac
or
da
re
a
un

ei
as
tfe
l
de

au
to
riz

aț
ii.

Pe
nt
ru

pu
ne
re
a
în

ap
lic
ar
e
a
pr
in
ci
pi
ilo
r
un

ita
re

di
n
an
ex
a
V
I,
se

vo
r
lu
a
în

co
ns
i

de
ra
re

co
nc
lu
zi
ile

di
n

ra
po

rt
ul

de
re
ex
am

in
ar
e
pr
iv
in
d

im
id
ac
lo
pr
id
ul
,
în

sp
ec
ia
l

ap
en
di
ce
le

I
și

II,
în

fo
rm

a
lo
r
fin

al
iz
at
ă
de

că
tr
e
C
om

ite
tu
l
pe
rm

an
en
t
pe
nt
ru

la
nț
ul

al
im

en
ta
r
și
să
nă
ta
te
a
an
im

al
ă
la

da
ta

de
26

se
pt
em

br
ie

20
08

.

În
ca
dr
ul

ac
es
te
i
ev
al
uă
ri

ge
ne
ra
le
,
st
at
el
e
m
em

br
e
tr
eb
ui
e
să

ac
or
de

o
at
en
ție

de
os
eb
ită

ur
m
ăt
oa
re
lo
r
as
pe
ct
e:

—
si
gu
ra
nț
ei

op
er
at
or
ilo
r
și

a
lu
cr
ăt
or
ilo
r
și

să
se

as
ig
ur
e
că
,
în

co
nd

iți
ile

de
ut
ili
za
re
,
es
te

pr
ev
ăz
ut
ă
fo
lo
si
re
a
ec
hi
pa
m
en
te
lo
r
de

pr
ot
ec
ție

in
di
vi
du
al
ă
co
re
s

pu
nz
ăt
oa
re
;

—
im

pa
ct
ul
ui

as
up

ra
or
ga
ni
sm

el
or

ac
va
tic
e,
a
ar
tr
op

od
el
or

ne
vi
za
te
,a

râ
m
el
or

și
a

al
to
r
m
ac
ro
or
ga
ni
sm

e
di
n
so
l
și

tr
eb
ui
e
să

se
as
ig
ur
e
că

în
co
nd

iți
ile

de
au
to


riz
ar
e
su
nt

in
cl
us
e
m
ăs
ur
i
de

at
en
ua
re

a
ris
cu
ril
or
,
du
pă

ca
z;

—
pr
ot
ec
ție
im

el
ife
re
lo
r,
în

sp
ec
ia
lî
n
ca
zu
la
pl
ic
ăr
ii
pr
in

pu
lv
er
iz
ar
e,
și
tr
eb
ui
e
să

se
as
ig
ur
e

că
în

co
nd

iți
ile

de
au
to
riz

ar
e

su
nt

pr
ev
ăz
ut
e,

du
pă

ca
z,

m
ăs
ur
i
de

at
en
ua
re

a
ris
cu
ril
or
.

St
at
el
e
m
em

br
e
în

ca
uz
ă
so
lic
ită

pr
ez
en
ta
re
a
ur
m
ăt
oa
re
lo
r
el
em

en
te
:

—
in
fo
rm

aț
ii
pe
nt
ru

a
ap
ro
fu
nd

a
ev
al
ua
re
a
ris
cu
lu
i
pe
nt
ru

op
er
at
or
i
și

lu
cr
ăt
or
i;

—
in
fo
rm

aț
ii
pe
nt
ru

a
ap
ro
fu
nd

a
ev
al
ua
re
a
ris
cu
lu
i
pe
nt
ru

pă
să
ri
și
m
am

ife
re
.

A
ce
st
ea

se
as
ig
ur
ă

că
no

tif
ic
at
or
ul

fu
rn
iz
ea
ză

as
tfe
l
de

da
te

și
in
fo
rm

aț
ii

de
co
nf
irm

ar
e
Co

m
is
ie
i
în

te
rm

en
de

do
i
an
i
de

la
in
tr
ar
ea

în
vi
go
ar
e
a
pr
ez
en
te
i

di
re
ct
iv
e.
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N
r.

D
en
um

ire
co
m
un

ă,
nu

m
er
e
de

id
en
tif
ic
ar
e

D
en
um

ire
IU
PA

C
Pu
rit
at
e
(1
)

D
at
a
in
tr
ăr
ii
în

vi
go
ar
e

D
at
a
ex
pi
ră
rii

in
cl
ud
er
ii

D
is
po

zi
ții

sp
ec
ifi
ce

22
3

M
et
az
ac
lo
r

N
r.
CA

S
67

12
9-
08

-2

N
r.
CI
PA

C
41

1

2-
ch
lo
ro
-N
-(p

yr
az
ol
-1
-y
lm

e
th
yl
)a
ce
t-
2’
,6
’-x
yl
id
id
e

≥
94

0
g/
kg

To
lu
en
ul

(im
pu

rit
at
e

re
zu
lta
tă

di
n
pr
oc
es
ul

de
fa
br
ic
aț
ie
)
po

at
e

co
ns
tit
ui

o
pr
ob

le
m
ă

to
xi
co
lo
gi
că
,
ia
r
ni
ve
lu
l

m
ax
im

st
ab
ili
t
es
te

de
0,
01

%

1
au
gu
st

20
09

31
iu
lie

20
19

PA
RT

EA
A

Se
po

t
au
to
riz

a
nu

m
ai

ut
ili
ză
ril
e
ca

er
bi
ci
d;

ap
lic
ar
ea

m
ax
im

ă
es
te

de
1,
0

kg
/h
a,

re
al
iz
at
ă
do
ar

o
da
tă

la
tr
ei

an
i
pe

ac
el
aș
i
te
re
n.

PA
RT

EA
B

Pe
nt
ru

pu
ne
re
a
în

ap
lic
ar
e
a
pr
in
ci
pi
ilo
r
un

ita
re

di
n
an
ex
a
V
I,
se

vo
r
lu
a
în

co
ns
i

de
ra
re

co
nc
lu
zi
ile

di
n

ra
po

rt
ul

de
re
ex
am

in
ar
e

pr
iv
in
d

m
et
az
ac
lo
ru
l,

în
sp
ec
ia
l

ap
en
di
ce
le

I
și

II,
în

fo
rm

a
lo
r
fin

al
iz
at
ă
de

că
tr
e
C
om

ite
tu
l
pe
rm

an
en
t
pe
nt
ru

la
nț
ul

al
im

en
ta
r
și
să
nă
ta
te
a
an
im

al
ă
la

da
ta

de
26

se
pt
em

br
ie

20
08

.

Cu
oc
az
ia

ac
es
te
i
ev
al
uă
ri

ge
ne
ra
le
,
st
at
el
e
m
em

br
e
tr
eb
ui
e
să

ac
or
de

o
at
en
ție

de
os
eb
ită

—
si
gu
ra
nț
ei
op

er
at
or
ul
ui

și
să

se
as
ig
ur
e
că

în
co
nd

iți
ile

de
ut
ili
za
re

es
te

pr
ev
ăz
ut
ă

fo
lo
si
re
a
ec
hi
pa
m
en
te
lo
r
de

pr
ot
ec
ție

in
di
vi
du
al
ă
co
re
sp
un

ză
to
ar
e;

—
pr
ot
ej
ăr
ii
or
ga
ni
sm

el
or

ac
va
tic
e;

—
pr
ot
ej
ăr
ii
ap
ei
su
bt
er
an
e,
în

ca
zu
ril
e
în

ca
re

ac
ea
st
ă
su
bs
ta
nț
ă
ac
tiv
ă
es
te

ap
lic
at
ă

în
re
gi
un

i
vu
ln
er
ab
ile

di
n
pu

nc
t
de

ve
de
re

al
so
lu
lu
i
și
/s
au

co
nd

iți
ilo
r
cl
im

at
ic
e.

Co
nd

iți
ile

de
au
to
riz

ar
e
tr
eb
ui
e
să

cu
pr
in
dă

m
ăs
ur
i
de

at
en
ua
re

a
ris
cu
ril
or

și
,d

up
ă

ca
z,

tr
eb
ui
e
de
m
ar
at
e
pr
og
ra
m
e
de

m
on

ito
riz

ar
e
de
st
in
at
e
să

ve
rif
ic
e
o
po

te
nț
ia
lă

co
nt
am

in
ar
e

a
ap
el
or

su
bt
er
an
e

cu
m
et
ab
ol
iți

47
9M

04
,
47

9M
08

,
47

9M
09

,
47

9M
11

și
47

9M
12

,
în

zo
ne
le

vu
ln
er
ab
ile
.

În
ca
zu
lî
n
ca
re

m
et
az
ac
lo
ru
le
st
e
cl
as
ifi
ca
t
la
ru
br
ic
a
«e
le
m
en
te
de

pr
ob

ă
in
su
fic
ie
nt
e

pr
iv
in
d

un
ev
en
tu
al

ef
ec
t
ca
nc
er
ig
en
»
în

te
m
ei
ul

D
ire
ct
iv
ei

67
/5
48

/C
EE
,
st
at
el
e

m
em

br
e

în
ca
uz
ă

so
lic
ită

pr
ez
en
ta
re
a

de
in
fo
rm

aț
ii

su
pl
im

en
ta
re

cu
pr
iv
ire

la
re
le
va
nț
a
m
et
ab
ol
iți
lo
r
47

9M
04

,
47

9M
08

,
47

9M
09

,
47

9M
11

și
47

9M
12

în
ce
ea

ce
pr
iv
eș
te

ca
nc
er
ul
.

El
e
se

as
ig
ur
ă
că

no
tif
ic
at
or
ii
fu
rn
iz
ea
ză

ac
es
te

in
fo
rm

aț
ii
Co

m
is
ie
iî
n
te
rm

en
de

șa
se

lu
ni

de
la

no
tif
ic
ar
ea

un
ei

as
tfe
l
de

de
ci
zi
i
de

cl
as
ifi
ca
re
.”

(1
)
M
ai

m
ul
te

de
ta
lii

pr
iv
in
d
id
en
tit
at
ea

și
sp
ec
ifi
ca
ții
le

su
bs
ta
nț
ei

ac
tiv
e
se

gă
se
sc

în
ra
po

rt
ul

de
re
ex
am

in
ar
e.
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