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DIRECTIVE

DIRECTIVA COMISIEI 2008/125/CE
din 19 decembrie 2008

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea includerii substantelor active fosfurd
de aluminiu, fosfurd de calciu, fosfurd de magneziu, cimoxanil, dodemorf, ester metilic al acidului
2,5-diclorbenzoic, metamitron, sulcotrion, tebuconazol si triadimenol

(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 norme detaliate de
punere in aplicare a celei de-a treia etape a programului
de lucru mentionat la articolul 8 alineatul (2) din
Directiva 91/414/CEE si contin o listd de substante
active care urmeazd a fi evaluate, in vederea posibilei
lor includeri in anexa I la Directiva 91/414/CEE.
Aceastd listd include fosfura de aluminiu, fosfura de
calciu, fosfura de magneziu, cimoxanilul, dodemorful,
esterul metilic al acidului 2,5-diclorbenzoic, metami-
tronul, sulcotrionul, tebuconazolul si triadimenolul.

Efectele acestor substante active asupra sdnatatii
oamenilor si asupra mediului au fost evaluate, in confor-
mitate cu dispozitiile previzute in Regulamentele (CE) nr.
4512000 si (CE) nr. 1490/2002, pentru o serie de
utilizari propuse de autorii notificarilor. in plus, regula-
mentele mentionate anterior desemneazd statele membre
raportoare care trebuie sd inainteze Autorititii Europene
pentru Siguranta Alimentard (EFSA) rapoartele de
evaluare si recomandirile relevante, in conformitate cu
articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr.
1490/2002. Pentru fosfura de aluminiu, fosfura de
calciu, fosfura de magneziu, esterul metilic al acidului
2,5-diclorbenzoic si sulcotrion, statul membru raportor
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a fost Germania si toate informatiile relevante au fost
prezentate la 19 ijunie 2007, in cazul fosfurii de
aluminiu, al fosfurii de calciu, al fosfurii de magneziu si
al esterului metilic al acidului 2,5-diclorbenzoic si la
9 august 2006, in cazul sulcotrionului. Pentru meta-
mitron si triadimenol, statul membru raportor a fost
Regatul Unit i toate informatiile relevante au fost
prezentate la 22 august 2007 si, respectiv, la 29 mai
2006. Pentru cimoxanil, statul membru raportor a fost
Austria si toate informatiile relevante au fost prezentate
la 15 iunie 2007. Pentru dodemorf, statul membru
raportor a fost Tdarile de Jos si toate informatiile
relevante au fost prezentate la 9 februarie 2007. Pentru
tebuconazol, statul membru raportor a fost Danemarca si
toate informatiile relevante au fost prezentate la 5 martie
2007.

Rapoartele de evaluare au ficut obiectul unei evaludri
inter pares de cdtre statele membre si EFSA si au fost
prezentate Comisiei, sub formd de rapoarte stiintifice
ale EFSA (%), la 29 septembrie 2008, pentru fosfura de
aluminiu, fosfura de calciu si metamitron, la
30 septembrie 2008, pentru fosfura de magneziu, la

EFSA Scientific Report (2008) 182, Conclusion regarding the peer review

of the pesticide risk assessment of the active substance aluminium phosphide
(finalizat la 29 septembrie 2008).

EFSA Scientific Report (2008) 183, Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance calcium phosphide
(finalizat la 29 septembrie 2008).

EFSA Scientific Report (2008) 190, Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance magnesium phosphide
(finalizat la 30 septembrie 2008).

EFSA Scientific Report (2008) 167, Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance cymoxanil (finalizat
la 17 septembrie 2008).

EFSA Scientific Report (2008) 170, Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance dodemorph (finalizat
la 17 septembrie 2008).

EFSA Scientific Report (2008) 180, Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance 2,5-dichlorobenzoic
acid methylester (finalizat la 26 septembrie 2008).

EFSA Scientific Report (2008) 185, Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance metamitron (finalizat
la 29 septembrie 2008).

EFSA Scientific Report (2008) 150, Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance sulcotrione (finalizat
la 31 iulie 2008).

EFSA Scientific Report (2008) 176, Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance tebuconazole
(finalizat la 25 septembrie 2008).

EFSA Scientific Report (2008) 177, Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance triadimenol (finalizat
la 25 septembrie 2008).
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17 septembrie 2008, pentru cimoxanil si dodemorf, la
26 septembrie 2008, pentru esterul metilic al acidului
2,5-diclorbenzoic, la 31 iulie 2008, pentru sulcotrion si
la 25 septembrie 2008, pentru tebuconazol si tria-
dimenol. Rapoartele mentionate anterior au fost
analizate de statele membre si de Comisie in cadrul
Comitetului permanent pentru lantul alimentar i
sdndtatea animald si au fost finalizate la 28 octombrie
2008, sub formi de rapoarte de reexaminare ale Comisiei
pentru fosfura de aluminiu, fosfura de calciu, fosfura de
magneziu, cimoxanil, dodemorf, esterul metilic al
acidului 2,5-diclorbenzoic, metamitron, sulcotrion, tebu-
conazol si triadimenol.

Din diferitele examindri efectuate reiese cd produsele de
protectie a plantelor care contin fosfurd de aluminiu,
fosfurd de calciu, fosfurd de magneziu, cimoxanil,
dodemorf, ester metilic al acidului 2,5-diclorbenzoic,
metamitron, sulcotrion, tebuconazol sau triadimenol ar
trebui sd intruneascd, 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
studiate §i descrise in rapoartele de reexaminare ale
Comisiei. Prin urmare, aceste substante active ar trebui
incluse in anexa I, pentru a se asigura cd, in toate statele
membre, autorizatiile privind produsele de protectie a
plantelor care contin aceste substante active pot fi
acordate in conformitate cu dispozitiile directivei
respective.

Fard a aduce atingere acestei concluzii, este necesar sa se
obtind 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,
pentru metamitron este necesar si i se solicite autorului
notificdrii sd prezinte informatii suplimentare in ceea ce
priveste impactul metabolitului M3, prezent in sol,
asupra apelor subterane, a reziduurilor aflate in culturile
in sistem de rotatie, a riscului pe termen lung pentru
pasdrile insectivore si a riscului specific pentru pasarile
si mamiferele care pot fi contaminate prin ingestia de ap
in cAmpuri. Pe de altd parte, pentru sulcotrion este
necesar sd i se solicite autorului notificirii s prezinte
informatii suplimentare in ceea ce priveste degradarea
in sol si in apd a fractiunii de ciclohexanodiond si
riscul pe termen lung pentru pasdrile insectivore. In
plus, este necesar sd se solicite ca tebuconazolul si fie
supus unor teste suplimentare pentru a confirma
evaluarea riscurilor pentru pasdri si mamifere §i ca
aceste informatii sd fie prezentate de citre autorul noti-
ficrii. De asemenea, este necesar sd se solicite ca tebu-
conazolul si triadimenolul s fie supuse unor teste supli-
mentare in ceea ce priveste proprietdtile lor care pot
provoca tulburdri ale sistemului endocrin, de indati ce
vor fi adoptate orientdrile OCDE pentru testele privind
tulburdrile sistemului endocrin sau orientdri convenite la
nivel comunitar in materie de teste. In sfarsit, este necesar
sd se solicite ca triadimenolul si fie supus unor teste
suplimentare, astfel incat si se confirme specificatia
chimicd si riscul pe termen lung pentru pasiri si
mamifere, si ca aceste informatii s fie prezentate de
cdtre autorul notificarii.

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 previzute de Directiva
91/414/CEE in cazul includerii unei substante active in
anexa I, statele membre ar trebui si dispund de un
termen de sase luni dupd includere pentru a reexamina
autorizatiile existente pentru produsele de protectie a
plantelor care contin fosfurd de aluminiu, fosfurd de
calciu, fosfurd de magneziu, cimoxanil, dodemorf, ester
metilic al acidului  2,5-diclorbenzoic, metamitron,
sulcotrion, tebuconazol si triadimenol, pentru a garanta
respectarea cerintelor prevazute in Directiva 91/414/CEE,
in special la articolul 13 al acesteia, precum si a condi-
tiilor relevante stabilite in anexa I. Dupd caz, statele
membre ar trebui si modifice, sd inlocuiascd sau sd
retragd autorizatiile existente, in conformitate cu dispo-
zitiile Directivei 91/414/CEE. Prin derogare de la
termenul mentionat anterior, ar trebui si se prevadd o
perioadd mai lungd pentru finaintarea si evaluarea
dosarului complet, previzut in anexa III, al 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
[ la Directiva 91/414/CEE ale substantelor active evaluate
in cadrul Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 a aritat cd
pot interveni dificultdti in interpretarea obligatiilor care
revin titularilor autorizatiilor existente in ceea ce priveste
accesul la date. Prin urmare, pentru a se evita noi difi-
cultdti, pare necesard clarificarea obligatiilor statelor
membre, in special a obligatiei de a verifica dacd
titularul unei autorizatii demonstreazd cd are acces la
un dosar care indeplineste cerintele din anexa II la
directiva mentionatd anterior. Totusi, aceastd clarificare
nu impune nicio obligatie suplimentard statelor
membre sau titularilor autorizatiilor in raport cu direc-
tivele de modificare a anexei I, adoptate pand in prezent.

(9)  Prin urmare, Directiva 91/414/CEE ar trebui modificatd
in consecintd.

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

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa [ la Directiva 91/414/CEE se modificd in conformitate cu
anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

Statele membre adoptd si publicd pand la 28 februarie 2010, 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,
precum si un tabel de corespondentd intre aceste dispozitii si
prezenta directiva.

Statele membre aplicd dispozitiile respective de la 1 martie
2010.



L 344/80

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

20.12.2008

Atunci cind statele membre adoptd dispozitiile in cauzd, acestea
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, dupd caz, pand la 28 februarie 2010, auto-
rizatiile existente pentru produsele de protectie a plantelor care
contin fosfurd de aluminiu, fosfurd de calciu, fosfurd de
magneziu, cimoxanil, dodemorf, ester metilic al acidului 2,5-
diclorbenzoic, metamitron, sulcotrion, tebuconazol si tria-
dimenol ca substante active.

Pand la acea datd, statele membre verificd, in special, dacd sunt
respectate conditiile din anexa I la directiva mentionatd anterior
privind substantele fosfurd de aluminiu, fosfurd de calciu,
fosfurd de magneziu, cimoxanil, dodemorf, ester metilic al
acidului 2,5-diclorbenzoic, metamitron, sulcotrion, tebuconazol
si triadimenol, cu exceptia celor mentionate in partea B a
rubricii referitoare la substanta activi respectivd, si dacd
titularul autorizatiei detine sau are acces la un dosar care inde-
plineste cerintele din anexa II la directiva mentionat, in confor-
mitate cu dispozitiile articolului 13 al acesteia.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), orice produs de protectie
a plantelor autorizat care contine fosfurd de aluminiu, fosfurd de
calciu, fosfurd de magneziu, cimoxanil, dodemorf, ester metilic
al acidului 2,5-diclorbenzoic, metamitron, sulcotrion, tebu-
conazol sau triadimenol ca substanfid activi unicd sau ca
substantd activd asociatd cu alte substante active care au fost
incluse in anexa I la Directiva 91/414/CEE pand la 31 august
2009, cel tarziu, face obiectul unei reevaludri 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 prevdzute in anexa III la directiva mentionata
anterior si tindnd seama de partea B a rubricii din anexa I la
directiva respectivd privind substantele fosfurd de aluminiu,
fosfurd de calciu, fosfurd de magneziu, cimoxanil, dodemorf,
ester metilic al acidului 2,5-diclorbenzoic, metamitron,
sulcotrion, tebuconazol si, respectiv, triadimenol. 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 fosfurd de aluminiu,
fosfuri de calciu, fosfurdi de magneziu, cimoxanil,
dodemorf, ester metilic al acidului 2,5-diclorbenzoic, meta-
mitron, sulcotrion, tebuconazol sau triadimenol ca substantd
activi unicd, modificd sau retrag autorizatia, dupi caz, pand
la 28 februarie 2014, cel tarziu, sau,

(b) in cazul unui produs care contine fosfurd de aluminiu,
fosfurd de calciu, fosfurd de magneziu, cimoxanil,
dodemorf, ester metilic al acidului 2,5-diclorbenzoic, meta-
mitron, sulcotrion, tebuconazol sau triadimenol ca substantd
activd asociatd cu alte substante active, modificd sau retrag
autorizatia, dupi caz, pand la 28 februarie 2014 sau pani la
data stabilitd pentru o modificare sau o retragere in acest
sens in directiva sau directivele care au addugat substanta
sau substantele in cauzd in anexa I la Directiva 91/414/CEE,
oricare dintre acestea este mai recentd.

Articolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare la 1 septembrie 2009.

Articolul 5

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 19 decembrie 2008.

Pentru Comisie
Androulla VASSILIOU
Membru al Comisiei
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