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DIRECTIVE

DIRECTIVA 2009/82/CE A CONSILIULUI

din 13 iulie 2009

de modificare a Directivei 91/414/CEE in vederea includerii substantei tetraconazol ca substanti

activa

(Text cu relevantd pentru SEE)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Europene,

avand in vedere Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie
1991 privind introducerea pe piatd a produselor de uz fitosa-
nitar ('), in special articolul 6 alineatul (1),

intrucat:
(1)  Regulamentele (CE) nr. 4512000 (3 si (CE)
nr. 1490/2002 () ale Comisiei stabilesc normele
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detaliate pentru punerea in aplicare a celei de-a treia
etape a programului de lucru mentionat la articolul 8
alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE si stabilesc o
listd de substante active care urmeazd sd fie evaluate in
vederea unei eventuale includeri a acestora in anexa I la
Directiva 91/414/CEE. Aceastd listd include substanta
tetraconazol.

Efectele substantei tetraconazol asupra sinititii umane si
asupra mediului au fost evaluate, pentru o serie de
utilizdri propuse de notificator, in conformitate cu dispo-
zitiile 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 Autoritdtii Europene pentru
Siguranta Alimentard (EFSA) rapoartele de evaluare si
recomanddrile relevante, in conformitate cu articolul 10
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1490/2002.
Pentru tetraconazol, statul membru raportor a fost
Italia si toate informatiile relevante au fost prezentate la
15 iulie 2005.

Raportul de evaluare a ficut obiectul unei evaludri inter
pares de cdtre statele membre si EFSA si a fost prezentat
Comisiei la 31 iulie 2008 sub forma raportului stiinific
EFSA pentru tetraconazol. Acest raport a fost examinat
de statele membre si Comisie in cadrul Comitetului
permanent pentru lantul alimentar si sdnitatea animald
si a fost finalizat la 26 februarie 2009 sub forma
raportului de reexaminare al Comisiei privind substanta
tetraconazol.

Diferitele examindri efectuate au ardtat cd produsele de
protectie a plantelor care contin tetraconazol pot inde-
plini, in general, cerintele previzute la articolul 5
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alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 91/414/CEE, in
special in ceea ce priveste utilizdrile examinate si
precizate in raportul de reexaminare al Comisiei. Prin
urmare, substanta activd tetraconazol ar trebui si fie
inclusd in anexa I, pentru a garanta ci in toate statele
membre autorizatiile pentru produsele de protectie a
plantelor care contin aceastd substantd activd sunt
emise in conformitate cu prevederile directivei
mentionate.

Fard a aduce atingere acestei concluzii, este oportun sd se
obtind informatii suplimentare privind anumite aspecte
specifice. In conformitate cu articolul 6 alineatul (1) din
Directiva 91/414/CEE, includerea unei substante in anexa
I poate face obiectul anumitor conditii. Prin urmare, in
ceea ce priveste substanta tetraconazol, ar trebui solicitate
notificatorului informatii suplimentare privind o evaluare
mai detaliatd a riscurilor pentru consumator, specificatii
privind ecotoxicologia, evolutia si comportamentul meta-
bolitilor potentiali in toate compartimentele relevante, o
evaluare mai detaliatd a riscurilor unor astfel de meta-
boliti asupra pdsirilor, mamiferelor acvatice si artro-
podelor netintd, precum si privind efectele potentiale de
perturbare a sistemului endocrin la pasiri, mamifere si
pesti.

inainte de includerea unei substante active in anexa I ar
trebui acordat un termen rezonabil pentru a permite
statelor membre si partilor interesate sd se pregiteascd
pentru indeplinirea noilor cerinte care decurg din
aceastd includere.

Fard a aduce atingere obligatiilor prevdzute in Directiva
91/414/CEE ca urmare a includerii unei substante active
in anexa I, statele membre trebuie si dispund de un
termen de sase luni de la includere pentru a revizui
autorizatiile existente pentru produsele de protectie a
plantelor care contin tetraconazol, in scopul de a
garanta respectarea dispozitiilor Directivei 91/414/CEE,
in special articolul 13, precum si a conditiilor aplicabile
prevdzute in anexa I. Dupi caz, statele membre ar trebui
sd modifice, sd inlocuiascd sau si retragd autorizatiile
existente, in conformitate cu dispozitile Directivei
91/414/CEE. Prin derogare de la termenul mentionat
anterior, ar trebui s se prevadi un termen mai lung
pentru prezentarea si evaluarea dosarului complet,
previzut in anexa IIl, al fiecdrui produs de protectie a
plantelor pentru fiecare utilizare preconizatd, in confor-
mitate cu principiile unitare enuntate in Directiva
91/414/CEE.
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(8)  Experienta dobanditd din includerile precedente in anexa
I la Directiva 91/414/CEE ale substantelor active evaluate
in cadrul Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 al Comisiei
din 11 decembrie 1992 de stabilire a normelor de punere
in aplicare a primei etape a programului de lucru
previzut la articolul 8 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE a Consiliului privind introducerea pe piatd
a produselor fitosanitare (') a ardtat ci pot interveni difi-
cultiti in interpretarea obligatiilor titularilor de autorizatii
existente in ceea ce priveste accesul la informatii. Prin
urmare, pentru a se evita dificultdti suplimentare, este
necesar si se precizeze obligatiile statelor membre, in
special aceea de a verifica dacd titularul unei autorizatii
are acces la un dosar care indeplineste cerintele din anexa
II la directiva mentionatd. Aceastd clarificare nu impune
insd obligatii noi statelor membre sau titularilor de auto-
rizatii in raport cu directivele de modificare a anexei I
adoptate pand in prezent.

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

(10)  Comitetul permanent pentru lantul alimentar si sinitatea
animald nu a emis un aviz in termenul stabilit de prese-
dinte.

(11)  In conformitate cu punctul 34 din Acordul interinstitu-
tional privind o mai bund legiferare (), statele membre
sunt incurajate sd elaboreze, in interes propriu si in
interesul Comunitatii, propriile tabele care sd ilustreze,
pe cat posibil, corespondenta dintre prezenta directivd
si masurile de transpunere si s le facd publice,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

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

Articolul 2

Statele membre adoptd si publicd, pand la 30 iunie 2010, actele
cu putere de lege si actele administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive. Statele membre comunicd de
indatd Comisiei textele acestor acte, precum si un tabel de
corespondentd intre respectivele acte si prezenta directiva.

Statele membre aplicd aceste acte de la 1 iulie 2010.

() JO L 366, 15.12.1992, p. 10.
() JO C 321, 31.12.2003, p. 1.

Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Articolul 3

(1)  Atunci cand este necesar, statele membre modificd sau
retrag, in conformitate cu Directiva 91/414/CEE, autorizatiile
existente pentru produsele de protectie a plantelor care contin
tetraconazol ca substantd activd pand la 30 iunie 2010.

Pand la aceastd datd, statele membre verificd, in special, daci se
respectd conditiile privind tetraconazol din anexa I la directiva
mentionatd, cu exceptia celor din partea B a rubricii corespun-
zdtoare acestei substante active, precum si daci titularul autori-
zatiei detine un dosar sau are acces la un dosar care indeplineste
cerintele din anexa II la directiva mentionatd, in conformitate cu
conditiile prevdzute la articolul 13 din directiva mentionata.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), pentru fiecare produs de
protectie a plantelor autorizat care contine tetraconazol fie ca
substantd activd unici, fie ca una dintre substantele active
cuprinse in anexa I la Directiva 91/414/CEE pand la
31 decembrie 2009, statele membre reevalueazd produsul in
conformitate cu principiile unitare previzute in anexa VI la
Directiva 91/414/CEE, pe baza unui dosar care indeplineste
cerintele din anexa III la respectiva directivdi si ludnd in
considerare partea B a rubricii din anexa I la respectiva
directivd cu privire la tetraconazol. Pe baza evaludrii, statele
membre stabilesc dacd produsul 1indeplineste conditiile
mentionate la articolul 4 alineatul (1) literele (b), (c), (d) si (e)
din Directiva 91/414/CEE.

In urma acelei determiniri, statele membre:

(a) in cazul unui produs care contine tetraconazol ca substantd
activd unicd, dupd caz, modificd sau retrag autorizatia pand
la 30 iunie 2014; sau

(b) in cazul unui produs care contine tetraconazol ca una dintre
mai multe substante active, modificd sau retrag autorizatia,
dupd caz, pand la 30 iunie 2014 sau pand la data stabilitd
pentru a efectua aceastd modificare sau retragere in directiva
sau directivele respective care a (au) addugat substanta sau
substantele in cauzd in anexa I la Directiva 91/414/CEE,
dacd ultima datd este ulterioard celei dintai.

Articolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare la 1 ianuarie 2010.
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Articolul 5

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 13 iulie 2009.

Pentru Consiliu
Presedintele
E. ERLANDSSON



Se adaugd urmdtoarea rubrici la sfarsitul tabelului din anexa I la Directiva 91/414/CEE:

ANEXA

Denumire comuna,

Nr. . "
Numere de identificare

Denumire ITUPAC

Puritate (1)

Data intrdrii in vigoare

Data expirdrii includerii

Dispozitii specifice

,Tetraconazol
Nr. CAS 112281-77-3
Nr. CIPAC 726

(RS)-2-(2,4-diclorfenil)-3-
(1H-1,2,4-triazol-1-il)-propil-
1,1,2,2-tetrafluoretil eter

> 950 g/kg (amestec racemic)
Toluen ca impuritate: maximum

13 g/kg

1 ianuarie 2010

31 decembrie 2019

PARTEA A

Se pot autoriza numai utilizdrile ca fungicid pentru culturi de
camp, in doze de aplicare de maximum 0,100 kg/ha, numai o
datd la trei ani pe acelasi teren. Nu se autorizeazd utilizarea
pentru mere §i struguri.

PARTEA B

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme din anexa VI,
se iau in considerare concluziile raportului de reexaminare
pentru tetraconazol, in special apendicele I si II, in forma lor
finalizatd in cadrul Comitetului permanent pentru lantul
alimentar si sdndtatea animald, la 26 februarie 2009.

Cu ocazia acestei evaludri generale, statele membre trebuie si
acorde o atentie deosebitd:

— protejdrii organismelor acvatice si a plantelor netintd; in
ceea ce priveste aceste riscuri identificate, acolo unde este
cazul, se aplici masuri de reducere a riscului, cum ar fi
zonele tampon;

— protejdrii apelor subterane, dacd substanta activd este
utilizatd in regiuni vulnerabile din punct de vedere al
solului sifsau al conditiilor climatice.

Statele membre in cauzd soliciti:

— trimiterea de informatii suplimentare privind o evaluare mai
detaliatd a riscurilor pentru consumator;

— informatii suplimentare referitoare la specificatiile privind
ecotoxicologia;

— informatii suplimentare privind evolutia §i comportamentul
metabolitilor potentiali din toate compartimentele relevante;

— evaluarea mai detaliatd a riscurilor acestor metaboliti asupra
pasdrilor, mamiferelor acvatice si artropodelor netinta;

— informatii suplimentare privind efectele potentiale de
perturbare a sistemului endocrin la pdsdri, mamifere si
pesti.

Statele membre se asigurd cd notificatorii transmit aceste
informatii Comisiei pand la 31 decembrie 2011.”

(") Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se gdsesc in raportul de reexaminare.
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