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DIRECTIVE

DIRECTIVA 2010/29/UE A COMISIEI
din 27 aprilie 2010

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea inscrierii substantei active flonicamid
(IKI-220)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii 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, Franta a primit, la 23 decembrie 2003, o
cerere din partea ISK Biosciences Europe SA pentru
inscrierea substantei active flonicamid (IKI-220) in
anexa [ la directiva mentionatd. Decizia 2004/686/CE a
Comisiei () a confirmat faptul cd dosarul este ,complet”,
in sensul cd se poate considera ci acesta indeplineste, in
principiu, cerintele privind datele si informatiile previzute
in anexele IT si Il la Directiva 91/414/CEE.

(2)  Efectele acestei substante active asupra sindtdtii umane si
a mediului au fost evaluate in conformitate cu dispozitiile
articolului 6 alineatele (2) si (4) din Directiva
91/414/CEE, pentru utilizdrile propuse de solicitant. La
24 mai 2005, statul membru raportor desemnat a
prezentat un proiect de raport de evaluare.

(3)  Raportul de evaluare a fost revizuit inter pares de statele
membre si de EFSA si a fost prezentat Comisiei la
18 decembrie 2009 sub forma Raportului stiintific
EFSA pentru flonicamid (}). Raportul in cauzd a fost
revizuit de statele membre §i de Comisie in cadrul Comi-
tetului permanent pentru lantul alimentar si sdndtatea
animald si a fost finalizat la 12 martie 2010 sub forma
unui raport de analizd al Comisiei pentru flonicamid.

() JO L 230, 19.8.1991, p. 1.

() JO L 313, 12.10.2004, p. 21.

(}) EFSA Scientific Report (2010) 8(1):1445, Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance flonicamid
(IKI-220) [Concluzii privind revizuirea inter pares a evaludrii riscului
prezentat de substanta activa flonicamid (IKI-220) utilizatd in calitate
de pesticid], disponibil online la adresa www.efsa.curopa.cu

(4)

Conform diferitelor examindri efectuate, se poate
considera cd produsele de protectie a plantelor care
contin flonicamid indeplinesc, in general, cerintele
prevazute la articolul 5 alineatul (1) literele (a) si (b) si
la articolul 5 alineatul (3) din Directiva 91/414/CEE, in
special in ceea ce priveste utilizdrile examinate si
precizate in raportul de analizi al Comisiei. Prin
urmare, flonicamidul ar trebui inscris in anexa I la
directivd, pentru a garanta faptul ci autorizatiile pentru
produsele de protectie a plantelor care contin aceastd
substantd activd vor putea fi acordate in toate statele
membre, in conformitate cu dispozitiile directivei
respective.

Fird a aduce atingere obligatiilor definite prin Directiva
91/414/CEE ca urmare a inscrierii unei substante active
in anexa I, statele membre ar trebui si dispund de un
termen de sase luni de la inscriere pentru a revizui auto-
rizatiile provizorii existente pentru produsele de protectie
a plantelor care contin flonicamid, in scopul de a garanta
respectarea cerintelor stabilite prin Directiva 91/414/CEE,
in special articolul 13, precum si a conditiilor relevante
previzute in anexa I Statele membre ar trebui sd
transforme autorizatiile provizorii existente in autorizatii
complete, sd le modifice sau si le retragd, in conformitate
cu dispozitiile Directivei 91/414/CEE. Prin derogare de la
termenul mentionat anterior, ar trebui sd fie fixat un
termen mai lung pentru prezentarea si evaluarea
dosarului complet, previzut de anexa III, al fiecdrui
produs de protectie a plantelor pentru fiecare utilizare
preconizatd, in conformitate cu principiile uniforme
prevdzute in Directiva 91/414/CEE.

Prin urmare, este necesar ca Directiva 91/414/CEE si fie
modificatd in consecinti.

Misurile 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 conform anexei la
prezenta directivd.


http://www.efsa.europa.eu
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Articolul 2

Statele membre adoptd si publicd, pand la 28 februarie 2011 cel
tarziu, 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
directivd.

Statele membre aplicd aceste acte incepand cu 1 martie 2011.

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

Articolul 3

(1)  Pand la 28 februarie 2011, statele membre modificd sau
retrag, dupd caz, in conformitate cu Directiva 91/414/CEE,
autorizatiile existente pentru produsele de protectie a plantelor
care contin ca substantd activd flonicamid. Pand la aceastd datd,
acestea verificd, in special, dacd sunt indeplinite conditiile din
anexa [ la directiva mentionatd cu privire la flonicamid, cu
exceptia celor identificate in partea B a rubricii referitoare la
respectiva substantd activd, precum si dacd titularul autorizatiei
are un dosar sau are acces la un dosar care respectd cerintele din
anexa II la directiva respectivd, in conformitate cu dispozitiile
articolului 13 alineatul (2) din directiva.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), pentru fiecare produs de
protectie a plantelor autorizat care contine flonicamid fie ca
substantd activd unicd, fie ca una dintre substantele active
cuprinse in anexa I la Directiva 91/414/CEE pand la
31 august 2010 cel tarziu, statele membre evalueazd din nou
produsul in conformitate cu principiile uniform prevdzute in
anexa VI la Directiva 91/414/CEE, pe baza unui dosar care
indeplineste cerintele din anexa III la respectiva directivd si

ludnd in considerare partea B a rubricii din anexa I la respectiva
directivd cu privire la flonicamid. Pe baza respectivei evaludri,
statele membre stabilesc dacd produsul indeplineste conditiile
stabilite la articolul 4 alineatul (1) literele (b), (c), (d) si (¢) din
Directiva 91/414/CEE.

In urma respectivei evaludri, statele membre:

(@) in cazul unui produs care contine flonicamid ca substantd
activd unicd, dupd caz, modificd sau retrag autorizatia pand
la 29 februarie 2012 cel tarziu; sau

(b) in cazul unui produs care contine flonicamid ca una dintre
mai multe substante active, dupd caz, modifici sau retrag
autorizatia pand la 29 februarie 2012 sau pand la data
stabilitd pentru modificare sau retragere in directiva sau
directivele respective care au addugat substanta sau
substantele relevante in anexa I la Directiva 91/414/CEE,
oricare dintre acestea este mai recentd.

Articolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare la data de 1 septembrie 2010.

Articolul 5

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 27 aprilie 2010.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA

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

Denumire comuna,

Nr. . .
numere de identificare

Denumire ITUPAC

Puritate (1)

Intrare in vigoare

Expirarea includerii

Dispozitii specifice

,310 Flonicamid (IKI-220)
Nr. CAS 158062-67-0
Nr. CIPAC 763

N-cianometil-4-(trifluormetil)nicotinamida

> 960 g/kg

Toluenul ca impuritate
nu trebuie si depdseascd
3glkg din materialul
tehnic.

1 septembrie 2010

31 august 2020

PARTEA A
Se pot autoriza doar utilizdrile ca insecticid.
PARTEA B

Pentru punerea in aplicare a principiilor
uniforme prevdzute in anexa VI, se va tine
seama de concluziile raportului de examinare
privind flonicamidul, in special anexele I si II,
in versiunea definitivd elaborati de Comitetul
permanent pentru lanful alimentar §i sindtatea
animald din 22 ianuarie 2010.

In cadrul acestei evaludri generale, statele
membre trebuie sd acorde o atentie deosebitd:

— riscului pentru operatori si pentru lucrdtorii
care intrd din nou in spatiul tratat;

— riscului pentru albine.

Conditiile de autorizare includ, dupd caz, masuri
de reducere a riscului.

Statele membre informeazd Comisia, in confor-
mitate cu articolul 13 alineatul (5), cu privire la
specificatiile materialului tehnic astfel cum a fost
produs in scopuri comerciale.”

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