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DIRECTIVE

DIRECTIVA 2010/39/UE A COMISIEI
din 22 iunie 2010

de modificare a anexei I la Directiva 91/414/CEE a Consiliului in privinta dispozitiilor specifice
privind substantele active clofentezin, diflubenzuron, lenacil, oxadiazon, picloram si piriproxifen

(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 ('), in special articolul 6 alineatul (1),

intrucat:

(1) Substantele active clofentezin, diflubenzuron, lenacil,
oxadiazon, picloram si piriproxifen au fost incluse in
anexa [ la Directiva 91/414/CEE prin Directiva
2008/69/CE a Comisiei (}) in conformitate cu
procedura de la articolul 11b din Regulamentul (CE)
nr. 1490/2002 al Comisiei (3).

2 In conformitate cu articolul 12a din Regulamentul (CE)
nr. 1490/2002, EFSA a prezentat Comisiei concluziile
revizuirilor inter pares a substantelor active clofentezin (¥
la 4 iunie 2009, diflubenzuron (°) la 16 iulie 2009,
lenacil () la 25 septembrie 2009, oxadiazon (7) si
picloram (%) la 26 noiembrie 2009 si
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() JO L 230, 19.8.1991, p. 1.

() JO L 172, 2.7.2008, p. 9.

() JO L 224, 21.8.2002, p. 23.

() EFSA Scientific Report (2009) 269. Conclusion on pesticide peer
review regarding the risk assessment of the active substance clofen-
tezine [Raport stiinfific EFSA (2009) 269. Concluzie privind revi-
zuirea inter pares a riscului utilizdrii ca pesticid a substantei active
clofentezin] (finalizat: 4 iunie 2009).

(°) EFSA Scientific Report (2009) 332. Conclusion on pesticide peer

review regarding the risk assessment of the active substance diflu-

benzuron [Raport stiintific EFSA (2009) 332. Concluzie privind revi-
zuirea inter pares a riscului utilizdrii ca pesticid a substantei active

diflubenzuron] (finalizat: 16 iulie 2009).

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Concluzie

privind revizuirea inter pares a riscului utilizarii ca pesticid a

substantei active lenacil, ca urmare a unei solicitiri din partea

Comisiei Europene. EFSA Journal 2009; 7(9):1326. [83 pp.].

doi:10.2903/j.efsa.2009.1326. Disponibil la adresa: www.efsa.

europa.eu (finalizat: 25 septembrie 2009).

(’) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Concluzie

privind revizuirea inter pares a riscului utilizdrii ca pesticid a

substantei active oxadiazon, ca urmare a unei solicitiri din partea

EFSA. EFSA Journal 2009; 7(12): [92 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.

2009.1389. Disponibil la adresa: www.efsa.europa.eu (finalizat:

25 noiembrie 2009).

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Concluzie

privind revizuirea inter pares a riscului utilizarii ca pesticid a

substantei active picloram. EFSA Journal 2009; 7(12):1390. [78

pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2009.1390. Disponibil la adresa: www.efsa.

europa.cu (finalizat: 25 noiembrie 2009).
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piriproxifen (°) la 21 iulie 2009. Respectivele concluzii au
fost revizuite de statele membre si de Comisie in cadrul
Comitetului permanent pentru lantul alimentar i
sdndtatea animald si finalizate la 11 mai 2010 sub
formd de rapoarte de revizuire intocmite de Comisie
pentru substantele active clofentezin, diflubenzuron,
lenacil, oxadiazon, picloram si piriproxifen.

(3)  Tinand cont de concluziile EFSA, se confirmd faptul cd
produsele de protectie a plantelor continind clofentezin,
diflubenzuron, lenacil, oxadiazon, picloram si piri-
proxifen pot fi considerate ci satisfac, in general,
cerintele mentionate la articolul 5 alineatul (1) literele
(@) si (b) din Directiva 91/414/CEE, in special in ceea
ce priveste utilizdrile examinate si detaliate in raportul
de revizuire intocmit de Comisie.

(4 Pentru anumite substante, este necesar sd se includd
dispozitii specifice prin care si se solicite statelor
membre, la momentul autorizdrii respectivelor substante,
sd acorde o atentie deosebitd anumitor aspecte sau si se
asigure cd se iau mdsuri adecvate de atenuare a riscurilor.

(5)  Fdrd a se aduce atingere concluziilor mentionate in consi-
derentul 3, este adecvat si se obtind informatii supli-
mentare cu privire la anumite aspecte specifice.
Articolul 6 alineatul (1) din Directiva 91/414/CEE
prevede ci includerea unei substante in anexa I la
directiva respectivd poate fi supusd anumitor conditii.
Cu privire la clofentezin, este adecvat si se solicite ca
notificatorul sd aplice un program de monitorizare
pentru a evalua potentialul respectivei substante de a se
rispandi la mare distantd pe calea aerului, precum si
riscurile consecutive pentru mediu. In plus, notificatorul
prezintd, de asemenea, studii de confirmare cu privire la
riscurile toxicologice §i de mediu ale metabolitilor
substantei clofentezin.

(°) EFSA Scientific Report (2009) 336. Conclusion on pesticide peer

review regarding the risk assessment of the active substance pyri-
proxyfen [Raport stiintific EFSA (2009) 336. Concluzie privind revi-
zuirea inter pares a riscului utilizdrii ca pesticid a substantei active
piriproxifen] (finalizat: 21 iulie 2009).
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(6) Cu privire la diflubenzuron, este adecvat si se solicite ca
notificatorul si prezinte date de confirmare cu privire la
relevanta toxicologicd potentiald a impurititii $i metabo-
litului 4-cloranilind (PCA).

(7)  Cu privire la lenacil, este adecvat si se solicite ca notifi-
catorul sd prezinte informatii suplimentare cu privire la
anumiti metaboliti din sol care au apdrut in studiile de
lizimetrie si date de confirmare cu privire la culturile
rotate succesiv, incluzind posibile efecte fitotoxice.
Dacd o decizie privind clasificarea substantei lenacil in
temeiul Directivei 67/548/CEE a Consiliului (!) identificd
necesitatea unor informatii suplimentare despre relevanta
anumitor metaboliti, statele membre in cauzd ar trebui si
solicite transmiterea unor astfel de informatii.

(8)  Cu privire la oxadiazon, este adecvat sd se solicite ca
notificatorul s3 prezinte informatii suplimentare cu
privire la relevanta toxicologicd potentiald a unei impu-
ritdti in specificatiile tehnice propuse §i cu privire la
aparitia unui metabolit in culturile primare sau in
culturile rotate succesiv. In plus, notificatorului ar
trebui si i se solicite sd prezinte un studiu de metabolism
privind rumegitoarele si informatii cu privire la studii
suplimentare referitoare la culturile rotate succesiv,
precum si informatii referitoare la riscul pentru pdsdrile
si mamiferele care se hrinesc cu rdme si la riscul pe
termen lung pentru pesti.

(9)  Cu privire la picloram, este adecvat sd se solicite ca noti-
ficatorul sd prezinte informatii de confirmare cu privire la
metoda analitici de monitorizare aplicatd in studiile refe-
ritoare la reziduuri si o fotolizi a solului pentru a
confirma evaluarea degradirii substantei picloram.

(10)  Cu privire la piriproxifen, este adecvat si se solicite ca
notificatorul sd prezinte informatii care si confirme
evaluarea riscului in raport cu doud aspecte, si anume
riscul pentru insectele acvatice generate de piriproxifen
si de metabolitul DPH-pir si riscul pentru polenizatori
generat de piriproxifen.

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

() JO 196, 16.8.1967, p. 1.

(12)  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 31 decembrie 2010
cel tarziu, actele cu putere de lege si actele administrative
necesare pentru a se conforma prezentei directive. Statele
membre comunicd de indati Comisiei textele acestor acte,
precum si un tabel de corespondentd intre respectivele acte si
prezenta directivi.

Statele membre aplicd aceste acte incepand cu 1 ianuarie 2011.

Atunci cind 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

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 22 iunie 2010.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA

Anexa [ la Directiva 91/414/CEE se modificd dupd cum urmeazi:

1. La randul 177, corespunzdtor substantei clofentezin, in coloana ,Dispozitii specifice’, partea B se inlocuieste cu

urmatorul text:

L,PARTEA B

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme previzute in anexa VI, se va tine cont de concluziile raportului de
revizuire a substantei clofentezin, in special apendicele 1 si II, astfel cum au fost definitivate in cadrul Comitetului
permanent pentru lantul alimentar si sinditatea animald la 11 mai 2010.

In aceastd evaluare generald, statele membre trebuie sd acorde o atentie deosebitd:

— specificatiilor materialului tehnic, astfel cum a fost fabricat in scop comercial, care trebuie confirmate si sustinute
prin date analitice adecvate. Materialul testat utilizat pentru intocmirea dosarelor de toxicitate se compard si se
verificd in raport cu aceste specificatii ale materialului tehnic;

— sigurantei operatorilor si a lucratorilor, care impun ca in conditiile de utilizare s3 fie previzuti folosirea, acolo unde
este cazul, a unor echipamente adecvate de protectie individuald;

— potentialului de raspandire la mare distantd pe calea aerului;

— riscului pentru organismele nevizate. Conditiile de autorizare includ, acolo unde este cazul, mdsuri de atenuare a
riscurilor.

Statele membre in cauzd se asigurd cd notificatorul prezintd Comisiei pand la 31 julie 2011 un program de moni-
torizare pentru evaluarea potentialului rdspandirii substantei clofentezin la mare distantd pe calea aerului si a riscurilor
consecutive pentru mediu. Rezultatele respectivului program de monitorizare se transmit statului membru raportor si
Comisiei, pand la 31 iulie 2013, sub forma unui raport de monitorizare.

Statele membre in cauzd se asigurd cd notificatorul transmite Comisiei, pand la 30 iunie 2012, studiile de confirmare
cu privire la riscurile toxicologice si de mediu ale metabolitilor substantei clofentezin.”

. La randul 180, corespunzdtor substantei diflubenzuron, in coloana ,Dispozitii specifice”, partea B se inlocuieste cu

urmdtorul text:
LPARTEA B
Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme previzute in anexa VI, se va tine cont de concluziile raportului de

revizuire a substantei diflubenzuron, in special apendicele I si II, astfel cum au fost definitivate in cadrul Comitetului
permanent pentru lantul alimentar §i sdndtatea animald la 11 mai 2010.

in aceasti evaluare generald, statele membre trebuie sd acorde o atentie deosebitd:

— specificatiilor materialului tehnic, astfel cum a fost fabricat in scop comercial, care trebuie confirmate si sustinute
prin date analitice adecvate. Materialul testat utilizat pentru intocmirea dosarelor de toxicitate se compard si se
verificd in raport cu aceste specificatii ale materialului tehnic;

— protejarii organismelor acvatice;

— protejarii organismelor terestre;

— protejarii artropodelor nevizate, inclusiv a albinelor.

Conditiile de utilizare includ, acolo unde este cazul, mdsuri adecvate de atenuare a riscurilor.

Statele membre in cauzi se asigurd cd notificatorul transmite Comisiei, pand la 30 iunie 2011, studii suplimentare care
sd abordeze relevanta toxicologicd potentiald a impurititii si a metabolitului 4-cloranilind (PCA).”
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3. La randul 182, corespunzitor substantei lenacil, in coloana ,Dispozitii specifice”, partea B se inlocuieste cu urmitorul

text:

L,LPARTEA B

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme prevdzute in anexa VI, se va tine cont de concluziile raportului de
revizuire a substantei lenacil, in special apendicele I si II, astfel cum au fost definitivate in cadrul Comitetului
permanent pentru lantul alimentar si sindtatea animald la 11 mai 2010.

In aceasti evaluare generald, statele membre trebuie sd acorde o atentie deosebitd:

— riscului pentru organismele acvatice, in special pentru alge si plante acvatice. Conditiile de autorizare includ masuri
de atenuare a riscurilor, cum ar fi zone tampon intre zonele tratate si apele de suprafatd;

— protejarii apelor subterane, dacd substanta activd este utilizatd in regiuni cu sol si conditii climatice vulnerabile.
Conditiile de autorizare includ masuri de atenuare a riscurilor si, acolo unde este cazul, trebuie initiate programe de
monitorizare pentru a depista potentiala contaminare a apelor subterane din zonele vulnerabile cu metaboliti IN-KF
313, M1, M2 si M3.

Statele membre in cauzd se asigurd cd notificatorul transmite Comisiei informatii de confirmare referitoare la iden-
titatea si caracteristicile metabolitilor din sol Polar B si Polars si a metabolitilor M1, M2 si M3, care au apdrut in
studiile de lizimetrie, precum si date de confirmare privind culturile rotate succesiv, incluzand posibilele efecte
fitotoxice. Statele membre se asigurd cd notificatorul transmite aceste informatii Comisiei pand la 30 iunie 2012.

Dacd o decizie privind clasificarea substantei lenacil in temeiul Directivei 67/548/CEE identificd necesitatea unor
informatii suplimentare cu privire la relevanta metabolitilor IN-KE 121, IN-KF 313, M1, M2, M3, Polar B si Polars,
statele membre in cauzd solicitd transmiterea unor astfel de informatii. Ele se asigurd ci notificatorul furnizeazi
Comisiei informatiile respective in termen de sase luni de la notificarea unei astfel de decizii de clasificare.”

. La randul 183, corespunzitor substantei oxadiazon, in coloana ,Dispozitii specifice”, partea B se inlocuieste cu

urmitorul text:

,LPARTEA B

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme prevdzute in anexa VI, se va tine cont de concluziile raportului de
revizuire a substantei oxadiazon, in special apendicele I si II, astfel cum au fost definitivate in cadrul Comitetului
permanent pentru lantul alimentar si sindtatea animald la 11 mai 2010.

In aceastd evaluare generald, statele membre trebuie sd acorde o atentie deosebiti:

— specificatiilor materialului tehnic, astfel cum a fost fabricat in scop comercial, care trebuie confirmate si sustinute
prin date analitice adecvate. Materialul testat utilizat pentru intocmirea dosarelor de toxicitate se compard si se
verificd in raport cu aceste specificatii ale materialului tehnic;

— potentialului apelor subterane de a se contamina cu metabolitul AE0608022 in cazurile in care substanta activd
este utilizatd in situatii pentru care se prevad conditii anaerobe de duratd sau in regiuni cu sol sau conditii climatice
vulnerabile. Conditiile de autorizare trebuie sd includi, acolo unde este cazul, misuri de atenuare a riscurilor.

Statele membre in cauzd se asigurd ci notificatorul transmite Comisiei:

— studii suplimentare care abordeazd relevanta toxicologici potentiald a unei impuritdti in specificatiile tehnice
propuse;

— informatii destinate elucidirii suplimentare a aparitiei metabolitului AE0608033 in culturile primare si in culturile
rotate succesiv;

— studii suplimentare privind culturile rotate succesiv (si anume ridicinoase si cereale) si un studiu de metabolism
privind rumegdtoarele pentru a confirma evaluarea riscului pentru consumator;

— informatii care si aprofundeze evaluarea riscurilor pentru pasdrile si mamiferele care se hrdnesc cu rime, precum si
riscurile pe termen lung pentru pesti.

Statele membre se asigurd cd notificatorul transmite aceste informatii Comisiei pand la 30 iunie 2012.”
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5. La randul 184, corespunzitor substantei picloram, in coloana ,Dispozitii specifice’, partea B se inlocuieste cu

urmdtorul text:
+PARTEA B
Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme previzute in anexa VI, se va tine cont de concluziile raportului de

revizuire a substantei picloram, in special apendicele I si I, astfel cum au fost definitivate in cadrul Comitetului
permanent pentru lantul alimentar si sindtatea animald la 11 mai 2010.

in evaluarea generald, statele membre trebuie sd acorde o atentie deosebitd:

— potentialului de contaminare a apelor subterane in cazul in care substanta picloram se aplicd in regiuni cu sol si
conditii climatice vulnerabile. Conditiile de autorizare trebuie sd includd, acolo unde este cazul, masuri de atenuare
a riscurilor.

Statele membre in cauzd se asigurd cd notificatorul transmite Comisiei:

— informatii suplimentare destinate a confirma ci metoda analitici de monitorizare aplicatd in studiile privind
reziduurile cuantificd corect reziduurile de picloram s§i conjugatii acestuia;

— un studiu de fotolizd a solului pentru a confirma evaluarea degraddrii substantei picloram.

Statele membre se asigurd cd notificatorul transmite aceste informatii Comisiei pand la 30 iunie 2012.

. La randul 185, corespunzdtor substantei piriproxifen, in coloana ,Dispozitii specifice”, partea B se inlocuieste cu

urmdtorul text:

L,PARTEA B

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme previzute in anexa VI, se va tine cont de concluziile raportului de
revizuire a substantei piriproxifen, in special apendicele I si II, astfel cum au fost definitivate in cadrul Comitetului
permanent pentru lantul alimentar si sindtatea animald la 11 mai 2010.

in evaluarea generald, statele membre trebuie sd acorde o atentie deosebita:

— sigurantei operatorilor, care impun ca in conditiile de utilizare sd fie previzutd folosirea, acolo unde este cazul, a
unor echipamente adecvate de protectie individuald;

— riscului pentru organismele acvatice. Conditiile de utilizare includ, acolo unde este cazul, masuri adecvate de
atenuare a riscurilor.

Statele membre in cauzd se asigurd cd notificatorul transmite Comisiei informatii suplimentare care sd confirme
evaluarea riscului in raport cu doud aspecte si anume: riscul pentru insectele acvatice generat de piriproxifen si de
metabolitul DPH-pir si riscul pentru polenizatori generat de piriproxifen. Statele membre se asigurd cd notificatorul
transmite aceste informatii Comisiei pand la 30 iunie 2012.”




