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REGULAMENTUL (CE) NR. 451/2000 AL COMISIEI
din 28 februarie 2000

de stabilire a normelor de aplicare a fazelor a doua i a treia din programul de lucru, in conformitate cu
articolul 8 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE a Consiliului

COMISIA COMUNITATILOR 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 fitosanitare (1),
astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva
1999/80/CE a Comisiei (2), in special articolul 8, alineatul (2), al
doilea paragraf,

intrucat:
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Comisia trebuie sd pund in aplicare, pe o perioadd de
12 ani, un program de lucru pentru examinarea treptatd a
substantelor active prezente pe piatd la doi ani de la data
notificdrii Directivei 91/414/CEE. Prima fazd a acestui
program a fost stabilitd de Regulamentul (CEE) nr. 3600/92
al Comisiei din 11 decembrie 1992, care stabileste normele
de aplicare a primei faze a programului de lucru in
conformitate cu articolul 8 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE a Consiliului privind introducerea pe piatd a
produselor fitosanitare (3), astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1972/1999 ().
Aceastd primd fazd este in curs de desfdsurare. Este nece-
sard continuarea si accelerarea examindrii substantelor
active rimase, tindnd seama de experienta din prima fazd.

Tinand seama de numdrul foarte mare de substante active
existente pe piatd, care mai trebuie s fie evaluate, este
necesar sd fie previzut un program cu mai multe faze.
Experienta a demonstrat ci evaluarea si adoptarea de deci-
zii cu privire la o substantd activa necesitd mult timp. Prin
urmare, in acest stadiu nu este incd posibili efectuarea unei
evaludri detaliate a tuturor substantelor active existente.

O a doua fazd va permite astfel evaluarea detaliatd a unui
numdr de substante active comparabil cu numarul acelora
din prima fazd, in timp ce a treia fazd va permite evaluarea
altor substante active. Pentru anumite categorii de
substante active, este necesard o armonizare ulterioard in
ceea ce priveste dosarele care trebuie prezentate si
evaluarea ce trebuie efectuatd. Astfel, aceste categorii nu ar
trebui incluse in programul de lucru propus in prezent, dar
ar trebui evaluate n cadrul fazei ulterioare, in eventualita-
tea includerii in anexa I la Directiva 91/414/CEE.

Pentru a doua fazd, ar trebui sd se efectueze o selectie
tindnd seama, intr-o forma echilibratd, de problemele de
sdndtate sifsau de mediu inconjuritor, de posibilitatea
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existentei reziduurilor in produsele tratate, de importanta
pentru agriculturd a preparatelor care contin aceste
substante, de absenta evidentd a datelor si de asemdnarea
proprietitilor chimice sau biologice.

Este necesard precizarea relatiilor intre producitori, statele
membre si Comisie, precum si a obligatiilor fiecdrei parti
implicate in aplicarea programului, tinind seama de
experienta acumulatd in cursul primei faze a programului.
Este necesard o strinsd colaborare intre toate pdrtile in
cauzd pentru a mari eficienta programului.

Informatiile tehnice sau stiintifice privind o substantd
activd, in special cele referitoare la efectele sale potential
periculoase sau la reziduurile acesteia, prezentate pe durata
amandrilor de oricare altd parte interesatd, ar trebui luate
in considerare in egald masuri la evaludri.

O procedurd de notificare ar trebui si le dea dreptul pro-
ducitorilor interesati sd informeze Comisia cu privire la
faptul cd doresc sd obtind includerea unei substante active
in anexa [ la Directiva 91/414/CEE si cd se angajeazd sd
supund toate informatiile necesare unei evaludri corecte a
acestei substante si unei decizii legate de aceasta, in
conformitate cu criteriile de includere previzute la
articolul 5 din Directiva 91/414/CEE. Este important, deci,
ca informatiile transmise si contind date referitoare la o
serie limitatd de utilizdri reprezentative, corespunzitoare
unuia sau mai multor preparate pentru care notificatorul
trebuie sd demonstreze, pe baza datelor prezentate, ¢ pen-
tru unul sau mai multe preparate pot fi indeplinite cerintele
Directivei 91/414/CEE in privinta criteriilor mentionate la
articolul 5.

Este necesard definirea obligatiilor notificatorilor privind
formatul informatiilor ce urmeazi a fi prezentate, terme-
nele si autoritdtile destinatare.

Sarcina de evaluare ar trebui repartizatd intre autoritatile
competente ale statelor membre. In consecinti, pentru
fiecare substantd activd ar trebui si fie desemnat un stat
membru raportor, responsabil cu examinarea si evaluarea
informatiilor primite si cu prezentarea citre Comisie a
rezultatelor evaludrilor si a unei recomandari privind
decizia ce urmeazd sd fie adoptatd cu privire la substanta
activa in cauza.

Statele membre raportoare ar trebui si examineze in
primul rand dosarele primite, sd evalueze controlul confor-
mitdtii efectuat de notificatori si sd raporteze Comisiei. Ar
trebui sa fie stabilit ca statele membre sd transmitd Comisiei
proiectele raportului lor de evaluare, in general, in termen
de 12 luni de la data la care dosarele inaintate de notificatori
au fost considerate complete.
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Dupd caz, ar trebui ca proiectele de raport elaborate de
statele membre raportoare s facd obiectul unui examen
preliminar de cétre expertii altor state membre, in cadrul
unui program coordonat de Comisie, inainte de a fi supuse
spre evaluare Comitetului permanent fitosanitar.

Pentru a evita repetarea lucrdrilor si in special a
experientelor efectuate pe animale vertebrate, producitorii
ar trebui incurajati sd prezinte dosare colective.

Notificarea si prezentarea unui dosar nu ar trebui si
conditioneze posibilitatea, dupd includerea substantei
active in anexa I la Directiva 91/414/CEE, de a introduce
pe piatd produsele fitosanitare sub rezerva dispozitiilor de
la articolul 13 al Directivei 91/414/CEE. In consecinti,
operatorii care nu au prezentat notificiri ar trebui si poatd
fi informati in toate stadiile cu privire la eventualele cerinte
suplimentare referitoare la comercializarea in continuare a
produselor fitosanitare care contin o substantd activd in
curs de evaluare.

Procedurile stabilite de prezentul regulament nu ar trebui
sd aducd atingere procedurilor care trebuie respectate si
actiunilor ce trebuie aplicate in cadrul altor dispozitii de
legislatie comunitard, in special celor din Directiva
79/117|CEE a Consiliului din 21 decembrie 1978 privind
interzicerea introducerii pe piatd si a folosirii
produselor fitosanitare care contin anumite substante
active (1), astfel cum a fost modificatd ultima datd prin
Directiva 91/188/CEE a Comisiei (3, atunci cind
informatiile aduse la cunostinta Comisiei aratd ca pot fi
indeplinite cerintele sale.

Directiva 91/414/CEE prevede la articolul 8 alineatul (2) al
doilea paragraf, o perioadd de doisprezece ani pentru
programul de lucru care cuprinde evaluarea substantelor
active existente. Aceastd perioadd de doisprezece ani poate
fi prelungitd de citre Comisie pe baza concluziilor rapor-
tului privind stadiul evolutiei programului de lucru men-
tionat la articolul 8 alineatul (2) al treilea paragraf, pe care
aceasta trebuie sd il prezinte Parlamentului European si
Consiliului. La expirarea termenului, prelungit sau nu,
statele membre au obligatia si retragd omologdrile
produselor fitofarmaceutice care contin substante active
care nu au fost inscrise in anexa I la Directiva 91/414/CEE.

Comisia, sub rezerva concluziilor acestui raport, adoptd
alte dispozitii de reglementare care permit finalizarea, cat
mai curdnd posibil, a evaludrii si adoptarii unei decizii cu
privire la substantele active pentru care dispozitiile prezen-
tului regulament, in ceea ce priveste notificarea si
prezentarea dosarelor complete, sunt respectate.
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In conformitate cu articolul 8 alineatul (2) al patrulea para-
graf din Directiva 91/414/CEE, Comisia poate decide cd
anumite substante active nu pot fi inscrise in anexa I, in
cazul in care cerintele de la articolul 5 al directivei in cauzi
nu sunt indeplinite sau cd informatiile si datele solicitate nu
sunt transmise in termenul prevdzut si ci statele membre
pot si retragd omologdrile acordate produselor fitosanitare
care contin aceste substante active. Cu toate acestea, sub
rezerva concluziilor raportului in cauzi si dupd caz, aceste
dispozitii pot fi reexaminate in ceea ce priveste unele uti-
lizari indispensabile, pentru care nu existd solutia de inlo-
cuire a produselor retrase. Este necesar si se demonstreze
pentru fiecare caz in parte necesitatea reanalizdrii acestor
dispozitii.

In cazul in care, pentru o anumiti substantd activi,
cerintele prezentului regulament privind notificarea si
prezentarea dosarelor nu sunt indeplinite, partile interesate
sunt abilitate s solicite includerea acestei substante active
in anexa I a Directivei 91/414/CEE, la o dati ulterioard, in
conformitate cu procedurile specificate la articolul 6 aline-
atul (2) din Directiva 91/414/CEE.

O a treia fazd de lucru este previzutd pentru ansamblul
substantelor active care nu sunt cuprinse in prima si a doua
fazd a programului. Producdtorii care doresc sd obtind
includerea unei asemenea substante active in anexa I a
Directivei 91/414/CEE ar trebui sd transmitd informatii
detaliate privind conformitatea dosarelor lor i
caracteristicile care permit stabilirea priorittilor viitoare
ale programului de lucru si ar trebui si se angajeze sd pre-
zinte un dosar complet din acest punct de vedere. De ase-
menea, este necesar si se stabileascd imediat data limiti la
care dosarul complet trebuie inaintat.

Este necesar ca producitorii s fie informati cat mai repede
posibil despre evolutia fazelor programului de reevaluare
prin publicarea substantelor active care vor fi incluse in a
treia fazd a programului, pentru a facilita prezentarea
dosarelor colective si a elabora studiile si datele necesare.

Pentru a garanta aplicarea corectd a acestui program de
lucru, ar trebui si fie achitatd o redeventa statelor membre
raportoare, pentru evaluarea detaliatd a notificarilor si
dosarelor. Structura costurilor este diferitd in cadrul
statelor membre. Asadar, nu este posibild armonizarea
completd a sumei acestor redevente. Totodatd, mai trebuie
achitatd o redeventd la autoritatea insdrcinatd de Comisie
cu examinarea notificdrilor care se referd la substantele
active cuprinse in a treia fazi.

Miésurile previzute de prezentul regulament sunt con-
forme cu avizul Comitetului permanent fitosanitar,
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL 1

DISPOZITII GENERALE SI DEFINITII

Articolul 1

Domeniul de aplicare

(1) Prezentul regulament stabileste normele de aplicare a celei
de-a doua si a treia faze a programului de lucru specificat la
articolul 8 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE, denumitd in
continuare ,directiva”.

(2) A doua fazi se referd la evaluarea substantelor active
enumerate la anexa I la prezentul regulament, in eventualitatea
includerii acestora in anexa I la directiva.

(3) A treia fazd se referd la includerea substantelor active specifi-
cate la anexa II la prezentul regulament, in eventualitatea inclu-
derii lor, intr-un un stadiu ulterior, pe o altd listd prioritard de
substante active si apoi in anexa I la directiva.

(4) Articolul 6 alineatele (2) si (3) si articolul 6 alineatul (4) al
doilea paragraf din directivd nu se aplicd substantelor enumerate
la anexele I si Il la prezentul regulament, atita timp cat procedurile
previzute pentru aceste substante nu au fost finalizate.

(5) Prezentul regulament se aplicd fird a aduce atingere:

(a) reviziilor efectuate de statele membre, in special celor privind
reinnoirea omologdrii prevazute la articolul 4 alineatul (4) din
directivi;

(b) reviziilor efectuate de Comisie in temeiul articolului 5 alinea-
tul (5) din directivi;

(c) evaludrilor efectuate in temeiul Directivei 79/117|CEE.

Articolul 2
Definitii

(1) In sensul prezentului regulament, definitiile produselor fito-
sanitare, substantelor, substantelor active, produselor preparate si
omologdrilor pentru produsele fitosanitare sunt cele specificate la
articolul 2 din directiva.

(2) In sensul prezentului regulament, mai sunt definiti urmétorii
termeni:

(a) ,producdtor”:

— pentru substantele active produse in cadrul Comunitatii,
fabricantul sau o persoand stabilitd in Comunitate si
desemnatd de fabricant in calitate de reprezentant exclusiv
in sensul respectdrii prezentului regulament;

— pentru substantele active produse in afara Comunitatii,
persoana stabilitd in Comunitate si desemnati de fabricant
in calitate de reprezentant exclusiv in sensul respectarii
prezentului regulament;

— pentru substantele active pentru care a fost depusi o
notificare colectivad sau un dosar colectiv, asociatia produ-
catorilor stabilitdi in Comunitate si desemnatd de
producitorii mentionati la prima si a la doua liniutd in
sensul respectdrii prezentului regulament;

(b) .fabricant” persoana care fabricd ea insdsi substanta activd sau
care incredinteazd fabricarea acesteia pe cheltuiald proprie
unei alte parti:

(c) ,comitet” Comitetul permanent fitosanitar specificat la
articolul 19 al directivei.

Articolul 3

Autoritatea nationald

(1) Statele membre desemneazd una sau mai multe autorititi sd
execute obligatiile ce le revin in cadrul programului de lucru spe-
cificat la articolul 8 alineatul (2) din directiva.

(2) In fiecare stat membru o autoritate, mentionati la anexa III,
coordoneazd si asigurd toate contactele necesare cu producitorii,
cu alte state membre si cu Comisia, in conformitate cu prezentul
regulament. Fiecare stat membru informeazd Comisia si
autoritatea de coordonare desemnatd in fiecare din celelalte state
membre, cu privire la toate modificarile datelor comunicate care
privesc autoritatea de coordonare desemnata.

CAPITOLUL 2

FAZA A DOUA A PROGRAMULUI DE LUCRU

Articolul 4

Notificare

(1) Orice producitor care doreste sd obtind includerea in anexa I
la directivi a uneia din substantele active mentionate la anexa I
din prezentul regulament sau a uneia din variantele sale, cum ar fi
sdrurile, esterii sau aminele acestei substante, o notificd, separat
pentru fiecare substantd activd, statului membru raportor desem-
nat la anexa [ a prezentului regulament, in termen de sase luni de
la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.

(2) Notificarea trebuie efectuatd in scris si trimisd prin scrisoare
recomandatd la autoritatea de coordonare a statului membru
raportor specificat la anexa Il a prezentului regulament, in
conformitate cu modelul de notificare specificat la anexa IV prima
parte a prezentului regulament. Se trimite o copie a notificarii
Comisiei Europene, Directia Generald pentru Sdndtate si Protectia
Consumatorilor, Rue de la Loi/Wetstraat 200, B-1049 Bruxelles.

(3) Orice producitor care nu a efectuat notificarea unei substante
active prevazute la alineatul (1) in termenul specificat la alineatul
respectiv sau a cirei notificare a fost respinsa in conformitate cu
dispozitiile articolului 5 alineatul (2), nu este autorizat sd parti-
cipe la program, decat impreund cu mai multi producdtori care au
notificat aceastd substantd activd, a cdrei notificare a fost accep-
tatd in conformitate cu dispozitiile articolului 5 alineatul (2), prin
prezentarea unui dosar colectiv.
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Articolul 5

Examinarea notificarilor si cererea de depunere a
dosarelor la statele membre raportoare desemnate

(1) Pentru fiecare substantd activd pentru care a fost desemnat
raportor, un stat membru examineazd notificarile specificate la
articolul 4 alineatul (2) si la trei luni de la expirarea termenului
stabilit la articolul 4 alineatul (1) prezintd Comisiei un raport de
acceptare a notificdrilor primite, tindnd seama de criteriile men-
tionate la anexa V, prima parte.

(2) Comisia supune comitetului rapoartele mentionate la alinea-
tul (1), in termen de trei luni de la primirea acestora, in vederea
unei examindri suplimentare cu privire la admisibilitatea acestora,
tinand seama de criteriile mentionate la anexa V, prima parte.

Ca urmare a acestei examindri, se adoptd, in conformitate cu pro-
cedura mentionatd la articolul 19 din directivd, un regulament
care stabileste lista substantelor active adoptate pentru a fi eva-
luate in vederea unor eventuale includeri ale lor in anexa I la direc-
tivd. Se includ in acest regulament numai substante active pentru
care cel putin o notificare a fost consideratd admisd in
conformitate cu dispozitiile primului paragraf.

(3) In lista mentionati la alineatul (2), anumite substante active
care prezintd unele structuri sau proprietdti chimice similare pot
fi grupate; in cazul in care o substanti activa a fost notificatd cu
compozitii diferite, susceptibile de a genera proprietati toxicolo-
gice diferite sau de a avea efecte diferite asupra mediului inconju-
rdtor, aceste compozitii pot fi mentionate pe o listd separatd.

(4) Pentru fiecare substantd activd retinutd, regulamentul
previzut la alineatul (2) indici:

(@) numele si adresa tuturor notificatorilor care au efectuat
notificdri in conformitate cu articolul 4, alineatele (1) si (2) si
care sunt considerate admise in urma examenului prevazut la
alineatul (2), primul paragraf;

(b) numele statului membru desemnat ca stat membru raportor;
aceasta va fi acelasi stat membru ca si cel indicat la anexa I, cu
exceptia cazului in care apare un dezechilibru in numdrul de
substante active atribuite diferitelor state membre;

(c) termenul limitd de depunere citre statul membru raportor a
dosarelor mentionate la articolul 6 sau o perioadd de doud-
sprezece luni;

(d) acelasi termen de prezentare citre statele membre raportoare
de citre orice parte interesatd a informatiilor pertinente care
pot contribui la evaluare, in special in ceea ce priveste efectele
potential periculoase ale substantei active sau ale reziduurilor
acesteia pentru sindtatea omului si a animalelor si asupra
mediului inconjurdtor.

(5) Din momentul in care regulamentul prevazut la alineatul (2)
este adoptat, in cazul in care un stat membru intentioneazd sa ia
mdsuri de retragere de pe piatd a unui produs fitosanitar conti-
nand o substantd activa specificatd de prezentul regulament sau
de restrangere severd a utilizdrii acesteia, in cazul in care aceste
mdsuri se bazeazd pe informatiile cuprinse in dosarele mentionate
la articolul 6 sau in raportul mentionat la articolul 8, statul

membru informeazd de indatd Comisia si celelalte state membre,
indicand cauzele masurilor pe care intentioneaza si le ia.

(6) Atunci cand, in cursul evaludrilor mentionate la articolele 6
si 7, apare un dezechilibru in responsabilititile statelor membre
raportoare, se poate decide, in conformitate cu o procedurd pre-
vizutd la articolul 19 din directiva, inlocuirea unui stat membru
desemnat initial ca raportor pentru o anumitd substantd activa cu
un alt stat membru.

In astfel de cazuri, statul membru raportor initial informeazi
notificatorii in cauzd si transferd noului stat membru raportor
desemnat toatd corespondenta si toate informatiile primite in cali-
tate de stat membru raportor pentru respectiva substantd activa.
Statul membru initial ramburseazd redeventa mentionatd la
articolul 12 notificatorilor implicati, cu exceptia partii mentionate
la articolul 12 alineatul (2) litera (d). Noul stat membru raportor
desemnat solicitd notificatorilor achitarea redeventei mentionate
la articolul 12, cu exceptia partii mentionate la articolul 12 aline-
atul (2) litera (d).

(7) Atunci cind un notificator decide si nu mai participe la
programul de lucru pentru o substantd activa datd, el informeaza
concomitent statul membru raportor, Comisia si pe ceilalti
notificatori ai substantei respective, indicAnd motivele sale. In
cazul in care notificatorul intrerupe participarea sau nu isi res-
pectd obligatiile care 1i revin in baza prezentului regulament,
procedurile prevazute la articolele 7 si 8 nu se continud pentru
dosarul sdu.

Atunci cand un notificator convine cu un alt producitor ca acesta
din urmad si 1l inlocuiasci in cadrul programului de lucru pus in
aplicare in conformitate cu prezentul regulament, notificatorul
respectiv si celdlalt producitor informeazd statul membru rapor-
tor si Comisia printr-o declaratie comund, in care ei convin ca
acest alt producdtor si il inlocuiascd pe notificatorul initial in
indeplinirea obligatiilor ce ii revin in baza dispozitiilor articole-
lor 6, 7 si 8; ei urmdresc ca si ceilalti notificatori ai respectivei
substante active si fie informati concomitent. in acest caz, celi-
lalt producitor va rdspunde de orice redeventd restantd in
conformitate cu regimul stabilit de statul membru raportor in
vederea aplicdrii articolului 12.

Articolul 6

Dosarele inaintate de notificatori

(1) In termenul prevazut la articolul 5 alineatul (4) litera (c) pen-
tru fiecare substantd activd, notificatorii mentionati de
regulamentul specificat la acest articol inainteazd, individual sau
colectiv, autorititii desemnate a statului membru raportor pentru
orice substantd activd determinatd, dosarul complet previzut la
alineatul (3), inclusiv dosarul sumar mentionat la alineatul (2).

In cazul in care, pentru o substantd, regulamentul previzut la
articolul 5 mentioneazd mai multe notificdri, notificatorii respec-
tivi fau toate mdsurile pentru a prezenta in mod colectiv dosarele
specificate la primul paragraf.

In cazul in care un dosar nu a fost prezentat de toti notificatorii
implicati, sunt mentionate eforturile intreprinse si motivele pen-
tru care unii producdtori nu au participat.
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(2) Dosarul sumar cuprinde:

(a) o copie a notificdrii; atunci cand este vorba de o cerere colec-
tivd, prezentatd de mai multi producdtori, o copie a
notificdrilor efectuate in conformitate cu articolul 4 si numele
persoanei desemnate de producdtorii implicati in calitate de
responsabil cu dosarul colectiv si cu prelucrarea acestuia in
conformitate cu dispozitiile de la prezentul regulament;

(b) o serie limitatd de utilizari reprezentative ale substantei active
pentru care notificatorul dovedeste pe baza datelor prezentate
ca cerintele directivei pot fi indeplinite pentru unul sau mai
multe preparate, in conformitate cu criteriile mentionate la
articolul 5;

(c) — pentru fiecare punct de la anexa I a directivei, rezumatele
si rezultatele studiilor si incercdrilor precum si numele
persoanei sau al institutiei care a efectuat aceste incercari;

— aceleasi informatii pentru fiecare punct de la anexa III a
directivei luat in considerare la evaluarea criteriilor men-
tionate la articolul 5 din directivd in ceea ce priveste unul
sau mai multe preparate reprezentative ale utilizarilor
mentionate la litera (b), tindnd cont de faptul cd omisiunile
din datele prezentate in dosarul anexei II, rezultate din
seria limitatd de utilizari reprezentative propuse pentru
substanta activd, pot atrage dupd sine restrictii privind
includerea in anexa I la directivd;

— pentru studiile care nu sunt in intregime terminate, dovada
cd au fost comandate in cel mult trei luni de la intrarea in
vigoare a prezentului regulament, cu angajamentul ci vor
fi prezentate in cel mult doudsprezece luni de la termenul
previzut la articolul 5 alineatul (4) litera (c);

(d) un control efectuat de notificator privind caracterul complet
al dosarului.

(3) Dosarul complet contine rapoartele fizice ale testelor si stu-
diilor individuale privind ansamblul informatiilor mentionate la
alineatul (2) litera (c) sau protocoalele si angajamentele previzute
la alineatul (2) litera (c) atunci cand lucririle avanseaza.

(4) Statele membre stabilesc numdrul de exemplare si formatul
dosarelor mentionate la alineatele (2) si (3) care sunt prezentate de
notificatori. La stabilirea formatului dosarului, statele membre tin
seama in special de recomanddrile formulate de Comisie in cadrul
Comitetului permanent fitosanitar.

(5) Atunci cand, pentru o substantd activa datd, dosarele mentio-
nate la alineatul (1) nu sunt transmise in termenul previzut la
articolul 5 alineatul (4) litera (c), statul membru raportor infor-
meazd Comisia in cel mult trei luni si prezintd cauzele invocate de
notificatori.

(6) Pe baza raportului statului membru raportor mentionat la ali-
neatul (5), un nou termen se fixeazd numai, in conformitate cu

procedura prevazutd la articolul 19 din directivd, in regulamentul
mentionat la articolul 5 pentru depunerea unui dosar care satis-
face cerintele alineatelor (2) si (3), atunci cind se dovedeste cd
intarzierea se datoreazd unui caz de fortd majora.

(7) Dupd aceastd examinare, Comisia decide, asa cum prevede
articolul 8 alineatul (2) al patrulea paragraf al directivei,
neincluderea in anexa [ a unei substante active care nu a fost noti-
ficatd sau pentru care nu a fost depus nici un dosar in termenul
stabilit, mentionand motivele neincluderii. Statele membre retrag
la 25 julie 2003 omologirile pentru produsele fitofarmaceutice
care contin aceastd substantd activa.

Articolul 7

Controlul caracterului complet al dosarelor

(1) Pentru fiecare substantd activd pentru care a fost desemnat
raportor, statul membru:

(a) examineazd dosarele specificate la articolul 6 alineatele (2)
si (3) si evalueazd controlul (controalele) privind caracterul
complet al dosarelor prezentate de notificatori;

(b) la cel mult sase luni de la primirea tuturor dosarelor referitoare
la o substantd activd, prezintd Comisiei un raport privind
caracterul complet al dosarelor; in cazul substantelor active
pentru care unul sau mai multe dosare sunt considerate com-
plete in conformitate cu articolul 6 alineatele (2) si (3), statul
membru raportor efectueazd evaluarea previzutd la
articolul 8, exceptand cazul in care Comisia informeazd statul
membru raportor in termen de doud luni in privinta faptului
cd dosarul nu trebuie considerat complet. Pentru substantele
active al cdror dosar trebuie completat in conformitate cu
articolul 6 alineatul (2) litera (c) a treia liniutd, raportul trebuie
sd confirme data la care dosarul va fi completat si data la care
va incepe evaluarea prevazutd la articolul 8.

(2) In cazul substantelor active pentru care un stat membru
raportor sau Comisia considerd cd nici un dosar nu este complet
in conformitate cu articolul 6 alineatele (2) si (3), in termen de trei
luni de la primirea raportului transmis de statul membru rapor-
tor prevazut la alineatul (1) litera (b), Comisia supune spre analizd
acest raport comitetului. Decizia cu privire la continutul complet
al unui dosar in sensul articolului 6 alineatele (2) si (3) este adop-
tatd in conformitate cu procedura previzutd la articolul 19 din
directivd. Atunci cand dosarul este considerat complet, statul
membru raportor trece la evaluarea previzutd la articolul 8.

(3) Dupd acest examen, Comisia decide, asa cum prevede
articolul 8 alineatul (2) al patrulea paragraf al directivei,
neincluderea in anexa I la directivd a substantelor active pentru
care nu s-a prezentat dosarul complet in termenul previzut,
mentionind motivele neincluderii. Statele membre retrag inainte
de 25 iulie 2003 omologirile privind produsele fitosanitare care
contin aceste substante active.
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Articolul 8

Evaluarea dosarelor de citre statele membre raportoare si
de citre Comisie

(1) Statul membru raportor nu evalueaza si nu prezintd un raport
decat pentru dosarele care sunt considerate complete in sensul
articolului 6 alineatele (2) si (3). Pentru celelalte dosare, el verificd
identitatea si impuritdtile substantei active. Statul membru rapor-
tor tine seama de informatiile disponibile din alte dosare depuse
de un notificator sau de orice parte interesatd, in conformitate cu
dispozitiile de la articolul 5 alineatul (4) litera (d). El transmite
Comisiei, cat mai repede posibil si la cel mult doud luni dupd ce
dosarul a fost considerat complet, raportul sdu de evaluare a dosa-
rului. Raportul este prezentat in forma recomandatd de Comisie
in cadrul Comitetului fitosanitar permanent si contine
recomandarea:

— de includere a substantei active in anexa I la directiv, indicand
conditiile acestei includeri

— sau de neincludere a substantei active in anexa I la directiv,
indicand motivele neincluderii.

In raport, statul membru raportor include, in particular, o refe-
rintd la fiecare raport privind testele si studiile pentru fiecare punct
de la anexele II si Il ale directivei utilizate pentru evaluare, pre-
zentdnd o listd a rapoartelor de incercare si de studiu, indicand
titlul, autorul (autorii), data studiului sau a testului si data publi-
cdrii, norma in conformitate cu care se efectueazd testul sau stu-
diul, numele detindtorului si, dacd este cazul, toate cererile de
protectie a datelor introduse de acesta din urma sau de notificator.
Totodatd, el indic3, referitor la alte surse de substante active al
ciror dosar a fost considerat incomplet, in cazul in care se poate
considera cd aceste substante active sunt comparabile in
conformitate cu articolul 13 alineatul (5) din directiva.

(2) Fard a aduce atingere dispozitiilor articolului 7 din directivi,
nu se acceptd depunerea de noi studii, exceptie ficand studiile
mentionate la articolul 6 alineatul (2) litera (c) a treia liniutd. Sta-
tul membru raportor poate invita notificatorii si prezinte datele
complementare necesare clarificirii dosarelor. Cererea statului
membru raportor de a depune date suplimentare necesare
clarificarii dosarului nu afecteaza termenul de depunere a rapor-
tului previzut la alineatul (1).

De la inceputul acestei examindri, statul membru raportor poate
consulta experti din unul sau mai multe state membre si poate
cere altor state membre informatii tehnice sau stiintifice
suplimentare, pentru a facilita evaluarea.

Statul membru raportor se asigurd cd notificatorii prezintd
Comisiei si celorlalte state membre dosarele sumare actualizate,
concomitent cu transmiterea Comisiei de cdtre raportor a evalud-
rii privind dosarul actualizat.

Statele membre sau Comisia pot cere, prin intermediul statului
membru raportor, ca notificatorii sd le transmitd si dosarele com-
plete actualizate sau parti ale acestora.

(3) Dupa ce a primit dosarele sumare si raportul mentionat la ali-
neatul (1), Comisia prezintd dosarul si raportul in cauza Comite-
tului permanent fitosanitar pentru analiz.

Tnainte de a prezenta comitetului dosarul si raportul, Comisia
transmite statelor membre, pentru informare, raportul
raportorului si poate organiza o consultare a expertilor din unul
sau mai multe state membre. Comisia ii poate consulta pe unii sau
pe toti notificatorii substantelor active mentionate in
regulamentul mentionat la articolul 5 alineatul (2) in legdturd cu
raportul sau unele pdrti ale raportului privind substanta activd
mentionatd. Statul membru raportor acordd asistenta tehnicd si
stiintificd necesard pe durata acestor consultdri.

Fard a aduce atingere dispozitiilor articolului 7 din directiva, depu-
nerea de noi studii nu este acceptatd, exceptand studiile mentio-
nate la articolul 6 alineatul (2) litera (c) a treia liniutd. Dupd
consultarea Comisiei, statul membru raportor dupd consultare
poate invita notificatorii si prezinte date suplimentare necesare
pentru clarificarea dosarului.

Comisia consultd comitetul sau comitetele stiintifice competente
in orice problemd privind sdnitatea si mediul inconjurdtor, ina-
inte de a prezenta comitetului proiectul de directiva sau de decizie
mentionat la alineatul (4).

Statul membru raportor pune la dispozitia partilor interesate care
solicitd in mod expres sau pastreazd la dispozitia acestora pentru
consultare:

(a) informatiile mentionate la alineatul (1) al doilea paragraf cu
exceptia elementelor care au fost recunoscute confidentiale in
conformitate cu articolul 14 din directiva;

(b) numele substantei active;
(c) continutul de substantd activi purd in produsul fabricat;

(d) lista de date cerute pentru examinare in eventualitatea inclu-
derii substantei active in anexa I a directivei, in primul rand,
sub forma in care figureazd in raportul raportorului si, in al
doilea rand, daci este cazul, sub forma in care a fost finalizatd
dupi consultarea de citre Comisie a expertilor mentionati la
alineatul (2).

(4) Dupd examenul prevdzut la alineatul (3), fard a aduce atingere
propunerilor pe care poate sd le prezinte de modificare a anexei
la Directiva 79/117CEE, Comisia adoptd in conformitate cu pro-
cedura prevdzutd la articolul 19 din directiva:

(a) o directiva care vizeazd includerea substantei active in anexa [
a directivei si precizeaza dacd este cazul, conditiile, inclusiv
termenul, acestei includeri sau

(b) o decizie adresatd statelor membre de retragere a omologarilor
pentru produsele fitofarmaceutice care contin substanta
activd, in conformitate cu articolul 8 alineatul (2) al patrulea
paragraf din directivd, care atrage in consecintd neincluderea
acestei substante in anexa I a directivei, cu indicarea motive-
lor neincluderii.

(5) Atunci cand prezintd comitetului proiectul de directiva sau de
decizie prevdzut la alineatul (4), Comisia prezintd simultan si con-
cluziile examenului comitetului, sub forma unui raport de revizu-
ire actualizat, mentionand acest lucru in minuta reuniunii.
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Raportul de revizuire, cu exceptia pdrtilor referitoare la
informatiile confidentiale din dosare, astfel determinate in
conformitate cu articolul 14 din directivi, este pus la dispozitie de
fiecare stat membru la solicitarea expresd sau este pus la dispozi-
tie pentru a fi consultat de citre partile interesate.

Articolul 9

Suspendarea evaludrii

Atunci cand pentru o substantd specificatd la anexa I la prezentul
regulament, Comisia inainteazd o propunere de interdictie totald
in conformitate cu Directiva 79/117|CEE, termenele previzute de
prezentul regulament sunt suspendate pand la adoptarea unei
decizii privind aceastd propunere. Atunci cind Consiliul decide
neincluderea substantei respective in conformitate cu Directiva
79/117|CEE, procedura previzutd de prezentul regulament este
sistatd.

CAPITOLUL 3

FAZA A TREIA A PROGRAMULUI DE LUCRU

Atrticolul 10

Notificare

(1) Orice producitor care doreste sd obtind includerea in anexa I
la directivd a unei substante active mentionate la anexa 1II la
prezentul regulament, notificd in acest sens organismul indicat la
anexa VII la prezentul regulament. Comisia efectueaza la intervale
regulate o monitorizare a sarcinilor prevazute la anexa VII la
prezentul regulament, incredintate organismului mentionat in
aceastd anexd. In conformitate cu procedura previzuti la
articolul 19 al directivei, se poate decide desemnarea unui alt
organism, in cazul in care se constatd ci sarcinile nu sunt inde-
plinite in mod adecvat.

(2) Notificarile se prezintd separat pentru fiecare substantd activa:

(a) in termen de trei luni de la data intrarii in vigoare a prezen-
tului regulament, o primi notificare, in conformitate cu
sectiinea 1 a modelului de notificare indicat la anexa IV,
partea a doua din prezentul regulament;
si

(b) in termen de noud luni de la data intririi in vigoare a prezen-
tului regulament, o a doua notificare, in conformitate cu sec-
tiunile 1 si 2 ale modelului de notificare indicat la anexa IV,
partea a doua din prezentul regulament, inclusiv un angaja-
ment scris de depunere a unui dosar complet.

(3) Dispozitiile detaliate referitoare la depunerea dosarelor,
termenul sau termenele pentru depunerea acestora si regimul de
redevente pentru substantele active respective sunt stabilite de
Comisie intr-un regulament care trebuie adoptat in conformitate
cu articolul 8 alineatul (2) al doilea paragraf din directiva.

(4) Termenul de depunere a pachetului complet de date este
25 mai 2003. Pachetul complet de date cuprinde rapoartele tes-
telor individuale si ale studiilor referitoare la toate informatiile
prevazute la articolul 6 alineatul (2) litera (c) prima si a doua lini-
utd. Regulamentul mentionat la alineatul (3) mai poate stabili un

termen ulterior in cazuri exceptionale, pentru rezultatele studiilor
pe termen lung care nu vor fi complet incheiate la aceastd datd,
cu conditia ca pachetul de date sd contini:

— dovada cd aceste studii au fost comandate in doudsprezece
luni de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament;

— o justificare stiintificd valabild;

— un protocol si un raport privind stadiul de evolutie a lucrari-
lor.

(5) Orice producdtor care nu a efectuat notificarea mentionata la
alineatul (1) a unei substante active in termenul prevazut la aline-
atul (2) sau a cdrei notificare a fost respinsd in conformitate cu
articolul 11, este autorizat si participe la programul de
reexaminare numai impreund cu unul sau mai multi producitori
care au notificat aceastd substantd activd, a cdror notificare este
consideratd admisd in conformitate cu dispozitile de la
articolul 11, prin depunerea unui dosar colectiv.

Articolul 11

Examinarea notificirilor

(1) Comisia informeazd comitetul, in termen de trei luni de la
expirarea termenului stabilit la articolul 10 alineatul (2) litera (b)
asupra notificdrilor primite la timp. La cel mult opt luni de la pri-
mirea notificdrilor, Comisia prezintd comitetului, pentru un exa-
men mai aprofundat, un raport de admisibilitate a notificarilor
primite, tinind seama de criteriile previzute la anexa V, partea a
doua.

(2) Comisia hotaraste, in conformitate cu articolul 8 alineatul (2)
al patrulea paragraf al directivei neincluderea in anexa I la direc-
tivd a acelor substante active mentionate la anexa II la prezentul
regulament, care nu fac obiectul unei notificdri admisibile si pen-
tru care nici un pachet complet de date nu a fost prezentat la
termenul stabilit, motivindu-si decizia §i, in consecintd,
neincluderea acestor substante in anexa I a directivei, motivandu-
si decizia.

CAPITOLUL 4

REDEVENTE

Articolul 12

Redevente privind a doua listd prioritara

(1) Statele membre stabilesc un regim care prevede cd notificatorii
sunt obligati sd achite o redeventd pentru retributia administra-
tivd si pentru evaluarea notificdrilor si dosarelor aferente care au
fost depuse in conformitate cu articolul 4 sau articolul 6, in toate
cazurile in care statul membru a fost desemnat ca stat membru
raportor.

(2) In acest scop, statul membru:

(a) solicitd plata unei redevente pentru fiecare notificare care a
fost introdusd de citre un notificator sau un colectiv de mai
multi notificatori interesati, precum si pentru fiecare depunere
a unui dosar aferent;
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(b) supravegheazd ca suma totald a redeventei si fie stabilitd
intr-o manierd transparentd, in asa fel incat ea sd corespunda
pretului real al examindrii si cu retributia administrativa a unei
notificari si a unui dosar; cu toate acestea, statele membre pot
stabili o scald fixad de taxe, bazatd pe costurile medii, in scopul
calculdrii redeventei totale;

(c) supravegheazd ca redeventa sd fie perceputd in conformitate
cu instructiunile date de organizatia din fiecare stat membru
specificat la anexa VI si ca produsul acestei redevente si fie
utilizat pentru finantarea in exclusivitate a costurilor reale
suportate de statul membru raportor in cadrul evaludrii si
retributiei administrative pentru notificarile si dosarele pen-
tru care acest stat membru este raportor sau pentru finantarea
actiunilor generale legate de executia obligatiilor ce ii revin in
calitate de stat membru raportor, care decurg din articolul 7
sau 8.

=

pretinde ca o primd parte a redeventei, care acoperd costul
obligatiilor ce rezulta din articolul 5 alineatul (1) si articolul 7
suportat de statul membru raportor, si fie achitatd in
momentul depunerii notificirii mentionate la articolul 4;
aceastd parte nu va fi in nici un caz rambursabild.

Articolul 13

Redevente privind notificarea referitoare la a treia fazi a
programului de lucru

Orice producitor care inainteazd o notificare in conformitate cu
prevederile de la articolul 10 achitd o redeventd de 5 000 de euro
pentru fiecare substantd activd organismului specificat la anexa VII
in momentul depunerii primei lor notificdri, in conformitate cu
articolul 10 alineatul (2) litera (a). Aceastd redeventa se utilizeaza
pentru finantarea exclusivd a costurilor reale suportate in cadrul
sarcinilor previzute la anexa VIL

Articolul 14
Alte taxe, cotizatii sau redevente

Articolele 12 si 13 nu aduc atingere dreptului statelor membre de
a mentine sau de a introduce, in conformitate cu tratatul, taxe,
cotizatii sau redevente referitoare la omologarea, introducerea pe
piatd, utilizarea si controlul substantelor active si al produselor
fitofarmaceutice, altele decat redeventa prevazuti la articolele 12
si 13.

CAPITOLUL 5

DISPOZITII FINALE

Articolul 15
Masuri tranzitorii

Comitetului 1i sunt comunicate de cdtre Comisie concluziile
raportului sdu asupra stadiului de evolutie a programului
mentionat la articolul 8 alineatul (2) al treilea paragraf al directivei.

Comisia poate, in cazul in care este necesar si dupi caz, si adopte
mdsurile tranzitorii corespunzitoare prevazute la articolul 8
alineatul (2) al treilea paragraf, cu privire la utilizdrile pentru care
s-au transmis elementele tehnice complementare, demonstrand cd
utilizarea substantei active este indispensabild si cd nu existd
solutii pentru o inlocuire eficienta.

Atticolul 16
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare la data de 1 martie 2000.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 28 februarie 2000.

Pentru Comisie
David BYRNE

Membru al Comisiei
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ANEXA 1

Lista substantelor active previzute a fi cuprinse in faza a doua a programului de lucru specificat la articolul 8
alineatul (2) al directivei, impreund cu statul membru raportor desemnat

Denumiri

PARTEA A: SUBSTANTE INHIBITOARE PENTRU COLINESTERAZE

Compusi organofosforici

Stat membru raportor

Azametilfos
Ampropilfos
Bromofos
Bromofos-etil
Cadusafos
Carbofenotion
Clorfenvinfos
Tetraclorvinfos
Clormefos
Clortiofos
Demeton-S-metil
Demeton-S-metilsulfond
Oxidemeton-metil
Dialifos
Diazinon
Diclofention
Diclorvos
Dicrotofos
Monocrotofos
Dimefox
Dimetoat
Ometoat
Formotion
Dioxation
Disulfoton
Ditalimfos
Etefon

Etion
Etoat-metil
Etoprofos
Etrimfos
Fenamifos
Fenitrotion
Fenofos
[zazofos
Isoxation
Heptenofos
Idofenfos
Izofenofos
Malation
Mecarbam
Mefosfolan
Metidadion

Mevinfos

Regatul Unit
Suedia
Austria
Austria
Grecia
Luxemburg
Italia

Italia

Spania
Spania
Franta
Franta
Franta
Franta
Portugalia
Tirile de Jos
Italia

Italia

Italia
Germania
Regatul Unit
Regatul Unit
Regatul Unit
Franta
Grecia
Austria
Tirile de Jos
Franta

Italia
Regatul Unit
Regatul Unit
Tirile de Jos
Danemarca
Irlanda
Franta
Spania
Austria
Franta
Austria
Finlanda
Spania
Irlanda
Portugalia

Suedia
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Compusi organofosforici

Stat membru raportor

Naled

Forat
Fosalon
Fosmet
Fosfamidon
Foxim
Pirimifos-etil
Pirimifos-metil
Profenofos
Propetamfos
Protiofos
Protoat
Piraclofos
Piridafention
Quinalfos
Sulprofos
Sulfotep
Temefos
Terbufos
Tiometon
Tionazin

Tolclofos-metil

Franta
Regatul Unit
Austria
Spania
Germania
Belgia
Regatul Unit
Regatul Unit
Germania
Luxemburg
Spania
Grecia
Spania

Italia

Franta
Spania
Finlanda
Irlanda
Austria
Tirile de Jos
Italia

Tirile de Jos

Triazofos Greia
Triclorfon Potugalia
Tricloronat Finlanda
Vamidotion Portugalia
Carbamati Stat membru raportor
Bendiocarb Regatul Unit
Benfuracarb Belgia
Carbofuran Belgia
Carbosulfan Belgia
Furatiocarb Belgia
Butocarboxim Germania
Butoxicarboxim Germania
Carbaril Spania
Dioxacarb Danemarca
Etiofencarb Germania
Formetanat Italia
Metiocarb Germania
Metomil Regatul Unit
Tiodicarb Regatul Unit
Oxamil Irlanda
Pirimicarb Portugalia
Promecarb Portugalia
Propamocarb Suedia
Protiocarb Suedia
Propoxur Belgia
Tiofanox Franta
Triazamat Regatul Unit
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PARTEA B
1,3-diclorpropend Spania
1,3-diclorpropeni (cis) Spania
Captan Italia
Folpet Italia
Clodinafop Tarile de Jos
Clopiralid Finlanda
Cianazin Suedia
Ciprodinil Franta
Diclorprop Danemarca
Diclorpop-P Danemarca
Dimetenamid Germania
Dimetomorf Germania
Diuron Danemarca
Fipronil Franta
Fosetil Franta
Glufosinat Suedia
Haloxifop Danemarca
Haloxifop-R Danemarca
Metconazol Belgia
Metoxiclor Italia
Metolaclor Belgia
Metribuzin Germania
Prometina Grecia
Pirimetanil Portugalia
Rimsulforon Germania
Terbutrin Germania
Tolilfluanid Finlanda
Tribenuron Suedia
Triclopir Irlanda
Trifluralin Grecia
Trinexapac Tarile de Jos
Triticonazol Austria

PARTEA C
Barban Belgia
Bromociclen Danemarca
Bronopol Germania
Cloral-semi-acetal Germania
Cloral-bis-acilal Germania
Clorfenprop Grecia
Clorobenzilat Spania
Cloroxuron Spania
p-clor-nitrobenzen Spania
DADZ (zinc dietil diticarbamat) Franta
Diallat Franta
Difenoxuron Irlanda
(2-ditiocianometiltio)benzotiazol Italia
Fluorodifen Italia
Furfural Luxemburg
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Izocarbamid

Hidrazida acidului naftil-acetic
Noruron

Pentaclorfenol

4-t-pentilfenol

Propazin

Diacetoncetogulonat de sodiu
Dimetil didiocarbamat de sodiu
2,4,5-T

Tirile de Jos
Austria
Portugalia
Finlanda
Suedia
Regatul Unit
Regatul Unit
Regatul Unit

Franta
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ANEXA II

Substante active cuprinse in faza a treia a programului de lucru previzut la articolul 8 alineatul (2) din
directiva

Toate substantele active (inclusiv variantele lor cum ar fi sdrurile, esterii sau aminele) prezente pe piatd inainte de
25 julie 1993, cu exceptia urmdtoarelor substantelor active:

1. substantele active specificate la anexa Regulamentului (CEE) nr. 3600/92;

2. substantele active enumerate la anexa I la prezentul regulament;

3. substantele active care sunt microorganisme, inclusiv virusurile;

4. substantele active a cdror utilizare in produsele destinate alimentatiei umane sau animale este autorizatd, in
conformitate cu legislatia Uniunii Europene;

5. substantele active extrase din plante;

6. substantele active de tipul produselor animale sau derivatelor de produse animale prin tratament simplu;

7. substante active care sunt sau care au fost utilizate in exclusivitate ca atractive sau repulsive (inclusiv feromonii).
Substante active care vor fi utilizate exclusiv in capcane sifsau distribuitori, in conformitate cu Regulamentul (CEE)
nr. 2092/91 al Consiliului ();

8. substante active care sunt sau vor fi utilizate in exclusivitate ca rodenticide;

9. substante active care sunt sau au fost utilizate in exclusivitate pentru protectia plantelor sau produselor vegetale
depozitate;

10. urmdtoarele substante de bazi:
sulfat de aluminiu
clorurd de calciu
co,

EDTA si sarurile sale
etanol

grasimi (benzi adezive, arbori fructiferi)
alcooli grasi

sulfat de fier

fosfat de calciu
polisulfura de calciu
azot

ulei de parafind

ulei de petrol
permanganat de potasiu
acid propionic

rdsini si polimeri
clorurd de sodiu
hidroxid de sodiu

sulf si dioxid de sulf
acid sulfuric

ceard.

() JOL 36,10.2.1998, p. 16.
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ANEXA III

Autorititile de coordonare din statele membre

AUSTRIA

Bundesamt und Forschungszentrum fiir Landwirtschaft
SpargelfeldstrafSe 191
A -1226 Wien

BELGIA

Ministére des classes moyennes et de l'agriculture,
Service ,Qualité des matiéres premiéres et analyses”
WTC 3, 8¢ étage

Boulevard Simon Bolivar 30

B - 1000 Bruxelles

Ministerie van Middenstand en Landbouw
Dienst Kwaliteit van de grondstoffen en analyses
WTC 3, 8¢ verdieping

Simon Bolivarlaan 30

B - 1000 Brussel

DANEMARCA

Ministry of Environment and Energy
Danish Environmental Protection Agency
Pesticide Division

Strandgade 29

DK - 1401 Copenhagen

GERMANIA

Biologische Bundesanstalt fiir Land- und Forstwirtschaft (BBA)

Abteilung fiir Pflanzenschutzmittel und Anwendungstechnik (AP)

Messeweg 11-12
D - 38104 Braunschweig

GRECIA

Hellenic Republic

Ministry of Agriculture

General Directorate of Plant Produce
Directorate of Plant Produce Protection
Department of Pesticides

3-4 Hippokratous Street

GR - 10164 Athens

SPANIA

Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion
Direccion General de Agricultura

Subdireccién General de Medios de Produccion Agricolas
¢/Ciudad de Barcelona, 118-120

E - 28007 Madrid

FINLANDA

Plant Production Inspection Centre
Pesticide Division

P.O. BOX 42

FIN - 00501 Helsinki

FRANTA

Ministére de l'agriculture

Service de la protection des végétaux
251, rue de Vaugirard

F - 75732 Paris Cedex 15
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IRLANDA

Pesticide Control Service

Department of Agriculture, Food and Rural Development
Abbotstown Laboratory Complex

Abbotstown, Castleknock Dublin 15

Ireland

ITALIA

Ministero della Sanita

Dipartimento degli Alimenti, Nutrizione e Sanita Pubblica Veterinaria
Ufficio XIV

Piazza G. Marconi, 25

I- 00144 Roma

LUXEMBURG

Administration des services techniques de l'agriculture
Service de la protection des végétaux

Boite postale 1904

16, route d’Esch

L - 1019 Luxembourg

TARILE DE JOS

College voor de Toelating van Bestrijdingsmiddelen
Postbus 217

6700 AE Wageningen

Nederland

PORTUGALIA

Direccdo-Geral de Proteccio das Culturas,
Quinta do Marqués
P - 2780-155 Oeiras

SUEDIA

Kemikalieinspektionen
Box 1384
S-171 27 Solna

REGATUL UNIT

Pesticides Safety Directorate

Ministry of Agriculture, Fisheries and Food
Mallard House

Kings Pool

3 Peasholme Green, York YO1 7PX
United Kingdom
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ANEXA IV

PRIMA PARTE

Notificarea unei substante active in conformitate cu articolul 4

MODEL
Notificarea trebuie 53 fie efectuatd pe hartie §i trimisd prin scrisoare recomandati.

Notificarea contine urmitoarele informatii

1. Datele de identificare ale notificatorului

1.1.  Fabricantul substantei active, in conformitate cu articolul 2 alineatul (2) litera (a) (numele, adresa, inclusiv amplasamentul
instalatiilor):

1.2.  Numele si adresa producitorului, In conformitate cu articolul 2 alineatul (2) litera (a), inclusiv numele persoanei (fizice)
responsabile cu notificarea si indeplinirea altor obligatii ce decurg din prezentul regulament:

1.2.1. (a) Telefon:
(b) Fax:
(c) Adresd e-mail:
1.2.2. {(a) Persoani de contact:

(b) Alt contact:

2. Informatii destinate sii faciliteze identificarea

2.1.  Numele comun (propus sau acceptat de ISO), precizind, eventual, variantele, cum ar fi sirurile, esterii sau aminele
produse de fabricant:

2.2.  Denumirea chimici (nomenclaturile IUPAC si CAS):

2.3.  Numerele CAS, CIPAC si CEE (in cazul in care sunt disponibile):

2.4, Formula empiricd, formula desfdsurat, masa moleculari:

2.5.  Specificarea puritdtii substantei active, exprimate in g/kg sau in g/l, dupi caz:

2.6.  Clasificarea actuald si etichetarea substantei active in conformitate cu dispozitiile Directivei 67/548/CEE a Consiliului
(efecte asupra sdndtitii si mediului inconjuritor) O 196, 16.8.1967, p. 1):

3. Angajament

Notificatorul se angajeazi si depuni la autoritatea de coordonare desemnati de statul membru raportor dosarele in termenele
previzute de regulamentul de adoptat in conformitate cu articolul 5 alineatul (2) din prezentul regulament. In cazul in care acest
regulament mentioneazi mai mulfi candidati pentru aceeasi substanti activi, notificatorul cautd, pe cat posibil, sd Inainteze un
dosar unic, impreuni cu ceilalti candidati.

Notificatorul se angajeazi si achite restul de redeventd, cum prevede articolul 12 alineatul (2} in conformitate cu instructiunile
organizatiei din statul membru raportor desemnat, mentionatd la anexa VI, in momentul inaintirii dosarului complet pentru
substantele active cuprinse in regulamentul mentionat la articolul 5 alineatul (2). In cazul in care se desemneazi un nou stat
membru raportor in conformitate cu articolul 5 alineatul (6), notificatorul se angajeazi si achite restul de redeventi datorat asa
cum prevede articolul 12 alineatul (2) noului stat membru raportor desemnat, in conformitate cu instructiunile organizatiei din
noul stat membru desemnat ca raportor, mentionati la anexa V1.

Notificatorul confirmai ci a achitat prima parte a redeventei, in conformitate cu articolul 12 alineatul (2) litera (d) la data Inaintirii
notificdrii, In conformitate cu instrucgiunile organizatiei statului membru raportor desemnat, mentionati la anexa VI, sau se
angajeazd si o achite imediat, in cazul in care statul membru raportor desemnat i-a cerut si astepte Inainte de a efectua
virsimantul pe care este invitat s3-1 facs.

Notificatorul declar ci, in cazul in care este necesar, ataseazd o autorizafie acordati de fabricant de a actiona in calitate de
reprezentant exclusiv in sensul respectdrii prezentului regulament.

Notificatorul confirmd ci informatiile precedente, inaintate la........... (data), sunt autentice §i exacte

Semndtura (persoanei abilitate s¥ reprezinte intreprinderea
mentionati la punctul 1.1)
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PARTEA A DOUA
Notificarea unei substante active in conformitate cu articolul 10

MODEL

Notificarea cuprinde doud sectiuni.

Sectiunile 1 §i 2 trebuie si fie prezentate in acelasi timp pe hartie §i pe suport informatic. Formatul detaliat va fi stabilit de organismul
specificat la anexa VII in colaborare cu Comisia.

SECTIUNEA 1

Numdrul de referinti:

1.

Datele de identificare ale notificatorului

1.1.  Fabricantul substantei active, in conformitate cu articolul 2 alineatul (2) litera (a) (numele, adresa, inclusiv amplasamentul
instalatiilor):

1.2.  Numele si adresa producitorului, th conformitate cu articolul 2 alineatul (2) litera (a), inclusiv numele persoanei (fizice)
responsabile cu notificarea §i indeplinirea altor obligatii care decurg din prezentul regulament:

1.2.1. {a) Telefon:
(b) Fax:
(c) Adresi e-mail:
1.2.2. (a) Persoand de contact:

(b) Alt contact:

Informatii destinate s faciliteze identificarea

2.1.  Numele comun {propus sau acceptat de ISO), precizind, eventual, variantele, cum ar fi s¥rurile, esterii sau aminele
produse de fabricant:

2.2.  Denumirea chimici {nomenclaturile [UPAC si CAS):

2.3.  Numerele CAS, CIPAC si CEE {in cazul in care sunt disponibile):

2.4, Pormula empirici, formula desfisuraty, masa moleculara:

2.5.  Specificarea puritdtii substantei active, exprimate in gfkg sau in g/l, dupd caz;

2.6.  Clasificarea actuald §i etichetarea substantei active in conformitate cu dispozitiile Directivei 67/548/CEE a Consiliului
(efecte asupra sindtdtii si mediului inconjuritor):

Angajament

Notificatorul confirmi ci informatiile specificate la sectiunea 2 punctele 3 si 8 ale notificirii se bazeazd pe studiile de care
dispune notificatorul si care vor fi inaintate statului membru raportor in dosarul mentionat la articolul 11 alineatul (3).

Notificatorul se angajeazi s3 Inainteze autorititii de coordonare desemnate de statul membru raportor dosarele la termenele
previzute de regulamentul de adoptat in conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din prezentul regulament. In cazul in care acest
regulament mentioneazd mai multi candidati pentru aceeasi substantd activd, notificatorul caut, pe cat posibil, si Inainteze un
dosar unic, impreuni cu ceilalti candidati.

Notificatorul se angajeazi si achite o redevent, in conformitate cu articolul 13, in momentul inaintirii notificirii, la organismul
indicat la anexa VII.

Notificatorul declard ci are cunostingd despre faptul ¢ va fi invitat de statul membru raportor desemnat si achite o redeventi in
momentul tnaintirii dosarului complet pentru substanta activd cuprinsi in regulamentul mentionat la articolul 11.

Notificatorul confirmi ci informatiile precedente si informatiile naintate la........... (data), la sectiunea 2, sunt autentice si exacte.
Notificatorul declard ci, in cazul in care este necesar, atageazd o autorizafie acordatd de fabricant de a actiona in calitate de

reprezentant exclusiv in sensul respectirii prezentului regulament.

Semndtura (persoanei abilitate si reprezinte intreprinderea
mentionatd la punctul 1.1)
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SECTIUNEA 2

Numdrul de referinti:

Notificatorul prezintd la punctele 1 si 2 informatii similare cu cele prezentate in notificarea sa in conformitate cu sectiunea 1,
punctele 1 si 2. Toate modificirile vor fi indicate in mod clar.

1. Datele de identificare ale notificatorului

1.1.  Fabricantul substantei active, in conformitate cu articolul 2 alineatul (2) litera (a) (numele, adresa, inclusiv amplasamentul
instalatiilor):
1.2.  Numele si adresa producitorului, in conformitate cu articolul 2 alineatul (2) litera (a), inclusiv numele persoanei (fizice)

responsabile cu notificarea §i indeplinirea altor obligatii care decurg din prezentul regulament:
1.2.1. {(a) Telefon:

(b} Fax:

(¢} Adresd e-mail:
1.2.2. {(a) Persoanade contact:

{b) Alt contact:

Informatii destinate sd faciliteze identificarea

2.1.  Numele comun {propus sau acceptat de ISO), precizind, eventual, variantele cum ar fi sirurile, esterii sau aminele produse
de fabricant:

2.2.  Denumirea chimici (nomenclaturile UICPA si CAS):

2.3.  Numerele CAS, CIMAP si CEE (in cazul in care sunt disponibile):

2.4,  Formula empiric3, formula desfisurat3, masa moleculari:

2.5.  Specificarea purititii substantei active, exprimate in g/kg sau in g/, dupi caz:

2.6.  Clasificarea actuali si etichetarea substantei active in conformitate cu dispoziiile Directivei 67/548/CEE a Consiliului
(efecte asupra s&ndtitii i mediului inconjuritor):

Controlul conformitdagii

La data intrérii in vigoare a prezentului regulament, in cadrul Comitetului permanent fitosanitar trebuie prezentat un control al

conformititii, in formatul recomandat de Comisie, pentru fiecare punct de la anexele II si 11l ale directivei, referitor la o serie

limitat3 de utiliziri ale substantei active, pentru care notificatorul intentioneazi si demonstreze acceptabilitatea privind evaluarea

criteriilor previzute la articolul 5 din directivi, pentru unul sau mai multe preparate, pe baza datelor care vor fi inaintate.

Notificatorul precizeazi utilizirile reprezentative la care se face referire.

Lista studiilor disponibile
— O listd a ansamblului de studii de care dispune notificatorul si care va fi inaintati in dosar statelor membre raportoare.
— Un plan provizoriu detaliat, cu angajamentele de a efectua alte studii in scopul completarii dosarului.

— O listd separatd cu toate studiile efectuate incepand cu 1 august 1994 {cu exceptia studiilor de eficacitate mentionate la
anexa Ill sectiunea 6 a directivei).

Pentru fiecare stat membru raportor, o listd a culturilor pentru care produsele fitofarmaceutice care contin substanta activi
sunt omologate in momentul de faga.

Data ultimului examen al substantei active, efectuat intr-un stat membru al Uniunii Europene.

Data ultimului examen al substantei active, efectuat intr-o tard a OECD.

Lista de caracteristici

Trebuie prezentati o listd cu toate caracteristicile indicate mai jos, referitoare la seria de utiliziri ale substantei active, pentru care

notificatorul trebuie si dovedeascd, pe baza datelor care vor fi prezentate, ci cerintele directivei privind criteriile mentionate la
articolul 5 din directivd sunt indeplinite pentru unul sau mai multe preparate.
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IDENTITATE, PROPRIETATI FIZICE SI CHIMICE

Nume comun (ISO)

Denumirea chimici (UICPA)
Denumirea chimici (CAN)
Numir CIMAP

Numir CAS

Numdr CEE

Specificatie FAO

Puritate minima

Formula moleculard

Masa moleculard

Formula desfisurati

Punct de topire

Punct de fierbere

Aspect

Densitate relativa

Presiunea vaporilor

Constanta legii Henry
Solubilitatea in apd

Solubilitatea in solventi organici
Coeficientul de distributie {log P,,,)
Stabilitatea hidrolitici (DT,)
Constanta de disociere
Randamentul cuantic al fototransformirii in apila = > 290 nm
Inflamabilitate

Proprietiti explozive

Absorbtia in UV/VIS (maximum)

Fotostabilitatea (DT,)

TOXICOLOGIE SIMETABOLISM

Absorbtie, distributie, excretie §i metabolism la mamifere

Coeficientul §i importanta absorbtiei

Distribugie

Potentialul de acumulare

Coeficientul §i importanta excretiei

Compusi importanii din punct de vedere toxicologic

Metabolismul la animale
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Toxicitate acuti

La sobolan pe cale orali {?)

DL, la sobolan pe cale cutanati
CLs, la sobolan prin inhalare
Iritatia pielii

[ritatia ochilor

Sensibilizarea pielii (metoda utilizatd pentru testare si rezultate)

Toxicitate pe termen scurt

Efect inté/critic

NOAEL/NOEL minim semnificativ pe cale orald
NOAEL/NOEL minim semnificativ pe cale cutanatd

NOAEL/NOEL minim semnificativ prin inhalare

Genotoxicitate

Toxicitate pe termen lung si potential cancerigen

Obiectiv/efect critic
NOAEL minim semnificativ

Cancerogeneza

Toxicitate reproductivi

Obiectiv/efect critic — reproducere
NOAEL/NOEL minim pentru reproducere
Obiectiv/efect critic — toxicitate la dezvoltare

NOAEL/NOEL minim pentru dezvoltare

Neurotoxicitate Intirziati

Alte studii toxicologice

Date medicale

(1) Poate cuprinde o estimare punctuald sau o estimare prin interval de incredere.
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Sumar Valoare Studiu

Coeficient de siguranti

DJA

NAEO sistemic

NAEO prin inhalare

NAEO cutanat

DAR (dozi de referingd)

Absorbtie dermici

MODUL DE TRANSFORMARE $I COMPORTAMENTUL IN MEDIUL INCONJURATOR

Modul de transformare §i comportamentul in sol

Cii de degradare
Aerob

Mineralizarea dupi 100 zile

Reziduuri neextractibile dupi 100 zile

Metaboliti importanti: numele sifsau codul % de substantd utilizatd
{domeniu $i maxim)

Studii complementare

Anaerobe

Fotolize in sol

Observatii

Viteza de degradare (1)

Studii de laborator

DT,glab (20 °C, aerob)

DT,,lab (20 °C, aerob)

DT,glab (10 °C, aerob)

DT,lab (20 °C, aerob)

(1) Precizati metoda de calcul si ordinul de reactie.
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Studii de teren (2)
DT, pe bazi de studii de disipare in sol
DT, pe bazi de studii de disipare in sol

Studii de acumulare in sol

Studii de reziduuri in sol

Observatii

De exemplu, efectul pH-ului din sol asupra vitezei de degradare

Adsorbtie/desorbtie
K,

Ky

K

oc

Influenta pH

Mobilitate

Studii de laborator

Percolare pe coloani

Percolare pe coloani a reziduurilor vechi

Studii de teren

Studii de lizimetrie/de percolare in cimp

Observatii

Degradare abiotici
Degradare hidrolitici
Metaboliti importanti
Degradare fotolitici

Metaboliti importanti

(') Precizati fara sau regiunea.

Modul de transformare si comportamentul in api
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Degradare biologici
Usoari biodegradabilitate

Studiu de sistem apé/sedimente:

DT, apd

DT,y apa

DT, de ansamblu al sistemului

DT, de ansamblu al sistemului

Distributia in sistemele de apid/sedimente (substante active)

Distributia in sistemele de api/sedimente {metaboliti)

Acumularea in api si/sau in sedimente
Degradarea in zona saturati

Observatii

Volatilitate

Presiunea vaporilor

Constanta legii lui Henry

Degradare fotolitici

Fotoliza directd in aer

Degradarea fotochimic3 oxidantd in aer
DT,

Observatii

Vertebrate terestre

Toxicitate acuti la mamifere
Toxicitate pe termen lung la mamifere
Toxicitate acutd la pasiri

Toxicitate alimentar la pAsdri
Toxicitate reproductivi la pisari

Studiu in conditii seminaturale/de teren

(1) Precizafi fara sau regiunea.

Modul de transformare in aer

ECOTOXICOLOGIE
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Organisme acvatice

Toxicitate acuti la pesti

Toxicitate pe termen lung la pesti

Bioconcentratie la pesti

Toxicitate acuti la nevertebrate

Toxicitate cronici la nevertebrate

Toxicitate acuti la alge

Toxicitate acuti la plantele acvatice

Toxicitate cronici la organismele care triiesc in sedimente

Studiu de micro/mezobiologie

Albine melifere

Toxicitate acutd orald
Toxicitate acuti de contact

Studiu in conditii seminaturale/de teren

Alte specii de artropode (1)

Specii utilizate pentru studiu

Viermi de pimant
Toxicitate acutd
Toxicitate reproductivi

Studiu de teren

Microorganisme din sol

Mineralizarea azotului

Mineralizarea carbonului

% de efecte

(1) Precizati tipul de studiu: studiu de laborator/de laborator la scard largi/in conditii seminaturale/studiu de teren.
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ANEXA 'V

PRIMA PARTE

Criterii de admisibilitate a notificarilor specificate la articolul 4

O notificare este admisibild in cazul in care:

este prezentatd in termenul prevazut la articolul 4 alineatul (1);

este introdusd de un notificator care este producdtor in temeiul articolului 2 alineatul (2) litera (a) al unei substante
active in conformitate cu directiva;

este prezentatd in formatul prevdzut la anexa IV prima parte;

redeventa prevazutd la articolul 12 alineatul (2) litera (d) a fost achitata.

PARTEA A DOUA

Criterii de admisibilitate a notificirilor specificate la articolul 10

O notificare este admisibild in cazul in care:

1.
2.

este prezentatd in termenul prevazut la articolul 10 alineatul (2);

este introdusd de un notificator care este producitor in temeiul articolului 2 alineatul (2) litera (a) al unei substante
active in conformitate cu directiva;

este prezentatd in formatul previzut la anexa IV partea a doua;

din controlul privind caracterul complet rezultd cd dosarul disponibil in momentul de fatd este suficient de
complet sau este propus un calendar pentru completarea lui;

lista de caracteristici este suficient de complets;

redeventa prevazutd la articolul 13 a fost achitata.
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ANEXA VI

Organizatiile statelor membre care trebuie contactate pentru obtinerea altor informatii privind plata
redeventelor previzute la articolul 12 si cirora le sunt virsate aceste redevente

AUSTRIA

Bundesamt und Forschungszentrum fiir Landwirtschaft
Spargelfeldstrafle 191
A -1226 Wien

BELGIA

Fonds budgétaire des matiéres premieres

Ministere des classes moyennes et de l'agriculture

Inspection générale des matieres premicéres et produits transformés, WTC 3
Boulevard Simon Bolivar 30

B - 1000 Bruxelles

Numéro de compte: 679-2005985-25 (Banque de la Poste)

Begrotingsfonds voor de grondstoffen

Ministerie van Middenstand en Landbouw

Inspectie-generaal Grondstoffen en verwerkte producten, WTC 3
Simon Bolivarlaan 30

B - 1000 Brussel

Numéro de compte: 679-2005985-25 (Bank van De Post)

DANEMARCA

Ministry of Environment and Energy
Danish Environmental Protection Agency
Strandgade 29

DK - 1401 Copenhagen K

GERMANIA

Biologische Bundesanstalt fiir Land- und Forstwirtschaft
Abteilung fiir Pflanzenschutzmittel und Anwendungstechnik
Messeweg 11-12

D - 38104 Braunschweig

GRECIA

Hellenic Republic

Ministry of Agriculture

General Directorate of Plant Produce
Directorate of Plant Produce Protection
Department of Pesticides

3-4 Hippokratous Street

GR - 10164 Athens

SPANIA

Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion
Direccion General de Agricultura

Subdireccién General de Medios de Produccién Agricolas
¢/Ciudad de Barcelona, 118-120

ES - 28007 Madrid

FINLANDA

Plant Production Inspection Centre
Pesticide Division

P.O. Box 42

FIN - 00501 Helsinki

Bank and account:
Leonia Bank plc
PSP BFIHH
800015-18982
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FRANTA

Ministére de l'agriculture et de la péche

Bureau de la réglementation des produits antiparasitaires
251, rue de Vaugirard

F - 75732 Paris Cedex 15

IRLANDA

Pesticide Control Service

Department of Agriculture, Food and Rural Development
Abbotstown Laboratory Complex

Abbotstown, Castleknock Dublin 15

Ireland

ITALIA

Tesoreria Provinciale dello Stato di Viterbo
post current account n. 11281011

LUXEMBURG

Administration des services techniques de l'agriculture
Boite postale 1904
L - 1019 Luxembourg

TARILE DE JOS

College voor de Toelating van Bestrijdingsmiddelen
Postbus 217

6700 AE Wageningen

Nederland

PORTUGALIA

Direcgdo-Geral de Proteccdo das Culturas,
Quinta do Marqués
P - 2780-155 Oeiras

Numéro de compte: 003505840003800793097

Banque: Caixa Geral de Depésitos

SUEDIA

Kemikalieinspektionen
Box 1384
S-171 27 Solna

Compte cheque postal: 4465054-7

REGATUL UNIT

Pesticides Safety Directorate

Ministry of Agriculture, Fisheries and Food
Mallard House

Kings Pool

3 Peasholme Green, York YO1 7PX
United Kingdom
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ANEXA VII

Organism desemnat specificat la articolul 10

Organismul urmdtor este desemnat sd execute, in numele Comisiei, sarcinile prevazute la articolul 11: Biologische
Bundesansalt fir Land und Forstwirtschaft (Render Project), Messeweg 11/12, D-38104 Braunschweig (adresa
Internet: http://www.bba.de/english/render.htm sau e-mail: render@bba.de). Redeventa previzutd la articolul 13
trebuie virsatd in contul nr. 25 001 000, BLZ 25 000 000, Landeszentralbank Hannover (referintd ,BBA-RENDER”,
mentionand numdrul de referintd al notificarii).

Acest organism:
1. examineazd notificirile mentionate la articolul 10;
2. transmite notificatorilor formatul notificarii mentionat la articolul 10 alineatul (2);

3. examineazd notificdrile si consultd expertii celorlalte state membre in conformitate cu criteriile de acceptabilitate
previzute la anexa V partea a doua;

4. transmite Comisiei in termen de sase luni, de la termenul previdzut la articolul 10 alineatul (2) litera (b) un raport
privind acceptabilitatea notificatiilor primite;

5. transmite Comisiei notificdrile primite;
6. pune la dispozitia Comisiei un cont detaliat;

7. ramburseazd notificatorilor, in cazul in care suma totald a redeventelor achitate de citre toti notificatorii depaseste
cota reald a examindrii si a platii administrative, restul fiind repartizat in parti egale.



