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DIRECTIVA 2009/154/CE A COMISIEI
din 30 noiembrie 2009

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea inscrierii substantei active
ciflufenamid

(Text cu relevantd pentru SEE)

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 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, Regatul Unit a primit din partea Nisso
Chemical Europe GmbH la 17 martie 2003, o cerere
de includere a substantei active ciflufenamid in anexa I
la Directiva 91/414/CEE. Decizia 2003/636/CE a
Comisiei (?) a confirmat faptul c¢d dosarul este complet,
in sensul ci se poate considera cd acesta indeplineste, in
principiu, cerintele privind datele si informatiile previzute
de anexa II si anexa III la Directiva 91/414/CEE.

(2)  Efectele acestei substante active asupra sindtitii 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.
Statul membru raportor desemnat a prezentat un
proiect de raport de evaluare la 30 ianuarie 2006.

(3)  Raportul de evaluare a fost revizuit inter pares de statele
membre si de EFSA si a fost prezentat Comisiei la
8 aprilie 2009 in formatul Raportului stiintific EFSA
pentru ciflufenamid (}). Raportul in cauzd a fost
examinat de statele membre si de Comisie in cadrul
Comitetului permanent pentru lantul alimentar i
sdndtatea animald si a fost finalizat la 2 octombrie
2009 sub forma unui raport de analizi al Comisiei
pentru ciflufenamid.

(4)  Conform diferitelor examindri efectuate, se poate
considera ci produsele de uz fitosanitar care contin ciflu-
fenamid indeplinesc, in general, cerintele previzute 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
analiza al Comisiei. Prin urmare, ciflufenamidul ar trebui
inscris in anexa I la directivd, pentru a garanta faptul cd
autorizatiile pentru produsele de uz fitosanitar care
contin aceastd substantd activd vor putea fi acordate in
toate statele membre, in conformitate cu dispozitiile
directivei.

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

() JO L 221, 4.9.2003, p. 42.

(}) Concluzie asupra evaludrii inter pares pentru pesticide privind
evaluarea riscului legat de substanta activd ciflufenamid. Raport
stiintific EFSA (2009) 258, 1-99.

(5)  Fird a aduce atingere obligatiilor descrise in Directiva
91/414/CEE, ca urmare a includerii unei substante
active in anexa I, statele membre ar trebui s3 dispuné
de o perioadd de sase luni de la includerea substantei
pentru a revizui autorizatiile provizorii existente pentru
produsele de uz fitosanitar care contin ciflufenamid
pentru a se asigura ci sunt indeplinite cerintele
previzute in Directiva 91/414/CEE, in special la
articolul 13, precum si conditiile relevante din anexa I.
Statele membre ar trebui sd transforme autorizatiile
provizorii existente in autorizatii definitive, sd le
modifice sau sd le retragd, in conformitate cu dispozitiile
la Directiva 91/414/CEE. Prin derogare de la termenul
mentionat anterior, ar trebuie si fie fixat un termen
mai lung pentru prezentarea si evaluarea dosarului
complet, previzut de anexa III, al fiecdrui produs fitofar-
maceutic pentru fiecare utilizare preconizatd, in confor-
mitate cu principiile unitare previzute de Directiva
91/414/CEE.

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

(7)  Masurile prevdzute in prezenta directivd sunt conforme
cu avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar
si sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

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

Articolul 2

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

Statele membre aplicd aceste dispozitii incepand cu 1 octombrie
2010.

Atunci cand statele membre adoptd aceste dispozitii, 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.
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Articolul 3

(1)  Statele membre modificd sau retrag, dupd caz, in confor-
mitate cu Directiva 91/414/CEE, autorizatiile existente pentru
produsele de uz fitosanitar care contin ca substantd activd ciflu-
fenamid, pand la 30 septembrie 2010. Pand la aceastd datd,
acestea verificd, in special, dacd sunt indeplinite conditiile din
anexa I la directiva mentionatd cu privire la ciflufenamid, 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 prevederile
articolului 13 alineatul (2) din directivd.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), pentru fiecare produs de
uz fitosanitar autorizat care contine ciflufenamid fie ca
substantd activd unicd, fie ca una dintre substantele active
cuprinse in anexa 1 la Directiva 91/414/CEE pand la
31 martie 2010 cel tarziu, statele membre evalueazd din nou
produsul in conformitate cu principiile unitare previzute in
anexa VI la Directiva 91/414/CEE, pe baza unui dosar care
indeplineste cerintele din anexa III la respectiva directivd si
ludnd in considerare partea B a rubricii din anexa I la respectiva
directiva cu privire la ciflufenamid. Pe baza evaludrii respective,
statele membre determind dacd produsul indeplineste conditiile
mentionate la articolul 4 alineatul (1) literele (b), (c), (d) si (e)
din Directiva 91/414/CEE.

In urma acelei constatdri, dacd este necesar, statele membre:

(a) in cazul unui produs care contine ciflufenamid ca substantd
activd unicd, dupd caz, modificd sau retrag autorizatia pand
la 30 septembrie 2011 cel tarziu; sau

(b) modificd sau retrag autorizatia in cazul unui produs care
contine ciflufenamid ca una dintre mai multe substante
active, dupd caz, pand la 30 septembrie 2011 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 1 aprilie 2010.
Articolul 5

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 30 noiembrie 2009.

Pentru Comisie
Androulla VASSILIOU
Membru al Comisiei



Urmdtoarea substantd se adaugd la sfarsitul tabelului din anexa I la Directiva 91/414/CEE:

ANEXA

Denumire comund, numere de

Nr. . iy
identificare

Denumire [UPAC

Puritate (')

Data intrdrii in vigoare

Data expirdrii includerii

Dispozitii specifice

,302 Ciflufenamid
Nr. CAS: 180409-60-3
Nr. CIPAC: 759

(Z)-N-[a-(ciclopropilmetoxiimino)-
2,3-difluoro-6-(trifluormetil)benzil]-
2-fenilacetamid

> 980 glkg

1 aprilie 2010

31 martie 2020

PARTEA A
Se pot autoriza numai utilizdrile ca fungicid.
PARTEA B

Pentru punerea in aplicare a principiilor unitare din anexa VI,
se iau in considerare concluziile din raportul de analizd a
ciflufenamidului, in special apendicele I si II, in forma lor
finalizatd la 2 octombrie 2009 in cadrul Comitetului
permanent pentru lantul alimentar si sindtatea animald.

in cadrul acestei evaludri generale, statele membre trebuie sd
acorde o atentie deosebitd protectiei apelor subterane, atunci
cand substanta activd este utilizatd in regiuni cu sol vulnerabil
sifsau conditii climatice speciale.

Conditiile de autorizare cuprind, dupd caz, masuri de reducere
a riscurilor.”

(") Precizdri suplimentare privind identitatea si specificatia substantelor active sunt aduse in raportul de analizd.
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