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▼B

DIRECTIVA 2007/5/CE A COMISIEI

din 7 februarie 2007

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului pentru a
introduce captanul, folpetul, formetanatul și metiocarbul ca

substanțe active

(Text cu relevanță pentru SEE)

COMISIA COMUNITĂȚILOR EUROPENE,

având în vedere Tratatul de instituire a Comunității Europene,

având în vedere Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991
privind introducerea pe piață a produselor fitosanitare (1), în special
articolul 6 alineatul (1),

întrucât:

(1) Regulamentele (CE) nr. 451/2000 (2) și (CE) nr. 703/2001 (3) ale
Comisiei stabilesc normele detaliate de aplicare a fazei a doua din
programul de lucru menționat la articolul 8 alineatul (2) din
Directiva 91/414/CEE, precum și o listă de substanțe active
care urmează să fie evaluate în vederea unei posibile includeri
în anexa I la Directiva 91/414/CEE. Această listă include
captanul, folpetul, formetanatul și metiocarbul.

(2) Efectele respectivelor substanțe asupra sănătății umane și a
mediului în domeniile de utilizare propuse de notificator au fost
evaluate în conformitate cu dispozițiile prevăzute în Regula-
mentele (CE) nr. 451/2000 și (CE) nr. 703/2001. În plus,
aceste regulamente desemnează statele membre raportoare care
trebuie să înainteze rapoarte de evaluare pertinente și recomandări
Autorității Europene pentru Siguranța Alimentară (EFSA) în
conformitate cu articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 451/2000. Pentru captan, folpet și formetanat, statul membru
raportor a fost Italia și toate informațiile pertinente au fost
prezentate la 20 octombrie 2003 pentru captan și folpet,
respectiv la 13 iulie 2004 pentru formetanat. Pentru metiocarb,
statul membru raportor a fost Regatul Unit și toate informațiile
pertinente au fost prezentate la 4 martie 2004.

(3) Rapoartele de evaluare au fost analizate în egală măsură de către
statele membre și EFSA și prezentate Comisiei la 24 aprilie 2006
pentru captan, folpet și formetanat și la 12 mai 2006 pentru
metiocarb, în formatul rapoartelor științifice ale EFSA (4).
Aceste rapoarte au fost analizate de către statele membre și
Comisie în cadrul Comitetului permanent pentru lanțul
alimentar și sănătatea animală și finalizate la 29 septembrie
2006 sub forma unor rapoarte de evaluare ale Comisiei cu
privire la captan, folpet, formetanat și metiocarb.

(4) Diversele verificări efectuate au relevat posibilitatea ca produsele
fitosanitare care conțin captan, folpet, formetanat și metiocarb să
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▼B

îndeplinească în general cerințele prevăzute la articolul 5 alineatul
(1) literele (a) și (b) din Directiva 91/414/CEE, în special în ceea
ce privește condițiile de utilizare examinate și detaliate în
rapoartele de analiză ale Comisiei. Prin urmare, este indicată
includerea acestor substanțe active în anexa I pentru ca în toate
statele membre să se poată emite autorizații privind produsele
fitosanitare ce conțin aceste substanțe active, în conformitate cu
prevederile prezentei directive.

(5) Fără a aduce atingere acestei concluzii, este indicat să se obțină
informații suplimentare cu privire la anumite aspecte specifice
legate de captan, folpet, formetanat și metiocarb. Articolul 6
alineatul (1) din Directiva 91/414/CEE prevede faptul că
includerea unei substanțe în anexa I poate fi condiționată. Prin
urmare, este indicată solicitarea unor teste suplimentare pentru
captan, folpet, formetanat și metiocarb pentru confirmarea
analizei riscurilor în anumite privințe, precum și prezentarea
unor asemenea studii de către notificatori.

(6) Înainte ca o substanță activă să fie inclusă în anexa I trebuie să se
acorde posibilitatea trecerii unei perioade de timp rezonabile
pentru a permite statelor membre și părților interesate să se pregă-
tească pentru a îndeplini noile cerințe care vor rezulta în urma
includerii în anexă.

(7) Fără a aduce atingere obligațiilor prevăzute în Directiva
91/414/CEE în urma includerii unei substanțe active în anexa I,
trebuie să se acorde statelor membre o perioadă de șase luni după
includere pentru analizarea autorizațiilor existente privind
produsele fitosanitare ce conțin captan, folpet, formetanat și
metiocarb, pentru asigurarea respectării cerințelor prevăzute în
Directiva 91/414/CEE, în special la articolul 13, precum și a
condițiilor specifice indicate în anexa I. Statele membre trebuie
să modifice, să înlocuiască sau să retragă, după caz, autorizațiile
existente, în conformitate cu dispozițiile Directivei 91/414/CEE.
Prin derogare de la termenul de mai sus, trebuie să se acorde o
perioadă mai lungă de timp pentru depunerea și analizarea
dosarului complet cu anexa III pentru fiecare produs fitosanitar
și pentru fiecare utilizare prevăzută, în conformitate cu principiile
unitare cuprinse în Directiva 91/414/CEE.

(8) Experiența dobândită în urma includerii în anexa I la Directiva
91/414/CEE a substanțelor active analizate în contextul Regula-
mentului (CEE) nr. 3600/92, arată că pot apărea dificultăți în
interpretarea obligațiilor ce revin titularilor autorizațiilor
existente în privința accesului la date. Prin urmare, pentru a
evita dificultăți suplimentare, este necesară clarificarea obligațiilor
statelor membre, în special obligația de a verifica dacă titularul
unei autorizații își dovedește accesul la un dosar în conformitate
cu cerințele anexei II la directiva respectivă. Cu toate acestea,
clarificarea nu impune obligații noi statelor membre sau titularilor
autorizațiilor în comparație cu directivele adoptate până în prezent
și care modifică anexa I.

(9) În consecință, este indicată modificarea Directivei 91/414/CEE în
mod corespunzător.

(10) Măsurile stipulate în prezenta directivă sunt conforme cu avizul
Comitetului permanent pentru lanțul alimentar și sănătatea
animală,

ADOPTĂ PREZENTA DIRECTIVĂ:

Articolul 1

Anexa I la Directiva 91/414/CEE se modifică în conformitate cu preve-
derile anexei la prezenta directivă.
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Articolul 2

Statele membre adoptă și publică până la 31 martie 2008 cel târziu
actele cu putere de lege și actele administrative necesare pentru
respectarea prezentei directive. Acestea comunică imediat Comisiei
textul actelor respective, precum și un tabel de corespondență al
acestora cu prezenta directivă.

Aceste prevederi intră în vigoare la 1 aprilie 2008.

Atunci când statele membre adoptă dispozițiile respective, acestea
trebuie să conțină o trimitere la prezenta directivă sau să fie însoțite
de o astfel de trimitere la data publicării lor oficiale. Statele membre
stabilesc modul în care se face o astfel de trimitere.

Articolul 3

(1) În conformitate cu Directiva 91/414/CEE, statele membre trebuie,
după caz, să modifice sau să retragă autorizațiile existente pentru
produsele fitosanitare ce conțin captan, folpet, formetanat și metiocarb
ca substanțe active până la 31 martie 2008.

Până la această dată, acestea trebuie să verifice în mod deosebit dacă
sunt îndeplinite condițiile din anexa I la directiva menționată cu privire
la captan, folpet, formetanat și metiocarb, cu excepția celor identificate
în partea B a tabelului cuprinzând date despre respectiva substanță
activă, precum și dacă titularul autorizației deține un dosar sau are
acces la un dosar care respectă cerințele din Anexa II la directiva
menționată, în conformitate cu prevederile articolului 13 din directivă.

(2) Prin derogare de la alineatul 1, pentru fiecare produs fitosanitar
autorizat care conține captan, folpet, formetanat și metiocarb, fie ca
singura substanță activă, fie ca una dintre substanțele active cuprinse
în anexa I la Directiva 91/414/CEE, până la 30 septembrie 2007 cel
târziu, statele membre vor reevalua produsul în conformitate cu prin-
cipiile unitare prevăzute în anexa VI la Directiva 91/414/CEE, pe baza
unui dosar întocmit în conformitate cu cerințele din anexa III la
directiva menționată și ținând cont de partea B a tabelului cuprinzând
date din anexa I la directiva menționată privind captanul, folpetul,
formetanatul și respectiv metiocarbul. Pe baza evaluării, acestea
stabilesc dacă produsul îndeplinește cerințele prevăzute de articolul 4
alineatul (1) literele (b), (c), (d) și (e) din Directiva 91/414/CEE.

În urma unor asemenea decizii, statele membre vor întreprinde urmă-
toarele:

(a) în cazul unui produs care conține captan, folpet, formetanat și
metiocarb ca singura substanță activă, după caz, modifică sau
retrag autorizația până la 30 septembrie 2011 cel târziu; sau

(b) în cazul unui produs care conține captan, folpet, formetanat și
metiocarb ca una dintre substanțele active, după caz, modifică sau
retrag autorizația până la 30 septembrie 2011 sau până la data
stabilită pentru o modificare sau retragere în acest sens în
directiva sau directivele respective care au adăugat substanța sau
substanțele în cauză în anexa I la Directiva 91/414/CEE, oricare
este mai recentă.

Articolul 4

Prezenta directivă intră în vigoare la 1 octombrie 2007.

Articolul 5

Prezenta directivă se adresează statelor membre.
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