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DIRECTIVE

DIRECTIVA DE PUNERE IN APLICARE 2011/49/UE A COMISIEI
din 18 aprilie 2011

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea includerii pencicuronului ca
substantd activd si de modificare a Deciziei 2008/934/CE a Comisiei

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie
1991 privind introducerea pe piatd a produselor de uz fito-
sanitar (1), in special articolul 6 alineatul (1),

intrucat:

1)

Regulamentele (CE) nr. 451/2000 () si (CE) nr
1490/2002 (*) ale Comisiei stabilesc normele detaliate
de punere in aplicare a fazei a treia din programul de
lucru mentionat la articolul 8 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, precum si o listd de substante active care
trebuie evaluate, in vederea eventualei lor includeri in
anexa [ la Directiva 91/414/CEE. Aceastd listd include
substanta pencicuron.

In conformitate cu articolul 11e din Regulamentul (CE)
nr. 1490/2002, notificatorul si-a retras sprijinul privind
includerea substantei active respective in anexa I la
Directiva 91/414/CEE in termen de doud luni de la
primirea proiectului de raport de evaluare. In consecinta,
Decizia 2008/934/CE a Comisiei din 5 decembrie 2008
privind neincluderea anumitor substante active in anexa I
la Directiva 91/414/CEE a Consiliului, precum si
retragerea autorizatiilor pentru produsele de protectie a
plantelor care contin aceste substante (*) a fost adoptatd
privind neincluderea pencicuronului.

in conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, notificatorul initial (denumit in continuare
ysolicitantul”’) a transmis o noud cerere solicitand
aplicarea procedurii accelerate previzute la articolele
14-19 din Regulamentul (CE) nr. 33/2008 al Comisiei
din 17 ianuarie 2008 de stabilire a normelor de
aplicare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in
privinta unei proceduri ordinare i a unei proceduri acce-
lerate de evaluare a substantelor active previzute
in programul de lucru mentionat la articolul 8
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alineatul (2) din directiva respectiva, dar care nu au fost
incluse in anexa I la aceasta (°).

Cererea a fost transmisi Tdrilor de Jos, desemnate stat
membru  raportor prin  Regulamentul (CE) nr.
1490/2002. Termenul pentru procedura acceleratd a
fost respectat. Specificagiile substantei active si utilizarile
indicate sunt identice cu cele care au ficut obiectul
Deciziei  2008/934/CE.  Cererea  respectivd  este
conformd, de asemenea, cu celelalte cerinte de fond si
de procedurd mentionate la articolul 15 din Regula-
mentul (CE) nr. 33/2008.

Tirile de Jos au evaluat datele suplimentare prezentate de
solicitant si au pregdtit un raport suplimentar. Raportul
respectiv a fost comunicat Autorititii Europene pentru
Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,auto-
ritatea”) si Comisiei, la data de 4 decembrie 2009. Auto-
ritatea a comunicat raportul suplimentar celorlalte state
membre si solicitantului pentru observatii si a transmis
Comisiei observatiile primite. In conformitate cu
articolul 20 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr.
33/2008 si la solicitarea Comisiei, autoritatea a
prezentat Comisiei concluzia sa referitoare la pencicuron,
la data de 24 septembrie 2010 (°). Proiectul de raport de
evaluare, raportul suplimentar si concluzia autorititii au
fost reexaminate de statele membre si de Comisie in
cadrul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sdnitatea animald si au fost finalizate la data de
11 martie 2011 sub forma raportului de reexaminare
al Comisiei privind pencicuronul.

Diferitele examindri efectuate au aritat c¢i produsele de
protectie a plantelor care contin pencicuron pot
indeplini, in general, cerintele previzute la articolul 5
alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 91/414/CEE,
in special in ceea ce priveste utilizdrile examinate si
precizate in raportul de reexaminare al Comisiei. Prin
urmare, este necesar si se includi pencicuronul in
anexa I, pentru a garanta cd, in toate statele membre,
autorizatiile pentru produsele de protectie a plantelor
care contin aceastd substantd activd pot fi acordate in
conformitate cu dispozitiile directivei respective.

() JO L 15, 18.1.2008, p. 5.

(°) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Conclusion on the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
pencycuron. (Concluzia reexamindrii inter pares a riscului utilizarii ca
pesticid a substantei active pencicuron). Rezumat: EFSA Journal
2010;
Document disponibil la adresa de internet: www.efsa.europa.eu
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(7) Fard a aduce atingere acestei concluzii, este oportun si se
obtind informatii suplimentare privind anumite aspecte
specifice. In conformitate cu articolul 6 alineatul (1) din
Directiva 91/414/CEE, includerea unei substante in anexa
[ poate face obiectul anumitor conditii. Prin urmare, este
necesar sd i se impund solicitantului prezentarea unor
informatii care si confirme evolutia §i comportamentul
in sol ale fractiilor clorfenil si ciclopentil de pencicuron,
evolutia si comportamentul in apd naturald de suprafatd
si sisteme de sedimente ale fractiilor clorfenil si fenil de
pencicuron, riscul pe termen lung pentru mamifere
omnivore mari.

8)  Inainte de includerea unei substante active in anexa I, ar
trebui acordat un termen rezonabil pentru a permite
statelor membre si pdrtilor interesate sd se pregiteascd
pentru indeplinirea noilor cerinte care decurg din
aceastd includere.

(9)  Fard a aduce atingere obligatiilor previzute in Directiva
91/414|CEE ca urmare a includerii unei substante active
in anexa I, statele membre ar trebui sd dispund de un
termen de sase luni de la includere pentru a reexamina
autorizatiile existente pentru produsele de protectie a
plantelor care contin pencicuron, in scopul de a
garanta respectarea dispozitiilor Directivei 91/414/CEE,
in special articolul 13, precum si a conditiilor relevante
prevazute in anexa I. Dupd caz, statele membre ar trebui
sd modifice, sd inlocuiascd sau sd retragd autorizatiile
existente, in conformitate cu dispozitiile Directivei
91/414/CEE. Prin derogare de la termenul mentionat
anterior, ar trebui si fie acordat un termen mai lung
pentru prezentarea si evaluarea dosarului complet,
previzut in anexa III, al fiecirui produs de protectie a
plantelor pentru fiecare utilizare preconizatd, in confor-
mitate cu principiile uniforme mentionate in Directiva
91/414/CEE.

(10)  Experienta dobanditd din includerile precedente in anexa
I la Directiva 91/414/CEE ale substantelor active evaluate
in cadrul Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 al Comisiei
din 11 decembrie 1992 de stabilire a normelor de punere
in aplicare a primei etape a programului de lucru
prevazut la articolul & alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE a Consiliului privind introducerea pe piatd
a produselor fitosanitare (1) a ardtat cd pot interveni difi-
cultdti in interpretarea obligatiilor titularilor de autorizatii
existente in ceea ce priveste accesul la informatii. Prin
urmare, pentru a se evita dificultdti suplimentare, este
necesar sd se precizeze obligatiile statelor membre, in
special aceea de a verifica dacd titularul unei autorizatii
are acces la un dosar care indeplineste cerintele din anexa
Il la directiva mentionatd. Aceastd clarificare nu impune
insd obligatii noi statelor membre sau titularilor autori-
zatiilor, in raport cu directivele de modificare a anexei I
adoptate pand in prezent.

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

(12) Decizia 2008/934/CE prevede neincluderea pencicu-
ronului §i retragerea autorizatiilor pentru produsele de

() JO L 366, 15.12.1992, p. 10.

protectie a plantelor care contin aceastd substantd pand la
31 decembrie 2011. Este necesar si se elimine randul
referitor la pencicuron din anexa la decizia respectiva.

(13)  Prin urmare, Decizia 2008/934/CE ar trebui modificatd
in consecintd.

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

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa [ la Directiva 91/414/CEE se modificd in conformitate cu
anexa la prezenta directivi.

Articolul 2

Randul referitor la pencicuron din anexa la Decizia
2008/934/CE se elimina.

Articolul 3

Statele membre adoptd si publicd, pand la 30 noiembrie 2011
cel tarziu, actele cu putere de lege si actele administrative
necesare pentru a se conforma prezentei directive. Statele
membre comunici de indatdi Comisiei textele acestor acte,
precum si un tabel de corespondentd intre respectivele acte si
prezenta directivi.

Statele membre aplicd aceste acte de la 1 decembrie 2011.

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

Articolul 4

(1)  Atunci cand este necesar, statele membre modifici sau
retrag, in conformitate cu Directiva 91/414/CEE, autorizatiile
existente pentru produsele de protectie a plantelor care contin
pencicuron ca substantd activd pand la 30 noiembrie 2011.

Pand la aceastd datd, statele membre verificd, in special, dacd se
respectd conditiile referitoare la pencicuron din anexa I la
directiva respectivd, cu exceptia celor din partea B a rubricii
corespunzitoare acestei substante active, precum si dacd
titularul autorizatiei detine un dosar sau are acces la un dosar
care indeplineste cerintele din anexa II la directiva respectivd, in
conformitate cu conditiile previzute la articolul 13 din aceasta.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), pentru fiecare produs de
protectie a plantelor autorizat care contine pencicuron fie ca
substantd activd unicd, fie ca una dintre substantele active
cuprinse in anexa I la Directiva 91/414/CEE, pand la 31 mai
2011 cel tarziu, statele membre reevalueazd produsul in confor-
mitate cu principiile uniforme prevazute in anexa VI la Directiva
91/414/CEE, pe baza unui dosar care indeplineste cerintele din
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anexa III la respectiva directivd si ludnd in considerare partea B
a rubricii din anexa I la respectiva directivi cu privire la
pencicuron. Pe baza evaludrii respective, statele membre
determind dacd produsul indeplineste conditiile mentionate la
articolul 4 alineatul (1) literele (b), (), (d) si (e) din Directiva
91/414/CEE.

In urma acestei determiniri, statele membre:

(a) in cazul unui produs care contine pencicuron ca substantd
activd unicd, dupd caz, modificd sau retrag autorizatia pand
la 31 mai 2015 cel tarziu; sau

(b) in cazul unui produs care contine pencicuron ca una dintr-o
serie de substante active, modifici sau retrag autorizatia,
atunci cand este necesar, pand la 31 mai 2015 sau pand
la data stabilitdi pentru o astfel de modificare sau de
retragere in directiva sau directivele respectivd (respective)
care a (au) addugat substanta sau substantele relevantd

(relevante) in anexa [ la Directiva 91/414/CEE, oricare
dintre acestea este mai recentd.

Articolul 5

Prezenta directivd intrd in vigoare la 1 junie 2011.

Articolul 6

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 18 aprilie 2011.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



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

ANEXA

Nr. Denumire'com.u pé’ numere de Denumire [UPAC Puritate (1) Intrare in vigoare 'Expirare'a.l Dispozitii specifice
identificare includerii
»354 | Pencicuron 1-(4-clorobenzil)-1-ciclopentil- > 980 g/kg 1 iunie 2011 | 31 mai 2021 | PARTEA A

Nr. CAS: 66063-05-6
Nr. CIPAC: 402

3-feniluree

Se pot autoriza numai utilizari ca fungicid.
PARTEA B

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme previzute in
anexa VI, se va tine seama de concluziile raportului de examinare
privind pencicuronul, in special anexele I si II, in versiunea defi-
nitivd elaboratd de Comitetul permanent pentru lantul alimentar si
sdndtatea animald din 11 martie 2011.

in aceasti evaluare generald, statele membre acordd o atentie
deosebitd protectiei mamiferelor omnivore mari.

Conditiile de utilizare includ masuri de diminuare a riscului,
atunci cind este necesar.

Statele membre vizate solicitd prezentarea de informatii de
confirmare privind:

1. evolutia si comportamentul in sol ale fractiilor clorfenil si
ciclopentil de pencicuron;

2. evolutia si comportamentul in apd naturaldi de suprafatd si
sisteme de sedimente ale fractiilor clorfenil si fenil de
pencicuron;

3. riscul pe termen lung pentru mamiferele omnivore mari.

Statele membre vizate se asigurd ci solicitantul transmite Comisiei
informatiile stabilite la punctele 1, 2 si 3 pand la 31 mai 2013.”

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