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DIRECTIVA COMISIEI 2008/127/CE
din 18 decembrie 2008

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea includerii mai multor substante

active

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii 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. 1112/2002(3) si (CE)
nr. 2229/2004 (}) ale Comisiei stabilesc normele

detailate de punere in aplicare a etapei a patra din
programul de lucru mentionat la articolul 8 alineatul
(2) din Directiva 91/414|CEE si stabilesc o listd de
substante active care urmeazd sd fie evaluate, in vederea
eventualei lor includeri in anexa 1 la Directiva
91/414/CEE. Lista respectivd include substantele active
enumerate in anexa la prezenta directiva.

Prin Regulamentul (CE) nr. 1095/2007 (%), un nou articol
24b a fost introdus in Regulamentul (CE) nr. 2229/2004
pentru a permite ca substantele active pentru care existd
indicii clare din care rezultd cd acestea nu ar avea niciun
efect nociv asupra sdndtdtii oamenilor sau animalelor ori
asupra apelor subterane sau orice influentd inacceptabild
asupra mediului, sd fie incluse in anexa I la Directiva
91/414/CEE fird solicitarea unui aviz stiintific detaliat
din partea Autoritdtii Europene pentru Siguranta
Alimentard (EFSA).

Comisia a examinat, in conformitate cu dispozitiile arti-
colului 24a din Regulamentul (CE) nr. 2229/2004,
efectele substantelor active enumerate in anexa la
prezenta directivd asupra sdndtitii oamenilor sau a
animalelor, asupra apelor subterane si a mediului,
pentru o serie de utilizdri propuse de citre notificatori,
ajungand la concluzia cd substantele active in cauzd
satisfac cerintele articolului 24b din Regulamentul (CE)
nr. 2229/2004.

In conformitate cu dispozitiile articolului 25 alineatul (1)
din Regulamentul (CE) nr. 2229/2004, Comisia a inaintat
Comitetului permanent pentru lantul alimentar si

19.8.1991, p. 1.
27.6.2002, p. 14.
24.12.2004, p. 13.
21.9.2007, p.19.

sindtatea animald, in vederea examindrii, o serie de
proiecte ale unor rapoarte de reexaminare a substantelor
active enumerate in anexa la prezenta directivd. Aceste
rapoarte au fost revizuite de citre statele membre si de
citre Comisie in cadrul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdnitatea animali si au fost finalizate
la 28 octombrie 2008 sub forma unor rapoarte de reexa-
minare ale Comisiei. In conformitate cu dispozitiile arti-
colului 25a din Regulamentul (CE) nr. 2229/2004,
Comisia trebuie si solicite EFSA sd-si exprime avizul
privind proiectele rapoartelor de reexaminare, cel tarziu
pand la 31 decembrie 2010.

Diferitele examindri efectuate au aritat c¢i produsele de
protectie a plantelor care contin substantele active
enumerate in anexa la prezenta directivd ar respecta 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 detaliate in
raportul de reexaminare al Comisiei. Substantele active
enumerate in anexa la prezenta directivd ar trebui, prin
urmare, incluse in anexa I la directiva respectivd, pentru a
se asigura cd autorizatiile pentru produsele de protectie a
plantelor care contin aceste substante active pot fi
acordate, in toate statele membre, in conformitate cu
dispozitiile directivei respective.

Tnainte 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 vor decurge din
aceastd includere.

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 si dispund
de o perioadd de sase luni de la includerea substantelor
pentru a revizui autorizatiile existente pentru produsele
de protectie a plantelor care contin substantele active
enumerate in anexd, asigurandu-se astfel indeplinirea
cerintelor previzute in Directiva 91/414/CEE, in special
la articolul 13, precum si a conditiilor relevante din
anexa I Statele membre ar trebui, dupd caz, si
modifice, sd inlocuiascd sau si retragd autorizatiile
existente, in conformitate cu dispozitiile Directivei
91/414/CEE. Prin derogare de la termenul mentionat
anterior, ar trebui si se prevadd un termen mai lung
pentru prezentarea si evaluarea dosarului complet,
prevazut in anexa IIl, al fiecirui produs de protectie a
plantelor pentru fiecare utilizare preconizati, in confor-
mitate cu principiile unitare enuntate in Directiva
91/414/CEE.
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(8)  Experienta dobanditd din includerile precedente in anexa
I la Directiva 91/414/CEE ale substantelor active evaluate
in cadrul Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 a ardtat cd
pot interveni dificultdti in interpretarea obligatiilor care
revin titularilor autorizatiilor existente in ceea ce priveste
accesul la date. Prin urmare, pentru a se evita noi difi-
cultdti, pare necesard clarificarea obligatiilor care revin
statelor membre, in special a obligatiei de a verifica
dacd titularul unei autorizatii demonstreazd cd are acces
la un dosar care indeplineste cerintele din anexa II la
directiva mentionatd anterior. Totusi, aceastd precizare
nu impune obligatii noi statelor membre sau titularilor
de autorizatii in raport cu directivele care au fost
adoptate pand in prezent pentru modificarea anexei L.

(9)  Prin urmare, Directiva 91/414/CEE trebuie modificatd in
consecintd.

(10) Masurile previzute in prezenta directivd sunt conforme
cu avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar
si sindtatea 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, cel tarziu pand la 28 februarie
2010, actele cu putere de lege si actele administrative necesare
pentru a se conforma prezentei directive. Comisiei ii sunt comu-
nicate de indatd de cdtre statele membre textele acestor
dispozitii, precum si un tabel de corespondenta intre dispozitiile
respective si prezenta directiva.

Statele membre aplicd dispozitiile respective de la 1 martie
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.

Articolul 3

(1) in conformitate cu Directiva 91/414/CEE, pani la
28 februarie 2010, statele membre modificd sau retrag, dupi
caz, autorizatiile existente pentru produsele de protectie a
plantelor care contin substantele active enumerate in anexad ca
fiind substante active.

Pand la acea datd, statele membre verificd, in special, dacd se
respectd conditiile din anexa I la directiva mentionata referitoare
la substantele active enumerate in anexd, cu exceptia celor speci-
ficate in partea B a rubricii corespunzitoare substantei active
respective, precum si dacd titularii autorizatiilor detin sau au
acces la dosare care indeplinesc cerintele din anexa II la
directiva mentionatd anterior, in conformitate cu conditiile
prevazute la articolul 13 din directiva mentionata.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), in cazul fiecirui produs
de protectie a plantelor autorizat care contine una din
substantele active enumerate in anexd, ca substantd activd
unicd sau ca una din mai multe substante active, toate
mentionate in anexa I la Directiva 91/414/CEE, pand cel
tarziu la 31 august 2009, statele membre reevalueazd
produsul in conformitate cu principiile unitare previzute in
anexa VI la Directiva 91/414/CEE, pe baza unui dosar care
satisface cerintele anexei IIl la directiva respectivd si luind in
considerare partea B a rubricii din anexa I la directiva respectivd
in ceea ce priveste substantele active enumerate in anexd. Pe
baza evaludrii, statele membre stabilesc dacd produsul inde-
plineste conditiile mentionate la articolul 4 alineatul (1)
literele (b), (c), (d) si (¢) din Directiva 91/414/CEE.

In urma stabilirii acestui fapt, statele membre:

(@) in cazul produselor care contin una din substantele active
enumerate in anexd ca substantd activd unici, modificd sau
retrag autorizatia, dupd caz, pand la 31 august 2015 cel
tarziu; sau

(b) in cazul unui produs care contine una din substantele active
enumerate in anexd ca una din mai multe substante active,
modificd sau retrag, dupd caz, autorizatia pand la 31 august
2015 sau pand la data stabilitd pentru o astfel de modificare
sau retragere in directiva sau directivele care au addugat
substanta sau substantele in cauzd in anexa I la Directiva
91/414/CEE, oricare dintre acestea este mai recentd.

Articolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare la 1 septembrie 2009.
Articolul 5

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 18 decembrie 2008.

Pentru Comisie
Androulla VASSILIOU
Membru al Comisiei
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