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DIRECTIVA 2003/23/CE A COMISIEI
din 25 martie 2003

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea includerii substantelor active imazamox,
oxasulforon, etoxisulforon, formasulforon, oxadiargil si ciazofamid

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii 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
2002/81/CE a Comisiei (2), in special articolul 6 alineatul (1),

intrucat:

(1)  In conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, Franta a primit la 2 decembrie 1997 o cerere
din partea Cyanamid NV/SA (in prezent BASF AG) pentru
includerea substantei active imazamox in anexa la direc-
tiva mentionatd anterior. Prin Decizia 1998/676/CE din
17 noiembrie 1998 (3), s-a confirmat cd dosarul este
~conform”, in sensul cd se poate considera cd intruneste, in
principiu, cerintele de date §i informatii stabilite de
anexele I si III la Directiva 91/414/CEE.

(2)  La 29 mai 1998, Italia a primit o cerere asemandtoare de
la Novartis Protezione Piante SpA (in prezent Syngenta) cu
privire la includerea substantei oxasulforon. Cererea a fost
declaratd conformd prin Decizia 1999/237/CE a
Comisiei (4).

(3)  La 3 iulie 1996, Italia a primit o cerere asemandtoare de la
Hoechst Schering AgrEvo GmbH (in prezent Bayer Crop
Science) cu privire la etoxisulforon. Cererea a fost declaratd
conformd prin Decizia 97/591/CE a Comisiei (°).

(4)  Germania a primit la 30 martie 2000 o cerere asemana-
toare din partea Aventis Crop Science (in prezent Bayer
Crop Science) privind foramsulforonul. Cererea a fost
declaratd conformd prin Decizia 2000/540/CE a
Comisiei (9).

(5)  Italia a primit la 16 iunie 1997 o cerere asemdndtoare din
partea Rhone-Poulenc Agro SA (in prezent Bayer Crop
Science) privind substanta oxadiargil. Cererea a fost decla-
ratd conforma prin Decizia 98/398/CE a Comisiei (7).

(6)  Franta a primit la 16 decembrie 1999 o cerere asemdna-
toare din partea Ishira Sangyo Kaisha Ltd privind substanta

(') JOL230,19.8.1991, p. 1.
(3 JOL276,12.10.2002, p. 28.
(}) JOL317,26.11.1998, p. 47.
(*) JOLS87,31.3.1999, p. 15.
(°) JOL239,30.8.1997, p. 48.
(®) JOL230,12.9.2000, p. 14.
() JOL 176, 20.6.1998, p. 34.

(10)

()
)
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ciazofamid. Cererea a fost declaratd conformd prin Decizia
2004/412/CE a Comisiei (8).

Efectele substantelor active enumerate mai sus asupra
sdndtdtii oamenilor si asupra mediului inconjurdtor au fost
evaluate in conformitate cu dispozitiile de la articolul 6 ali-
neatele (2) si (4) din Directiva 91/414/CEE pentru utiliza-
rile propuse de solicitanti. Statele membre desemnate
raportoare au prezentat Comisiei un proiect de raport de
evaluare privind substantele in cauzi la 9 septembrie 1999
(imazamox), 10 mai 2000 (oxasulforon), 20 mai 1998
(etoxisulforon), 1 iunie 2001 (foramsulforon), 20 iulie
1999 (oxadiargil) si 27 august 2001 (ciazofamid).

Proiectele rapoartelor de evaluare au fost examinate de
statele membre si de Comisie in cadrul Comitetului
permanent pentru lantul alimentar i sdndtate animald.
Examinarea s-a incheiat la data de 3 decembrie 2002 sub
forma rapoartelor de revizuire ale Comisiei pentru
imazamoz, oxadiargil, oxasulforon, etoxisulforon,
foramsulforon si ciazofamid.

In procesul de examinare a substantelor imazamoz,
oxasulforon, foramsulforon, oxadiargil si ciazofamid nu au
apdrut intrebari sau neldmuriri care sd necesite consultarea
Comitetului stiintific pentru plante.

Documentele si informatiile despre etoxisulforon au fost
prezentate in egald mdsurd Comitetului stiintific pentru
plante in vederea unei consultdri separate. In cadrul primei
consultdri, Comitetului stiintific i s-a adresat invitatia de a
expune observatiile cu privire la incidenta tumorii uterine
la sobolani. In avizul sdu (%), comitetul a considerat c4 inci-
denta crescutd a numdrului de tumori uterine la sobolani
nu este relevantd pentru riscurile la om, dat fiind cd apare
doar in cazul unei doze mari care duce la o toxicitate
generald considerabild. Nu s-a considerat a fi necesare
studii suplimentare ale mecanismului. A avut loc o consul-
tare suplimentard cu privire la eventualele riscuri in cazul
organismelor acvatice. In cel de al doilea aviz (1%), comite-
tul a considerat ci evaluarea riscului etoxisulforonului pen-
tru organismele acvatice are lacune in anumite privinte, in
special in ceea ce priveste organismele care trdiesc in
sedimente. De asemenea, evaluarea riscului pentru plantele
acvatice si alegele metabolitului Hoe 136086 al
etoxisulforonului a fost considerata ca fiind incompleta.

JO L 155, 28.6.2000, p. 62.

Avizul Comitetului stiintific pentru plante privind evaluarea
etoxisulforonului in contextul Directivei 91/414/CEE a Consiliului
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare
(CSP/ETHOXY[002-final, 22 septembrie 2000)

Avizul Comitetului stiintific pentru plante privind evaluarea
etoxisulforonului [AE F095404] in contextul Directivei 91/414/CEE
a Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare
(CSP/ETHOXY/Bis/002, 7 iunie 2001)
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Studiile si informatiile complementare au fost prezentate
ulterior de solicitant si evaluarea riscului substantei active
si a produselor de degradare a fost revizuitd de statul mem-
bru raportor.

(11)  In urma diferitelor examindri, s-a constatat ci produsele
fitosanitare care contin substantele active in cauzi
intrunesc, in general, cerintele previzute la articolul 5 ali-
neatul (1) literele (a) si (b) si la articolul 5 alineatul (3) din
Directiva 91/414/CEE, in special cele referitoare la utiliza-
rile supuse examindrii si prezentate in rapoartele de revizie
ale Comisiei. Asadar, este oportund includerea substante-
lor in anexa I pentru a garanta cd in toate statele membre
autorizatiile pentru produsele fitosanitare ce contin
substantele active mentionate mai sus se acordd in
conformitate cu dispozitiile din directiva.

(12) Rapoartele de revizuire ale Comisiei sunt necesare pentru
corecta punere in aplicare de citre statele membre a unor
principii uniforme definite de Directiva 91/414/CEE. In
consecintd, este oportun si se prevadd ca statele membre
sd pund la dispozitia celor interesati sau sa ofere spre con-
sultare rapoartele de revizuire in forma lor definitvi, cu
exceptia informatiilor confidentiale in sensul articolului 14
din Directiva 91/414/CEE.

(13) Dupd includerea substantelor, trebuie s se acorde statelor
membre un termen rezonabil care sd permitd punerea in
aplicare a dispozitiilor din Directiva 91/414/CEE cu privire
la produsele fitosanitare care contin urmdtoarele substante
active: imazamox, oxasulforon, etoxisulforon,
foramsulforon, oxadiargil sau ciazofamid si, in special,
pentru revizuirea autorizatiilor provizorii existente, iar ina-
inte de expirarea termenului sd le inlocuiascd cu autorizatii
definitive, si le modifice sau si le retragd, in conformitate
cu dispozitiile din Directiva 91/414/CEE.

(14) Directiva 91/414/CEE trebuie modificatd in consecinti.

(15) Masurile prevazute de prezenta directiva sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sdndtate 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 31 decembrie 2003
actele cu putere de lege si actele administrative necesare pentru a

se conforma prezentei directive. Statele membre informeazd de
indatd Comisia cu privire la aceasta.

Statele membre aplicd aceste dispozitii incepand cu 1 ianuarie
2004.

Atunci cand statele membre adoptd aceste dispozitii, ele contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Atrticolul 3

(1) Statele membre revizuiesc autorizatiile acordate pentru fiecare
produs fitosanitar care contine una dintre substantele urmatoare:
imazamox, oxasulforon, etoxisulforon, foramsulforon, oxadiargil
sau ciazofamid pentru a garanta respectarea conditiilor aplicabile
substantelor in cauzd, previzute de anexa [ la Directiva
91/414/CEE. Dupi caz, modificd sau retrag autorizatia pand la
31 decembrie 2003.

(2) Pand la 30 iunie 2003, produsele fitosanitare autorizate care
contin una dintre substantele urmatoare: imazamox, oxasulforon,
etoxisulforon, foramsulforon, oxadiargil sau ciazofamid, fie ca
substantd activd unicd sau asociatd cu alte substante active incluse
in anexa I la Directiva 91/414/CEE, se reevalueazd de statele
membre in conformitate cu principiile uniforme previzute de
anexa VI la Directiva 91/414/CEE, pe baza unui dosar ce intru-
neste cerintele de la anexa III din directiva mentionatd anterior. In
functie de rezultatul evaluirii, statele membre stabilesc daci
produsul intruneste conditiile enuntate la articolul 4 alineatul (1)
literele (b), (c), (d) si (¢) din Directiva 91/414/CEE. Dupd caz, pen-
tru fiecare produs fitosanitar, modificd sau retrag autorizatia acor-
datd, pand la 31 decembrie 2004.

Articolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare la 1 iulie 2003.

Articolul 5

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 25 martie 2003.

Pentru Comisie
David BYRNE

Membru al Comisiei
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