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COM(2008) 93 final

2006/0136 (COD)

Propunere modificatd de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind introducerea pe piata a produselor de protectie a plantelor

(prezentata de Comisie in conformitate cu articolul 250 alineatul (2) din Tratatul CE)
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1)

2)

EXPUNERE DE MOTIVE

PROCEDURA

(a) La 12 iulie 2006, Comisia a adoptat propunerea de regulament al
Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piata a
produselor de protectie a plantelor [COM(2006) 388]. Propunerea a fost
prezentata Parlamentului European si Consiliului la 19 iulie 2006.

(b) Comitetul Economic si Social European si-a adoptat avizul la 31 mai 2007.
(©) Comitetul Regiunilor si-a adoptat avizul la 13 februarie 2007.
(d) Consiliul a salutat propunerea si a Inceput sa o analizeze n septembrie 2006,

in cadrul Grupului de lucru pentru chestiuni agricole, continuand sa lucreze
asupra acesteia In mod regulat din momentul respectiv, in cursul presedintiei
finlandeze, germane si portugheze. Presedintia a pregatit la 9 iulie 2007 un
text revizuit.

(e) La 23 octombrie 2007, Parlamentul a emis, la prima lectura, un aviz favorabil
cu privire la propunere.

§)) Prezenta propunere modifica propunerea initiala [COM(2006) 388 —
2006/0136 COD], pentru a lua in considerare amendamentele Parlamentului
European care au fost acceptate de Comisie.

In ceea ce priveste propunerea initiald, Parlamentul European a adoptat 247 de
amendamente. Comisia a semnalat, in cadrul reuniunii plenare din 23 octombrie 2007,
ca o serie de amendamente ar fi putut fi acceptate, in totalitate sau partial si/sau sub
rezerva reformularii lor. Dintre amendamentele adoptate, urmatoarele nu au putut fi
acceptate de catre Comisie: 1, 2, 3, 8, 12, 13, 15, 16, 17, 23, 28, 30, 35, 37, 38, 40, 42,
44, 47, 48, 52, 55, 58, 68, 69, 70, 71, 73, 74, 81, 83, 85, 86, 88, 90, 91, 97, 101, 103,
104, 105, 106, 110, 111, 113, 117, 118, 120, 126, 127, 128, 129, 132, 135, 137, 138,
139, 141, 142, 143, 144, 146, 147, 148, 150, 152, 154, 158, 161, 162, 164, 165, 166,
168, 171,173, 179, 185, 186, 187, 191, 192, 194, 198, 202, 204, 205, 207, 208, 210,
211, 214, 216, 219, 221, 222, 223, 224, 226, 227, 228, 229, 230, 232, 235, 236, 237,
238, 239, 240, 241, 242, 245, 246, 249, 250, 253, 255, 267, 276, 281, 287, 293, 295,
299, 303, 304.

Amendamentele incluse in propunerea revizuitd figureaza cu caractere ingrosate si
subliniate. O serie de amendamente au fost reformulate, astfel incat sa asigure
coerenta terminologiei utilizate in intregul text al propunerii sau in alte acte legislative
relevante, precum propunerea de directivd a Comisiei de instituire a unui cadru de
actiune comunitara in scopul unei utilizari durabile a pesticidelor (COM(2006) 373).

OBIECTIVELE PROPUNERII
(a) Motivele propunerii

La 26 iulie 2001, Comisia a prezentat Consiliului si Parlamentului European
un raport intermediar de activitate cu privire la aplicarea Directivei
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(b)

91/414/CEE (ref.COM(2001) 444 final). Raportul a evidentiat o serie de
domenii in care directiva ar putea fi imbunatatitd. Ca reactie la raportul
intermediar de activitate, atdt Parlamentul, cat si Consiliul, au invitat Comisia
sa prezinte propuneri de modificare a directivei.

Obiective

Regulamentul propus inlocuieste Directiva 91/414/CEE privind introducerea
pe piatd a produselor de uz fitosanitar si abrogad Directiva 79/117/CEE a
Consiliului privind interzicerea introducerii pe piata si a folosirii produselor
fitosanitare care contin anumite substante active. Acesta ar Inlocui legislatia
existentd in acest domeniu, revizuind in detaliu procedurile privind evaluarea
sigurantei substantelor active si autorizarea produselor de protectie a
plantelor. Cu toate acestea, regulamentul pastreaza procedura in doud etape
stabilitd in directiva, respectiv aprobarea substantelor active la nivelul Uniunii
Europene si autorizarea produselor de protectie a plantelor, care contin
substante aprobate, de catre statele membre.

In scopul simplificarii, acesta ar abroga, de asemenea, Directiva 79/117/CEE
a Consiliului privind interzicerea introducerii pe piata si a folosirii produselor
fitosanitare care contin anumite substante active.

Obiectivul principal al propunerii este de a mentine un nivel inalt de protectie
pentru oameni, animale si mediul Inconjurator, de a reduce sarcinile
administrative legate de procedurile de aprobare si autorizare actuale si de a
atinge un nivel mai Tnalt de armonizare. Dispozitiile sale pot fi rezumate dupa
cum urmeaza:

— stabilirea, la nivelul Uniunii Europene, a unei liste pozitive de substante
active, agenti fitoprotectori si agenti sinergici, pe baza unei evaluari
stiintifice realizate de catre statele membre si Autoritatea Europeand
pentru Siguranta Alimentara;

— recunoasterea reciproca obligatorie a autorizatiilor in statele membre
care apartin aceleiasi zone;

— evaluarea comparativa a produselor, cu scopul de a incuraja substituirea
substantelor periculoase cu alternative mai sigure;

— reguli detaliate si simplificate privind protectia si transparenta datelor;

— dispozitii in materie de ambalare, etichetare si publicitate a produselor
de protectie a plantelor;

— obligatia de a tine registre;
— obligatia de a organiza controale oficiale;
— proceduri simplificate pentru substantele si produsele cu risc redus.

Prezenta propunere trebuie sa fie considerata ca facand parte dintr-un pachet
de masuri care cuprinde si Strategia tematica privind utilizarea durabild a
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pesticidelor, care consta intr-o comunicare si o directiva de instituire a unui
cadru de actiune comunitard (COM(2006) 372 si 373). in al treilea rand,
existd, de asemenea, o propunere de regulament privind colectarea
statisticilor referitoare la introducerea pe piatd si utilizarea produselor de
protectie a plantelor (COM(2006)778).

3) PREZENTAREA AMENDAMENTELOR PARLAMENTULUI EUROPEAN

(a)

(b)

(©)

Amendamente tehnice/de redactare

Amendamentele 20, 22, 26, 36, 41, 43, 45, 49, 51, 56, 57, 64,67, 92, 93, 96,
107, 114, 119, 124, 130, 131, 145, 153, 155, 156, 157, 159, 160, 167, 170,
184, 188, 189, 190, 195, 197, 201, 203, 206, 212, 213, 217 si 220 au drept
scop imbunatatirea propunerii din punct de vedere tehnic si al redactarii si au
fost retinute de catre Comisie, in anumite cazuri acestea fiind supuse
anumitor modificari de formulare. Amendamentele 5, 6, 8, 9, 11, 18, 19, 24,
25, 34, 39, 50, 53, 62, 94, 98, 99, 95, 100, 108, 109, 116, 122, 134, 136, 140,
169, 177, 180, 196 si 209 au fost acceptate partial.

Temei juridic

Amendamentul 1 nu a aprobat temeiul juridic dual [articolul 37 alineatul (2)
si articolul 152 alineatul (4) litera (b)] existent In propunerea Comisiei si a
propus, 1n schimb, articolul 152 alineatul (4) litera (b) si articolul 175
alineatul (1) din Tratatul CE ca si temei juridic pentru regulament. In
propunerea Comisiei, primul articol reprezinta un temei ,clasic”
(corespunzator articolului 43 CEE, care a constituit temeiul pentru Directiva
91/414). Cel de-al doilea articol include orice masura in domeniul fitosanitar
sau veterinar ,,avand drept obiectiv direct” protectia sanatatii oamenilor.
Acest temei juridic presupune procedura de codecizie.

Deoarece cele doud proceduri sunt incompatibile, Comisia a propus
procedura de codecizie. Aceastd abordare a fost urmata in trecut — de
exemplu, pentru Regulamentul 396/2005 privind reziduurile de pesticide si
Regulamentul 183/2005 privind igiena furajelor. Alte texte au combinat, de
asemenea, articolul 37 si articolul 152 alineatul (4) litera (b).

Faptul cd o masura agricola tine cont, de asemenea, de aspecte privind mediul
inconjurdtor sau sandtatea nu inseamna ca aceasta se inscrie in domeniul de
aplicare a dispozitiilor din tratat referitoare la mediul inconjuritor sau la
sanatate. Acelasi principiu este valabil in ceea ce priveste sdnatatea publica:
toate actele legislative comunitare trebuie sa tind cont de sanatatea publica; in
consecintd, chiar dacd un text are un impact asupra sanatatii, acesta isi
mentine caracterul agricol.

Prin urmare, nu este necesarda modificarea temeiului juridic actual pentru a
reflecta aspecte ale textului care ar putea contribui la libera circulatie a
bunurilor sau la protectia mediului Tnconjurétor.

Domeniul de aplicare (articolul 2)

Amendamentul 35 vizeaza introducerea unei restrictii viitoare a domeniului
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(d)

(e)

()

de aplicare, care ar exclude microorganismele, virusii, feromonii si produsele
biologice dupa adoptarea unui regulament specific privind aceste produse.
Comisia insistad asupra faptului cd nu este necesar un regulament specific,
deoarece existd deja cerinte specifice in materie de date si criterii specifice de
autorizare si, pentru unele dintre aceste substante, s-ar putea eventual aplica
dispozitiile referitoare la substantele cu risc redus. Prin urmare,
amendamentul nu a fost aprobat de catre Comisie.

Definitii (articolul 3)

Amendamentele 36 — 59 aduc clarificari sau definitii noi in legatura cu alte
amendamente. Comisia a inclus numai partial amendamentele propuse,
acestea facand uneori obiectul unor reformuldri. Amendamentele au fost
incluse atunci cand reprezentau clarificari ale textului (de exemplu,
amendamentele 36, 41, 46, 54, 56, 57) sau cand erau necesare tindnd cont de
includerea unei noi dispozitii (de exemplu, amendamentele 43, 45, 46, 49, 51,
54, 59 privind definitia sintagmelor ,.cu risc redus”, ,,comercializare in
paralel”, ,,grupuri vulnerabile”, ,,metode nechimice de protectie a plantelor”,
,»utilizari minore”).

Criteriile de aprobare si gama de utilizari (articolul 4)

Propunerea Comisiei stabileste o serie de criterii pentru aprobarea
substantelor active. Comisia a propus ca, pentru substantele de categoriile 1 si
2 (categoria 1: indicii suficiente pentru a fi preocupante pentru oameni;
categoria 2: prezumtie puternica de relevantd pentru oameni), aprobarea sa nu
fie acordata decat daca expunerea este neglijabild. Amendamentele 62 si 64
constau in principal in clarificari care au fost, in mare parte, acceptate de
citre Comisie. In plus, extinderi ale criteriilor de aprobare sunt propuse in
amendamentele la anexa II (235-236-237-238-239-240-241-242-245-246-
248-249-293-300-304). Comisia a pastrat propunerea originala 1In
conformitate cu actele legislative comunitare conexe si a acceptat modificarea
textului pentru a clarifica faptul ca substantele neurotoxice si imunotoxice ar
trebui sd fie aprobate ca substante susceptibile de nlocuire.

Precizarea introdusa de amendamentul 300 cu privire la expunerea neglijabila
este acceptabild, deoarece pastreaza abordarea bazatd pe risc prevazutd in
propunerea originala a Comisiei si o prezinta in termeni mai clari.

Amendamentul 232 introduce o dispozitie privind evaluarea unei game largi
de utilizdri reprezentative. Deoarece este imposibil de a cunoaste Intreaga
gama de utilizari potentiale in cursul etapei de evaluare, Comisia, pe baza
principiului subsidiaritatii si din motive de eficientd, a pastrat propunerea
originala, conform careia un numar limitat de utilizari trebuie s fie evaluate
la nivel comunitar, n timp ce alte utilizari trebuie sa fie evaluate de catre
statele membre, care trebuie sd aplice criterii uniforme pentru atribuirea
autorizatiilor.

Procedura de aprobare, reinnoire si reexaminare (articolele 7 — 21)

Amendamentele 69 — 89 se refera la aspecte procedurale care au fost pastrate
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(2

(h)

doar partial in textul modificat, in masura in care Tmbundtiteau claritatea
textului. Printre altele, amendamentul 69 privind rolul AESA in calitate de
coordonatoare a procedurii de aprobare a fost respins, deoarece unul dintre
principiile de bazd ale legislatiei alimentare este separarea evaludrii si a
gestiondrii riscurilor. Prin urmare, AESA ar trebui sd coordoneze evaluarea
stiintifica, dar nu si procedura de aprobare. Variatiile propuse in ceea ce
priveste extinderea sau reducerea termenelor prevazute pentru diverse
consultari si procese decizionale (81-83-85-86-141-154) au fost respinse.

Amendamentele 90 -100 privesc reinnoirea §i reexaminarea aprobadrilor.
Comisia le-a inclus pe cele care clarificau propunerea originala. Celelalte
amendamente, precum amendamentul 90 cu privire la reinnoirea repetata, au
fost respinse.

Propunerea Comisiei de a nu reexamina o aprobare la fiecare 10 ani are drept
scop simplificarea si reducerea sarcinii administrative si a costurilor, astfel
incat autorititile si se concentreze pe problemele cel mai importante. In orice
caz, Comisia are posibilitatea, in orice moment, sd reexamineze aprobarea
unei substante active in cazul in care dispune de informatii nefavorabile.
Aceastd abordare este valabild si pentru alte sectoare, precum cel al
medicamentelor.

Risc redus si substante de baza (articolele 22 si 23)

Amendamentul 301 vizeaza stabilirea de criterii pentru definirea substantelor
cu risc redus si a fost inclus. Amendamentul 103 nu a fost acceptat, deoarece
nu este necesar sa se aplice criterii diferite pentru agentii de control biologic.
Amendamentele 101, 104 si 105 referitoare la substantele de baza au fost, de
asemenea, respinse, deoarece Comisia considerd ca substantele de baza ar
trebui sa fie aprobate pentru o perioadd de timp nelimitatd si pe baza
evaluarilor realizate in alte domentii.

In schimb, amendamentul 274 a fost inclus, deoarece prevede ca produsele
alimentare sa fie considerate substante de baza.

Amendamentul 168 vizeaza introducerea unui nou articol pentru produsele de
protectie a plantelor cu risc redus si amendamentul 287 prevede perioade
diferite de protectie a datelor pentru cele doud categorii de produse cu risc
redus. Comisia nu a acceptat aceste propuneri deoarece propunerea originald
prevede deja reguli specifice pentru substantele cu risc redus.

Agenti fitoprotectori, agenti sinergici si coformulanti (articolele 25 — 27)

Amendamentul 107 a fost acceptat ca o clarificare a textului, 1nsa
amendamentele 108 si 118 au fost doar partial acceptate, deoarece termenul
propus pentru reexaminarea agentilor sinergici si fitoprotectori prezenti deja
pe piata este considerat a fi prea scurt, tindnd cont de faptul cad, mai intai,
trebuie sa fie adoptate criterii detaliate si cerinte precise in materie de date si
sd fie asigurate masuri tranzitorii. Prin urmare, amendamentul 229, care
elimind derogarea temporara pentru agentii fitoprotectori si sinergici, a fost,
de asemenea, respins. Amendamentele 109, 110, 113, 129 si amendamentul
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(k)

M

250 propus pentru anexa III au fost doar partial incluse, deoarece aprobarea
coformulantilor este respinsd, avand in vedere ca aceasta ar crea o
suprapunere de obligatii cu legislatia existentd in materie de produse chimice
(REACH).

Sistemul de autorizare pe zone si autorizarea provizorie (articolele 39 —
41 si amendamentul 281)

Parlamentul European respinge sistemul de autorizare pe zone pentru
produsele de protectie a plantelor, care se referd la recunoasterea reciproca
obligatorie a autorizatiilor in interiorul unei zone (amendamentele 52, 126,
128, 134, 137, 138, 147, 149, 150, 151, 152, 161, 166 si 230).
Amendamentele nu au fost acceptate, deoarece acestea ar fi subminat in mod
considerabil propunerea Comisiei, eliminand unul dintre elementele-cheie ale
acesteia. In stadiul actual al acestei propuneri, statele membre pot impune
doar masuri nationale mai stricte in ceea ce priveste protectia lucratorilor,
deoarece legislatia comunitard 1n acest domeniu nu realizeazd decat o
armonizare minima.

Prin urmare, aceste dispozitii nu au fost preluate de catre Comisie.

Amendamentul 281 ar introduce un sistem de autorizare provizorie, respins
de catre Comisie, deoarece acesta este incompatibil cu sistemul de autorizare
pe zone si cu Regulamentul (CE) nr. 396/2005 privind continuturile maxime
aplicabile reziduurilor de pesticide.

Informare sistematica (articolul 64)

Amendamentul 216 privind accesibilitatea registrelor agricultorilor la
public/rezidenti si detailisti si introducerea unui ,,pasaport privind pesticidele”
nu a fost preluat. Comisia a pastrat textul original al propunerii, care prevede
ca informatiile sa fie puse la dispozitia vecinilor la cererea acestora. De altfel,
introducerea unui pasaport privind pesticidele pentru fiecare lot de fructe si
legume nu ar fi realistd, deoarece loturile de culturi sunt amestecate in cursul
comercializarii. In plus, acest fapt ar putea duce la efectuarea de controale
numai pentru pesticidele declarate.

Evaluare comparativa si principiul substitutiei (articolul 48)

Amendamentele 106, 171, 173, precum si amendamentele 251 si 253 la anexa
IV propun extinderea evaluarii comparative la toate produsele de protectie a
plantelor si reducerea perioadei de aprobare pentru substantele susceptibile de
inlocuire. Comisia nu a acceptat aceste propuneri deoarece acestea nu sunt
bazate pe riscuri. De asemenea, volumul suplimentar de muncé administrativa
nu este justificat si ar avea doar un efect minor asupra protectiei sanatatii
oamenilor/animalelor sau asupra protectiei mediului inconjuritor. in cazul in
care evaluarea comparativa arata faptul cd nu existd alternative, autorizatiile
nu ar trebui sa fie retrase.

Utilizari minore (articolul 49)

Amendamentele 175 — 180 si 196 se refera la dispozitii care ar trebui sa
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(m)

(n)

(o)

(p)

faciliteze extinderea autorizatiilor pentru utilizari minore. Comisia a preluat
majoritatea acestor propuneri, sub rezerva unei reformulari de natura juridica.
Amendamentul 276 propune crearea unui fond european de promovare a
utilizarilor minore. Acesta a fost respins, deoarece nu se inscrie in obiectivul
acestei propuneri.

Comercializare in paralel (noul articol 49 a)

Introducerea dispozitiilor privind comercializarea produselor de protectie a
plantelor care sunt deja autorizate in alte state membre a fost preluatd in
textul modificat. Amendamentul 286 a fost acceptat, insd sub rezerva unei
reformulari care sa faca textul compatibil cu tratatul si cu jurisprudenta Curtii
de Justitie.

Protectia si utilizarea in comun a datelor (articolele 56 — 59)

Amendamentele 194 si 198 aduc atingere sistemului de protectie a datelor
propus, in special prin faptul ca cer aplicarea protectiei datelor pentru studiile
prezentate In vederea reinnoirii sau a reexamindrii autorizatiilor. Aceasta
masurd ar afecta competitivitatea si ar reduce disponibilitatea produselor de
protectie a plantelor pentru agricultori. Acest aspect a fost analizat cu grija in
datelor in cursul reinnoirii: nicio protectie a datelor, obligativitatea utilizarii
in comun a datelor cu compensare financiard sau statu-quo (ceea ce
corespunde unei protectii a datelor pentru o perioada de cinci ani). Absenta
protectiei datelor si obligativitatea utilizarii in comun a datelor in cursul
relnnoirii ar avea un impact economic similar dar, in cel de-al doilea caz,
sarcina administrativa ar fi foarte grea. In ceea ce priveste statu-quoul, acesta
reduce concurenta.

Amendamentele 205 si 208 au fost respinse, deoarece Comisia considera ca
toate studiile care implicd animale vertebrate ar trebui sd fie protejate in
aceeasi masura ca si celelalte studii; cu toate acestea, se impune obligatia de a
impartasi rezultatele si de a nu repeta studiile.

Confidentialitatea si accesul publicului la informatii (articolul 60)

Amendamentul 210 stabileste caracterul confidential al numelor institutiilor si
persoanelor implicate in studii efectuate pe animale vertebrate. In temeiul
articolului 60 din propunere, orice persoand poate solicita ca divulgarea de
informatii care ar putea aduce atingere vietii sale private si integritatii sale sa
fie respinsa, in conformitate cu legislatia generald privind accesul la
documente si protectia datelor cu caracter personal.

Prin urmare, Comisia nu a preluat amendamentul propus.

Combaterea integrata a daundatorilor si bune practici ambientale
(articolul 52)

Amendamentul 305 prevede ca, incepand cu anul 2012, principiile combaterii
integrate a daunatorilor sa devina obligatorii.
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Amendamentul 185 elimina obligatia referitoare la respectarea principiilor
privind bunele practici ambientale.

Comisia a respins aceste doud amendamente $i a mentinut propunerea
originald, in conformitate cu propunerea de directiva de instituire a unui cadru
de actiune comunitard in scopul unei utilizari durabile a pesticidelor
(COM(2006)373).

Comitologia si legatura dintre regulamentul propus si Regulamentul
(CE) nr. 396/2005

Intrucat propunerea a fost adoptati 1inainte de adoptarea Deciziei
2006/512/CE de modificare a Deciziei 1999/468/CE de stabilire a normelor
privind exercitarea competentelor de executare conferite Comisiel,
propunerea Comisiei se referea la procedura de reglementare obisnuita. Prin
urmare, Comisia acceptd, In general, necesitatea unei alinieri a propunerii
modificate la Decizia 2006/512/CE. Amendamentele 93, 108, 109, 119, 141,
184, 221 si 227 sunt acceptabile.

Cu toate acestea, amendamentele 88, 94, 99, 100, 142, 143, 158, 185, 219,
224, 226 si 227 introduc procedura de reglementare cu control In cazurile n
care Comisia considerd ca este necesara reducerea termenelor (de exemplu,
pentru a respecta termenele pentru reinnoirea aprobdrilor sau in caz de
urgentd, atunci cidnd existd o amenintare pentru sandtatea oamenilor sau
animalelor). De altfel, avand in vedere faptul ca aprobarea unei substante
active are o importantd individuala, ar trebui sd se aplice procedura de
reglementare normald. In plus, pentru masurile cu caracter foarte tehnic,
Comisia ar mentine procedura consultativa, astfel cum a fost propus initial.
Partea amendamentului 77 care propune procedura de codecizie pentru
stabilirea cerintelor in materie de date in ceea ce priveste agentii fitoprotectori
si sinergici nu este acceptabila. Comisia poate accepta procedura de
reglementare cu control.

Amendamentele 108, 120, 204, 221, 225 si 267 nu sunt acceptabile,
deoarece procedura de codecizie nu ar fi adecvata pentru dispozitiile tehnice,
care necesita o actualizare permanenta.

Trebuie subliniata legatura dintre regulamentul propus si Regulamentul (CE)
nr. 396/2005 privind stabilirea continuturilor maxime aplicabile reziduurilor
de pesticide din sau de pe produse alimentare si hrana pentru animale. Cel din
urma face in prezent obiectul unei proceduri de codecizie privind modificarea
procedurii de comitologie pentru a include controlul. Comisia a propus
comitologia cu control pentru adoptarea continuturilor maxime ale
reziduurilor de pesticide (CMR), cu reducerea termenelor din motive de
eficientd. Comisia a propus, de asemenea, aplicarea procedurii ,,de urgenta”,
respectiv fard termene, n cazul existentei unei amenintari pentru sdnatatea
oamenilor sau a animalelor. Un acord in acest sens este iminent. In cazul in
care reducerea termenelor nu este acceptatd si tindnd cont de faptul ca
adoptarea unui CMR la nivel comunitar reprezintd o conditie prealabild
pentru autorizare, ar trebui sa prelungim cu sase luni termenul acordat statelor
membre la articolul 36 pentru a lua o decizie cu privire la produsele de
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protectie a plantelor, astfel incat termenele prevazute in cele doua
regulamente sd fie compatibile. Situatia ar trebui sa fie clarificatd in mod
normal dupd sesiunea plenara a Parlamentului European, la sfarsitul lunii
noiembrie a anului 2007.

4) IN TEMEIUL ARTICOLULUI 250 ALINEATUL (2) DIN TRATATUL CE, COMISIA iSI
MODIFICA PROPUNEREA iN CONFORMITATE CU CELE MENTIONATE ANTERIOR.
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2006/0136 (COD)

Propunere modificatd de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind introducerea pe piata a produselor de protectie a plantelor

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene, in special articolul 37 alineatul
(2) st articolul 152 alineatul (4) litera (b),

avand 1n vedere propunerea Comisiei,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European,

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 251 din tratat,

intrucat:

(1

)

3)

“

)

Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piata a
produselor de uz fitosanitar' contine dispozitii aplicabile produselor de protectie a
plantelor si substantelor active pe care le contin acestea;

In concluziile lor cu privire la raportul privind stadiul de avansare a programului de
evaluare a substantelor active’, prezentat de citre Comisie in conformitate cu Directiva
91/414/CEE, Parlamentul European si Consiliul au cerut Comisiei sd revizuiasca
directiva si sa abordeze o serie de aspecte;

In lumina experientei acumulate prin aplicarea Directivei 91/414/CEE si a progreselor
stiintifice si tehnice recente, Directiva 91/414/CEE ar trebui sa fie Inlocuita.

In scopul simplificarii, noul act ar trebui, de asemenea, si abroge Directiva
79/117/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1978 privind interzicerea introducerii pe
piati si a folosirii produselor fitosanitare care contin anumite substante active’.

In scopul simplificarii aplicérii sale si al asigurarii coerentei legislatiei 1n toate statele
membre, noul act ar trebui sa aiba forma unui regulament.

JO L 230, 19.8.1991, p. 1. Directivd modificata ultima data prin Directiva 2007/xxx/CE a Comisiei (JO
L 337,21.12.2007, p. 100).

COM(2001) 444.

JO L33, 8.2.1979, p. 36. Directivd modificata ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 850/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 158, 30.4.2005, p. 7, versiune corectata in JO L 229,
29.6.2004, p. 5).
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(6)

(7

®)

€))

(10)

(In

Productia vegetala ocupd un loc foarte important in cadrul Comunitatii. Utilizarea
produselor de protectie a plantelor constituie unul dintre mijloacele cele mai
importante de protectie a plantelor si a produselor vegetale impotriva organismelor
daunatoare, inclusiv a buruienilor, si de imbunatatire a productiei agricole.

Produsele de protectie a plantelor pot sd aiba si efecte negative asupra productiei
vegetale. Utilizarea lor poate implica riscuri si pericole pentru oameni, animale si
mediul Tnconjurator, mai ales dacd sunt introduse pe piatd fara sa fi fost testate si
autorizate oficial si daca sunt utilizate incorect. In consecinti, se impune adoptarea
unor norme unitare privind introducerea pe piatd a produselor de protectie a plantelor.

Scopul prezentului regulament este acela de a asigura un nivel ridicat de protectie, atat
pentru sandtatea oamenilor, cat si pentru cea a animalelor, precum si un nivel ridicat
de protectie a mediului Inconjurator si, de asemenea, de a proteja competitivitatea
agriculturii europene. O atentie deosebita ar trebui sa se acorde protectiei grupurilor
de populatie vulnerabile. inelasiv—femetor—insareinate;—sugardor—si—ecopior- Este
necesara aplicarea principiului precautiei si, in virtutea acestuia, industria trebuie sa
dovedeasca faptul cd substantele sau produsele fabricate si introduse pe piatd nu
afecteaza in mod negativ sanatatea oamenilor sau mediul inconjurator.

In compozitia produselor de protectie a plantelor ar trebui incluse numai substantele cu
utilitate demonstratd pentru productia vegetald si care nu ar trebui sa exercite efecte
nocive asupra sanatatii oamenilor sau animalelor sau influente inacceptabile asupra
mediului Inconjurator. Pentru a obtine acelasi nivel ridicat de protectie in toate statele
membre, decizia cu privire la acceptabilitatea sau inacceptabilitatea acestor substante
ar trebui sa fie luatd la nivel comunitar.

In scopul garantirii previzibilitatii, eficientei si coerentei, se impune elaborarea unei
proceduri detaliate de evaluare a substantelor active, In vederea unei eventuale
aprobdri a acestora. Este necesar sa se specifice informatiile pe care partile interesate
trebuie sa le prezinte in vederea aprobarii substantelor. Avand in vedere volumul de
munca pe care il presupune procedura de aprobare, este de dorit ca aceste informatii sa
fie evaluate de cdtre un stat membru actionand in calitate de raportor comunitar.
Pentru asigurarea unei evaludri coerente, este necesar ca Autoritatea Europeana pentru
Siguranta Alimentara, instituitd in temeiul articolului 22 din Regulamentul (CE) nr.
178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire
a principiilor si cerintelor generale ale legislatiei In domeniul alimentar, de instituire a
Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in
domeniul sigurantei produselor alimentare* (denumita in continuare ,,Autoritatea”), sa
efectueze un studiu stiintific independent. Trebuie precizat faptul ca Autoritatea
realizeaza o evaluare a riscurilor, In timp ce Comisia trebuie sa 1gi asume gestionarea
riscurilor si sd adopte decizia finala cu privire la substantele active. Ar trebui
formulate dispozitii care sd asigure transparenta procesului de evaluare.

Din ratiuni de ordin etic, substantele active sau produsele de protectie a plantelor nu ar
trebui evaluate pe baza unor teste sau studii care implicd administrarea deliberatd a
acestora la oameni, in scopul determindrii unui nivel la care aceste substante active nu

JO L 31, 1.2.2002, p. 1. Regulament modificat ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 575/2006 (JO
L 100, 8.4.20006, p. 3).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

produc efecte observabile asupra oamenilor. In aceeasi ordine de idei, studiile
toxicologice efectuate pe oameni nu ar trebui utilizate in vederea reducerii limitelor de
siguranta pentru substantele active sau produsele de protectie a plantelor.

Pentru ca substantele active s fie aprobate cu mai multa celeritate, este necesar sa se
stabileasca termene stricte pentru diferitele etape ale procedurii.

Din motive de sigurantd, perioada pentru care se emit aprobari ale substantelor active
ar trebui sa fie limitatd. Perioada de wvalabilitate a aprobarii ar trebui sa fie
proportionald cu eventualele riscuri inerente utilizarii unor astfel de substante. Toate
deciziile privind reinnoirea unei aprobari ar trebui luate tinand cont de experienta
acumulatd prin utilizarea efectivd a produselor de protectie a plantelor continadnd
substantele in cauza, precum si de toate progresele stiintifice si tehnice. Dupa prima
relnnoire, aceste substante nu ar mai trebui sa fie revizuite decat daca exista indicii ca
acestea au incetat sa fie in conformitate cu dispozitiile prezentului regulament.

Este necesar sd se prevada posibilitatea de a modifica sau revoca aprobarea acordata
pentru o substanta activa atunci cand aceasta Inceteaza sa mai Indeplineasca criteriile
de aprobare sau atunci cind respectarea Directivei 2000/60/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 23 octombrie 2000 de stabilire a unui cadru de
politici comunitari in domeniul apei’ poate fi compromisi.

Evaluarea unei substante active poate pune in evidentd faptul cd aceasta prezintd un
risc mult mai redus decat alte substante. Pentru a promova includerea unor astfel de
substante in compozitia produselor de protectie a plantelor, este oportun sd se
procedeze la identificarea lor si la facilitarea introducerii pe piatd a produselor de
protectie a plantelor care le contin.

Anumite substante care nu sunt utilizate in mod preponderent ca produse de protectie a
plantelor se pot dovedi utile pentru protectia plantelor, insd solicitarea unei aprobari
poate prezenta, in acest caz, un interes economic limitat. In consecinta, in masura in
care riscurile pe care le implicd raman acceptabile, ar trebui formulate dispozitii
specifice care sd permita aprobarea acestor substante si utilizarea lor si In scopuri
fitosanitare.

Anumite substante active devin acceptabile numai dupa luarea unor masuri de
reducere a riscurilor pe scara larga. Unele substante deosebit de preocupante, care
sunt aprobate, ar trebui sid fie identificate la nivel comunitar ca substante
susceptibile de finlocuire. Statele membre ar trebui sd reexamineze la intervale
regulate posibilitatea inlocuirii produselor de protectie a plantelor care contin astfel de
substante active cu produse de protectie a plantelor continand substante active care
necesitd masuri de reducere a riscurilor de anvergura mai redusa.

In afard de substante active, produsele de protectie a plantelor pot contine agenti
fitoprotectori sau sinergici, pentru care ar trebui formulate norme similare. Este
necesar sa se stabileascd norme tehnice de revizuire a unor astfel de substante.
Substantele existente in prezent pe piata ar trebui revizuite numai dupd stabilirea unor
astfel de norme.

JO L 327, 22.12.2000, p. 1. Directiva modificata prin Decizia nr. 2455/2001/CE (JO L 331, 15.12.2001,
p. 1).
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(19)

(20)

@2y

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Produsele de protectie a plantelor pot contine si coformulanti. Este recomandabil sa se
intocmeascd o listd a coformulantilor care nu trebuie sa se regdseascd in compozitia
produselor de protectie a plantelor.

Produsele de protectie a plantelor care contin substante active pot avea o multitudine
de compozitii si pot fi utilizate pentru diverse culturi, in conditii agricole, ecologice si
climatice diferite. Prin urmare, autorizatiile pentru produsele de protectie a plantelor ar
trebui sa fie acordate de catre statele membre.

Dispozitiile care reglementeazd acordarea autorizatiilor trebuie sa asigure un nivel
ridicat de protectie. In particular, atunci cind se acorda autorizatii pentru produse de
protectie a plantelor, obiectivul protectiei sdnatdtii oamenilor sau animalelor, precum
si al mediului Inconjurator, trebuie sa primeze in fata obiectivului Tmbunatatirii
productiei vegetale. In consecinti, inainte ca produsele de protectie a plantelor sa fie
introduse pe piatd, este necesar sd se demonstreze ca acestea amelioreazd incontestabil
productia vegetalad si cd nu exercitd efecte nocive asupra sanatdtii oamenilor si
animalelor, inclusiv_asupra grupurilor vulnerabile, precum si cd nu afecteazd in
mod inacceptabil mediul inconjurator.

In scopul previzibilitatii, eficientei si coerentei, este necesar ca criteriile, procedurile si
conditiile de autorizare a produselor de protectie a plantelor sa fie armonizate, tindndu-
se cont de principiile generale in materie de protectie a sanatdtii oamenilor si
animalelor, precum si a mediului inconjurator.

Substantele active aflate In compozitia unui produs de protectie a plantelor pot fi
obtinute prin diferite procese de fabricatie, care conduc la diferente In ceea ce priveste
specificatiile. Aceste diferente pot avea consecinte in ceea ce priveste siguranta. Din
ratiuni legate de eficientd, este necesar ca aceste diferente sa fie evaluate in baza unei
proceduri armonizate la nivel comunitar.

Pentru a evita eriee repetarea inutild a anumitor operatii, a reduce activitatea
administrativa in sarcina industriei si a statelor membre si pentru a facilita asigura o
disponibilitate mai armonizata a produselor de protectie a plantelor, autorizatiile
acordate de catre un stat membru trebuie sa fie acceptate si de celelalte state membre
in care se manifestd conditii climatice si ecologice comparabile. Prin urmare, pentru a
facilita un astfel de sistem de recunoastere reciprocd, Uniunea Europeana ar trebui sa
fie impartita pe zone de autorizare caracterizate prin conditii comparabile.

In cazul anumitor utilizari, interesul economic al industriei de a solicita o autorizatie
este limitat. Pentru a evita ca diversificarea agriculturii si a horticulturii sa fie
periclitata de lipsa produselor de protectie a plantelor, este necesar sa se stabileasca
norme specifice pentru utilizarile minore.

In cazuri exceptionale, cand productia vegetali si_ecosistemele sunt expuse unor
pericole sau amenintdri care nu pot fi evitate prin alte mijloace, statelor membre ar
trebui sd li se permitd sa autorizeze produse de protectie a plantelor care nu
indeplinesc conditiile prevazute in prezentul regulament. Aceste autorizatii temporare
ar trebui revizuite la nivel comunitar.
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27)

(28)

(29)

(30)

(€1Y

(32)

(33)

In scopul promovadrii inovatiilor, este necesar sa se stabileascd norme speciale care sa
permita utilizarea experimentald a produselor de protectie a plantelor, chiar daca
acestea nu au fost inca autorizate.

Pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a sdnatitii oamenilor si a mediului
inconjurdtor, produsele de protectie a plantelor ar trebui sa fie utilizate In mod
corespunzator, tindnd cont de principiile combaterii integrate a daunatorilor. Consiliul
va include, printre cerintele de reglementare in materie de gestionare mentionate in
anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1782/2003, principiile combaterii integrate a
daundtorilor, inclusiv bunele practici fitosanitare si ambientale. Prin urmare, este
necesar sa se prevada o perioada de tranzitie, pentru a li se permite statelor membre s
instituie structurile necesare, astfel incat utilizatorii de produse de protectie a plantelor
sa poatd aplica principiile combaterii integrate a ddunatorilor.

Se impune stabilirea unui sistem de schimb de informatii. Statele membre ar trebui sa
pund la dispozitia celorlalte state membre, a Autoritatii si a Comisiei, informatiile si
documentatia stiintificd prezentate impreuna cu cererile de autorizare a produselor de
protectie a plantelor.

Pentru a mari eficienta unui produs de protectie a plantelor, se pot utiliza adjuvanti. In
cazul In care contin un coformulant interzis, introducerea pe piatd sau utilizarea
acestora ar trebui interzisa.

Studiile implicd investitii majore. Pentru a stimula cercetarea, aceste investitii ar trebui
protejate, . Din acest motiv, studiile prezentate unui stat membru de cétre un solicitant
ar trebui sa fie protejate, astfel Incat sa nu poata fi utilizate de catre un alt solicitant.
Aceastd protectie ar trebui Insa sa fie limitata in timp, pentru a permite concurenta. De
asemenea, protectia ar trebui sa fie limitata la studiile cu adevarat necesare in scopuri
de reglementare, astfel incat solicitantii sa nu poata prelungi in mod artificial perioada
de protectie prin prezentarea de noi studii care nu sunt necesare.

Este necesar si se elaboreze norme pentru evitarea repetirii testelor si studiilor. In
particular, ar trebui interzisa repetarea studiilor efectuate pe animale vertebrate. In
acest context, accesul la studiile efectuate pe vertebrate si_la alte studii care pot
impiedica testarea pe animale trebuie sa fie permis in mod obligatoriu si Tn conditii
rezonabile. Pentru ca operatorii sd aiba posibilitatea de a sti ce studii au efectuat altii,
statele membre ar trebui sa tina o evidentd a acestora, chiar dacd nu intra sub incidenta
sistemului de acces obligatoriu mentionat anterior. Ar trebui promovata dezvoltarea
metodelor de testare in vitro care nu implicd animale, pentru a inlocui studiile pe
animale care sunt efectuate in prezent. Testele pe animale vertebrate, in sensul
prezentului regulament, ar trebui efectuate doar in ultima instanta.

Intrucat statele membre, Autoritatea sau Comisia aplicd norme diferite in ceea ce
priveste accesul la documente si confidentialitatea acestora, este oportun sa se clarifice
dispozitiile privind accesul la informatiile cuprinse in documentele aflate in posesia
acestor autoritdti si confidentialitatea respectivelor documente. Aceasta clarificare ar
trebui sa se refere, de asemenea, la punerea la dispozitia publicului a studiilor si a
datelor relevante pentru evaluarea toxicologica si ecotoxicologicd a produselor
pentru protectia plantelor.
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(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

Clasificarea, ambalarea si etichetarea pesticidelor sunt reglementate de Directiva
1999/45/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 mai 1999 privind
apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre
referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea preparatelor periculoase®. Cu toate
acestea, pentru a continua Imbundtdtirea protectiei utilizatorilor de produse de
protectie a plantelor, a locuitorilor zonei respective si a trecatorilor care ar putea fi
expusi pesticidelor ca urmare a pulverizarii pe culturi, a consumatorilor de plante
si de produse vegetale, precum si a mediului Inconjurator, sunt necesare norme
specifice suplimentare, care sd tind cont de conditiile particulare de utilizare a
produselor de protectie a plantelor.

Pentru a evita ca utilizatorii de produse de protectie a plantelor sau publicul larg sa
fie indusi in eroare de reclame, este recomandabil sa se elaboreze norme privind
publicitatea pentru aceste produse.

Se impune elaborarea unor dispozitii privind tinerea evidentelor si informatiile
referitoare la utilizarea produselor de protectie a plantelor, pentru a ridica nivelul de
protectie a sdnatatii oamenilor si animalelor, precum si a mediului inconjurator,
asigurand trasabilitatea unei eventuale expuneri, pentru a creste eficienta monitorizarii
si a controlului si pentru a reduce costurile monitorizarii calitatii apei.

Dispozitiile privind modalitatile de control si de inspectie in domeniul comercializarii
si utilizarii produselor de protectie a plantelor ar trebui s@ asigure punerea in aplicare
corectd, sigurd si armonizatd a cerintelor prevdzute in prezentul regulament, astfel
incat sa se atingd un nivel ridicat de protectie a sanatatii oamenilor si animalelor,
precum si a mediului inconjurdtor.

Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29
aprilie 2004 privind controalele oficiale efectuate pentru a asigura verificarea
conformitatii cu legislatia privind hrana pentru animale si produsele alimentare si cu
normele de sinitate animald si de bunistare a animalelor’ prevede masuri privind
controlul utilizarii produselor de protectie a plantelor in toate fazele de productie a
alimentelor, inclusiv tinerea unor registre in ceea ce priveste produsele de protectie a
plantelor utilizate. Norme similare ar trebui sa se aplice in ceea ce priveste depozitarea
si utilizarea produselor de protectie a plantelor care nu intrda sub incidenta
Regulamentului (CE) nr. 882/2004.

Este necesar sa se asigure o stransa coordonare cu celelalte acte legislative comunitare,
in special cu Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al
Consiliului din 23 februarie 2005 privind continuturile maxime aplicabile reziduurilor
de pesticide din sau de pe produse alimentare si hrana de origine vegetalad si animala
pentru animale si de modificare a Directivei 91/414/CEE®, precum si cu legislatia
comunitara privind protectia lucratorilor si a tuturor persoanelor vizate de utilizarea in
conditii de izolare si de diseminarea deliberatd a organismelor modificate genetic.

JO L 200, 30.7.1999, p. 1. Directivd modificatd ultima data prin Directiva 2006/8/CE a Comisiei (JO
L 19, 24.1.20006, p. 12).

JO L 165, 30.4.2004, p. 1. Versiune corectatd in JO L 191, 28.5.2004, p. 1.

JOL70,16.3.2005, p. 1.
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(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(46 a)

Se impune stabilirea unor proceduri de adoptare a unor masuri de urgenta in situatiile
in care este probabil ca o substantd activa, un agent fitoprotector, un agent sinergic sau
un produs de protectie a plantelor aprobat sda pericliteze in mod grav sanatatea
oamenilor, a animalelor sau mediul Tnconjurator.

Statele membre ar trebui sd elaboreze norme privind sanctiunile aplicabile in cazul
incélcarii prezentului regulament si sa adopte mdsurile necesare pentru a asigura
punerea in aplicare a acestora.

In statele membre ar trebui s ramanad aplicabile normele generale de raspundere civila
si penald a producdtorilor si, dacd este cazul, a persoanelor responsabile de
introducerea pe piatd sau de utilizarea produsului de protectie a plantelor.

Statele membre ar trebui sd dispund de posibilitatea de a-si recupera cheltuielile
procedurale suportate 1n scopul aplicarii regulamentului de la persoanele care
intentioneaza sd introducd pe piatd sau care introduc pe piatd produse de protectie a
plantelor sau de la persoanele care solicitd aprobari pentru substante active, agenti
fitoprotectori sau agenti sinergici.

Statele membre ar trebui sa desemneze autoritdtile nationale necesare.

Comisia ar trebui sa faciliteze aplicarea prezentului regulament. Prin urmare, este
oportun sd se asigure resursele financiare necesare si posibilitatea de a modifica
anumite dispozitii ale regulamentului, in lumina experientei acumulate sau a elaborarii
unor note tehnice de orientare.

Masurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului regulament ar trebui
adoptate n conformitate cu Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de
stabilire a normelor privind exercitarea competentelor de executare conferite
Comisiei’. Este oportun si se recurgd la procedura comitetului consultativ pentru a
adopta masuri strict tehnice, administrative sau de urgenta.

In special, ar trebui sa se acorde Comisiei competenta de a stabili masurile de

punere in aplicare pentru procedurile de reinnoire si de reexaminare a
substantelor active, precum si_un program de lucru pentru reexaminarea
progresiva a agentilor sinergici si fitoprotectori prezenti pe piata la data intrarii
in vigoare a regulamentului, de a adopta cerinte in materie de date pentru agentii
fitoprotectori si sinergici, de a modifica criteriile de aprobare a substantelor
active cu risc redus, de a adopta reguli privind cercetarea si dezvoltarea noilor

produse de protectie a plantelor, de a adopta un regulament de punere in aplicare
care sa stabileasca dispozitiile de control si de a modifica anexele. Deoarece aceste
masuri_au o _aplicabilitate generalad si au ca scop modificarea unor aspecte
neesentiale ale prezentului regulament, printre altele, completindu-l, ele trebuie
adoptate in conformitate cu procedura de reglementare cu control prevazuta la
articolul 5 a din Decizia 1999/468/CE.

JOL 184, 17.7.1999, p. 23.
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(46 b) Din motive de eficienti, termenele aplicabile in mod normal pentru procedura de

(46 ¢)

reglementare cu control ar trebui reduse, pentru adoptarea unui regulament care
sa permita sau nu reinnoirea aprobarii unei substante active, precum si pentru
extinderea perioadei de aprobare datorita duratei procedurii.

Atunci cind, din motive imperative de urgenti, termenele care se aplica in mod

(47)

normal in cadrul procedurii de reglementare cu control nu pot fi respectate,
Comisia ar trebui sa poata aplica procedura de urgenta prevazuta la articolul 5 a
alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE, in cazul in care aceasta concluzioneaza ca
criteriile pentru aprobare nu mai sunt satisficute si ca trebuie adoptat un
regulament care sa retraga sau sa modifice aprobarea substantei.

Anumite dispozitii din Directiva 91/414/CEE ar trebui sa ramana aplicabile pe durata
perioadei de tranzitie,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1
Obiect si scop

Prezentul regulament stabileste normele privind autorizarea produselor de protectie a
plantelor prezentate in forma comerciald, introducerea pe piata, utilizarea si controlul
acestora 1n cadrul Comunitatii.

Prezentul regulament stabileste atat norme privind aprobarea substantelor active, a
agentilor fitoprotectori si sinergici pe care 11 contin sau din care sunt compuse
produsele de protectie a plantelor, precum s$i norme privind adjuvantii si
coformulantii.

Scopul prezentului regulament este acela de a asigura un nivel ridicat de
protectie, atit pentru sanatatea oamenilor si animalelor, cat si pentru mediul

inconjuritor.

Prezentul regulament reflecti principiul precautiei in masura in care
garanteaza ci substantele sau produsele introduse pe piatd nu afecteazi in mod
negativ sanatatea oamenilor sau mediul inconjurator.

Scopul prezentului regulament este, de asemenea, de a armoniza normele
privind introducerea pe piati a produselor de protectie a plantelor, in vederea
armonizarii disponibilititii produselor de protectie a plantelor intre agricultorii
din diferite state membre.
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Articolul 2
Domeniu de aplicare

Prezentul regulament se aplica produselor, in forma in care se livreaza la utilizator,
care sunt compuse din sau care contin substante active, agenti fitoprotectori sau
sinergici si care sunt destinate uneia dintre urmatoarele utilizari:

(a) protectia plantelor sau a produselor vegetale impotriva tuturor organismelor
ddundtoare sau prevenirea actiunii unor astfel de organisme, cu exceptia
situatiilor in care se considera cd aceste produse sunt utilizate mai curand din
motive de igiend decat pentru protectia plantelor sau a produselor vegetale;

(b) influentarea proceselor vitale ale plantelor, cum ar fi substantele care
influenteaza cresterea acestora, altele decat substantele nutritive;

(c) conservarea produselor vegetale, in mdsura in care aceste substante sau
produse nu intrd sub incidenta unor dispozitii comunitare speciale privind
conservantii;

(d) distrugerea unor plante sau a unor parti nedorite ale acestora, cu exceptia
algelor;

(e) controlul sau prevenirea cresterii nedorite a plantelor, cu exceptia algelor.
Aceste produse sunt denumite in continuare ,,produse de protectie a plantelor”.

Prezentul regulament se aplicd substantelor, inclusiv microorganismelor si
virusurilor, care exercitd o actiune generald sau specifica Tmpotriva organismelor
ddundtoare sau asupra plantelor, a unor parti ale acestora sau asupra produselor
vegetale, denumite Tn continuare ,,substante active”.

Prezentul regulament se aplica:

(a) substantelor sau preparatelor adaugate in compozitia unui produs de protectie a
plantelor, in scopul eliminarii sau al reducerii efectelor fitotoxice exercitate de
preparat asupra anumitor plante, denumite Tn continuare ,,agenti fitoprotectori”;

(b) substantelor sau preparatelor care, desi nu prezintd decat o activitate slaba sau
chiar nulda in sensul alineatului (1), pot intensifica activitatea
substantei/substantelor activa/active din compozitia unui produs de protectie a
plantelor, denumite in continuare ,,agenti sinergici”;

(c) substantelor sau preparatelor care sunt utilizate sau destinate utilizarii in
compozitia unui produs de protectie a plantelor sau a unui adjuvant, dar care nu
sunt nici substante active, nici agenti fitoprotectori sau agenti sinergici,
denumite in continuare ,,coformulanti”;

(d) substantelor sau preparatelor care constau din coformulanti sau preparate care
contin unul sau mai multi coformulanti, In forma 1n care sunt livrate
utilizatorului si sunt introduse pe piatd pentru a fi amestecate de catre acesta cu
un produs de protectie a plantelor, In scopul modificarii proprietatilor sau
efectelor sale, denumite in continuare ,,adjuvanti”.
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Articolul 3
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

(M

2

3)

“

)

(6)

(7

,,reziduuri”

una sau mai multe substante prezente in sau pe plante ori produse de origine
vegetald, produse comestibile de origine animald sau altundeva in mediul
inconjurdtor, rezultate In urma utilizarii unui produs de protectie a plantelor, inclusiv
metabolitii sau produsele rezultate Tn urma descompunerii sau reactiei acestora;

»substante”

elemente chimice si compusi ai acestora, in stare naturald sau sub forma de produse
industriale, inclusiv orice impuritati care rezulta inevitabil din procesul de fabricatie
utilizat;

,preparate”

amestecuri compuse din doud sau mai multe substante destinate sd fie utilizate ca
produse de protectie a plantelor sau ca adjuvanti;

»substantd preocupantd”

orice substantd care are o capacitate inerentd de a exercita un efect nociv asupra
oamenilor, animalelor sau mediului inconjurdtor si care este prezentd sau produsa
intr-un produs de protectie a plantelor intr-o concentratie suficienta pentru a risca sa
provoace un astfel de efect.

Substantele preocupante includ, fard a se limita la ele, substantele clasificate ca
periculoase in conformitate cu Directiva 67/548/CEE' si prezente in produsul de
protectie a plantelor intr-o concentratie suficientd pentru ca produsul sa fie considerat
ca periculos, 1n sensul articolului 3 din Directiva 1999/45/CEE;

Orice substantd care are o capacitate inerentd de a produce efecte de
perturbare a sistemului endocrin, neurotoxice sau imunotoxice ar trebui
considerata substanta preocupanta.

»plante”
plante vii si parti vii ale acestora, inclusiv fructele proaspete, legumele si semintele;
»produse vegetale”

produse in stare neprelucrata sau care nu au fost supuse decat unor operatii simple,
precum macinarea, uscarea sau presarea, derivate din plante, excluzand plantele
astfel cum sunt definite la punctul (5);

,organisme daunatoare”

JO 196, 16.8.1967, p. 1.
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(7 a)

®)

)

a)

(10)

(In

(12)

(13)

orice specie, sol sau biotip apartindnd regnului animal sau vegetal sau agent patogen
cu actiune nociva asupra plantelor sau produselor vegetale;

,.cu risc redus”

avand o capacitate inerenta putin probabila de a provoca efecte adverse asupra
oamenilor, animalelor sau mediului inconjuritor:

,,animale”

animale apartindnd speciilor In mod normal domesticite, hranite, crescute sau
consumate de catre oameni;

»introducere pe piata”

detinerea unui produs de protectie a plantelor in scopul vanzérii sale in interiorul
Comunitatii, inclusiv oferirea sa la vanzare sau orice altd forma de transfer, cu titlu
gratuit sau oneros, precum si vanzarea, distributia sau alte forme de transfer propriu-
zise. In sensul prezentului regulament, se considerd ci punerea in libera circulatie a
unui produs de protectie a plantelor pe teritoriul Comunitatii constituie o introducere
pe piata.

~comercializare in paralel”

introducerea, intr-un stat membru, a unui produs de protectic a plantelor
provenind dintr-un stat membru in care acest produs a fost autorizat, in
vederea introducerii sale pe piata in statul membru de destinatie, in care
respectivul produs de protectie a plantelor sau un produs de referinta identic a
fost autorizat.

»autorizarea unui produs de protectie a plantelor”

actul administrativ prin care autoritatea competentd a unui stat membru autorizeaza
introducerea pe piatd a unui produs de protectie a plantelor pe teritoriul sau;

,producator”

orice persoana care produce substante active, agenti fitoprotectori, agenti sinergici,
coformulanti, produse de protectie a plantelor sau adjuvanti direct sau pe baza de
contract cu o altd parte, sau orice persoand desemnatad de catre producdtor ca
reprezentant exclusiv al sau, In scopul respectarii prezentului regulament;

,,scrisoare de acces”

un document prin care proprietarul datelor protejate in temeiul prezentului
regulament isi dd acordul ca datele respective sd fie folosite de catre autoritatea
competentd in scopul acorddrii unei autorizatii pentru un produs de protectie a
plantelor sau a unei aprobari pentru o substanta activa, un agent sinergic sau un agent
fitoprotector, in beneficiul unei alte persoane;

»mediu inconjurdtor”
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apele (inclusiv cele subterane, de suprafata, de tranzitie si de coastd), solul, aerul,
pamantul, fauna si flora sdlbatica, precum si toate relatiile de interdependentd dintre
acestea, ca si relatiile care existd intre acestea si alte organisme vii;

persoane care trebuie avute in vedere in mod special atunci cind se evalueazi
efectele acute si cronice ale produselor de protectie a plantelor asupra sanatatii.
Printre aceste persoane se numara femeile insircinate si cele care alipteaza,
copiii nenascuti, sugarii si copiii, persoanele in varsta, persoanele bolnave si cele
care iau medicamente, lucratorii_si locuitorii_zonei respective supusi unei

luarea atenta In considerare a tuturor tehnicilor de control fitosanitar disponibile si
constituirea unui ansamblu de masuri adecvate, destinate sd inhibe dezvoltarea
populatiilor de organisme nocive, sa pastreze produsele de protectie a plantelor si
celelalte forme de interventie la nivele justificate din punct de vedere economic si sa
reducd sau sd minimizeze riscurile pentru sdnitatea oamenilor si pentru mediul
inconjurdtor. Combaterea integrata a daundtorilor favorizeaza cresterea unor culturi
sandtoase prin metode care afecteazd cat mai putin ecosistemele agricole si

tehnici de control si de combatere a daunatorilor care implica utilizarea de
metode nechimice de protectiec a plantelor (de exemplu, rotatia culturilor,
combaterea fizica si mecanicid a daunatorilor si gestionarea pradatorilor

orice entitate microbiologica, inclusiv ciupercile inferioare si virusurile, celulare sau

microorganisme in cazul carora materialul genetic a fost alterat, in sensul articolului
2 alineatul (2) din Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului'’;

grup de state membre, astfel cum este definit in anexa I, In care se presupune ca
conditiile agricole, fitosanitare si ambientale (inclusiv climatice) sunt relativ

(13b) ,grupuri de populatie vulnerabile”
expuneri ridicate la pesticide;
(14) ,combatere integrata a daunatorilor”
incurajeaza mecanismele naturale de control al speciilor daunatoare;
(14a) .metode nechimice de protectie a plantelor”
naturali);
(15) ,microorganisme”
necelulare, capabile sa se inmulteasca sau sa transfere material genetic;
(16) ,microorganisme modificate genetic”
(17) ,»Zona”
similare;
(18) ,bune practici fitosanitare”

11

JOL 106, 17.4.2001, p. 1.
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(19)

(20)

ey

practici de selectare, dozare si programare in timp a tratamentelor cu produse de
protectie a plantelor aplicate la o culturd datd, in conformitate cu conditiile
utilizarilor autorizate ale acestora, pentru obtinerea eficacittii optime cu cantitatea
minimd necesard, tinand cont in mod corespunzitor de conditiile locale si de

de protectie a plantelor, combaterea daunatorilor si gestionarea culturilor;

,bune practici ambientale”

practici fitosanitare, printre care se numard manipularea si aplicarea produselor de
protectie a plantelor, astfel Incat mediul inconjurator sa fie contaminat cu o cantitate
de produse cat se poate de mica;

,,bune practici de laborator”
practici, astfel cum au fost definite in Directiva 2004/10/CE'%;
»protectia datelor”

protectia datelor se aplica rezultatului unui test sau unui studiu in cazul in care
proprietarul acestuia are dreptul de a impiedica utilizarea sa in beneficiul unei alte
persoane;

(21 a) ..stat membru raportor”

statul membru care isi asuma sarcina de a evalua o substanti activa, un agent
fitoprotector sau un agent sinergic:

(21 b) ..teste si studii”

investigatie sau experiment al carui _scop este de a stabili proprietatile si
comportamentul unei substante active sau al unor produse de protectie a
plantelor, de a prezice expunerea la substante active si/sau metabolitii lor
relevanti, de a determina niveluri sigure de expunere si de a stabili conditii de
utilizare sigura a produselor de protectie a plantelor.

12

JO L 50, 20.2.2004, p. 44.
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CAPITOLUL 11

Substante active, agenti fitoprotectori, agenti sinergici si

coformulanti

SECTIUNEA 1
SUBSTANTE ACTIVE

SUBSECTIUNEA 1
CERINTE SI CONDITII PENTRU APROBARE

Articolul 4
Criterii de aprobare a substantelor active

O substanta activd este aprobatd in conformitate cu anexa II dacd, in lumina
cunostintelor stiintifice si tehnice actuale si tinand cont de criteriile de aprobare
indicate la punctele 2 si 3 din anexa respectiva, se poate presupune ca produsele de
protectie a plantelor care contin respectivele substante active vor indeplini conditiile
prevazute la alineatele (2) si (3).

Reziduurile produselor de protectie a plantelor, rezultand dintr-o aplicare in
conformitate cu bunele practici fitosanitare, Indeplinesc urmatoarele cerinte:

(a)

(b)
(©)

nu produc efecte nocive asupra sanatdtii oamenilor, inclusiv a grupurilor
vulnerabile, sau asupra sdnatatii animalelor, ludnd in considerare efectele
cumulative si sinergice cunoscute, atunci cand existd metode de determinare a
acestora, sau asupra apelor subterane;

nu produc efecte inacceptabile asupra mediului inconjurator;

existd metode standardizate de uz curent suficient de sensibile pentru
masurarea reziduurilor semnificative din punct de vedere toxicologic sau
ambiental.

Utilizarea produselor de protectie a plantelor in conformitate cu bunele practici
fitosanitare si cu respectarea conditiilor nermale realiste de aplicare indeplineste
urmadtoarele cerinte:

(a)
(b)

(©)

este suficient de eficients;

nu exercitd imediat sau in timp efecte nocive asupra sandtitii oamenilor,
inclusiv_a grupurilor vulnerabile, sau a animalelor, direct sau prin
intermediul apei potabile, alimentelor, hranei pentru animale sau aerului, sau
consecinte la locul de munca, ori alte efecte indirecte, tinand cont de efectele
cumulative si sinergice cunoscute, atunci cand sunt disponibile metode de
determinare a unor astfel de efecte, sau asupra apelor subterane;

nu exercitd niciun efect inacceptabil asupra plantelor sau a produselor vegetale;
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(d) nuprovoaca vertebratelor combatute suferinte si dureri inutile;

(e) nu exercitd efecte inacceptabile asupra mediului inconjurator, tindnd cont, in
special, de urmatoarele aspecte:

(i)  evolutia si diseminarea sa in mediul inconjurator, in special contaminarea
apelor de suprafata, inclusiv estuarurile si apele de coasta, apa potabila,
apele subterane, aerul si solul, tinind cont de locuri aflate la departare
de locul utilizarii, in urma migratiei ambientale la mare distanti;

(i) efectul sau asupra speciilor care nu sunt vizate, inclusiv asupra
comportamentului acestora;

(i) impactul sau asupra biodiversitatii si ecosistemului.

Pentru aprobarea unei substante active, se considera cd dispozitiile alineatelor (1), (2)
si (3) sunt respectate atunci cand conformitatea este constatatd in cazul uneia sau al
mai multor utilizari reprezentative ale cel putin unuia sau ale mai multor produse de
protectie a plantelor contindnd respectiva substantd activa.

In ceea ce priveste sandtatea oamenilor, datele obtinute pe subiecti umani nu sunt
utilizate In scopul reducerii marjelor de sigurantd rezultate din testele sau studiile
efectuate pe animale.

Articolul 5
Prima aprobare

Prima aprobare se acorda pentru o perioada de maximum zece ani.

Articolul 6
Conditii si restrictii

Aprobarea poate fi conditionata de anumite cerinte sau restrictii, cum ar fi:

(a)
(b)
(©)

(d)
(e)
®

gradul minim de puritate a substantei active;
continutul maxim de anumite impuritati si natura acestora;

restrictii rezultate din evaluarea informatiilor mentionate la articolul 8, tindnd cont de
conditiile agricole, fitosanitare si ambientale in cauzd, inclusiv de conditiile
climatice;

tipul preparatului;
modalitatea si conditiile de aplicare;

comunicarea de date doveditoare suplimentare statelor membre si Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara (denumitd in continuare ,,Autoritatea”) in
cazul in care, in cursul procesului de evaluare, se formuleaza cerinte noi, ca urmare a
noilor cunostinte stiintifice si tehnice;
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indicarea unor categorii de utilizatori, precum ,,profesionistii” si ,,neprofesionistii”;

indicarea locurilor in care produsele de protectie a plantelor care contin substanta
activa pot fi autorizate, in conformitate cu anumite conditii specifice;

necesitatea impunerii de masuri de reducere a riscurilor si monitorizarea dupa
folosire;

orice alte conditii speciale aparute ca urmare a evaludrii informatiilor furnizate in
contextul prezentului regulament.

SUBSECTIUNEA 2
PROCEDURA DE APROBARE

Articolul 7
Cererea

O cerere de aprobare a unei substante active sau de modificare a conditiilor de
aprobare se prezintd de catre producdtorul substantei active inaintea unui stat
membru (denumit in continuare ,,stat membru raportor”), nsotitd de un dosar
complet si de unul rezumativ, in conformitate cu articolul § alineatele (1) si (2), sau
de o scrisoare de acces la astfel de dosare, ori de o motivare pe baze stiintifice a
omisiunii de a prezenta anumite parti din respectivele dosare, care sd demonstreze ca
substanta activa Indeplineste criteriile de aprobare prevazute la articolul 4.

O cerere colectiva poate fi prezentata de catre o asociatie de producatori desemnata
de producatori, in scopul respectarii prezentului regulament.

In termen de 14 zile de la primirea cererii, statul membru raportor expediaza
solicitantului o confirmare scrisa, in care mentioneaza data primirii acesteia.

La depunerea cererii, in conformitate cu articolul 60, solicitantul poate cere ca
anumite parti ale dosarelor mentionate la alineatul (1) sd ramand confidentiale.
Acesta explica, pentru fiecare document sau parte de document, motivele cererii sale
privind confidentialitatea.

Totodata, solicitantul depune eventuale cereri de protectie a datelor, in conformitate
cu articolul 56.

Dupa ce i-a acordat solicitantului posibilitatea de a formula observatii cu privire la
decizia pe care intentioneaza sa o adopte, statul membru raportor decide ce informatii
urmeaza sd fie pastrate in regim de confidentialitate. Statul membru comunica
solicitantului si Autoritatii decizia luata.

Articolul 8
Dosarele

Dosarul rezumativ include urmatoarele:
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(a) date referitoare la una sau mai multe utilizari reprezentative la o culturd larg
raspanditd in fiecare zona, a cel putin unui produs de protectie a plantelor
continand substanta activa, care sd demonstreze indeplinirea dispozitiilor
articolului 4; 1n cazul in care datele furnizate nu acoperd toate zonele sau se
refera la o cultura care nu este larg raspanditd, se impune justificarea unei astfel
de abordari;

(b) pentru fiecare dintre cerintele in materie de date formulate cu privire la
substanta activa mentionata la articolul 75 alineatul (1) litera (b), rezumatele si
rezultatele testelor si studiilor, numele proprietarului lor si al persoanei sau
institutului care a efectuat testele sau studiile;

(c) pentru fiecare dintre cerintele in materie de date formulate cu privire la
produsul de protectie a plantelor mentionat la articolul 75 alineatul (1) litera
(b), rezumatele si rezultatele testelor si studiilor, numele proprietarului acestora
si al persoanei sau institutului care a efectuat testele si studiile relevante pentru
evaluarea criteriilor mentionate la articolul 4, pentru unul sau mai multe
produse de protectie a plantelor reprezentative pentru utilizarile mentionate la
litera (a), luand in considerare faptul ca datele omise din dosarul mentionat la
alineatul (2), ca urmare a gamei limitate propuse de utilizari reprezentative ale
substantei active, pot avea drept consecintd o aprobare conditionatd de unele
restrictii;

(c a) pentru fiecare test sau studiu implicind animale vertebrate, o descriere a
masurilor luate pentru evitarea testarii pe animale si a repetarii testelor pe
animalele vertebrate:

(d) o lista de control care atestd ca dosarul mentionat la alineatul (2) este complet;

(e) motivele pentru care rapoartele referitoare la testele si la studiile prezentate
sunt necesare pentru prima aprobare a substantei active sau pentru modificarea
conditiilor de aprobare a acesteia;

(f) o evaluare a tuturor informatiilor prezentate.

Dosarul complet cuprinde textul integral al fiecarui raport referitor la teste si studii,
relevant pentru toate informatiile mentionate la alineatul (1), literele (b) si (c). Nu
cuprinde—rapoartele—referitoare—la se _efectueaza teste sau studii implicand
administrarea deliberata a substantei active sau a produsului de protectie a plantelor
la oameni.

Structura dosarului rezumativ si a dosarului complet se stabileste in conformitate cu
procedura mentionata la articolul 76 alineatul (2).

Cerintele in materie de date mentionate la articolul 8 alineatul (1) sunt definite in
regulamente adoptate in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 76
alineatul (2) si includ conditiile referitoare la substantele active si produsele de
protectie a plantelor din anexele II si III la Directiva 91/414/CEE—impreuni-ecu-toate
modificarlenecesare. Comisia defineste cCerinte similare Tn materie de date sunt
definite pentru agentii fitoprotectori si agentii sinergici in termen de cinci ani de la
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(3a)

intrarea in vigoare a prezentului regulament m—ecenformitate—eu—procedura

Misurile mentionate in paragraful al treilea, destinate si modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament prin completarea acestuia, sunt adoptate
in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul
76 alineatul (3 a).

Solicitantul anexeaza la dosar intreaga documentatie stiintifici de specialitate,

astfel cum a fost stabilita de catre Autoritate, validata de comunitatea stiintifica
si publicatd in cursul ultimilor cinci ani inainte de data prezentirii dosarului,
privind efectele secundare ale substantei active si ale metabolitilor relevanti ai
acesteia asupra sanatatii si mediului inconjuritor.

Articolul 9
Admisibilitatea cererii

In termen de 30 zile de la primirea cererii, statul membru raportor verifica daca
dosarele depuse Tmpreuna cu aceasta cuprind toate elementele prevazute la articolul
8, utilizand lista de control mentionata la articolul 8 alineatul (1) litera (d).

In cazul in care se constati ci unul sau mai multe dintre elementele previzute la
articolul 8 lipsesc, statul membru informeaza despre aceasta solicitantul, fixand un
termen de cel mult sase luni pentru prezentarea acestora. Se aplica articolul 7

alineatul (3).

In cazul in care solicitantul nu prezinta elementele omise pand la termenul stabilit,
statul membru raportor aduce la cunostinta acestuia ca cererea sa nu este admisibila.

O nouad cerere pentru aceeasi substantd poate fi depusa la orice datd ulterioara.

In cazul in care dosarele depuse impreuni cu cererea cuprind toate elementele
prevazute la articolul 8, statul membru raportor informeaza solicitantul, Comisia,
celelalte state membre si Autoritatea cu privire la admisibilitatea cererii si initiaza
procesul de evaluare a substantei active.

Dupa primirea notificarii, solicitantul inainteaza fara intarziere dosarul rezumativ si
dosarul complet celorlaltor state membre, Autoritatii si Comisiei.

Articolul 10
Accesul la dosarul rezumativ

Autoritatea pune fara intarziere dosarul rezumativ mentionat la articolul 8 alineatul (1) la
dispozitia publicului, cu exceptia informatiilor considerate confidentiale in temeiul articolului

60.
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Articolul 11
Proiectul de raport de evaluare

In termen de douidsprezece luni de la data notificirii mentionate la articolul 9
alineatul (3) primul paragraf, statul membru raportor intocmeste si transmite
Autoritatii un raport (denumit in continuare ,proiect de raport de evaluare”),
evaluand 1n ce masurd este de asteptat ca substanta activd sa indeplineasca cerintele
formulate la articolul 4.

In cazul in care statul membru are nevoie de informatii suplimentare, acesta i fixeazi
solicitantului un termen pana la care trebuie sa le furnizeze. In acest caz, perioada de
douasprezece luni se prelungeste cu perioada de timp suplimentara acordata de catre
statul membru. Perioada de timp suplimentara nu depaseste sase luni si se
incheie in momentul in care informatiile suplimentare sunt primite de catre
statul membru raportor, care informeazi Comisia si Autoritatea. Atunci cind
prezinta informatii suplimentare, solicitantul depune, totodata, eventuale cereri
de protectie a_datelor, in_conformitate cu articolul 56. Se aplica articolul 7
alineatul (3). Statul membru informeaza Comisia si Autoritatea.

Statul membru poate consulta Autoritatea.

Structura proiectului de raport de evaluare se stabileste in conformitate cu procedura
mentionata la articolul 76 alineatul (2).

Articolul 12
Concluziile Autoritatii

Autoritatea comunica proiectul de raport de evaluare primit din partea statului
membru raportor solicitantului, celorlalte state membre si Comisiei.

Aceasta il pune la dispozitia publicului dupa ce a acordat solicitantului doua
saptamani pentru a cere, in temeiul articolului 60, ca anumite parti din proiectul de
raport de evaluare sd ramana confidentiale.

Autoritatea permite o perioadd de noudzeci de zile pentru transmiterea observatiilor
in scris.

Daca este cazul, Autoritatea organizeaza o consultare a expertilor, inclusiv a
expertilor din statul membru raportor.

In termen de nouizeci de zile de la sfarsitul perioadei previzute la alineatul (1) al
prezentului articol, Autoritatea isi formuleaza concluziile cu privire la eventuala
indeplinire de catre substanta activd a cerintelor mentionate la articolul 4, cu
justificarea corespunzitoare, inclusiv indicind dacid s-au luat in considerare
observatiile exprimate de public, si i le comunica solicitantului, statelor membre si
Comisiei. Concluzia se publica pe site-ul web al Autoritatii.

Daca este cazul, in concluziile sale, Autoritatea analizeaza optiunile in materie de
reducere a riscurilor identificate in proiectul de raport de evaluare.
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In cazul in care Autoritatea are nevoie de informatii suplimentare, aceasta acorda
solicitantului un termen de maximum noudzeci de zile pentru a transmite
informatiile respectlve Autorltatn s1 statulul membru raportor In-astfel de-eazuri;

sa-ph—meﬂtar—aeefd&t—deﬁ%&em&te care Aeeasta 1nf0rmeaza COIIllSla si statele

membre.

Statul membru raportor evalueaza informatiile suplimentare si le transmite de
indatid Autoritatii, nu mai tirziu de saizeci de zile de la primirea acestor
informatii. in astfel de cazuri, termenul de nouiizeci de zile previizut la alineatul
(2) se prelungeste cu un termen suplimentar care se incheie in momentul in care
autoritatea primeste evaluarea suplimentari.

Autoritatea poate cere Comisiei sd consulte un laborator comunitar de referinta,
desemnat in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 882/2004, pentru a verifica daca
metoda analiticA de determinare a reziduurilor propusd de solicitant este
satisfacatoare si indeplineste cerintele formulate la articolul 29 alineatul (1) litera (f)
din prezentul regulament. La cererea laboratorului comunitar de referinta, solicitantul
furnizeaza esantioane si norme analitice.

Autoritatea stabileste structura concluziilor sale, care cuprind detalii referitoare la
procedura de evaluare si la proprietdtile substantei active In cauza.

Articolul 13
Regulamentul de aprobare

In termen de sase luni de la primirea concluziilor Autorititii, prevazute la articolul 12
alineatul (2), Comisia prezintd Comitetului mentionat la articolul 76 alineatul (1), un
raport (denumit in continuare ,,raport de revizuire”), luand in considerare proiectul de
raport de evaluare intocmit de statul membru raportor in conformitate cu articolul 11,
precum si concluziile formulate de Autoritate in conformitate cu articolul 12.

Solicitantului i se da ocazia pesibilitatea de a formula observatii cu privire la raportul
de revizuire.

Pe baza raportului de revizuire mentionat la alineatul (1), pe baza altor factori
legitimi pentru subiectul in cauzd si pe baza principiului precautiei atunci cand se
aplicad conditiile stabilite la articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr.
178/2002, se adoptd un regulament in conformitate cu procedura mentionatd la
articolul 76 alineatul (3), in urmatoarele conditii:

(a) aprobarea substantei active, sub rezerva conditiilor si restrictiilor, astfel cum
sunt mentionate la articolul 6, daca este cazul;

(b) neaprobarea substantei active; sau
(c) modificarea conditiilor de aprobare.

Comisia mentine o listd actualizatd a substantelor active aprobate si a rapoartelor
de revizuire corespunzatoare si le publica pe site-ul sau web.
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SUBSECTIUNEA 3
REINNOIRE SI REVIZUIRE

Articolul 14
Reinnoirea aprobarii

1. In cazul 1n care se stabileste ca respectivele criterii mentionate la articolul 4 sunt
indeplinite, aprobarea unei substante active se prelungeste la cerere.

Se considerd cd respectivele criterii de la articolul 4 sunt respectate atunci cand
conformitatea este stabilitd in cazul uneia sau al mai multor utilizari reprezentative
ale cel putin unui produs de protectie a plantelor care contine substanta activd in
cauza.

In conformitate cu articolul 6, reinnoirea aprobarii poate face obiectul unor conditii si

restrictii.
2. Reinnoirea se acorda pe o perioada nedeterminata.
Articolul 15
Cererea de reinnoire
1. Cererea prevazuta la articolul 14 se fnainteaza de catre un producdtor al substantei

active unui stat membru, cate un exemplar fiind inaintat celorlalte state membre,
Comisiei si Autoritatii, cel mai tarziu cu trei ani inainte de expirarea aprobarii
initiale.

2. Atunci cand depune o cerere de reinnoire, solicitantul indicd datele noi pe care
intentioneaza sa le furnizeze si a caror necesitate o demonstreaza, deoarece cerintele
in materie de date sau criteriile nu erau aplicabile la momentul aprobarii initiale a
substantei active sau pentru cd cererea acestuia vizeazd o aprobare modificata.
Totodata, solicitantul prezinta un calendar al tuturor studiilor noi si al celor aflate in
desfasurare

Solicitantul precizeaza ce informatii prezentate trebuie sa raméana confidentiale in
conformitate cu articolul 60 si din ce motive.
Articolul 16

Accesul la cererea de reinnoire

Autoritatea pune, fara intarziere, la dispozitia publicului, informatiile furnizate de solicitant,
in conformitate cu articolul 15, cu exceptia tuturor informatiilor declarate confidentiale in
temeiul articolului 60.
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Articolul 17
Prelungirea perioadei de aprobare pe durata procedurii

In cazul in care, din motive independente de vointa solicitantului, pare probabil ci aprobarea
va expira inainte de a se lua o decizie cu privire la reinnoirea acesteia, in—cenformitate—eu
procedura—mentionati-la—articolul76-alineatul (33, se adoptd un regulament care sa dispund
amanarea suficientd a datei de expirare pentru a permite examinarea cererii. In particular, un
astfel de regulament se adoptd in cazul in care solicitantii nu sunt in masurd sd respecte
preavizul de trei ani prevazut la articolul 15 alineatul (1) din cauza includerii substantei active
in Anexa I la Directiva 91/414/CEE pentru o perioada care expird in mai putin de trei ani de la
data de aplicare a prezentului regulament.

Durata perioadei de prelungire se stabileste pe baza urméatoarelor elemente:

(a) timpul necesar pentru furnizarea informatiilor cerute;
(b) timpul necesar pentru finalizarea procedurii;
(©) necesitatea stabilirii unui program de lucru coerent, in conformitate cu dispozitiile

articolului 18.

Masurile respective, fiind destinate sa modifice elemente neesentiale ale prezentului
regulament prin completarea acestuia, sunt adoptate in conformitate cu procedura de
reglementare cu control mentionata la articolul 76 alineatul (3 b).

Articolul 18
Programul de lucru

Comisia poate stabili un program de lucru care regrupeaza substantele active similare. In
cadrul acestui program, partilor interesate li se poate solicita sa furnizeze Comisiei, Autoritatii
si statelor membre toate datele necesare, intr-un termen stabilit prin program.

Programul include urmatoarele:
(a) procedurile de depunere si de examinare a cererilor de reinnoire a aprobdrilor;

(b) datele necesare care trebuie prezentate, inclusiv_masurile destinate evitirii sau
minimizarii testelor pe animale, in special utilizarea de metode de testare altele
decit cele pe animale, precum si a strategiilor de testare inteligente;

(©) termenele de prezentare a acestor date;

(d) norme care reglementeaza prezentarea de date noi;

(e) norme privind cererile de confidentialitate, in conformitate cu articolul 60.
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Articolul 19
Disporzitii de punere in aplicare

Comisia adopta un regulament prin care se stabilesc dispozitiile necesare pentru aplicarea

procedurii de reinnoire si de revizuire, inclusiv, daca este cazul, pentru punerea in aplicare a

programului de lucru mentionat la articolul 18. se-stabHese—printr-un—regulament-adoptat-in
conformitate cu procedura mentionatd la articolul 76 alincatul (3).

Masurile respective, fiind destinate si modifice elemente neesentiale ale prezentului

regulament prin completarea acestuia, sunt adoptate in conformitate cu procedura de

reglementare cu control mentionata la articolul 76 alineatul (3 a).

Articolul 20
Regulamentul de reinnoire

Comisia adoptii un In-conformitate-cu-procedura-mentionatilaarticolul 76-alineatul
3);seadeptaun regulament care dispune ca:

(a) aprobarea pentru o substantd activa se reinnoieste, daca este cazul, sub rezerva
unor conditii si restrictii; sau

(b) aprobarea substantei active nu se reinnoieste.

Masurile respective fiind destinate sa modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament prin _completarea acestuia, sunt adoptate in
conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul
76 alineatul (3 b).

In cazul in care motivele care impiedica reinnoirea aprobarii o permit, regulamentul
mentionat la alineatul (1) acorda o perioada de gratie pentru epuizarea stocurilor de
produse in cauza de protectle a plantelor care sa—ﬁe—as%fel—me&t—sa—&a—m%e%fereze—ea

S nu depéaseste un

in eventualitatea unei retrageri a aprobirii sau in cazul in care aprobarea nu
este reinnoitad datorita unor preocupari imediate privind sanitatea oamenilor
sau_sanatatea animalelor sau mediul inconjurator, produsele respective de
protectie a plantelor se elimina imediat.

Articolul 21
Revizuirea aprobarii

Comisia poate revizui aprobarea acordatd pentru o substantd activa in orice moment.

In cazul in care considera ci existd indicii conform carora substanta nu mai
indeplineste criteriile prevdzute la articolul 4 sau daca informatiile suplimentare
solicitate Tn conformitate cu articolul 6 litera (f) nu au fost furnizate, Comisia
informeaza statele membre, Autoritatea si producatorul substantei active si i fixeaza
acestuia un termen pentru a formula observatii.
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3 a.

De asemenea, se realizeaza o astfel de revizuire in cazul in care existi indicii ci
indeplinirea obiectivelor stabilite in conformitate cu articolul 4 alineatul (1)
litera (a) punctul (iv) si litera (b) punctul (i) si articolul 7 alineatele (2) si (3) din
Directiva 2000/60/CE poate fi compromisa.

Comisia poate solicita avizul Autoritatii, sau asistentd tehnicd sau stiintifica.
Autoritatea inainteazad Comisiei avizul sau rezultatele activitatii sale in termen de trei
luni de la solicitare.

In cazul in care Comisia ajunge la concluzia ci nu mai sunt indeplinite criteriile
mentionate la articolul 4 sau ca nu au fost furnizate informatiile suplimentare
solicitate In conformitate cu articolul 6 litera (f), aceasta adopta un regulament de
retragere sau de modificare a aprobatrii.

Regulamentul in cauzi, al carui scop este modificarea elementelor neesentiale
ale prezentului regulament prin completarea acestuia, se adopti in conformitate
cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 76 alineatul (3
a). Din _motive imperative de urgenti, Comisia poate folosi procedura de

urgenta mentionata la articolul 76 alineatul (3 ¢). vafiadeptat-inconformitateecu
procedura-mentionatila-articotul 76-alineatul 3)-

Se aplica articolul 20 alineatul (2).

in cazul in care evaluarea Comisiei concluzioneazi ci nu pot fi indeplinite
obiectivele privind reducerea poluarii provenind de la substantele prioritare
stabilite in conformitate cu articolul 4 alineatul (1) litera (a) punctul (iv) si litera
(b) punctul (i) si cu articolul 7 alineatele (2) si (3) din Directiva 2000/60/CE,
aceasta adopta un regulament de retragere sau de modificare a aprobarii.

Masurile respective, fiind destinate sa modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament prin _completarea acestuia, sunt adoptate in
conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul
76 _alineatul (3 a). Din motive imperative de urgentid, Comisia poate folosi
procedura de urgenta prevazuta la articolul 76 alineatul (3 ¢).

SUBSECTIUNEA 4
DEROGARI

Articolul 22
Substante active cu risc redus

Prin derogare de la articolul 5, o substanta activd care indeplineste criteriile
mentionate la articolul 4 este aprobatd pentru o perioadd de maximum 15 ani, in
cazul in care se preconizeaza ca produsele de protectie a plantelor care contin
respectiva substantd prezintd numai un risc redus pentru sdnitatea oamenilor si a
animalelor, precum si pentru mediul inconjurdtor, astfel cum se mentioneaza la
articolul 46 alineatul (1).
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1(a) Derogarea mentionati la alineatul (1) nu se aplicd in cazul niciunei substante
active
(a) care, in conformitate cu Directiva 67/548/CEE, este clasificati ca sau care
indeplineste criteriile pentru a fi clasificata drept:
— cancerigena
— mutagena
— toxica pentru reproducere
— foarte toxica
— toxica
— sensibilizanta
— exploziva
(b) care este clasificata drept:
- persistenta cu un semiciclu de viata de mai mult de 60 de zile
— perturbatoare a sistemului endocrin
- bioacumulativa si greu degradabila
1(b) Comisia poate revizui si, daca este necesar, poate preciza criteriile pentru
aprobarea unei substante active ca substanta cu risc redus.
Masurile respective, fiind destinate sa modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament prin completarea acestuia, sunt adoptate in
conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul
76 alineatul (3 a).
2. Se aplica articolul 4 alineatul (4) si articolele (6) - (21).
Articolul 23
Criterii de aprobare pentru substante de baza
1. Substantele de baza se aproba in conformitate cu alineatele (2) - (6). Prin derogare de

la dispozitiile articolului 5, aprobarea se acorda pe o perioada de timp nedeterminata.
In sensul alineatelor mentionate anterior, o substanta de baza este o substanta care

(a) nu este utilizata Tn mod preponderent ca produs de protectie a plantelor, dar

(b) cu toate acestea, prezintd anumite utilizari ca produs de protectie a plantelor,
fie direct, fie in compozitia unui produs constand din respectiva substanta si un
simplu diluant,

(c) nueste o substanta preocupanta si
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1(a)

(d) nu este comercializata direct pentru utilizarea ca produs de protectie a
plantelor.

in sensul prezentului resulament, o substantii activi care indeplineste criteriile

de aliment, astfel cum se defineste la articolul 2 din Regulamentul (CE) nr.
178/2002, este considerata ca fiind o substanta de baza.

Prin derogare de la dispozitiile articolului 5, o substantd de baza se aproba atunci
cand toate evaluarile relevante efectuate in conformitate cu celelalte acte legislative
comunitare, care reglementeaza utilizarea respectivei substante in alte scopuri decat
cele de produs de protectie a plantelor, indica lipsa unor efecte nocive imediate sau
intarziate asupra sanatatii oamenilor sau a animalelor, ori a efectelor inacceptabile
asupra mediului inconjurator.

O cerere de aprobare pentru o substantd de baza se depune la Comisie de catre orice
parte interesatd sau de catre un stat membru.

Cererea este insotitd de urmatoarele informatii:

(a) toate evaludrile efectuate in conformitate cu celelalte acte legislative
comunitare care reglementeaza utilizarea respectivei substante; sau

(b) informatii din care rezultd ca substanta nu produce efecte nocive imediate sau
intarziate asupra sandtatii oamenilor sau a animalelor si nici efecte
inacceptabile asupra mediului inconjurator.

Comisia poate solicita avizul Autoritatii sau asistentd tehnicd sau stiintifica.
Autoritatea inainteazd Comisiei avizul sau rezultatele activitdtii sale In termen de 3
luni de la solicitare.

Se aplica articolele 6 si 13.

Comisia poate revizui aprobarea acordatd pentru o substantd de bazd in orice
moment.

In cazul in care consideri ci existd indicii conform cirora substanta nu mai
indeplineste criteriile prevazute la alineatele (1) si (2), Comisia informeaza statele
membre, Autoritatea si partea interesatd, fixdndu-le un termen pentru a formula
observatii.

Comisia solicitd avizul Autoritatii, sau asistentd tehnicd ori stiintificd. Autoritatea
inainteaza Comisiei avizul sau rezultatele activitatii sale in termen de 3 luni de la
solicitare.

In cazul in care Comisia ajunge la concluzia ca respectivele criterii mentionate la
alineatul (1) nu mai sunt indeplinite, aceasta adopta un regulament de retragere sau
de modificare a aprobarii.

Regulamentul in cauzi, al carui scop este modificarea elementelor neesentiale
ale prezentului regulament prin completarea acestuia, se adopti in conformitate
cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 76 alineatul (3
a). Din_motive imperative de urgentid, Comisia poate folosi procedura de
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l1a.

urgentid mentionata la articolul 76 alineatul (3 ¢). vafiadeptatin-conformitateeu
| r g colul76.al L3),

Se aplica articolul 20 alineatul (2).

Articolul 24
Criterii de aprobare pentru substantele susceptibile de inlocuire

Prin derogare de la articolul 5 si articolul 14 alineatul (2), o substantd activa care
indeplineste criteriile prevazute la articolul 4 se aproba pe o perioada de maximum
sapte ani, dacd celelalte substante active deja aprobate sunt semnificativ mai putin
toxice pentru consumatori sau operatori sau prezinta riscuri semnificativ mai mici
pentru mediul inconjurator. Evaluarea ia in considerare criteriile stabilite la punctul
(4) din anexa II.

O astfel de substantd este denumitd in continuare ,substantd susceptibila de
inlocuire”.

Se aplica articolul 4 alineatul (4) si articolele 6 - 21.

SECTIUNEA 2
AGENII FITOPROTECTORI SI SINERGICI

Articolul 25
Aprobarea agentilor fitoprotectori si sinergici

Un agent fitoprotector sau sinergic este aprobat daca respecta dispozitiile articolului
4.

Prin derogare de la dispozitiile articolului 4 alineatul (4), privind aprobarea
unui_agent fitoprotector sau sinergic, se considera ca dispozitiile articolului 4
alineatele (1), (2) si (3) sunt respectate atunci cind conformitatea este stabiliti in
cazul uneia sau al mai multor utilizari reprezentative ale agentului fitoprotector
sau ale agentului sinergic la cel putin un produs de protectie a plantelor.

Se aplica articolele 5 - 21.

Articolul 26
Agenti fitoprotectori si sinergici existenti deja pe piata

In termen de 5 ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament, in—ecenformitate—ct
procedura—mentionati-laarticolul 76-alineatl(3) se adoptad un regulament de stabilire a unui
program de lucru 1n vederea revizuirii treptate a agentilor fitoprotectori si sinergici existenti
pe piatd la data intrdrii in vigoare a respectivului regulament. Regulamentul include stabilirea
cerintelor in materie de date, inclusiv masurile pentru evitarea sau minimizarea testarii pe
animale, procedurile de notificare, evaluare, determinare si luare a deciziilor. Partilor
interesate li se cere sa prezinte toate datele necesare Comisiei, Autoritdtii si statelor membre
pana la un termen prestabilit.
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Acele masuri care vizeaza modificarea elementelor neesentiale din prezentul regulament
se adopta in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la
articolul 76 alineatul (3 a).

SECTIUNEA 3
COFORMULANII INACCEPTABILI

Articolul 27
Interdictie

1. Un coformulant este interzis atunci cand se stabileste ca:

(a) coformulantul sau reziduurile acestuia, rezultate In urma aplicarii in
conformitate cu bunele practici fitosanitare si in conditii realiste de utilizare,
au un efect nociv asupra sdnatatii oamenilor sau a animalelor ori asupra apelor
subterane sau au efecte inacceptabile asupra mediului inconjurator; sau

(b) utilizarea acestuia, in conditii de aplicare conforme cu bunele practici
fitosanitare si n conditii nermale—si realiste de utilizare, are efecte nocive
asupra sanatatii oamenilor sau a animalelor ori are efecte inacceptabile asupra
plantelor, produselor vegetale sau mediului Tnconjurétor.

2. Coformulantii interzisi in temeiul alineatului (1) sunt inclusi la anexa III in
conformitate cu procedura mentionatd la articolul 76 alineatul (3).

Acele masuri care vizeazd modificarea elementelor neesentiale din prezentul
regulament se adopta in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionata la articolul 76 alineatul (3 a).

CAPITOLUL III
Produse de protectie a plantelor

SECTIUNEA 1
AUTORIZATIA

SUBSECTIUNEA 1
CERINTE SI CUPRINS

Articolul 28
Autorizarea de introducere pe piata si utilizare

l. Un produs de protectie a plantelor nu se introduce pe piata si nu se utilizeaza fara sa
fi fost autorizat in statul membru 1n cauza, in conformitate cu prezentul regulament.
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Prin derogare de la dispozitiile alineatului (1), In urmatoarele cazuri nu este necesara
nici o autorizare:

(a)

(b)

(©)

utilizarea unor produse de protectie a plantelor care contin exclusiv una sau
mai multe substante de baza;

introducerea pe piatd si utilizarea unor produse de protectie a plantelor in
scopuri legate de cercetare si dezvoltare, In conformitate cu articolul 51;

producerea, depozitarea sau circulatia unui produs de protectie a plantelor
destinat utilizdrii intr-un alt stat membru, cu conditia ca produsul sd fie
autorizat in respectivul stat membru, iar statul membru in care au loc
producerea, depozitarea sau circulatia s fi instituit mdsuri de inspectie care s
asigure ca produsul in cauza de protectie a plantelor nu este utilizat pe teritoriul
sau.

Articolul 29
Cerinte

Un produs de protectie a plantelor se autorizeazd numai dacd indeplineste
urmatoarele cerinte:

(a)

(b)

(©)
(ca)

substantele sale active, agentii fitoprotectori si agentii sinergici au fost
aprobati,

atunci cand substanta sa activa, agentul fitoprotector sau agentul sinergic este
produs de o persoand sau printr-un proces de fabricatie, altul decat cele
specificate in dosarul pe baza caruia a fost aprobatd respectiva substanta,
respectivul agent fitoprotector sau agent sinergic, substanta activa, agentul
fitoprotector sau agentul sinergic pe care ii contine produsul de protectie a
plantelor nu diferd in mod semnificativ in raport cu specificatia din cuprinsul
regulamentului prin care se aproba respectiva substantd, agent fitoprotector sau
agent sinergic, iar efectele sale nocive, cauzate de impuritati, astfel cum sunt
definite la articolul 4 alineatele (2) si (3), nu le depasesc pe acelea care ar fi
exercitate dacd produsul ar fi fost realizat in conformitate cu procesul de
fabricatie specificat in dosarul mentionat;

coformulantii acestuia nu au fost interzisi in temeiul articolului 27;

formularea acestuia este de asa naturi, incit expunerea utilizatorului sau

(d)

(e)

alte riscuri sunt limitate pe cat posibil, firid a se compromite functionarea
produsului;

avand 1n vedere cunostintele stiintifice si tehnice actuale, acesta indeplineste
cerintele prevazute la articolul 4 alineatul (3);

natura si cantitatea sa de substante active, agenti fitoprotectori si sinergici si,
daca este cazul, de coformulanti si impuritati semnificative din punct de vedere
toxicologic, ecotoxicologic sau ambiental pot fi determinate prin metode
adecvate;
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(f) reziduurile acestuia, rezultate in urma utilizarilor autorizate si care au relevanta
toxicologicd, ecotoxicologicd sau ambientald, pot fi determinate prin metode
standardizate adecvate de uz curent, care sunt indeajuns de sensibile;

(g) au fost determinate proprietatile sale fizico-chimice si au fost considerate
acceptabile pentru asigurarea unei utilizari si depozitdri adecvate a produsului;

(h) pentru culturile de uz alimentar sau furajer, daca este cazul, nivelurile maxime
de reziduuri din produsele agricole afectate prin utilizarea mentionatd in
autorizatie au fost stabilite sau modificate in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 396/2005.

Prin derogare de la alineatul (1) litera (a), pe durata unei perioade de 5 ani de la
adoptarea programului de lucru mentionat la articolul 26, un stat membru poate
autoriza introducerea pe piatd, pe teritoriul acestuia, a produselor de protectie a
plantelor care contin agenti sinergici sau fitoprotectori neaprobati, dar inclusi in
respectivul program.

Solicitantul trebuie sa demonstreze indeplinirea cerintelor formulate la alineatul (1).

Conformitatea cu cerintele formulate la alineatul (1) litera (b) si literele (d) - (g)
trebuie stabilitd pe baza unor teste si analize oficiale sau recunoscute oficial,
efectuate In conditii agricole, de protectie a plantelor si ambientale relevante pentru
modul in care se utilizeaza produsul in cauza de protectie a plantelor si reprezentative
pentru conditiile predominante din zona in care urmeaza sa fie utilizat produsul.

adopta metode armonizate in conformitate cu alineatul (1) litera (e).

Masurile respective, fiind destinate si modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament prin _completarea acestuia, sunt adoptate in
conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul
76 alineatul (3 a).

Principiile uniforme de evaluare si autorizare a produselor de protectie a plantelor
urmeaza sa fie definite in regulamente adoptate in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 76 alineatul (2), acestea incorporand cerintele formulate in
Anexa VI la Directiva 91/414/CEE, impreuna cu toate modificarile necesare.

Articolul 30
Cuprinsul autorizatiei

Autorizatia defineste culturile si scopurile in care poate fi utilizat produsul de
protectie a plantelor.

Autorizatia precizeaza cerintele privind introducerea pe piata si utilizarea produsului
de protectie a plantelor. Aceste cerinte includ cel putin:
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(a) conditiile de utilizare necesare pentru respectarea conditiilor si a cerintelor
prevazute in regulamentul de aprobare a substantelor active, a agentilor
fitoprotectori si a agentilor sinergici.

(b) auterizatia—inelade o clasificare a produsului de protectie a plantelor in sensul
Directivei 1999/45/CE;

(¢) doza maxima la hectar pentru fiecare aplicare;

(d) perioada dintre ultima aplicare si recolta;

(¢) numarul anual de aplicari.

Cerintele formulate la alineatul (2) pot cuprinde:

(a) o restrictie privind distributia si utilizarea produsului de protectie a plantelor,
avand drept scop protejarea sanatatii distribuitorilor, utilizatorilor si lucratorilor
in cauza;

(b) obligatia de a informa toti vecinii care au solicitat sa fie informati si care ar
putea fi expusi la actiunea produsului pulverizat imprastiat de curentii de aer,
inainte de folosirea acestuia.

Articolul 31
Durata

Perioada de autorizare este specificatd in cuprinsul autorizatiei. Durata unei
autorizatii coincide cu aceea a perioadei de aprobare a substantelor active, a agentilor
fitoprotectori si a agentilor sinergici din compozitia produsului de protectie a
plantelor.

Autorizatiile pot fi acordate pentru perioade mai scurte, pentru sincronizarea re-
evaluarii produselor similare in scopul unei evaludri comparative a produselor care
contin substante susceptibile de inlocuire, In conformitate cu articolul 48.

Dupa reinnoirea aprobarii unei substante active, agent fitoprotector sau agent sinergic
din compozitia produsului de protectie a plantelor, se acorda o suplimentare cu noua
luni a perioadei de autorizare, pentru a se permite efectuarea examindrii prevazute la
articolul 42.

SUBSECTIUNEA 2
PROCEDURA

Articolul 32
Cererea de autorizare

Persoana care doreste sd introduca pe piata un produs de protectie a plantelor trebuie
sa solicite o autorizatie, personal sau printr-un reprezentant, in fiecare stat membru in
care intentioneaza sa comercializeze respectivul produs de protectie a plantelor.
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5a.

Cererea include urmatoarele elemente:
(a) o listd a zonelor si statelor membre in care solicitantul a depus o cerere;

(b) o propunere referitoare la statul membru care, in opinia solicitantului, trebuie
sd examineze cererea in zona vizata;

(c) copii legalizate ale tuturor autorizatiilor deja obtinute pentru respectivul produs
de protectie a plantelor intr-un stat membru.

Cererea este insotitd de urmatoarele:

(a) pentru produsul de protectie a plantelor in cauza, un dosar complet si unul
rezumativ pentru fiecare cerintd In materie de date formulatd in raport cu
produsul de protectie a plantelor;

(b) pentru fiecare substanta activa, agent fitoprotector sau agent sinergic din
compozitia produsului de protectie a plantelor, un dosar complet si unul
rezumativ pentru fiecare cerintd In materie de date formulatd in raport cu
substanta activa, agentul fitoprotector sau agentul sinergic; precum si

(c) pentru fiecare test sau studiu implicand animale vertebrate, o descriere a
masurilor luate pentru evitarea testirii pe animale si a repetarii testelor pe
animalele vertebrate;

(d) motivele pentru care rapoartele referitoare la testele si la studiile prezentate

conditiilor de autorizare.

In conformitate cu articolul 60, la depunerea cererii, solicitantul poate cere ca
anumite parti ale dosarelor mentionate la alineatul (3) sd ramand confidentiale.
Acesta trebuie sa expuna, pentru fiecare document sau parte de document, motivele
cererii sale privind confidentialitatea.

Totodata, solicitantul depune eventuale cereri de protectie a datelor, in conformitate
cu articolul 56 alineatul (3).

Dupa ce i-a acordat solicitantului posibilitatea de a formula observatii cu privire la
decizia pe care intentioneaza sd o adopte, statul membru raportor decide ce informatii
urmeaza sa fie pastrate in regim de confidentialitate. Decizia luatd se comunica
solicitantului si Autoritatii.

La cererea statului membru, solicitantul trebuie sa-si prezinte cererea in limbile
nationale sau oficiale ale respectivului stat membru sau intr-una dintre aceste limbi.

La cerere, solicitantul pune la dispozitia statelor membre implicate in procesul de
evaluare esantioane ale produsului de protectie a plantelor, precum $i normele
analitice ale componentelor acestuia.

Structura formularelor pentru cereri poate fi stabiliti in conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 76 alineatul (2).
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Articolul 33
Scutire

1. Solicitantii sunt scutiti de furnizarea rapoartelor referitoare la testele si la studiile
prevazute la articolul 32 alineatul (3) daca dovedesc cd accesul le-a fost acordat in
conformitate cu articolele 56, 58 sau 59 sau ca toate perioadele de protejare a datelor
au expirat.

2. Cu toate acestea, solicitantii care fac obiectul alineatului (1) trebuie sd furnizeze
urmatoarele informatii:

(a) informatiile necesare pentru identificarea substantei active, a agentului
fitoprotector sau a agentului sinergic, In cazul in care au fost aprobate si, daca
este cazul, pentru a stabili dacad conditiile de aprobare sunt respectate si sunt n
conformitate cu articolul 29 alineatul (1) litera (b);

(b) datele necesare pentru a demonstra ca produsul de protectie a plantelor exercita
efecte comparabile cu cele ale produsului de protectie a plantelor la ale carui
date protejate li s-a acordat accesul.

Articolul 34
Statul membru care examineazd cererea

Daca nici un alt stat membru din aceeasi zona nu consimte sd examineze cererea, aceasta este
examinatd de statul membru propus de solicitant. Statul membru care examineaza cererea
informeaza solicitantul despre aceasta. Statul membru in cauzi oferd tuturor statelor
membre din zona posibilitatea de a prezenta observatii.

La solicitarea statului membru care examineaza cererea, celelalte state membre din zona in
care cererea a fost prezentatd colaboreaza in vederea repartizarii echitabile a sarcinilor.

Celelalte state membre din zona, in care a fost depusa cererea, se abtin de la a se pronunta
asupra dosarului in curs de evaluare in statul membru care examineaza cererea.

Articolul 35
Examinare

l. Statul membru care examineazd cererea efectueazd o evaluare independenta,
obiectiva si transparentd, avand in vedere cunostintele stiintifice si tehnice actuale.

Acesta aplica principiile uniforme de evaluare si autorizare a produselor de protectie
a plantelor prevazute la articolul 29 alineatul (6), pentru a stabili daca produsul de
protectie a plantelor, atunci cand este utilizat in conformitate cu articolul 52 si in
toate conditiile nermale—st realiste de utilizare, indeplineste cerintele prevazute la
articolul 29, precum si pentru a determina consecintele folosirii sale in conditiile
autorizate.

Statul membru care examineaza cererea pune evaluarea sa la dispozitia celorlalte
state membre aflate Tn aceeasi zona in care a fost Tnaintata cererea.
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Statele membre in cauza acordd sau, respectiv, refuza autorizatiile pe baza
concluziilor evaluarii efectuate de statul membru care examineaza cererea, in
conformitate cu dispozitiile articolelor 30 si 31. Statele membre autorizeaza
respectivul produs de protectie a plantelor in aceleasi conditii ca si statul membru
care a examinat cererea, inclusiv in ceea ce priveste clasificarea, in conformitate cu
Directiva 1999/45/CE.

Prin derogare de la dispozitiile alineatului (2) si sub rezerva legislatiei comunitare, in
ceea ce priveste cerintele mentionate la articolul 30 alineatul (3), pot fi impuse
conditii suplimentare.

Articolul 36
Termenul de examinare

Statul membru care examineazd cererea hotardste dacd cerintele impuse pentru
autorizare sunt indeplinite, in termen de doudsprezece luni de la primirea acesteia.

In cazul in care statul membru are nevoie de informatii suplimentare, acesta fixeazi
un termen de cel mult sase luni pentru ca solicitantul si le furnizeze. In acest caz,
perioada de doudsprezece luni se prelungeste cu termenul suplimentar acordat de
statul membru.

Pe durata desfasurarii procedurii prevazute la articolul 37, termenele specificate la
alineatul (1) se suspenda.

In cazul unei cereri de autorizare a unui produs de protectie a plantelor care contine o
substantd Tncd neaprobata, statele membre initiaza evaluarea de indatd ce primesc
proiectul de raport de evaluare previzut la articolul 12 alineatul (1). In acest caz,
statul membru adopta o hotdrare cu privire la cerere, in termen de maximum sase luni
de la aprobarea substantei active.

Articolul 37
Evaluarea echivalentei in conformitate cu articolul 29 alineatul (1) litera (b)

Atunci cand este necesar, conformitatea unui produs de protectie a plantelor cu
articolul 29 alineatul (1) litera (b) se stabileste de catre statul membru care a actionat
in calitate de raportor pentru substanta activa, agentul fitoprotector sau agentul
sinergic mentionat la articolul 7 alineatul (1), denumit in continuare stat membru
raportor. Solicitantul trebuie sd furnizeze respectivului stat membru toate datele
necesare.

Dupa ce ii acorda solicitantului posibilitatea de a formula observatii, pe care acesta le
comunica, de asemenea, statului membru care examineaza cererea, statul membru
raportor formuleaza concluzii pe care le comunicd Comisiei, celorlalte state membre
si solicitantului.

In cazul in care statul membru care examineaza cererea de autorizare nu este de
acord cu concluziile statului membru raportor, acesta informeazad solicitantul,
celelalte state membre si Comisia, motivandu-si pozitia.
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Statul membru care examineazd cererea de autorizare si statul membru raportor
incearca sd ajungd la un acord cu privire la conformitatea cu articolul 29 alineatul (1)
litera (b). Acestea i1 ofera solicitantului posibilitatea de a-si prezenta observatiile.

In cazul in care statele membre respective nu ajung la un acord in termen de 90 de
zile, statul membru care examineaza cererca de autorizare inainteaza dosarul
Comisiei. Decizia privind indeplinirea conditiilor prevazute la articolul 29 alineatul
(1) litera (b) se adopta in conformitate cu procedura indicata la articolul 76 alineatul
(2). Termenul de 90 de zile curge de la data la care statul membru care examineaza
cererea de autorizare comunicd statului membru raportor dezacordul sau privind
concluziile acestuia din urma, in conformitate cu alineatul (3).

Inainte de adoptarea acestei decizii, Comisia poate solicita avizul Autoritdtii sau
asistenta stiintificd ori tehnicd din partea acesteia, care urmeaza sa-i fie acordatd in
termen de trei luni de la cerere.

Pentru punerea in aplicare a alineatelor (1) - (4), se pot stabili norme de aplicare, in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 76 alineatul (3), dupa consultarea
Autoritatii.

Articolul 38
Notificarea si schimbul de informatii privind cererile de autorizare

Statele membre intocmesc un dosar pentru fiecare cerere. Fiecare dosar trebuie sa
cuprindad urmatoarele:

(a) o copie a cererii,

(b) un raport cuprinzand informatii privind evaluarea si hotardrea adoptatd in
legdtura cu produsul de protectie a plantelor;

(c) o evidentd a deciziilor administrative luate de statul membru cu privire la
cerere si documentatia prevazuta la articolul 32 alineatul (3), insotitd de un
rezumat al acesteia din urma.

La—cerere, in vederea facilitirii procesului de luare a deciziilor mentionat la
articolul 35 alineatul (2), statele membre care au acordat o autorizatie pun la
dispozitia celorlaltor state membre, a Autoritatii, precum si a Comisiei, In cel mai
scurt timp, un dosar care sa includd documentatia specificata la alineatul (1) literele
(a), (b) si (c) din prezentul articol.

La cerere, solicitantii pun la dispozitia statelor membre, a Autoritatii si a Comisiei o
copie a documentatiei care trebuie prezentatd Iimpreuna cu cererea, in conformitate cu
articolul 32 alineatul (2) si articolul 33.
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SUBSECTIUNEA 3
RECUNOASTEREA RECIPROCA A AUTORIZATIILOR

Articolul 39
Recunoasterea reciproca

Detinatorul unei autorizatii poate solicita autorizarea aceluiasi produs de protectie a
plantelor si a aceleiasi utilizari intr-un alt stat membru, in baza procedurii de
recunoastere reciproca la care se referd prezenta subsectiune, in urmatoarele cazuri:

(a) autorizatia a fost acordatd de un stat membru (stat membru de referintd)
apartinand aceleiasi zone; sau

(b) autorizatia a fost acordatd de un stat membru pentru utilizarea in sere sau la
tratamente administrate dupa recoltare, indiferent de zona careia ii apartine
statul membru de referinta.

Recunoasterea reciprocd nu se aplicd la produsele de protectie a plantelor care contin
substante susceptibile de inlocuire.
Articolul 40

Autorizatia

Statul membru in care s-a depus o cerere de autorizare in temeiul articolului 39
autorizeaza respectivul produs de protectie a plantelor in aceleasi conditii ca si statul
membru de referinta, inclusiv clasificarea in conformitate cu Directiva 1999/45/CE.

Prin derogare de la dispozitiile alineatului (1) si sub rezerva legislatiei comunitare, in
ceea ce priveste cerintele mentionate la articolul 30 alineatul (3), pot fi impuse
conditii suplimentare.

Articolul 41
Procedura
Cererea este insotitd de urmatoarele:
(a) o copie legalizata a autorizatiei acordate de statul membru de referinta;

(b) o declaratie formala conform careia produsul de protectie a plantelor este
identic cu cel autorizat de statul membru de referinta;

(c) unrezumat al dosarului, in conformitate cu articolul 32 alineatul (3);

(ca) la solicitarea statului membru, un dosar complet, astfel cum se prevede la
articolul 32 alineatul (3).

Statul membru in care se depune o cerere In conformitate cu articolul 39 adopta o
hotarare in legatura cu aceasta in termen de 90 de zile.
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SUBSECTIUNEA 4
REINNOIREA, MODIFICAREA SI RETRAGEREA

Articolul 42
Reinnoirea autorizatiei

O autorizatie se reinnoieste pe baza unei cereri prezentate de titular, cu conditia ca
cerintele formulate la articolul 29 sa fie, in continuare, indeplinite.

Cererea trebuie depusd cu cel putin un an nainte de expirarea autorizatiei, cu
exceptia cazurilor in care solicitantii nu pot respecta acest termen din cauza ca
substanta in cauzd este inclusa in anexa I la Directiva 91/414/CEE pentru o perioada
care a expirat cu mai putin de un an dupa data aplicarii prezentului regulament.

Cererea este insotitd de urmatoarele informatii:
(a) o copie a autorizatiei acordate pentru produsul de protectie a plantelor,

(b) un raport privind rezultatele monitorizdrii, dacd autorizatia implica
monitorizarea.

In termen de trei luni de la reinnoirea aprobarii pentru o substanti activa, un agent
fitoprotector sau un agent sinergic din compozitia produsului de protectie a plantelor,
solicitantul trebuie sa prezinte urmatoarele informatii:

(a) orice noud informatic mentionatd in regulamentul referitor la reinnoire,
astfel cum se mentioneaza la articolul 20, sau necesarad in urma modificarilor
survenite privind cerintele in materie de date sau criteriile;

(b) dovada faptului ca noile date sunt prezentate ca urmare a unor cerinte in
materie de date sau criterii care nu erau in vigoare la data acorddrii autorizatiei
pentru produsul de protectie a plantelor si nici necesare pentru modificarea
conditiilor de autorizare;

(c) orice informatii solicitate pentru a dovedi cd produsul de protectie a plantelor
intruneste conditiile stabilite in regulamentul de reinnoire a aprobarii substantei
active, agentului fitoprotector sau agentului sinergic din compozitia sa.

Statele membre verificd dacad toate produsele de protectie a plantelor care contin
substanta activa, agentul fitoprotector sau agentul sinergic in cauza indeplinesc
integral conditiile si restrictiile prevazute in regulamentul de reinnoire a aprobarii, in
conformitate cu articolul 20.

Statul membru care a actionat in calitate de raportor pentru substanta activa, agentul
fitoprotector sau agentul sinergic coordoneaza activitatea de verificare a
conformitatii si evaluarea rezultatelor. Conformitatea se verificd in termenul stabilit
de regulamentul de reinnoire a aprobarii.

Orientari cu privire la organizarea verificarilor privind conformitatea pot fi stabilite
in conformitatea cu procedura mentionata la articolul 76 alineatul (2).
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Statele membre adoptd hotararea de reinnoire a autorizatiei dupa cel mult noud luni
de la reinnoirea aprobdrii pentru substanta activa, agentul fitoprotector sau agentul
sinergic din compozitia produsului de protectie a plantelor.

In cazul in care, din motive independente de vointa titularului autorizatiei, nu se
adoptd nici o hotarare privind reinnoirea acesteia inainte de expirarea sa, statul
membru in cauza prelungeste autorizatia cu perioada necesara finalizarii examinarii
si adoptdrii unei hotarari privind reinnoirea.

Articolul 43
Retragerea sau modificarea unei autorizatii

In cazul in care existd indicii ca cerintele formulate la articolul 29 au incetat sa mai
fie indeplinite, o autorizatie poate fi revizuitd de catre statele membre in orice
moment.

Un stat membru revizuieste o autorizatie atunci cind concluzioneaza ca nu pot
fi indeplinite obiectivele de la articolul 4 alineatul (1) litera (a) punctul (iv) si
litera (b) punctul (i) si de la articolul 7 alineatele (2) si (3) din Directiva
2000/60/CE.

Daca un stat membru intentioneaza sa retragd sau sa modifice o autorizatie, acesta
informeaza titularul autorizatiei si 1i ofera posibilitatea de a formula observatii.

Statul membru 1ii poate cere titularului autorizatiei sa furnizeze informatii
suplimentare.

Statul membru retrage sau, dupa cum este cazul, modifica autorizatia atunci cand:
(a) cerintele mentionate la articolul 29 nu sunt sau au incetat sa mai fie indeplinite;

(b) au fost furnizate informatii false sau inselatoare privind faptele pe baza carora
s-a acordat autorizatia;

(c) o conditie inclusa in autorizatie nu este indeplinita;

(ca) pe baza evolutiei cunostintelor stiintifice si tehnice, se pot modifica modul
de utilizare si cantitatile utilizate, fara a se afecta eficacitatea produsului.

In cazul in care un stat membru retrage sau modifica o autorizatie in conformitate cu
alineatul (3), acesta informeazd de indatd titularul autorizatiei, celelalte state
membre, Autoritatea si Comisia. Celelalte state membre din aceeasi zona retrag sau
modificad autorizatia in consecintd. Acolo unde este cazul se aplicd dispozitiile
articolului 45.

Articolul 44
Retragerea sau modificarea unei autorizatii la solicitarea titularului

O autorizatie poate fi retrasa sau modificata la solicitarea titularului autorizatiei, care
trebuie sd-si motiveze cererea.
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2. Modificarile se pot acorda numai atunci cand se stabileste ca cerintele prevazute la
articolul 29 continua sa fie indeplinite.

Articolul 45
Perioada de gratie

In cazul 1n care un stat membru retrage sau modifica o autorizatie sau nu o reinnoieste, acesta
poate acorda o perioada de gratie pentru eliminarea, depozitarea, introducerea pe piata si
utilizarea stocurilor existente.

In cazul in care motivele retragerii, modificirii sau nereinnoirii autorizatiei o permit,
perioadele de gratie acordate pentru epuizarea stocurilor de produse in cauza de protectie a
plantelor trebuie stabilite astfel incat sd nu interfereze cu perioada normald de utilizare a
produsului de protectie a plantelor.

SUBSECTIUNEA 5
CAZURI SPECIALE

Articolul 46

Introducerea pe piata si utilizarea produselor de protectie a plantelor cu risc redus

1. In cazul in care toate substantele active din compozitia unui produs de protectic a
plantelor sunt substante de tipul mentionat la articolul 22 (,,substante active cu risc
redus”), prin derogare de la dispozitiile articolului 29, produsul respectiv se
autorizeazd ca produs de protectie a plantelor cu risc redus, cu conditia sa
indeplineasca urmatoarele cerinte:

(a)

(b)
(c)
(d)
(e)

substantele active, agentii fitoprotectori si agentii sinergici cu risc redus din
compozitia acestuia au fost aprobati in conformitate cu capitolul II;

produsul nu contine o substanta preocupanta;
este suficient de eficace;
produsul nu provoaca vertebratelor combdatute dureri si suferinte inutile;

produsul este in conformitate cu articolul 29 alineatul (1) literele (b), (c) si (e) -

(h).

Aceste produse sunt denumite 1n continuare ,,produse de protectie a plantelor cu risc
redus”.

2. Un solicitant de autorizatie pentru un produs de protectie a plantelor cu risc redus
trebuie sd dovedeascd respectarea cerintelor formulate la alineatul (1), iar cererea
trebuie sa fie insotitd de un dosar complet si de unul rezumativ pentru fiecare punct
al cerintelor in materie de date referitoare la substanta activa si la produsul de
protectie a plantelor.
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3. Statul membru hotaraste asupra aprobarii unei cereri de autorizare a unui produs de
protectie a plantelor cu risc redus in termen de 90 de zile.

In cazul in care un alt stat membru situat in aceeasi zona a autorizat deja respectivul
produs de protectie a plantelor cu risc redus, termenul este de 60 de zile.

In cazul in care statul membru are nevoie de informatii suplimentare, acesta fixeazi
un termen de cel mult sase luni pentru ca solicitantul sd le furnizeze. In acest caz,
perioada de 90 de zile se prelungeste cu termenul suplimentar acordat de statul
membru.

4. In lipsa unor dispozitii contrare, se aplici toate dispozitiile referitoare la autorizatii
din prezentul regulament.

Articolul 47
Introducerea pe piata si utilizarea produselor de protectie a plantelor care contin
un microorganism modificat genetic

1. In afard de evaluarea in conformitate cu prezentul capitol, un produs de protectie a
plantelor care contine un microorganism care intrd in domeniul de aplicare a
Directivei 2001/18/CE trebuie sa fie examinat, in ceea ce priveste modificarea
genetica, in conformitate cu respectiva directiva.

In lipsa unui acord scris, in conformitate cu articolul 19 din Directiva 2001/18/CE,
pentru un astfel de produs de protectie a plantelor nu se acordd o autorizatie in
conformitate cu prezentul regulament.

2. In lipsa unor dispozitii contrare, se aplici toate dispozitiile referitoare la autorizatii
din prezentul regulament.

Articolul 48
Evaluarea comparativa a produselor de protectie a plantelor continand substante susceptibile
de inlocuire

l. Statele membre nu autorizeaza pentru utilizare intr-o anumiti culturd un produs
de protectie a plantelor continand o substantd susceptibild de inlocuire in cazul in
care o evaluare comparativa a riscurilor si beneficiilor, astfel cum se prevede in
anexa IV, indica faptul ca:

(a) pentru utilizarile specificate in cerere, existd un produs de protectie a plantelor
sau o metodd nechimicd de combatere sau de prevenire cu _eficacitate
comparabild este deja autorizati eare si este cu mult mai sigurd pentru
sandtatea oamenilor sau a animalelor sau pentru mediul inconjurator;

(b) inlocuirea cu produse de protectie a plantelor sau cu metode nechimice de
combatere sau de prevenire mentionate la litera (a) nu prezintd dezavantaje
economice sau practice semnificative;

(c) diversitatea chimicd a substantelor active, dacd este cazul, sau metodele si
practicile de gestionare a culturilor si de prevenire a aparitiei
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organismelor diaunitoare sunt este adecvate pentru a reduce la minimum
dobandirea rezistentei la organismul tinta.

Prin derogare de la alineatul (1), un produs de protectie a plantelor contindnd o
substantd susceptibild de inlocuire se autorizeaza fara evaluare comparativd in
cazurile in care este necesar ca mai intai sd se acumuleze experienta prin utilizarea in
practica a acestui produs.

Astfel de autorizatii se acorda pe o perioadd de maximum trei ani.

Statele membre repetd regulat evaluarea comparativd mentionatda la alineatul (1),
pana la cel mult patru ani de la acordarea sau reinnoirea autorizatiei.

In functie de rezultatele evaludrii comparative, statele membre mentin, retrag sau
modifica autorizatia.

In cazul in care un stat membru hotariste si retragd sau si modifice o autorizatie in
conformitate cu dispozitiile de la alineatul (3), retragerea sau modificarea produce
efecte dupd patru ani de la respectiva decizie a statului membru sau la sfarsitul
perioadei pentru care a fost aprobata substanta susceptibila de inlocuire, daca aceasta
din urma ia sfarsit mai devreme.

In lipsa unor dispozitii contrare, se aplici toate dispozitiile referitoare la autorizatii
din prezentul regulament.
Articolul 49

Prelungirea autorizatiilor pentru utilizari minore

In sensul prezentului articol, prin utilizare minorid a unui produs de protectic a
plantelor Intr-un anumit stat membru se intelege utilizarea respectivului produs la o
culturd care nu este larg raspanditd in acel stat membru sau la o culturd larg
raspandita, pentru a face fata unei necesitdti cu caracter de exceptie.

Titularul autorizatiei, organismele stiintifice sau oficiale implicate in activitéti
agricole sau organizatiile agricole profesionale si utilizatorii profesionisti pot solicita
prelungirea autorizatiei unui produs de protectie a plantelor deja autorizat in statul
membru respectiv pentru utilizari minore, inca neacoperite de aceasta autorizatie.

Statele membre prelungesc autorizatia cu urmatoarele conditii:
(a) utilizarea vizata este de natura minora;

(b) conditiile prevazute la articolul 4 alineatul (3) literele (b), (d) si (e) si la
articolul 29 alineatul (1) litera (h) sunt indeplinite;

(¢) prelungirea se acorda in interes public;

(d) persoanele sau organismele la care se refera alineatul (2) au depus documentele
si informatiile In sprijinul unei cereri de extindere a utilizarii.
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Extinderea poate lua forma unei modificari a autorizatiei existente sau poate fi o
autorizatie separata, In conformitate cu procedurile administrative din statul membru
in cauza.

Extinderile in temeiul prezentului articol se identifica in mod individual.

Atunci cand statele membre acordd o autorizatie pentru o utilizare minora, acestea
informeaza titularul autorizatiei si 1i solicitd sd modifice datele de pe etichetd in
consecinta.

In caz de refuz din partea titularului autorizatiei, statele membre se asigura ca
utilizatorii sunt informati pe deplin si in mod specific In ceea ce priveste
instructiunile de utilizare, prin intermediul unei publicatii oficiale sau al unui site
web oficial.

Statele membre alcétuiesc si actualizeaza regulat o listd a utilizarilor minore. Lista se
pune la dispozitia publicului pe site-urile web oficiale ale statelor membre.

In lipsa unor dispozitii contrare, se aplici toate dispozitiile referitoare la autorizatii
din prezentul regulament.

Articolul 49 a
Comercializare in paralel

Sub rezerva unei cereri _de obtinere a unei autorizatii de comercializare in
paralel, un produs de protectie a plantelor autorizat intr-un stat membru (stat
membru de origine) poate fi introdus, lansat pe piata si utilizat intr-un alt stat
membru (stat membru de introducere), daci acesta stabileste cA produsul de
protectie a plantelor are aceleasi caracteristici si compozitie de substante active,
agenti fitoprotectori sau agenti sinergici, precum si acelasi tip de formula si
aceeasi _compozitie cu cele ale unui produs de protectie a plantelor deja
autorizat in_statul membru de introducere (produs de referinti). Cererea se
depune la autoritatea de reglementare din statul membru de introducere
(autoritatea competenta).

Autorizatia de comercializare in paralel se acordid in termen de 45 de zile
lucritoare de la primirea unei cereri complete. Autorizatia de comercializare in
paralel se acorda in mod automat in cazul in care statul membru de introducere
nu a adoptat o decizie explicita cu privire la cerere, in termenul mentionat in
prima teza a prezentului alineat. Statul membru de introducere poate solicita
informatii din partea statului membru de origine daca nu dispune de nicio alta
modalitate de a stabili daca produsul de protectie a plantelor este identic, astfel
cum_este definit in prezentul articol. Statele membre coopereazi in mod
corespunzator pentru a-si furniza reciproc informatiile necesare. Termenul
mentionat _in prima tezid a prezentului alineat se prelungeste cu 10 zile
lucritoare ori de cite ori se transmite o cerere de informatii autoritatii
competente din statul membru de origine. Statul membru de introducere
informeaza solicitantul cu privire la cererea respectiva.
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In sensul alineatului (1), substantele active, agentii fitoprotectori si agentii
sinergici sunt considerati identici daca:

(a) sunt produsi de aceeasi societate sau de o intreprindere asociati ori sub
licenta, prin acelasi proces de fabricatie; sau

(b) se constatd cid au aceeasi specificatie sau specificatii, in conformitate cu
procedura mentionata la articolul 37.

In sensul alineatului (1), compozitia produsului de protectie a plantelor introdus
este considerata identica cu cea a produsului de referinta daca:

(a) coformulantii sunt identici sub toate aspectele; sau

(b) diferiti coformulantii nu genereaza efecte mai nocive, in sensul articolului
4 alineatul (3), avind in vedere in special diferentele eventual existente
dintre conditiile agricole, fitosanitare si ambientale, in particular dintre
conditiile climatice, cu relevanti pentru utilizarea produsului in cauza.

Criteriile si procedurile de evaluare a identitiatii compozitiilor pot fi descrise in
mod amanuntit in conformitate cu procedura mentionati la articolul 76

alineatul (3).

Cererea pentru o autorizatie de comercializare in paralel include urmétoarele:

(a) In cazul unei cereri pentru un produs de protectie a plantelor pentru care
nu s-a acordat inca nicio autorizatie de comercializare in paralel

— statul membru de origine

— numele si adresa solicitantului

— denumirea care urmeaza sa fie data produsului de protectie a
plantelor destinat distribuirii in statul membru de introducere

— denumirea si numarul de inregistrare a produsului de protectie a
plantelor in statul membru de origine

— numele si adresa titularului autorizatiei din statul membru de
origine

- instructiunile originale de utilizare, cu care produsul de protectie a
plantelor care urmeaza sa fie introdus este distribuit in statul
membru de origine, daca se considera ca acestea trebuie examinate
de catre autoritatea competenti. Autoritatea competentd poate
solicita traducerea partilor relevante din cuprinsul instructiunilor
originale de utilizare.

— denumirea si numairul de inregistrare a produsului de referinta

— numele titularului autorizatiei pentru produsul de referinta
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(b)

(©)

un proiect de eticheta conceput pentru produsul care urmeaza sa fie

introdus pe piata

un esantion din produsul care urmeaza sa fie introdus, daca

autoritatea competenta considera necesar acest lucru

in cazul unei cereri pentru un produs de protectie a plantelor pentru care

s-a acordat deja o autorizatie de comercializare in paralel:

statul membru de origine

numele si adresa solicitantului

denumirea care urmeaza sa-i fie datid produsului de protectie a

plantelor destinat distribuirii in statul membru de introducere

denumirea produsului identic pentru care s-a acordat deja o

autorizatie de comercializare in paralel

denumirea si numarul de inregistrare al produsului de referinti

numele titularului autorizatiei pentru produsul de referinta

un proiect de eticheta conceput pentru produsul care urmeaza sa fie
introdus pe piata

In cazul unei cereri pentru un produs de protectie a plantelor destinat

uzului personal al solicitantului, pentru care a fost deja acordata o

autorizatie de comercializare in paralel si care nu face obiectul niciunei

tranzactii comerciale dupa ce a fost importat:

statul membru de origine

numele si adresa solicitantului

denumirea produsului identic pentru care s-a acordat deja o
autorizatie de comercializare in paralel

denumirea si numairul de inregistrare a produsului

denumirea titularului autorizatiei pentru produsul de referinta

o declaratie din partea solicitantului prin care se angajeaza ca va
respecta conditiile de utilizare aplicabile pentru produsul de
referinta.

Solicitantul primei autorizatii de comercializare in paralel poate demonstra,

folosindu-se de toate informatiile disponibile si accesibile, ca produsul de

protectie a plantelor care urmeaza sa fie introdus este identic cu produsul de

referinti, in sensul alineatelor (3), (4) si (5).
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Un produs de protectie a plantelor pentru care a fost eliberata o autorizatie de
comercializare in paralel se introduce pe piati si se utilizeaza in conformitate cu
dispozitiile din cuprinsul autorizatiei pentru produsul de referinta.

Autorizatia de comercializare in paralel este valabili pe durata autorizatiei
pentru produsul de referinta. Daca titularul autorizatiei pentru produsul de
referinta _depune o cerere de retragere a autorizatiei, in conformitate cu
articolul 44 alineatul (1), iar cerintele impuse prin articolul 29 continua sa fie
indeplinite, valabilitatea autorizatiei de comercializare in paralel expira la data
la care ar fi expirat, in mod normal, autorizatia eliberata pentru produsul de
referinta.

Fara a se aduce atingere dispozitiilor specifice din cuprinsul prezentului articol,
la produsele de protectie a plantelor comercializate in paralel se aplica mutatis
mutandis articolele 43 - 45, 52. 53 alineatul (4), 54, precum si capitolele VI — X.

Fara a se aduce atingere articolului 43, o autorizatie de comercializare in
paralel poate fi retrasa daca autorizatia produsului de protectie a plantelor
introdus este retrasa in statul membru de origine, din motive de siguranta sau
eficienta.

Atunci cand, avand in vedere criteriile mentionate la alineatele (3), (4) si (5),
evaluarea efectuata de statul membru de introducere indica faptul ci produsul
care urmeaza sa fie introdus nu este identic, in sensul alineatelor (3), (4) si (5),
cu produsul de referinti, statul membru de introducere nu poate acorda decit
autorizatia de introducere pe piata si de utilizare, in conformitate cu articolul
28.

Dispozitiile prezentului articol nu se aplica produselor de protectie a plantelor
autorizate in statul membru de origine, in conformitate cu articolul 50 sau 51.

SUBSECTIUNEA 6
DEROGARI

Articolul 50
g ) o A ool

Situatii de urgentd in materie de protectie a plantelor

Prin derogare de la articolul 28, in circumstante speciale, un stat membru poate
autoriza, pe o perioadd de maximum 120 de zile, introducerea pe piatd a unor
produse de protectie a plantelor destinate utilizarii limitate si sub control, atunci cand
se considera ca o astfel de masura se impune, deoarece sdnatatea plantelor este
amenintata de un pericol care nu poate fi evitat cu alte mijloace rezonabile.

Statul membru in cauzd informeazad de indata celelalte state membre si Comisia
despre masura adoptata, furnizind informatii detaliate despre situatie si despre toate
actiunile intreprinse pentru a garanta siguranta consumatorilor.

Comisia 11 poate solicita Autoritdtii un aviz sau asistentd tehnica sau stiintifica.
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Autoritatea inainteazd Comisiei avizul sau rezultatele activitdtii sale In termen de o
luna de la solicitare.

Daca este necesar, in conformitate cu procedura mentionata la articolul 76 alineatul
(3), se adopta o hotarare in urmatoarele privinte:

(a) daca cultura tratata poate fi comercializata in conditii de siguranta si
(b) daca si in ce conditii statul membru

(1) poate prelungi durata masurii sau o poate repeta; sau

(i1) 1siretrage sau amendeazd masura luata.

Dispozitiile de la alineatele (1) - (3) nu se aplica produselor de protectie a plantelor
care contin sau constau din microorganisme modificate genetic.

Articolul 51
Cercetare §i dezvoltare

Prin derogare de la articolul 28, experimentele sau testele efectuate in cadrul
activitatilor de cercetare si dezvoltare care implica eliberarea in mediul Inconjurator a
unui produs neautorizat de protectie a plantelor sunt permise numai daca statul
membru pe teritoriul caruia experimentul sau testul urmeazd sa fie realizat, a
examinat datele disponibile si a acordat o autorizatie In scop experimental. Daca inca
nu au fost luate masuri relevante, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
396/2005, autorizatia poate limita cantitdtile care urmeazd sd fie utilizate si
suprafetele care urmeaza sa fie tratate si poate impune conditii suplimentare in
scopul prevenirii oricaror efecte nocive asupra sandtdtii oamenilor sau a animalelor
sau a oricdror efecte adverse inacceptabile asupra mediului inconjurdtor, cum ar fi
necesitatea de a impiedica patrunderii in lantul alimentar al alimentelor si al furajelor
care contin reziduuri.

Statul membru poate autoriza dinainte un program experimental sau de testare in
avans sau poate solicita o autorizatie pentru efectuarea fiecarui experiment sau test in
parte.

In statul membru pe teritoriul ciruia urmeaza s se efectueze experimentul sau testul
trebuie sa se depuna o cerere, Insotitd de un dosar cuprinzand toate datele disponibile
in masurd sa permitd evaluarea efectelor posibile asupra sanatatii oamenilor sau a
animalelor ori a impactului potential asupra mediului inconjurator.

O autorizatie in scop experimental nu se acordd pentru experimente sau teste care
implica eliberarea in mediul inconjurator a unui microorganism modificat genetic
dacd o asemenea actiune nu a fost acceptatd in conformitate cu Directiva
2001/18/CE.

Comisia poate adopta nNorme de punere 1n aplicare a prezentului articol, in special
in ceea ce priveste cantitatile maxime de produse de protectie a plantelor care pot fi
eliberate pe parcursul experimentelor sau testelor, precum si datele minime de
transmis, in conformitate cu alineatul (2).
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Miaisurile respective fiind destinate si modifice elemente neesentiale ale
prezentului_regulament prin__completarea acestuia, sunt adoptate in
conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul
76 alineatul (3 a).-peo adoptate—in-conformitate-euprocedura-dereglementare—cu

SECTIUNEA 2
UTILIZARE SI INFORMARE

Articolul 52
Utilizarea produselor de protectie a plantelor

Produsele de protectie a plantelor trebuie utilizate in mod corespunzator.

Utilizarea lor corectd presupune indeplinirea conditiilor stabilite Tn conformitate cu articolul
30 si specificate pe etichetd, aplicarea principiilor de bund practicad fitosanitard, precum si,
atunci cand este posibil, a principiilor de combatere integratd a daunatorilor si de buna
practica ambientala.

Pana la 1 ianuarie 2014, o utilizare corespunzatoare a produselor de protectie a plantelor va
include respectarea principiilor de combatere integratd a daunatorilor, inclusiv bunele practici
fitosanitare si bunele practici ambientale.

In conformitate cu procedura mentionati la articolul 76 alineatul (2), se pot adopta norme
pentru punerea 1n aplicare a prezentului articol, inclusiv exigente minime 1n legatura cu aceste
principii.

Articolul 53
Informare cu privire la efecte potential periculoase

1. Titularul unei autorizatii pentru un produs de protectie a plantelor notifica de indata
statele membre care au acordat o autorizatie In legaturd cu orice noud informatie
privind respectivul produs de protectie a plantelor, sau substanta activa, agent
fitoprotector ori agent sinergic din compozitia respectivului produs de protectie a
plantelor, care tinde sa indice cd produsul de protectie a plantelor prezinta efecte
nocive, ceea ce inseamna ca produsul de protectie a plantelor sau substanta activa,
agentul fitoprotector sau sinergic nu mai indeplineste criteriile formulate la articolul
29 si, respectiv, la articolul 4.

In particular, trebuie notificate efectele potential nocive ale respectivului produs de
protectie a plantelor, sau ale reziduurilor unei substante active, ale unui agent
fitoprotector sau ale unui agent sinergic din compozitia produsului, exercitate asupra
sanatatii oamenilor si a animalelor ori asupra apelor subterane, sau efectele potential
inacceptabile ale acestora asupra plantelor, produselor vegetale sau asupra mediului
inconjurdtor.
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In acest scop, titularul autorizatiei trebuie sd Inregistreze si sa raporteze orice reactie
adversd la om si la animale despre care se crede cd ar fi legatd de folosirea unui
produs de protectie a plantelor.

Obligatia de notificare include informatiile relevante privind hotérarile sau evaluarile
organismelor publice care autorizeaza produsele de protectie a plantelor sau
substantele active In tari terte.

Notificarea include o evaluare care indica daca si in ce fel noile informatii conduc la
concluzia cd produsul de protectie a plantelor sau substanta activd, agentul
fitoprotector sau agentul sinergic a Incetat sa mai respecte cerintele formulate la
articolul 29 si, respectiv, la articolul 4.

Fara a se aduce atingere dreptului statelor membre de a adopta masuri
provizorii de protectie, in fiecare zond, primul stat membru care a acordat o
autorizatie evalueaza informatia primitd si informeaza celelalte state membre din
aceeasi zond daca a hotdrat sa retraga sau sd modifice autorizatia in conformitate cu
articolul 43.

In cazul in care considerd ci acele conditii stabilite pentru aprobarea substantei
active, a agentului fitoprotector sau a agentului sinergic din compozitia produsului de
protectie a plantelor nu mai sunt indeplinite, acesta informeaza celelalte state
membre, Autoritatea si Comisia si propune retragerea aprobarii sau modificarea
conditiilor de aprobare.

Titularul unei autorizatii pentru un produs de protectie a plantelor raporteazd anual
autoritdtii competente din fiecare stat membru care a autorizat respectivul produs de
protectie a plantelor, toate informatiile de care dispune cu privire la nerealizarea
eficacitatii scontate, la dezvoltarea rezistentei, precum si la orice alte efecte
neprevazute asupra plantelor, produselor vegetale sau a mediului inconjurator.

Articolul 54
Obligatia de asigurare a accesibilitatii informatiilor

Statele membre pun la dispozitia publicului, sub forma electronica, informatii
referitoare la produsele de protectie a plantelor autorizate sau retrase, in conformitate
cu prezentul regulament cuprinzand cel putin:

(a) numele titularului autorizatiei sau denumirea societatii titulare,
(b) denumirea comerciald a produsului,
(c) tipul preparatului,

(d) denumirea si cantitatea din fiecare substantd activa, agent fitoprotector sau
agent sinergic pe care il contine,

(e) utilizarea sau utilizarile pentru care este destinat,

(f)  daca sunt relevante, motivele retragerii unei autorizatii.
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2. Informatiile mentionate la alineatul (1) trebuie sa fie usor accesibila si actualizata cel
putin o data la trei luni.

3. Pentru a facilita aplicarea alineatelor (1) si (2), se poate institui un sistem de
informare standardizat, in conformitate cu procedura mentionata la articolul 76
alineatul (2).

CAPITOLUL IV
ADJUVANTI

Articolul 55
Introducerea pe piata si utilizarea adjuvantilor

Un adjuvant nu se introduce pe piata sau nu se utilizeaza daca contine un coformulant care a
fost interzis in conformitate cu articolul 27.

CAPITOLUL V
PROTECTIA SI UTILIZAREA iN COMUN A DATELOR

Articolul 56
Protectia datelor

1. Rapoartele privind testele si studiile beneficiazd de protectia datelor in conformitate
cu conditiile prevazute in prezentul articol.

Protectia se aplica rapoartelor privind testele si studiile depuse de cétre un solicitant
intr-un stat membru in vederea obtinerii unei autorizatii in conformitate cu prezentul
regulament (denumit, in continuare, ,solicitant initial”), cu conditia ca aceste
rapoarte privind testele si studiile sa fi fost:

(a) necesare pentru autorizare sau pentru modificarea unei autorizatii spre a
permite utilizarea produsului pe o alta culturd; si

(b) recunoscute conforme cu principiile de buna practicd de laborator sau buna
practica experimentald, in conformitate cu cerintele in materie de date privind
produsele de protectie a plantelor mentionate la articolul 8 alineatul (1) litera

().

Atunci cand un raport este protejat, statul membru care le-a primit nu il poate folosi
in beneficiul altor solicitanti de autorizatii pentru produse de protectie a plantelor, cu
exceptiile prevazute la articolul 59 alineatul (2) sau la articolul 77.

Perioada de protectie a datelor este de zece ani cu incepere de la data primei
autorizari in statul membru respectiv, exceptie facand cazurile mentionate la alineatul
(2), articolul 59 sau articolul 77. In cazul produselor de protectie a plantelor aflate
sub incidenta articolului 46, aceasta perioada se prelungeste la 12 ani.
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1(a).

Un studiu necesar exclusiv in scopul refnnoirii sau revizuirii unei autorizatii nu se
protejeaza.

Regimul de protectie a datelor se aplica, de asemenea, rapoartelor privind
testele si studiile depuse intr-un stat membru in conformitate cu articolul 49 in
scopul extinderii unei autorizatii pentru o utilizare minora.

Perioada de protectie a datelor mentionata la alineatul (1) se prelungeste pentru
fiecare extindere a unei autorizatii pentru o utilizare minord astfel cum este definit

la_articolul 49 alineatul (1), daca cererea pentru o _astfel de autorizare este
intocmita_de cdtre_titularul autorizatiei la_cel putin_cinci_ani_dupd_data _primei
autorizatii_in _statul membru_respectiv. Perioada de protectie _a datelor se
prelungeste cu trei luni pentru fiecare extindere acordati pentru o utilizare minord

cu conditia ca fiecare dintre aceste utilizdri minore sd fie identificata cu un numar
de cod diferit in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 396/2005. Perioada de protectie
a datelor poate fi prelungita cu maxim trei ani.

Alineatul (1) nu se aplica:

(a) rapoartelor privind testele si studiile in cazul cédrora solicitantii au depus o
scrisoare de acces; sau

(b) 1n cazul in care perioada de protectie a datelor acordata in legatura cu un alt
produs de protectie a plantelor pentru rapoartele privind testele si studiile in
cauza a expirat.

Regimul de protectie a datelor mentionat la alineatul (1) se acordd numai daca
solicitantul initial a solicitat un astfel de regim la data depunerii dosarului sau
informatii suplimentare prezentate in conformitate cu articolul 36 alineatul (1)
si a furnizat statului membru in cauza informatiile de mai jos, pentru fiecare raport de
teste si studiu:

(a) dovada conform careia rapoartele privind testele si studiile depuse sunt
necesare pentru prima autorizare sau pentru modificarea autorizatiei acordate
pentru un produs de protectie a plantelor;

(b) confirmarea ca orice perioada de protectie a datelor acordata pentru rapoartele
privind testele sau studiile in cauza nu a expirat.

Articolul 57
Lista rapoartelor privind testele si studiile

Pentru fiecare substantad activa, agent fitoprotector si agent sinergic, statul membru
raportor Tntocmeste si pune la dispozitia oricarei parti interesate, la cererea acesteia, o
evidentd a rapoartelor privind testele si studiile necesare pentru prima aprobare,
modificarea conditiilor de aprobare sau reinnoirea aprobarii.

Pentru fiecare produs de protectie a plantelor pe care il autorizeaza, statele membre
intocmesc si pun la dispozitia oricarei parti interesate, la cererea acesteia:
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(a) o evidenta a rapoartelor privind testele si studiile necesare pentru prima
autorizare, modificarea conditiilor de autorizare sau reinnoirea autorizatiei;
precum si

(b) o evidentd a rapoartelor privind testele si studiile pentru care s-a solicitat
protectia, in conformitate cu articolul 56 si a tuturor dovezilor prezentate in
conformitate cu respectivul articol.

Listele prevazute la alineatele (1) si (2) cuprind informatii privind eventuala atestare
a conformitatii respectivelor rapoarte privind testele si studiile cu principiile de buna
practica de laborator sau cu principiile de buna practica experimentala.

Articolul 58
Norme generale pentru evitarea repetarii testelor

Inainte de a efectua teste sau studii, persoanele care doresc si obtind o autorizatie
pentru un produs de protectie a plantelor trebuie sa se informeze, pe baza unei cereri
depuse la autoritatea competenta a statului membru In cauza, daca acesta a eliberat
deja vreo autorizatie pentru un produs de protectie a plantelor contindnd aceeasi
substantd activa, agent fitoprotector sau agent sinergic. Cererea respectiva se refera si
la o consultare a informatiilor disponibile in conformitate cu articelul articolele 54 si
57.

Solicitantul potential trebuie sd depund toate datele privitoare la identitatea si
impurititile substantei active pe care intentioneazi si o utilizeze. In sustinerea cererii
se depun dovezi care sa ateste cd solicitantul potential intentioneazd sa solicite o
autorizatie.

In cazul in care retine ci solicitantul potential intentioneazi si solicite o autorizatie
sau reinnoirea sau revizuirea acesteia, autoritatea competentd a statului membru 1i
comunicd acestuia numele si adresa titularului sau titularilor autorizatiilor anterioare
relevante, informindu-i totodatd pe acestia cu privire la numele si adresa
solicitantului.

Solicitantul potential de autorizatie si titularul sau titularii de autorizatii relevante iau
toate masurile rezonabile pentru a ajunge la un acord in ceea ce priveste utilizarea in
comun a oricaror rapoarte privind testele si studiile protejate in temeiul articolului
56, cerute de solicitantul unei autorizatii acordate pentru un produs de protectie a
plantelor.

Articolul 59
Utilizarea in comun a testelor si studiilor efectuate pe animale vertebrate

In conformitate cu prezentul regulament, testele si studiile efectuate pe animale
vertebrate sau testele si studiile care ar putea impiedica testele pe animale nu se
repetd. Orice persoand care intentioneaza sa efectueze asemenea teste si studii pe
antmale-vertebrate trebuie sa ia toate masurile necesare pentru a verifica daca testele
si studiile respective nu au fost deja efectuate sau initiate, in_special prin
consultarea informatiilor mentionate la articolele 10, 12 si 54.
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1(a).

Solicitantul potential si titularul sau titularii de autorizatii relevante trebuie sd depund
toate eforturile pentru a asigura utilizarea In comun a testelor si studiilor efectuate pe
animale vertebrate sau a testelor si studiilor care ar putea impiedica testele pe
animale. Costurile pe care le implica utilizarea in comun a rapoartelor privind testele
si studiile se stabilesc in mod cinstit, transparent si nediscriminatoriu. Solicitantului
potential i se cere sd contribuie la costurile aferente informatiei pe care trebuie sa o
depuna pentru a satisface cerintele care conditioneaza obtinerea autorizatiei.

In cazul in care solicitantul potential si titularul sau titularii de autorizatii relevante
acordate pentru produse de protectie a plantelor care contin aceeasi substanta activa,
agent fitoprotector sau agent sinergic nu reusesc sa ajungd la un acord in ceea ce
priveste utilizarea in comun a rapoartelor privind testele si studiile efectuate pe
animale vertebrate sau testele si studiile care ar putea impiedica testele pe
animale, solicitantul potential informeaza autoritatea competenta a statului membru.
Cele doua parti convin, totusi, asupra instantelor competente in scopul aplicarii
dispozitiilor de la cel de al doilea paragraf.

Imposibilitatea de a ajunge la un acord, in conformitate cu alineatul (2), nu Tmpiedica
autoritatea competentd a statului membru sa utilizeze asemenea rapoarte privind
testele si studiile efeetuatepe-animale-vertebrate in legaturd cu cererea solicitantului
potential. Titularul sau titularii de autorizatii relevante revendica din partea
solicitantului potential plata in cote egale a costurilor suportate de cétre acesta, in
fata instantelor dintr-un stat membru desemnate de parti in conformitate cu primul
paragraf. Instantele in cauza au in vedere principiile mentionate la alineatul (2).

CAPITOLUL VI
ACCESUL PUBLICULUI LA INFORMATII

Articolul 60
Confidentialitatea

O persoana care invoca articolul 7 alineatul (3), articolul 12 alineatul (1), articolul 15
alineatul (2), articolul 16 sau articolul 32 alineatul (4) pentru a cere ca informatiile
furnizate de aceasta In conformitate cu prezentul regulament sa fie tratate In regim de
confidentialitate dovedesc cu mijloace verificabile faptul ca dezvéluirea informatiilor
i-ar putea leza interesele comerciale, in conformitate cu articolul 4 alineatul (2) prima
liniutd din Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al
Consiliului’, sau orice alt interes protejat in conformitate cu articolul 4 alineatul (1)
din regulamentul respectiv.

Solicitantul are ocazia de a prezenta observatii in ceea ce priveste caracterul

confidential al acestor date.

In ceea ce priveste interesele comerciale mentionate la alineatul (1), sunt considerate
confidentiale numai urmatoarele elemente:
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(a) metoda de fabricatie;

(b) datele referitoare la puritatea substantei active, cu exceptia impuritatilor
considerate toxicologice, ecotoxicologice sau cu relevantd ambientala;

(c) informatiile privind compozitia completd a produsului de protectie a plantelor.

Prezentul articol nu aduce atingere Directivei 2003/4/CE a Parlamentului European
si a Consiliului'®.

CAPITOLUL VII

AMBALAREA, ETICHETAREA SI PUBLICITATEA PRODUSELOR DE

PROTECTIE A PLANTELOR SI A ADJUVANTILOR

Articolul 61
Ambalare si prezentare

Produsele de protectie a plantelor si adjuvantii care pot fi confundati cu alimente,
bauturi sau hrana pentru animale se ambaleaza astfel ca probabilitatea unei asemenea
confuzii sd fie minima.

Produsele de protectie a plantelor si adjuvantii aflati la dispozitia publicului larg care
pot fi confundati cu alimente, bauturi sau hrand pentru animale contin componente
care descurajeaza sau impiedica consumul.

Articolul 9 din Directiva 1999/45/CE se aplica si la produsele de protectie a plantelor
si la adjuvantii care nu intrd sub incidenta respectivei directive.

Articolul 62
Etichetarea

Etichetarea produselor de protectie a plantelor respectd cerintele specificate Intr-un
regulament adoptat in conformitate cu procedura mentionata la articolul 76 alineatul

Q).

Regulamentul respectiv cuprinde si frazele tip referitoare la riscurile deosebite si la
masurile de precautie care completeaza frazele specificate de Directiva 1999/45/CE.
Acesta Incorporeazd cerintele articolului 16 din Directiva 91/414/CEE si textul
anexelor IV si V la respectiva directiva 94H4H4/CEE impreund cu orice modificari
necesare.

Statele membre pot cere prezentarea unor esantioane sau machete ale ambalajelor si
proiecte ale etichetelor si pliantelor pentru a fi examinate inainte de acordarea
autorizatiei.
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In cazul in care un stat membru considerd ca, pentru protectia sanatatii omului si a
animalelor si pentru protectia mediului inconjurator, sunt necesare fraze aditionale,
acesta notifica de indatd celelalte state membre si Comisia, indicand fraza sau frazele
aditionale si motivele acestor cerinte.

Aceste fraze se includ in regulamentul mentionat la alineatul (1).

Pana la includerea acestora in regulament, statele membre pot impune utilizarea
frazei sau frazelor aditionale.

Articolul 63
Publicitate

In sensul prezentului articol, prin publicitate se intelege orice mijloc de a
promova vinzarea ciatre sau utilizarea produselor de protectie a plantelor de
catre orice alte persoane decit titularul autorizatiei, persoana care introduce pe
piata produsul de protectie a plantelor si agentii acestora.

Orice text publicitar pentru un produs de protectie a plantelor trebuie sa fie insotit de
propozitiile ,,Produsele de protectie a plantelor se utilizeaza cu precautie. Inainte de
utilizare, a se citi intotdeauna eticheta si informatiile despre produs”. Aceste
propozitii trebuie sd se distingd clar de ansamblul textului publicitar. Cuvintele
,produse de protectie a plantelor” pot fi inlocuite cu o descriere mai exacta a tipului
produsului, cum ar fi fungicid, insecticid sau ierbicid.

Textul publicitar nu trebuie sd cuprindad informatii care ar putea induce in eroare in
legaturd cu posibilele riscuri pentru sanatatea omului sau a animalelor ori pentru
mediul inconjurdtor, cum ar fi expresiile ,,risc redus”, ,,non toxic” sau ,fard efecte
nocive”.

Statele membre pot interzice sau limita publicitatea pentru produse de protectie
a plantelor in anumite mass-media, sub rezerva dispozitiilor tratatului.

CAPITOLUL VIII
CONTROALE

Articolul 64
Evidenta datelor

Producatorii, furnizorii, distribuitorii si utilizatorii profesionisti de produse de
protectie a plantelor tin o evidentd a produselor de protectie a plantelor pe care le
produc, stocheaza sau utilizeaza.

La cerere, acestia pun la dispozitia autoritdtii competente informatiile relevante
existente in respectivele evidente. De asemenea, acestia trebuie sa puna informatiile
respective la dispozitia vecinilor sau a intreprinderilor de tratare a apei care le solicita
accesul la acestea.
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la. Producitorii_de produse de protectic a plantelor se obligd si efectueze
monitorizarea post-inregistrare. Acestia notifica autoritatilor competente orice
informatii relevante si pun aceste informatii la dispozitia partilor interesate, la
cererea acestora.

2. Titularii de autorizatii furnizeaza autoritatilor competente ale statelor membre toate
datele privind volumul de vanzari de produse de protectie a plantelor.

3. Procedura prevazuta de articolul 76 alineatul (3) permite adoptarea de norme care sa
asigure aplicarea uniforma a dispozitiilor de la alineatul (1) si (2).

Articolul 65
Monitorizare si controale

Pentru a asigura respectarea prezentului regulament, statele membre efectueaza controale
oficiale. Aceste controale includ verificairi ale fermelor, in vederea asiguririi respectarii
restrictiilor de utilizare. Statele membre Acestea Intocmesc si transmit Comisiei un raport
privind domeniul de aplicare si rezultatele acestor controale in termen de sase luni de la finele
anului la care se refera raportul.

Expertii Comisiei efectueaza audituri generale si speciale in statele membre, pentru a verifica
controalele oficiale efectuate de cdtre statele membre.

Un regulament;-este-adoptat in-conformitate-cuprocedura-mentionati-laarticolul 76-alineatul

3); st stabileste dispozitii privind controalele avand ca obiect productia, ambalarea,
etichetarea, depozitarea, transportul, comercializarea, formularea si utilizarea produselor de
protectie a plantelor. Regulamentul respectiv va cuprinde dispozitii echivalente cu articolele
1-13 si 26, articolul 27 alineatul (1), articolul 27 alineatul (4) litera (a) si (b) si articolul 27
alineatele (5)-(12), articolele 28, 29, 32-45, 51, 53, 54, 66 si anexele I, II, III, VI si VII la
Regulamentul (CE) nr. 882/2004. De asemenea, acesta cuprinde dispozitii referitoare la
strangerea informatiilor si la raportarea cazurilor in care exista suspiciuni de otravire si indica
in amanunt ce informatii trebuie comunicate in cazul unei solicitari medicale.

Acele masuri care vizeaza modificarea elementelor neesentiale din prezentul regulament
se adopta In conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la
articolul 76 alineatul (3 a).

CAPITOLUL IX
URGENTE

Articolul 66
Masuri de urgenta

In cazurile in care devine evident faptul ci o substanta activa, un agent fitoprotector, un agent
sinergic sau un coformulant aprobat ori un produs de protectie a plantelor autorizat in
conformitate cu prezentul regulament constituie un pericol grav pentru sanatatea omului sau
animalelor ori pentru mediul inconjurator, iar pericolul respectiv nu poate fi combatut in mod
satisfacator prin masuri luate de statele membre in cauza, se adoptd fara intarziere masuri de
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limitare sau interzicere a folosirii si/sau comercializarii respectivei substante
active/respectivului produs, In conformitate cu procedura mentionata la articolul 76 alineatul
(3), fie din initiativa Comisiei insasi, fie la solicitarea unui stat membru. Inainte de adoptarea
unor astfel de masuri, Comisia examineazd dovezile si poate solicita avizul Autoritatii.
Comisia poate stabili un termen pana la care trebuie exprimat avizul.

Articolul 67
Masuri de urgenta in cazuri de urgenta extremad

Prin derogare de la dispozitiile articolului 66, Comisia poate adopta In mod provizoriu
masurile prevazute la articolul 66, dupa ce consulta statul membru sau statele membre in
cauza si informeaza celelalte state membre.

De indata ce este posibil si cel mai tarziu in termen de 10 zile lucratoare, aceste masuri trebuie
confirmate, modificate, revocate sau prelungite in conformitate cu procedura mentionatad la
articolul 76 alineatul (3).

Articolul 68
Alte masuri de urgenta

1. In cazul in care un stat membru informeaza in mod oficial Comisia in legitur cu
necesitatea unor masuri de urgentad, dar nu se Intreprinde nici o actiune in
conformitate cu articolele 66 sau 67, statul membru poate adopta masuri de protectie
provizorii. In astfel de situatii, statul membru informeaza imediat celelalte state
membre si Comisia.

2. In termen de 30 de zile lucritoare, Comisia sesizeaza comitetul mentionat la articolul
76 alineatul (1), in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 76 alineatul (3),
in vederea prelungirii, modificarii sau abrogérii masurilor de protectie luate In mod
provizoriu la nivel national.

3. Statul membru isi poate mentine n vigoare masurile de protectie provizorii pana la
adoptarea masurilor comunitare.

CAPITOLUL X
DISPOZITII FINANCIARE SI ADMINISTRATIVE

Articolul 69
Sanctiuni

Statele membre stabilesc normele privind sanctiunile aplicabile pentru incalcarea prezentului
regulament si iau toate masurile necesare pentru a asigura punerea in aplicare a acestora.
Sanctiunile prevazute trebuie sa fie eficiente, adecvate si descurajante.

Statele membre comunicd imediat Comisiei normele mentionate anterior si orice modificare
adusa acestora.

66

RO



RO

Articolul 70
Responsabilitatea civila si penala

In statele membre, acordarea unei autorizatii si orice altda misurd luati in conformitate cu
prezentul regulament nu exonereaza producatorul si, daca este cazul, persoana raspunzatoare
pentru introducerea pe piata a produselor de protectie a plantelor sau pentru utilizarea acestora
de raspundere civila si penald In sens general.

Articolul 71
Taxe si drepturi

1. Statele membre isi pot recupera costurile asociate activitdtilor desfasurate ca urmare
a obligatiilor ce decurg din prezentul regulament, prin intermediul unor taxe si
drepturi.

2. Statele membre se asigura ca taxa sau dreptul prevazute la alineatul (1):

(a) s fie stabilite Tn mod transparent; precum si
(b) sa corespunda costului real al activitatilor prestate.

Taxa sau dreptul pot include un tarifar de preturi fixe bazate pe costurile medii ale
activitatilor prevazute la alineatul (1).

Articolul 72
Autoritati nationale

1. Fiecare stat membru desemneaza una sau mau multe autoritati competente care sa
asigure indeplinirea obligatiilor ce le revin in conformitate cu prezentul regulament.

2. Fiecare stat membru desemneaza o autoritate nationald coordonatoare care
gestioneaza si asigurd toate contactele necesare cu solicitantii, celelalte state membre,
Comisia si Autoritatea.

3. Fiecare stat membru comunicd Comisiei, Autoritatii si autoritatilor nationale
coordonatoare ale celorlalte state membre informatii amanuntite despre autoritatea
sau autoritatile sale nationale competente si le informeaza pe acestea cu privire la
orice modificare operata in ceea ce le priveste.

4. Pe site-ul sau internet, Comisia publicd si actualizeazd o lista a autoritatilor
mentionate la alineatele (1) si (2).
Articolul 73

Cheltuielile Comisiei

l. Comisia poate suporta cheltuieli pentru activitatile legate de atingerea obiectivelor
prezentului regulament, inclusiv de organizarea urmatoarelor elemente:
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(a)

dezvoltarea unui sistem armonizat, inclusiv a unei baze de date adecvate,
pentru colectarea si stocarea tuturor informatiilor privind substantele active,
agentii fitoprotectori, agentii sinergici, coformulantii, produsele de protectie a
plantelor si adjuvantii, in scopul punerii acestor informatii la dispozitia statelor
membre, producatorilor si celorlalte parti interesate;

(b) efectuarea unor studii necesare pentru elaborarea si dezvoltarea in continuare a
legislatiei privind introducerea pe piatd si utilizarea produselor de protectie a
plantelor si a adjuvantilor

(c) efectuarea de studii necesare pentru armonizarea procedurilor, criteriilor de
adoptare a deciziilor si cerintelor in materie de date;

(d) coordonarea, daca este necesar prin mijloace electronice, a cooperarii dintre
statele membre, Autoritate si Comisie si mdsuri care s faciliteze distribuirea
echitabila a indatoririlor;

(e) dezvoltarea si actualizarea unui sistem electronic coordonat de prezentare si
evaluare, menit sd promoveze schimbul electronic de documente si distribuirea
echitabila a Indatoririlor intre solicitanti, statele membre, Autoritate si Comisie;

(f) elaborarea unor orientdri menite sa faciliteze aplicarea in practica de zi cu zi a
prezentului regulament;

(g) cheltuielile de deplasare si de intretinere suportate de expertii statelor membre
desemnati de Comisie sa-i asiste pe expertii sdi in cadrul activitatilor de control
specificate la articolul 65;

(h) formarea personalului de control;

(1) finantarea altor mdsuri necesare pentru aplicarea regulamentului adoptat in
conformitate cu articolul 65.

2. Autoritatea bugetara autorizeaza creditele solicitate in conformitate cu alineatul (1) in

fiecare an financiar.

Articolul 74
Documente orientative

In conformitate cu procedura mentionati la articolul 76 alineatul (2), Comisia poate adopta
sau modifica documente tehnice sau orientative destinate punerii In aplicare a prezentului
regulament. Comisia poate cere Autoritatii sa elaboreze sau sa contribuie la elaborarea acestor
documente orientative.

Articolul 75
Modificari si masuri de aplicare

1. Urmatoarele madasuri care vizeazi modificarea elementelor neesentiale din
prezentul regulament se adopti in conformitate cu procedura de reglementare
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cu_control mentionata la articolul 76 alineatul (3 a).se-adepti-ineconformitate—eu
| " <1 colul76ak L3):

(a) modificari ale anexelor, ludndu-se in consideratie cunostintele stiintifice si
tehnice actuale;

(b) regulamentele privind cerintele in materie de date formulate pentru substantele
active ale produselor de protectie a plantelor, in conformitate cu articolul 8
alineatul (1) literele (b) si (c), inclusiv_masurile destinate evitirii sau
minimizarii testelor pe animale, in special utilizarea de metode de testare
altele decat cele pe animale, precum si a strategiilor de testare inteligente,
ludndu-se in consideratie cunostintele stiintifice si tehnice;

(c) modificari ale regulamentului privind principiile uniforme de evaluare si
autorizare a produselor de protectie a plantelor, in conformitate cu articolul 29
alineatul (6), ludndu-se in consideratie cunostintele stiintifice si tehnice;

(d) modificarile regulamentului cuprinzand dispozitiile in materie de etichetare a
produselor de protectie a plantelor, in conformitate cu articolul 62 alineatul (1).

] " Lroml .

Masurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului regulament se
adopta in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 76 alineatul (3).

In conformitate cu procedura mentionati la articolul 76 alineatul (2), urmeaza sa se
adopte un regulament cuprinzand o listd a substantelor active incluse In Anexa I la
Directiva 91/414/CEE. Substantele respective se considerd aprobate in conformitate
cu prezentul regulament.

Articolul 76
Comitetul

Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru lantul alimentar si sanatatea
animald, instituit prin articolul 58 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, denumit in
continuare ,,comitet”.

Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolele 3 si 7 din
Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8.

Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolele 5 si 7 din
Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8.

Perioada prevazuta la articolul 5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE se stabileste
la trei luni.

Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat., se aplicd articolul 5a

alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia 1999/468/CE. avind in vedere
dispozitiile articolului 8 din aceasta decizie.
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In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplicii articolul 5a
alineatele (1)-(4) si (5) litera (b) si articolul 7 din Decizia 1999/468/CE., avand in
vedere dispozitiile articolului 8.

Termenele prevazute la articolul 5a alineatul (3) litera (c) si la articolul 4 literele
(b) si (e) din Decizia 1999/468/CE se stabilesc 1a doua luni, respectiv o luna si
doua luni.

In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplicii articolul 5a
alineatele (1), (2), (4) si (6) si articolul 7 din Decizia 1999/468/CE., avand in
vedere dispozitiile articolului 8 din decizia mentionata anterior.

Comitetul trebuie sd adopte regulamentul sau de procedura.

Capitolul XI
Dispozitii tranzitorii si finale

Articolul 77
Masuri tranzitorii

Directiva 91/414/CEE (denumita in continuare ,,directiva”) continua sa se aplice, in
ceea ce priveste procedura si conditiile de aprobare, la substantele active pentru care
s-a adoptat o decizie in conformitate cu articolul 6 alineatul (3) din directiva
respectiva inainte de data aplicarii prezentului regulament.

In conformitate cu dispozitiile articolului 13 alineatul (2) din prezentul regulament,
pe baza examinarii efectuate in temeiul directivei se adoptd un regulament privind
aprobarea unei asemenea substante.

Articolul 13 alineatele (1)-(4) din directiva si anexele II si III la directiva continua sa
se aplice cu privire la substantele active incluse in anexa I la directivd si la
substantele active aprobate in conformitate cu alineatul (1):

— pe o perioadd de cinci ani de la data includerii sau aprobarii acestora, in cazul
substantelor active aflate sub incidenta articolului 8 alineatul (2) din directiva.

— pe o perioada de zece ani de la data includerii sau aprobarii acestora, in cazul
substantelor active care nu s-au aflat pe piatd la doi de la data notificarii
directivei.

—  pe o perioadd de cinci ani de la data reinnoirii includerii sau a reinnoirii
aprobadrii, In cazul substantelor active a cdror includere in anexa I la directiva
expird la maximum doi ani de la data publicarii prezentului regulament.
Prezenta dispozitie se aplicd exclusiv datelor necesare pentru reinnoirea
aprobadrii, certificate conforme cu principiile de buna practica de laborator la
maximum doi ani de la publicarea prezentului regulament.
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3. Atunci cand este aplicabil n temeiul alineatului (1) sau (2), articolul 13 din directiva
intrd sub incidenta oricaror norme speciale privind directiva stipulate in actul de
aderare prin care un stat membru se aldtura Comunitatii.

4. Pentru substantele active a cdror aprobare initiald expird la cel mult trei ani de la
intrarea in vigoare a prezentului regulament, cererea stipulata la articolul 14 trebuie
prezentatd de producatorul substantei active intr-un stat membru cu cel putin doi ani
inainte de expirarea aprobarii initiale, expediind o copie a acesteia celorlalte state
membre, Comisiei si Autoritatii.

5. Cererile de autorizare a produselor de protectie a plantelor depuse in conformitate cu
articolul 4 din directiva, aflate in curs de examinare in statele membre la data
aplicarii prezentului regulament, se solutioneazd pe baza legislatiei nationale in
vigoare la acea data.

Dupa adoptarea deciziei se aplica prezentul regulament.

6. Produsele etichetate in conformitate cu articolul 16 din directiva pot fi introduse in
continuare pe piatd timp de patru ani de la data aplicarii prezentului regulament.

Articolul 78
Derogari acordate pentru agenti fitoprotectori si sinergici

Prin derogare de la articolul 28 alineatul (1), pe durata unei perioade de 5 ani de la adoptarea
programului mentionat la articolul 26, un stat membru poate autoriza introducerea pe piata
proprie a produselor de protectie a plantelor contindnd agenti sinergici sau fitoprotectori
neaprobati, dar inclusi in respectivul program.

Articolul 79
Abrogare

Directivele 79/117/CEE si 91/414CEE, astfel cum au fost modificate prin actele din anexa V,
se abroga de la data aplicarii prezentului regulament, fara a aduce atingere obligatiilor statelor
membre cu privire la termenele de transpunere in dreptul intern si de aplicare a directivelor
prevazute in respectiva anexa.

Trimiterile la directivele abrogate se interpreteaza ca trimiteri la prezentul regulament.
Articolul 80
Intrarea in vigoare si aplicarea

Prezentul regulament intrd in vigoare In a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

In termen de 18 luni de la intrarea sa in vigoare, Comisia adopta urmatoarele regulamente:

— un regulament cuprinzand lista substantelor active deja aprobate la data publicarii
regulamentului respectiv
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— un regulament privind cerintele in materie de date specificate pentru substantele
active, mentionate la articolul 8 alineatul (1) litera (b)

— un regulament privind cerintele Tn materie de date specificate pentru produsele de
protectie a plantelor, mentionate la articolul 8 alineatul (1) litera (c)

— un regulament privind principiile uniforme de evaluare a riscurilor privind produsele
de protectie a plantelor, mentionate la articolul 35

— un regulament cuprinzand dispozitiile in materie de etichetare a produselor de
protectie a plantelor, in conformitate cu articolul 62 alineatul (1).

Prezentul regulament se aplica dupa 18 luni de la intrarea sa in vigoare. [OFICIUL PENTRU
PUBLICATII: INSERATI DATA ... DE LA PUBLICARE]

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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ANEXA I

Definitia zonelor pentru autorizarea produselor de protectie a plantelor

Zona A - Nord
Din aceasta zona fac parte urmatoarele state membre:

Danemarca, Estonia, Letonia, Lituania, Finlanda, Suedia.

Zona B - Centru
Din aceasta zona fac parte urmatoarele state membre:

Belgia, Republica Ceha, Germania, Irlanda, Luxemburg, Ungaria, Tarile de Jos, Austria,
Polonia, Slovenia, Slovacia, Regatul Unit.

Zona C - Sud
Din aceasta zona fac parte urmatoarele state membre:

Grecia, Spania, Franta, Italia, Cipru, Malta, Portugalia.
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ANEXA 11

Procedura si criteriile de aprobare a substantelor active, agentilor fitoprotectori si a
agentilor sinergici in conformitate cu Capitolul I1

1.

Evaluare

I.1.

1.2.

1.3.

In cursul procesului de evaluare si luare a deciziilor previzut la articolele 4-21,
statul membru raportor si Autoritatea coopereaza cu solicitantii in vederea
solutionarii rapide a oricdror probleme legate de dosar sau a identificarii din
timp a oricaror studii aditionale necesare pentru evaluarea dosarului, inclusiv
informatiile care permit eliminarea necesititii de a introduce restrictii la
aprobare, de a modifica conditiile propuse de utilizare a produselor de protectie
a plantelor sau de a le modifica natura sau compozitia in scopul satisfacerii pe
deplin a cerintelor prezentului regulament.

Evaluarea efectuatd de Autoritate si de statul membru raportor trebuie sa se
bazeze pe principii stiintifice si pe recomandarile expertilor.

In cursul procesului de evaluare si de luare a deciziilor previzut la articolele 4 -
21, statele membre si Autoritatea iau in consideratie toate orientarile ulterioare
elaborate in cadrul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sandtatea
animalelor in scopul ameliorarii, daca este cazul, a metodelor de evaluare a
riscurilor.

Criterii generale de decizie

2.1.

2.2.

Dispozitiile articolului 7 alineatul (1) se considera satisfacute numai daca, pe
baza dosarului depus, se considerd ca este posibild autorizarea in cel putin un
stat membru, pentru cel putin un produs de protectie a plantelor continand
respectiva substantd activd, pentru cel putin una dintre aplicatiile
reprezentative.

Prezentarea de informatii suplimentare

De reguld, o substantd activd se aprobd numai dacd se depune un dosar
complet.

In cazuri exceptionale, o substantd activa poate fi aprobatd chiar daca mai
trebuie furnizate anumite informatii, atunci cand:

(a) cerintele in materie de date au fost modificate sau precizate dupa
depunerea dosarului sau;

(b) se considera ca informatiile sunt de naturd si constituie o confirmare
susceptibild sd mareasca gradul de incredere in hotararea luata.

In astfel de cazuri, informatiile suplimentare trebuie depuse in statul membru
raportor, spre a fi evaluate in termenul stabilit de Comisie. Statul membru
raporteaza Comisiei rezultatele evaluarii.
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2.3.

Restrictii la aprobare
La aprobare, atunci cand este necesar, se pot impune restrictii referitoare la:
— identificarea unor riscuri inacceptabile in conditii particulare

— lacune in evaluarea riscurilor, determinate de gama restransa de aplicatii
si preparate reprezentative comunicata de solicitant.

In cazul in care statul membru raportor considera ca din dosarul depus lipsesc
anumite informatii, din care cauzd substanta activd nu poate fi aprobatd decat
cu unele restrictii, acesta contacteaza din timp solicitantul in vederea obtinerii
mai multor informatii de natura sd permitd eventuala eliminare a respectivelor
restrictii.

3. Criterii de aprobare a unei substante active

3.1.

Dosarul

Dosarele depuse in conformitate cu articolul 7 alineatul (1) cuprind informatiile
necesare stabilirii, daca este cazul, a dozei zilnice admisibile (DZA), a
nivelului admisibil de expunere a operatorului (NAEO) si a dozei acute de
referinta (DAR).

In cazul unei substante active cu o gami limitatd de aplicatii reprezentative,
care 1nsad include utilizarea pe culturi alimentare sau furajere, sau implica
indirect prezenta reziduurilor in alimente ori hrana animalelor, dosarul depus in
conformitate cu articolul 7 alineatul (1) cuprinde informatiile necesare
efectudrii unei evaluari a riscurilor si aplicarii dispozitiilor.

In special, dosarul trebuie:
(a) sa permita identificarea oricérui reziduu preocupant;

(b) sa indice suficient de exact reziduurile ce urmeaza sa fie prezente in
alimente si hrana pentru animale, inclusiv la culturile ulterioare;

(¢) daca este cazul, sa indice suficient de exact nivelul corespunzitor de
reziduuri reflectdnd efectele operatiilor de tratare si/sau mixare;

(d) sa permitd definirea unui nivel maxim de reziduuri (NMR) pentru
produsul de baza si, dacd este cazul, pentru produsele de origine animala,
atunci cand produsul de baza sau parti ale acestuia intrd in compozitia
hranei animalelor;

(e) daca este relevant, sd permita definirea unor factori de concentratie sau
dilutie rezultati in urma operatiilor de tratare si/sau mixare;

Daca este necesar, dosarul depus in conformitate cu articolul 7 alineatul (1)
trebuie sd permitd o estimare anticipatd a evolutiei si circulatiei substantei
active in mediul ambiant, precum si a impactului acesteia asupra speciilor pe
care nu este destinata sa le combata.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Eficienta

Substantele active se aproba numai atunci cand se stabileste cd produsul de
protectie a plantelor in cauza, folosit in conformitate cu bunele practici de
protectie a plantelor si luandu-se in considerare conditii rermale realiste de
utilizare, este suficient de eficient. Indeplinirea acestei cerinte se analizeazi in
lumina principiilor uniforme de evaluare si autorizare a produselor de protectie
a plantelor specificata la articolul 35, al doilea paragraf.

Relevanta toxicologica a produsilor de descompunere

Daca gama limitatd de aplicatii reprezentative include tratamentul culturilor
alimentare sau furajere, documentatia depusa trebuie sd permitd stabilirea
relevantei toxicologice a produsilor de descompunere care nu au fost prezenti
la animalele utilizate in cadrul testelor sau studiilor efectuate cu substanta
activd, dar care se formeazd 1n sau pe plantele tratate, ca rezultat al
tratamentului aplicat, sau care se regasesc in studiile efectuate pe animale de
crescatorie.

Compozitia substantelor active

3.4.1.Specificatia defineste gradul minim de puritate, natura si nivelul maxim
de impuritati si, daca este relevant, de izomeri/diastereoizomeri si aditivi,
precum si continutul de impuritati preocupante din punct de vedere
toxicologic, ecotoxicologic sau ambiental in limite admisibile.

3.4.2. Specificatia este in conformitate cu specificatia FAO in materie eventual
existentd. Cu toate acestea, din ratiuni legate de protectia sdnatatii
omului, a animalelor si de protectia mediului Inconjurdtor, se pot adopta
specificatii mai stricte.

Metode de analiza

3.5.1.Metodele de analizd a substantei active 1n starea in care rezultd din
procesul de fabricatie si de determinare a impuritatilor preocupante din
punct de vedere toxicologic, ecotoxicologic sau ambiental, ori care sunt
prezente In cantitdti mai mari de 1 g/kg in compozitia substantei active
rezultate din procesul de fabricatie trebuie sa fie validate si sd se
dovedeasca suficient de specifice, lineare, exacte si precise.

3.5.2.Daca este cazul, metoda de analiza a matricelor ambientale trebuie sa fie
validatd si sa se dovedeasca suficient de sensibild in raport cu nivelele
avute in vedere.

3.5.3.Determinarea se efectueazd in conformitate cu principiile uniforme de
evaluare si autorizare a produselor de protectie a plantelor mentionate la

articolul 35.

Impactul asupra sanatatii omului
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3.6.1.Daca este necesar, se determind o dozd zilnicd admisibila (DZA), un
nivel admisibil de expunere a operatorului (NAEO) si o doza acuta de
referintd (DAR). La determinarea acestor valori trebuie asigurata o marja
de sigurantd adecvata sufieientd de cel putin 100, ludndu-se in
considerare atat tipul si gravitatea efectelor, cat si vulnerabilitatea unor
grupuri specifice de populatie.

3.6.2.0 substanta activa se aproba numai daca, pe baza evaludrii testelor de
genoxicitate de nivel superior efectuate in conformitate cu cerintele in
materie de date formulate pentru substantele active si produsele de
protectie a plantelor si a celorlalte date si informatii disponibile, acestea
nu sunt sau nu trebuie sa fie clasificate, in conformitate cu prevederile
directivei 67/548/CEE, drept mutageni de categoria 1 sau 2, cu exceptia
cazului 1n care expunerea omului la actiunea respectivei substante active
din compozitia unui produs de protectie a plantelor este, in conditiile de
utilizare realiste propuse, neglijabila deoarece produsul este utilizat in
sisteme inchise sau in alte conditii care exclud contactul cu oameni si
in care reziduurile substantei active respective in alimente si furaje
nu depasesc limita de determinare, folosindu-se metodele cele mai
sensibile.

3.6.3.0 substanta activa se aproba numai dacd, pe baza evaludrii testelor de
carcinotoxicitate efectuate in conformitate cu cerintele in materie de date
formulate pentru substantele active si produsele de protectie a plantelor si
a celorlalte date si informatii disponibile, acestea nu sunt sau nu trebuie
sd fie clasificate, In conformitate cu prevederile directivei 67/548/CEE,
drept carcinogeni de categoria 1 sau 2, cu exceptia cazului in care
expunerea omului la actiunea respectivei substante active din compozitia
unui produs de protectie a plantelor este, in conditiile de utilizare realiste
propuse, neglijabila deoarece produsul este utilizat in sisteme inchise
sau in alte conditii care exclud contactul cu oameni si in care
reziduurile substantei active respective in alimente si furaje nu
depasesc limita de determinare, folosindu-se metodele cele mai
sensibile.

3.6.4.0 substantd activa se aprobd numai dacd, pe baza evaluarii testelor de
testelor de toxicitate reproductiva efectuate in conformitate cu cerintele in
materie de date formulate pentru substantele active si produsele de
protectie a plantelor si a celorlalte date si informatii disponibile, acestea
nu sunt sau nu trebuie sa fie clasificate, In conformitate cu prevederile
directivei 67/548/CEE, drept carcinogeni de categoria 1 sau 2, cu
exceptia cazului in care expunerea omului la actiunea respectivei
substante active din compozitia unui produs de protectie a plantelor este,
in conditiile de utilizare realiste propuse, neglijabila deoarece produsul
este utilizat in sisteme inchise sau in alte conditii care exclud
contactul cu oameni si in care reziduurile substantei active respective
in alimente si furaje nu depésesc limita de determinare, folosindu-se
metodele cele mai sensibile.
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3.6.5.0 substantd activda se aprobad numai dacd, pe baza evaludrii 1n
conformitate cu unele orientdri recunoscute la nivel comunitar sau
international, sunt considerate drept lipsite de efecte nocive asupra
sistemului endocrin cu relevantd toxicologicad la om, cu exceptia cazului
in care expunerea omului la actiunea respectivei substante active din
compozitia unui produs de protectie a plantelor este, in conditiile de
utilizare realiste propuse, neglijabila deoarece deoarece produsul este
utilizat in sisteme inchise sau in alte conditii care exclud contactul cu
oameni si in care reziduurile substantei active respective in alimente
si furaje nu depiasesc limita de determinare, folosindu-se metodele
cele mai sensibile.

3.7. Evolutia si comportamentul in mediul inconjurétor

3.7.1.0 substantd activa se aproba numai daca nu este considerata drept agent
persistent de poluare.

Un agent de poluare persistent este definit dupa cum urmeaza:
(a) Persistenta:

(1) Dovada ca perioada de injumatatire DT50 in apad este mai
mare de doud luni, sau cd DT50 1n sol este mai mare de sase
luni, sau cd DT50 in sedimente este mai mare de sase luni;
precum si

(b) Bioacumularea:

(i) Dovada ca factorul de bioconcentratie sau factorul de
bioacumulare in speciile acvatice este mai mare de 5000 sau,
in lipsa unor astfel de date, ca log Ko/w este mai mare de 5;

(1)) Dovada ca un produs chimic ofera alte motive de preocupare,
cum ar fi o bioacumulare ridicata la alte specii decat cea
vizata, o toxicitate sau ecotoxicitate ridicatd; precum si

(c) Potential de diseminare la mare distantd in mediul ambiant:

(1) Niveluri preocupante de substanta activd, masurate in puncte
aflate la distanta fatd de sursele de emanare;

(i1)) Datele de monitorizare indica o diseminare la distantd mare
in mediul ambiant a substantei active, prin intermediul
aerului, al apei sau al speciilor migratoare, cu posibilitatea de
transfer Intr-un mediu receptor sau
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(ii1) Proprietati de evolutie In mediul ambiant si/sau rezultate-
model care demonstreaza ca substanta activd prezintd un
potential de diseminare la distantd prin aer, apa sau speciile
migratoare, putindu-se transfera in puncte departate de
sursele de emanare. In cazul unei substante active care
migreaza pe distante semnificative prin aer, perioada de
injumatatire DT50 trebuie sa fie mai mare de doua zile.

3.7.2.0 substantd activd se aproba numai dacd nu este consideratd drept
substanta persistentd, bioacumulatoare si toxica (PBT).

O substanta care indeplineste toate criteriile specificate in sectiunile care
urmeaza este o substantd PBT.

3.7.2.1. Persistenta:
Substantele active indeplinesc criteriul de persistenta atunci cand:

— perioada de injumatatire in apa de mare este mai mare de 60
de zile, sau

— perioada de Injumatatire in apa dulce sau de estuar este mai
mare de 40 de zile, sau

— perioada de injumatatire in sediment marin este mai mare de
180 de zile, sau

— perioada de injumatatire in sediment de apad dulce sau de
estuar este mai mare de 120 de zile, sau

— perioada de injumatétire in sol este mai mare de 120 de zile.
Evaluarea persistentei in mediul Inconjurdtor se bazeaza pe datele
disponibile privind perioada de Tnjumaétatire colectate in conditii
adecvate, care sunt descrise de solicitant.

3.7.2.2. Bioacumularea

Substantele active indeplinesc criteriul de bioacumulare in cazul in
care factorul de bioconcentratie (FBC) este mai mare de 2000.

Evaluarea bioacumularii se bazeaza pe date privind bioconcentratia

masurate pe specii acvatice. Se pot utiliza date privind atat specii
de apa dulce, cat si specii de apa de mare.
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3.7.2.3. Toxicitatea
O substanta activa indeplineste criteriul de toxicitate atunci cand:

— concentratia fara efecte observate pe termen lung (CFEO) pe
speciile de apa de mare sau apa dulce este mai mica de 0,01
mg/l, sau

— substanta este clasificatd drept carcinogena (categoria 1 sau
2), mutagena (categoria 1 sau 2) sau toxica pentru
reproducere (categoria 1, 2 sau 3), sau

— existd alte dovezi de toxicitate cronicd, identificate pe baza
clasificarilor: T, R48 sau Xn, R48, in conformitate cu
Directiva 67/548/CEE.

3.7.3.0 substanta activa nu este consideratd conforma cu articolul 4 in cazul in
care este foarte persistenta si foarte bioactiva acumulabila (vPvP).

O substantd care Indeplineste ambele criterii specificate in sectiunile de
mai jos este o substantd vPvB.

3.7.3.1. Persistenta:
O substanta activa Indeplineste criteriul de persistenta atunci cand:

— perioada de injumatétire in apa de mare, dulce sau de estuar
este mai mare de 60 de zile, sau

— perioada de Injumadtatire Tn sedimentul de apa de mare, apa
dulce sau de estuar este mai mare de 180 de zile, sau

— perioada de injumatétire in sol este mai mare de 180 de zile.
3.7.3.2. Bioacumularea

O substanta activa indeplineste criteriul de bioacumulare in cazul in
care factorul de bioconcentratie (FBC) este mai mare de 5000.

3.8. Ecotoxicologia

3.8.1.0 substanta activa este consideratd conforma cu articolul 4 numai daca
evaluarea riscurilor demonstreazd cd aceasta este admisibild 1in
conformitate cu criteriile specificate in cadrul principiilor uniforme de
evaluare si autorizare a produselor de protectie a plantelor mentionate la
articolul 35, 1n conditiile realiste propuse pentru utilizarea unui produs de
protectie a plantelor continand substanta activa respectiva. Evaluarea ia
in considerare gravitatea efectelor, incertitudinea in ceea ce priveste
datele si numarul de grupuri de organisme pe care se sconteazd ca
utilizarea in conditiile prestabilite a substantei active le va afecta negativ.
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3.8.2.0 substanta activa este consideratd conforma cu articolul 4 numai daca,
pe baza evaluarii in conformitate cu unele orientari recunoscute la nivel
comunitar sau international, este consideratd drept lipsita de efecte
nocive asupra sistemului endocrin cu relevanta toxicologicd la speciile
necombatute, cu exceptia cazului in care expunerea acestora la actiunea
respectivei substante active din compozitia unui produs de protectie a
plantelor este, in conditiile de utilizare realiste propuse, neglijabila.

3.9. Definitia reziduurilor

O substanta activa se aproba numai daca, in cazul in care este relevant, se poate
stabili o definitie a reziduurilor, in scopul determinarii riscurilor si al aplicarii
dispozitiilor.

Criterii de aprobare a substantelor susceptibile de inlocuire

O substantd activd se aproba ca substanta susceptibild de inlocuire, in conformitate
cu articolul 24, atunci cand se intruneste oricare dintre urmatoarele conditii:

— doza sa zilnica admisibild (DZA), doza acutd de referintd (DAR), sau nivelul
admisibil de expunere a operatorului (NAEO) sunt semnificativ mai mici decat
cele ale majoritatii substantelor active aprobate;

— satisface doud dintre criteriile definitorii ale substantelor PBT;

— extractia sa prin dizolvare prezinta un risc potential ridicat pentru apele
subterane:

— existd motive de ingrijorare legate de natura efectelor critice (cum ar fi efecte
neurotoxice sau imunotoxice) care, in combinatie cu modurile tipice de
utilizare/expunere, conduc la situatii in care utilizarea lor ar continua sa fie
ingrijoratoare chiar daca s-ar adopta masuri foarte severe de reducere a
riscurilor (cum ar fi suplimentarea echipamentului personal de protectie sau
zonele tampon de mari dimensiuni);

— contine o proportie semnificativa de izomeri inactivi.
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ANEXA 111

Lista coformulantilor care nu pot intra in compozitia produselor de protectie a plantelor
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ANEXA IV
Evaluarea comparativa in conformitate cu articolul 48
Conditii de evaluare comparativa

Atunci cand examineaza o cerere de autorizare pentru un produs de protectie a
plantelor contindnd o substanta activa aprobata ca substantd susceptibild de inlocuire,
statele membre trebuie sa efectueze o evaluare comparativa.

Atunci cand se ia in consideratie neacordarea sau retragerea unei autorizatii pentru un
produs de protectie a plantelor in favoarea unui produs de protectie a plantelor
alternativ (denumit in continuare ,inlocuitor”), alternativa trebuie, in lumina
cunostintelor tehnice si stiintifice, sa prezinte un risc pentru sdnatate sau mediul
inconjurdtor semnificativ mai mic. Produsul de protectie a plantelor alternativ trebuie
supus unei evaluari care sa demonstreze ca acesta poate fi utilizat cu efecte similare
asupra speciei tintd si fara dezavantaje economice si practice semnificative pentru
utilizator.

Celelalte conditii care atrag neacordarea sau retragerea unei autorizatii sunt:

(a) inlocuirea se aplica numai In cazul in care diversitatea chimica a substantei
active, daca este cazul, sau metodele si practicile de gestionare a culturilor
si_de prevenire a aparitiei organismelor daunitoare sunt este suficiente
pentru a reduce la minimum dobandirea rezistentei la organismul tinta;

(b) inlocuirea se aplicA numai la substantele active care, utilizate fiind in
compozitia produselor de ingrijire a plantelor, prezintd un nivel de risc
semnificativ mai mare pentru sanatatea oamenilor sau mediul Inconjurator;

(c) la inlocuire se recurge numai permitand in prealabil, dacd este necesar,
acumularea de experienta prin utilizare In practica, daca o astfel de experienta
nu este deja disponibila.

Diferenta semnificativi in ceea ce priveste riscurile

Autoritatile competente identificd diferenta semnificativi 1n ceea ce priveste
riscurile, in special riscurile pentru sinatate, analizand fiecare caz in parte, luAnd
in considerare efectele cumulative si sinergice cunoscute, atunci cind sunt
disponibile metodele de evaluare a unor astfel de efecte. Se iau in consideratie
proprietatile substantei active si posibilitatea expunerii directe sau indirecte, prin
intermediul alimentelor, hranei pentru animale, apei sau a factorilor de mediu, la
actiunea acestora a unor grupuri de populatie diferite (utilizatori profesionisti sau
neprofesionisti, trecdtori, muncitori, locuitori rezidenti, grupuri vulnerabile specifice
sau consumatori). De asemenea, se iau in considerare si alti factori, cum ar fi
rigurozitatea restrictiilor impuse in ceea ce priveste utilizarea si echipamentul
personal de protectie prescris.
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In ceea ce priveste mediul inconjuritor, se considerd ci un raport egal cu, sau mai
mare de 10 Intre concentratia previzibila din mediu (CPM) si concentratia previzibila
fara efecte (CPFE) a mai multor substante active constituie o diferentd semnificativa
in materie de riscuri.

Dezavantaje practice sau economice semnificative

Un dezavantaj practic sau economic semnificativ pentru utilizator consta, prin
definitie, Intr-o atingere cuantificabila importanta adusd sistemului sau de lucru sau
activitatii sale comerciale, conducand la imposibilitatea exercitarii unui control
suficient de strict asupra speciei tinta. O astfel de atingere majora s-ar putea produce,
de exemplu, atunci cand echipamentul tehnic necesar utilizdrii substantei/lor
alternative nu este disponibil sau nu poate fi realizat din punct de vedere economic.

In cazul in care o evaluare comparativa indica faptul ca restrictiile/interdictiile
impuse 1n ceea ce priveste utilizarea unui produs de protectie a plantelor ar putea
cauza un astfel de dezavantaj, aceasta va fi luata in consideratie in cadrul procesului
de luare a deciziilor. Existenta unor astfel de situatii trebuie sustinutd cu dovezi.

84

RO



ANEXA V

Directive abrogate si modificarile ulterioare ale acestora

A. Directiva 91/414/CEE

Acte prin care s-a modificat Directiva Termenul transpunerii
91/414/CEE
Directiva 93/71/CEE 3 august 1994
Directiva 94/37/CE 31 iulie 1995
Directiva 94/79/CE 31 ianuarie 1996
Directiva 95/35/CE 30 iunie 1996
Directiva 95/36/CE 30 aprilie 1996
Directiva 96/12/CE 31 martie 1997
Directiva 96/46/CE 30 aprilie 1997
Directiva 96/68/CE 30 noiembrie 1997
Directiva 97/57/CE 1 octombrie 1997
Directiva 2000/80/CE 1 iulie 2002
Directiva 2001/21/CE 1 iulie 2002
Directiva 2001/28/CE 1 august 2001
Directiva 2001/36/CE 1 mai 2002
Directiva 2001/47/CE 31 decembrie 2001
Directiva 2001/49/CE 31 decembrie 2001
Directiva 2001/87/CE 31 martie 2002
Directiva 2001/99/CE 1 ianuarie 2003
Directiva 2001/103/CE 1 aprilie 2003
Directiva 2002/18/CE 30 iunie 2003
Directiva 2002/37/CE 31 august 2003
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Directiva 2002/48/CE

31 decembrie 2002

Directiva 2002/64/CE 31 martie 2003
Directiva 2002/81/CE 30 iunie 2003
Directiva 2003/5/CE 30 aprilie 2004
Directiva 2003/23/CE 31 decembrie 2003
Directiva 2003/31/CE 30 iunie 2004
Directiva 2003/39/CE 30 septembrie 2004
Directiva 2003/68/CE 31 martie 2004
Directiva 2003/70/CE 30 noiembrie 2004
Directiva 2003/79/CE 30 iunie 2004
Directiva 2003/81/CE 31 ianuarie 2005
Directiva 2003/82/CE 30 iulie 2004
Directiva 2003/84/CE 30 iunie 2004
Directiva 2003/112/CE 30 aprilie 2005
Directiva 2003/119/CE 30 septembrie 2004

Regulamentul (CE) nr. 806/2003

Directiva 2004/20/CE 31 iulie 2005
Directiva 2004/30/CE 30 noiembrie 2004
Directiva 2004/58/CE 31 august 2005
Directiva 2004/60/CE 28 februarie 2005
Directiva 2004/62/CE 31 martie 2005
Directiva 2004/66/CE 1 mai 2004
Directiva 2004/71/CE 31 martie 2005
Directiva 2004/99/CE 30 iunie 2005
Directiva 2005/2/CE 30 septembrie 2005
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Directiva 2005/3/CE

30 septembrie 2005

Directiva 2005/25/CE 28 mai 2006
Directiva 2005/34/CE 30 noiembrie 2005
Directiva 2005/53/CE 31 august 2006
Directiva 2005/54/CE 31 august 2006
Directiva 2005/57/CE 31 octombrie 2006
Directiva 2005/58/CE 31 mai 2006
Directiva 2005/72/CE 31 decembrie 2006
Directiva 2006/5/CE 31 martie 2007
Directiva 2006/6/CE 31 martie 2007
Directiva 2006/10/CE 30 septembrie 2006
Directiva 2006/16/CE 31 ianuarie 2007
Directiva 2006/19/CE 30 septembrie 2006
Directiva 2006/39/CE 31 iulie 2007
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B. Directiva 79/117/CEE

Acte prin care s-a modificat Directiva

Termenul transpunerii

79/117/CEE
Directiva 83/131/CEE 1 octombrie 1984
Directiva 85/298/CEE 1 ianuarie 1986
Directiva 86/214/CEE -
Directiva 86/355/CEE 1 iulie 1987
Directiva 87/181/CEE 1 ianuarie 1988 si 1 ianuarie 1989
Directiva 87/477/CEE 1 ianuarie 1988
Directiva 89/365/CEE 31 decembrie 1989
Directiva 90/335/CEE 1 ianuarie 1991
Directiva 90/533/CEE 31 decembrie 1990 si 30 septembrie 1990
Directiva 91/118/CEE 31 martie 1992

Regulamentul (CE) nr. 807/2003

Regulamentul (CE) nr. 850/2004
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SITUATIE FINANCIARA

TITLUL PROPUNERII:

Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
introducerea pe piatd a produselor de protectie a plantelor.

CADRUL ABM/ABB (gestionare/intocmire a bugetului pe activitati)

Domeniul (domeniile) politicilor in cauza: Sanatate si protectia consumatorilor

Activitate/Activitati: Sanatatea plantelor, siguranta alimentara, sandtatea animala,
bunastarea animalelor si protectia mediului Tnconjurator.

LINII BUGETARE

3.1. Linii bugetare [linii operationale si linii aferente de asistentd tehnicd si
administrativa (foste linii B..A) ] inclusiv titlurile:

17.01.04.01 Masuri privind sanatatea plantelor — Cheltuieli de gestiune
administrativa

3.2. Durata actiunii si a impactului financiar:

Durata nedeterminata

3.3. Caracteristici bugetare (a se adauga randuri, daca este necesar):

. oo Contributia Rubrica
Linie . - . Contributie < e .
< Tip de cheltuieli Noi ’ tarilor perspectiva
bugetara AELS . Lo
candidate financiara
17.01.04.01 | Obligatorie D NU NU NU NU [2]
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4. SINTEZA RESURSELOR
4.1. Resurse financiare

4.1.1. Sinteza creditelor de angajament (CA) si al creditelor de plata (CP)

milioane de euro (cu 3 zecimale)

n+5
Tip de cheltuieli Sectiun Al ne2 [ ne3 [ nea | F | Total
eanr. n ulteri
or

Cheltuieli de functionare"
Credite de angajament 8.1 a | 00 | 00 | 00 | 00 | 00 | 00 0.0
(CA)
Credite de plata (CP) b 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
Cheltuieli administrative incluse in suma de referinti'®
Asistenta tehnica si
administrativa (CND) 8.2.4 c 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 6.0
SUMA TOTALA DE REFERINTA
Credite de angajament atc | 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 6.0
Credite de plata b+c 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 6.0
Cheltuieli administrative care nu sunt incluse in suma de referinti'’
Resurse umane si
cheltuieli conexe (CND) 8.2.5 d | 1.348 | 1.348 | 1.348 | 1.348 | 1.348 | 1.348 | 8.088
Cheltuieli administrative,
altele decat resurse umane si
costuri conexe, care nu sunt 8.2.6 e 0.85 0.85 0.85 0.85 0.85 0.85 5.10
incluse in suma de referinta
(CND)

Costul financiar total estimativ al interventiei

. . atc
TOTAL CA, inclusiv +d+ | 3198 | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 19.188
costul resurselor umane o
TOTAL PA, inclusi be

» Inclusty +d+ | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 19.188
costul resurselor umane o

15
16
17

Nu sunt prevazute cheltuieli.
Cheltuieli care intra sub incidenta articolului 17 01 04 01.
Cheltuieli care intra sub incidenta articolului 17 01 01.
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Detalii privind cofinantarea

In cazul in care propunerea necesiti cofinantarea din partea statelor membre sau a
altor organisme (va rugdm specificati care sunt acestea), o estimare a nivelului
acestei cofinantdri trebuie prezentatd in tabelul de mai jos (pot fi inserate linii
suplimentare daca sunt prevazute organisme diferite pentru asigurarea cofinantarii):

milioane de euro (cu 3 zecimale)

n+35
Organism cofinantator Anul n+l | n+2 | n+3 | n+4 3 Total
’ n ulteri
or
........................ f

TOTAL CA cu | atc
cofinantare +d+
et+f

4.1.2. Compatibilitatea cu programarea financiara
x Propunerea este compatibild cu programarea financiara existenta.

O  Propunerea necesitd reprogramarea rubricii corespunzatoare din
perspectiva financiara.

[0 Propunerea poate necesita aplicarea dispozitiilor Acordului
interinstitutional'® (si anume instrumentul de flexibilitate sau
revizuirea perspectivei financiare).

4.1.3.Impactul financiar asupra veniturilor
X Propunerea nu are impact financiar asupra veniturilor

O  Propunerea are impact financiar — efectul asupra veniturilor este
urmatorul:

NB: Toate precizarile si observatiile privind metoda de calcul a
efectului asupra veniturilor trebuie sa figureze intr-o anexd
separatd.

8 A se vedea punctele 19 si 24 din Acordul interinstitutional.
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milioane EUR (cu o zecimald)

Anterior Situatia dupa actiune
actiunii
ini PR Anul B
Linie Venituri [ [n+5]
- + + + +
bugetari n-1] [Anuln] | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4]

a) Venituri In valoare
absoluta

b) Modificari ale veniturilor A

(Se descrie fiecare linie bugetard de venituri in cauzd, addugind un numdr
corespunzator de rdanduri in tabel in cazul in care efectul se exercita asupra mai
multor linii bugetare.)

4.2. Resursele umane FTE (inclusiv functionari, personal temporar si extern) — a se
vedea detaliile de la punctul 8.2.1.

n+5
Necesar anual Anuln | n+1 | n+2 | n+3 | n+4 3
ulterio
r
Totalul efectivelor 13 13 13 13 13 13
de resurse umane

CARACTERISTICI SI OBIECTIVE

Detaliile privind contextul propunerii trebuie mentionate in expunerea de
motive. Aceastd sectiune din fisa financiara legislativa trebuie sa cuprinda
urmatoarele informatii specifice suplimentare:

5.1. Realizéri de Indeplinit pe termen scurt sau lung

Pentru a asigura proportionalitatea masurilor de punere in aplicare care vor fi
luate in cadrul regulamentului propus, sunt necesare, prin urmare, urmatoarele
instrumente:

Legislatia privind introducerea pe piatd a produselor de protectie a plantelor
este armonizatd in cadrul UE. Deciziile privind substantele active sunt luat la
nivelul Uniunii Europene; deciziile privind produsele de protectie a plantelor
(produsele utilizate de catre agricultori) sunt luate de catre statele membre, pe
baza criteriilor uniforme si a cerintelor in materie de date.

19

Se adaugé coloane suplimentare dupa caz, si anume daca durata actiunii depaseste 6 ani.
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5.2.

In prezent, aproape 500 de substante active sunt in curs de examinare in
vederea aprobdrii la nivel UE (includerea intr-o listd pozitivd). O asemenea
listd trebuie administratd In permanentd. Propunerea prevede o recunoastere
reciprocd obligatorie la nivel zonal care trebuie coordonatd. Masurile de
control consolidate necesitd o urmarire continua.

Instrumentele prevazute in cadrul regulamentului propus sunt urmatoarele:

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

)

(2

dezvoltarea unui sistem armonizat, inclusiv a unei baze de date adecvate,
pentru colectarea si stocarea tuturor informatiilor privind substantele
active, agentii fitoprotectori, agentii sinergici, coformulantii, produsele
de protectie a plantelor si adjuvantii, in scopul punerii acestor informatii
la dispozitia statelor membre, producatorilor si celorlalte parti interesate;

efectuarea unor studii necesare pentru elaborarea si dezvoltarea in
continuare a legislatiei privind introducerea pe piatd si utilizarea
produselor de protectie a plantelor si a adjuvantilor;

efectuarea de studii necesare pentru armonizarea procedurilor, criteriilor
de luare a deciziilor si cerintelor in materie de date;

coordonarea, daca este necesar prin mijloace electronice, a cooperarii
dintre statele membre, Autoritate si Comisie si masuri care sd faciliteze
distribuirea echitabila a indatoririlor;

dezvoltarea si actualizarea unui sistem electronic coordonat de prezentare
si evaluare, menit sd promoveze schimbul electronic de documente si
distribuirea echitabila a indatoririlor intre solicitanti, statele membre,
Autoritate si Comisie;

elaborarea unor orientari menite sa faciliteze aplicarea 1n practica de zi cu
zi a prezentului regulament;

masuri menite sd asigure aplicarea masurilor de control, cum ar fi
formarea personalului de control, cheltuielile de deplasare si de
intretinere suportate de expertii statelor membre desemnati de Comisie
sa-1 asiste pe expertii sdi in cadrul activitdtilor de control.

Valoarea addugata a implicdrii comunitare si compatibilitatea propunerii cu
alte instrumente financiare si eventuala sinergie

Datele si informatiile obtinute vor contribui la garantarea:

protectiei eficiente a plantelor

protectiei sdnatatii oamenilor (consumatori, utilizatori ai produselor de
protectie a plantelor) si a mediului Tnconjurator

unui cadru juridic armonizat si previzibil pentru industrie
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5.3. Obiectivele, rezultatele estimate si indicatorii aferenti ai propunerii in cadrul
gestiondrii pe activitati (GPA)
Garantarea faptului ca utilizarea produselor de protectie a plantelor nu conduce
la riscuri inacceptabile pentru utilizatori, consumatori si mediul inconjurator si
ca, n acelasi timp, nu impune nicio constrangere inutild asupra industriei prin
asigurarea functionarii adecvate a pietei interne in domeniul produselor de
protectie a plantelor.
5.4. Modalitati de punere in aplicare (cu titlu orientativ)
Indicati mai jos metoda sau metodele® alese pentru implementarea mésurii.
X Gestiune centralizata
X  Direct de catre Comisie
i Indirect, prin delegare catre:
i Agentii executive
i Organisme 1infiintate de Comunitati, astfel cum sunt
mentionate la articolul 185 din regulamentul financiar
i Organisme din sectorul public/organisme din domeniul
serviciilor publice
i Gestiune comund sau descentralizatd
i Cu state membre
i Cu tari terte
i Gestiune in comun cu organizatii internationale (a se preciza)
6. MONITORIZARE SI EVALUARE
6.1. Sistem de monitorizare

Numarul de substante active aprobate, de produse de protectie a plantelor
autorizate 1n statele membre din aceeasi zond si punerea in aplicare a legislatiei
de catre statele membre.

20

In cazul in care sunt indicate mai multe modalitati, va rugam sa oferiti detalii in cadrul rubricii

,»Observatii” de la acest punct.
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Evaluare
6.1.1.Evaluare ex-ante

Masura propusa reprezinta o modificare a unei directive existente. A avut
loc o consultare intensiva cu partile interesate. Principalele puncte care
au fost identificate in cursul consultarii ca necesitd sa fie aprofundate
sunt tratate Tn evaluarea impactului. Alte puncte care asigurd coerenta cu
alte politici UE sau optimizeaza politicile existente sunt incluse pentru a
imbunatati sistemul actual.

6.1.2.Masuri luate ca urmare a unei evaludri intermediare/ex post (concluzii
din experiente similare anterioare)

6.1.3.Conditiile si frecventa evaluarilor viitoare

Comisia va efectua o evaluare permanentd in vederea monitorizarii
nevoii de a propune masuri de punere in aplicare.

Indicatorii includ durata procedurii de evaluare, disponibilitatea
produselor de protectie a plantelor in diverse zone si disponibilitatea
produselor de protectie a plantelor cu risc scdzut. Regulamentul prevede
o procedura care sa permita adoptarea unor masuri de punere 1n aplicare.

In plus, eficacitatea, eficienta si pertinenta masurii vor fi evaluate in
conformitate cu un calendar, care permite utilizarea rezultatelor evaluarii
pentru procesul de luare a deciziilor in ceea ce priveste modificarea sau
reinnoirea regulamentului.

MASURI ANTIFRAUDA
Aplicarea integrald a standardelor de control intern nr.14, 15, 16, 18, 19, 20, 21.

Comisia se asigura ca, la punerea in aplicare a actiunilor finantate in temeiul
prezentului program, interesele financiare ale Comunitdtii sunt protejate prin
aplicarea de masuri preventive Impotriva fraudei, a coruptiei si a oricdror altor
activitati ilegale, prin verificari eficiente si prin recuperarea sumelor platite In mod
necuvenit si, in eventualitatea descoperirii unor nereguli, prin sanctiuni efective,
proportionale si disuasive, in conformitate cu Regulamentele (CE, Euratom) nr.
2988/95 si (CE, Euratom) nr. 2185/96 ale Consiliului si cu Regulamentul (CE) nr.
1073/1999 al Parlamentului European si al Consiliului.
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DETALII PRIVIND RESURESELE

8.1. Obiectivele propunerii in termeni de costuri financiare

Credite de angajament in milioane de euro (cu 3 zecimale)

OPERATIONAL nr. 1

(A se indica titlurile Tip de Cost Anul Anul Anul Anul Anul Anul n+5 si TOTAL
obiectivelor, actiunilor si realizari mediu n n+1 n+2 n+3 n+4 ulterior
realizarilor)
Nr. Cost Nr. Cost Nr. Cost Nr. Cost Nr. Cost Nr. Cost Nr. Cost
realizari total realizari total realizari total realizari total realizari total realizari total realizari total
OBIECTIV

COST TOTAL
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8.2  Cheltuieli administrative

8.2.1.Numarul si tipul de resurse umane
Tipuri de Personal care urmeaza sa fie alocat pentru gestionarea actiunii prin utilizarea
posturi resurselor existente si/sau suplimentare (numar de posturi/ENI)
Anul n Anul n+1 Anul n+2 Anul n+3 Anul n+4 Anul n+5
Func‘glona?l A*/AD | 7 in functie | 7 in functie | 7 in functie | 7 in functie | 7 in functie 7 in
sau agenti ; ; ; ; ; .
temporari*' . . . . . functie
(1701 01) 2 noi 2 noi 2 noi 2 noi 2 noi '
2 noi
B*, 4 4 4 4 4 4
C*/AST
Personal finantat™ in
temeiul articolului
XX 0102
Alte tipuri de
personal” finantat in
temeiul articolului
XX 01 04/05
TOTAL 13 13 13 13 13 13
8.2.2.Descrierea sarcinilor care decurg din actiune
Examinarea rapoartelor tehnice ale industriei, statelor membre,

Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara si pregdtirea deciziilor
privind substantele.

Controlul punerii in aplicare de catre statele membre a masurilor
prevazute in regulament.

Pregitirea legislatiei pentru a armoniza cerintele in materie de date,
criteriile, masurile de control.

Examinarea rapoartelor tehnice si financiare, pregétirile angajamentelor
si ordonantelor.

21
22
23

Ale céror costuri NU sunt acoperite de suma de referinta.
Al cérui costuri NU sunt acoperite de suma de referinta.
Al cérui costuri sunt incluse in suma de referinta.
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8.2.3. Surse de resurse umane (statutare)

(In cazul in care se mentioneaza mai multe origini, va rugam sa indicati
numarul posturilor pentru fiecare dintre ele).

O  Posturi alocate in prezent pentru gestionarea programului si care

vor f1 Inlocuite sau extinse

Posturi prealocate in cadrul exercitiului SPA/PPB pentru anul n

Posturi de solicitat in cadrul urmatoarei proceduri SPA/PPB

Posturi care vor fi redistribuite utilizandu-se resursele existente in
cadrul serviciului de gestionare (reorganizare interna)

00  Posturi necesare pentru anul n, desi nu au fost prevazute in
exercitiul SPA/PPB pentru anul in cauza

8.2.4. Alte cheltuieli administrative incluse in suma de referintd (XX 01 04/05 -
Cheltuieli de gestiune administrativa)

milioane de euro (cu 3 zecimale)

Linie bugetara

(numarul si titlul)

Anul

Anul
n+1

Anul
n+2

Anul
n+3

Anul
n+4

Anul
nt5
si
ulteri
or

TOTAL

1. Asistenta tehnica si
administrativa (inclusiv
costurile de personal
aferente)

Agentiile executive™

Alta asistenta tehnica si
administrativa

— intra muros

— extra muros
Dupa cum se
mentioneaza la
punctul 5.01, aceste
dispozitii implica
dezvoltarea unui
sistem armonizat,
efectuarea de studii, o
munca de coordonare,
masuri de control etc.

1.0

1.0

1.0

1.0

1.0

1.0

6.0

Total asistenta tehnica si
administrativa

1.0

1.0

1.0

1.0

1.0

1.0

6.0

Este necesar sa se mentioneze fisa financiard legislativd care se referd in mod specific la

agentia/agentiile executiva(e) in cauza.
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8.2.5.Costul resurselor umane si costuri conexe neincluse in suma de referinta

milioane de euro (cu 3 zecimale)

Anul
Tipul de resurse uman Anul n Anul Anul Anul Anul n+5
pul de resurse umane u 0t i 03 i si
ulterior

Functionari si agenti temporari
(XX 01 01) 1.188 1.188 1.188 1.188 1.188 1.188
Personal finantat conform articolului
XX 01 02 (personal auxiliar, END,
agenti contractuali, etc.) 0.160 0.160 0.160 0.160 0.160 0.160
(indicati linia bugetara)
Costul total al resurselor umane si
costuri conexe (care NU sunt 1.348 1.348 1.348 1.348 1.348 1.348

incluse in suma de referinta)

Calcul — Functionari si agenti temporari

A se raporta la punctul 8.2.1, daca este cazul

11 functionari x 0,108

Calcul — Personal finantat in temeiul articolului XX 01 02

A se raporta la punctul 8.2.1, daca este cazul

2 END x 0,08

99

RO



RO

8.2.6 Alte cheltuieli administrative care nu sunt incluse in suma de referinta

milioane de euro (cu 3 zecimale)

Anul

Anul
n+1

Anul
n+2

Anul
n+3

Anul
n+4

Anul
n+5
si
ulterio
r

TOTAL

XX 010211 01— Misiuni

0.20

0.20

0.20

0.20

0.20

0.20

1.2

XX 01 02 11 02 — Reuniuni si
conferinte

0.50

0.50

0.50

0.50

0.50

0.50

3.0

XX 01 02 11 03 - Comitete™
Comitetul permanent pentru
lantul alimentar si sadnatatea
animald

0.15

0.15

0.15

0.15

0.15

0.15

0.90

XX 01 02 11 04 — Studii si
consultari

XX 01 02 11 05 — Sisteme de
informatii

2. Totalul celorlalte cheltuieli
de gestiune (XX 01 02 11)

3. Alte cheltuieli de natura
administrativa (a se preciza
indicand linia bugetara)

Total cheltuieli administrative, altele
decat cele pentru resurse umane si
costuri conexe (care NU sunt incluse
in suma de referinta)

0.85

0.85

0.85

0.85

0.85

0.85

5.10

an.

Calcul - Alte cheltuieli administrative neincluse in suma de referintd

100 de misiuni la un cost unitar de 2000 EUR sunt prevédzute, inclusiv in special pentru a
urmari evaluarile efectuate de cétre Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara si
pentru a contribui la coordonarea activitatilor statelor membre.

Organizarea intalnirilor menite sa pregateasca masurile de punere in aplicare necesare si o
conferintd pentru a examina importante probleme de principiu.

6 intalniri ale Comitetului permanent (cost unitar 25 000 EUR) sunt prevazute in fiecare

Necesarul de resurse umane si administrative va fi acoperit prin alocatia acordata directiei

generale coordonatoare 1n cadrul procedurii de alocare anuale.

25

Precizati tipul comitetului, precum si grupul de care apartine.

100

RO



