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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/185 AL COMISIEI
din 7 februarie 2018

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste
conditiile de aprobare a substantei active penflufen

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului (!), in special articolul 13 alineatul (2) litera (c),

intrucat:

(1)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1031/2013 al Comisiei () a aprobat substanta activd penflufen si
a inclus-o in partea B din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (*).
Aprobarea a fost restrictionatd la utilizarile in tratarea tuberculilor de cartofi de simantd inaintea sau in timpul
plantarii, limitatd la o insdmantare a semingelor tratate cu penflufen la fiecare trei ani in acelasi cAmp.

(2)  In conformitate cu articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, la 13 mai 2014, producitorul
substantei active, Bayer CropScience AG, a transmis o cerere statului membru raportor desemnat, Regatul Unit,
solicitaind o modificare a conditiilor de aprobare a substantei penflufen pentru a permite utilizarea sa la alte
seminte. Utilizdrile la orz si la grdu au fost descrise in dosar. In conformitate cu articolul 9 alineatul (3) din
regulament, la 16 iunie 2014, Regatul Unit a notificat solicitantului, celorlalte state membre, Autoritatii Europene
pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) si Comisiei faptul cd cererea a fost consideratd admisibild.

(3)  Statul membru raportor desemnat a evaluat noua utilizare a substantei active penflufen in ceea ce priveste
efectele sale potentiale asupra sinititii umane si animale si asupra mediului in conformitate cu dispozitiile
articolului 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 si, la data de 5 august 2015, a prezentat Comisiei si
autoritdtii un proiect de raport de evaluare. In conformitate cu articolul 12 alineatul (3) din regulamentul
respectiv, solicitantului i s-au cerut informatii suplimentare. Regatul Unit a evaluat informatiile suplimentare si, la
8 iulie 2016, a transmis Comisiei si autorititii un proiect actualizat de raport de evaluare.

(4)  La 3 noiembrie 2016, autoritatea a comunicat Comisiei concluzia sa (*) cu privire la posibilitatea ca noile utilizari
ale substantei active penflufen si indeplineascd criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009. La 23 ianuarie 2017, Comisia a prezentat Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale proiectul de addendum la raportul de examinare privind substanta
penflufen, precum si un proiect de regulament.

(5)  Solicitantul a fost invitat sd prezinte observatii cu privire la addendumul la raportul de examinare.

(6)  In cazul uneia sau al mai multor utilizdri reprezentative ale cel putin unui produs de protectie a plantelor care
contine substanta activd s-a constatat ci, in situatia in care produsul de protectie a plantelor este utilizat pentru
tratarea semintelor sau a altor materiale siditoare care sunt insimdantate sau plantate, criteriile de aprobare
prevazute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 sunt indeplinite. Prin urmare, este adecvat si se
revoce restrictionarea utilizrii substantei penflufen doar in cazul tuberculilor de cartofi de simintd si si se
permitd utilizarea sa si in cazul altor seminte sau alte materiale sdditoare.

(7)  In conformitate cu articolul 13 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 11072009, coroborat cu articolul 6 din
acelasi regulament, si avand in vedere cunostintele stiintifice si tehnice actuale, este necesar si adecvat si se
modifice conditiile de aprobare mentinidndu-se totodatd anumite conditii si restrictii §i sd se prevadd obligatia ca
solicitantul sd pund la dispozitie informatii de confirmare cu ocazia primei aprobdri.

(') JOL 309, 24.11.2009, p. 1.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1031/2013 al Comisiei din 24 octombrie 2013 de autorizare a substantei active penflufen,
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd
a produselor fitosanitare, si de modificare a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (JO L 283,
25.10.2013,p. 17).

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei din 25 mai 2011 de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste lista substantelor active aprobate (JO L 153, 11.6.2011,
p-1).

(*) EFSA Journal 2016;14(11):4604. Document disponibil online la adresa: www.efsa.europa.eu.
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Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1031/2013 a prevdzut obligatia ca solicitantul si transmitd
informatii de confirmare cu privire la riscul pe termen lung pentru pésiri in termen de doi ani dupd intrarea in
vigoare a regulamentului respectiv. Intrucat solicitantul a transmis datele respective ca parte a dosarului in baza
ciruia care se solicitd modificarea conditiilor de aprobare a substantei active penflufen, se considerd ci cerinta
este indeplinitd. Statele membre ar trebui si utilizeze aceste noi informatii si si verifice autorizatiile nationale
pentru produsele care contin penflufen, daci este cazul.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1031/2013 a prevdzut si obligatia ca informatiile referitoare la
specificatiile materialului tehnic, astfel cum este fabricat in scop comercial, si fie transmise Comisiei. Deoarece
aceste date au fost evaluate de Regatul Unit in cadrul procedurii de modificare a conditiilor de aprobare
a substantei active penflufen, se considerd ci cerinta este indeplinitd.

Prin urmare, anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 ar trebui modificatd in consecinta.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Modificarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 2

Intrarea in vigoare

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

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

Adoptat la Bruxelles, 7 februarie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

Coloana ,Dispozitii specifice” corespunzitoare randului 55, penflufen, din partea B a anexei la Regulamentul de punere
in aplicare (UE) nr. 540/2011 se inlocuieste cu urmatorul text:

~PARTEA A

Se pot autoriza numai utilizirile de tratare a semintelor sau a altor materiale sdditoare inainte sau in timpul insimantdrii
sau plantdrii, limitatd la o aplicare la fiecare trei ani pe acelasi camp.

PARTEA B

In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme previzute la articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, se va tine seama de concluziile raportului de examinare privind penflufen, in special de apendicele I si II
la acesta, in versiunea finalizatd de Comitetul permanent pentru lantul alimentar si sinitatea animald la 15 martie 2013,
precum si de addendumul la raportul de examinare privind substanta penflufen si, in special, de apendicele I si II la
acesta, in versiunea finalizatd de Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru
animale la 13 decembrie 2017.

in cadrul acestei evaluiri generale, statele membre acordi o atentie deosebitd:
(a) protejdrii operatorilor;
(b) riscului pe termen lung pentru pasari;

(c) protejdrii apelor subterane, atunci cand substanta este aplicatd in regiuni vulnerabile din punct de vedere al solului
sifsau al conditiilor climatice;

(d) reziduurilor prezente in apa de suprafatd recoltatd pentru aprovizionarea cu apd potabild, in sau din zonele in care
sunt utilizate produsele care contin penflufen.

Dacd este cazul, conditiile de utilizare includ mdsuri de atenuare a riscurilor.

Solicitantul transmite informatii de confirmare in ceea ce priveste relevanta metabolitului MO1 (penflufen-3-hidroxi-
butil) pentru apele subterane dacid substanta penflufen este clasificatdi in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (*) ca «substantd cancerigend din categoria 2». Informatiile
respective se transmit Comisiei, statelor membre si autoritdtii in termen de sase luni de la notificarea deciziei de
clasificare privind substanta respectiva.

(*) JOL 353, 31.12.2008, p. 1.”
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