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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 703/2011 AL COMISIEI

din 20 iulie 2011

de aprobare a substantei active azoxistrobin, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 11072009 al
Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piati a produselor fitosanitare si de
modificare a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr.1107/2009 al Parla-
mentului 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 Consi-
liului (*), in special articolul 13 alineatul (2) si articolul 78
alineatul (2),

intrucat:

1

in conformitate cu articolul 80 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, Directiva 91/414/CEE
a Consiliului (%) trebuie si se aplice substantelor active
incluse in lista din anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 737/2007 al Comisiei din 27 iunie 2007 de
prevedere a procedurii de reinnoire a inscrierii unui
prim grup de substante active in anexa I la Directiva
91/414/CEE a Consiliului si de stabilire a listei
substantelor in cauzd (), in ceea ce priveste procedura
si conditiile de aprobare. Substanta azoxistrobin este
mentionatd in anexa [ la Regulamentul (CE)
nr. 737/2007.

Aprobarea substantei azoxistrobin, astfel cum este stabilit
in partea A din anexa la 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 Consi-
liului in ceea ce priveste lista substantelor active
aprobate (), expird la 31 decembrie 2011. In confor-
mitate cu articolul 4 din Regulamentul (CE)
nr. 737/2007, a fost prezentatd o notificare de
reinnoire a includerii substantei azoxistrobin in anexa I
la Directiva 91/414/CEE, in termenul prevazut la articolul
mentionat.

Notificarea a fost consideratd admisibild prin Decizia
2008/656/CE a Comisiei din 28 iulie 2008 privind admi-
sibilitatea notificirilor referitoare la reinnoirea includerii
in anexa I la Directiva 91/414/CEE a Consiliului a
substantelor active azimsulfuron, azoxistrobin, fluroxipir,
imazalil, kresoxim-metil, prohexadion-calciu si spiro-
xamind si la stabilirea listei notificatorilor vizati (°).

(4)

In intervalul de timp prevazut la articolul 6 din Regula-
mentul (CE) nr.737/2007, notificatorul a prezentat
datele solicitate in conformitate cu articolul mentionat,
precum si o explicatie cu privire la relevanta fiecirui nou
studiu comunicat.

Statul membru raportor a intocmit, in colaborare cu
statul membru coraportor, un raport de evaluare pe
care l-a transmis, la data de 10 iunie 2009, Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare: ,Autoritatea”) si Comisiei. Pe langd evaluarea
substantei active, raportul cuprinde o listd a studiilor pe
care statul membru raportor s-a bazat la intocmirea
evaludrii sale.

Autoritatea a comunicat raportul de evaluare notifica-
torului, precum si statelor membre pentru observatii si
a transmis Comisiei observatiile primite. Autoritatea a
pus raportul de evaluare si la dispozitia publicului.

La cererea Comisiei, raportul de evaluare a fost
reexaminat inter pares de statele membre si de Autoritate.
La 12 martie 2010, Autoritatea a prezentat Comisiei
concluzia sa cu privire la reexaminarea evaludrii inter
pares a riscului asociat substantei azoxistrobin (9).
Raportul de evaluare si concluzia Autorititii au fost
reexaminate de statele membre si de Comisie in cadrul
Comitetului permanent pentru lantul alimentar i
sdndtatea animald si au fost finalizate la 17 iunie 2011
sub forma raportului de reexaminare al Comisiei privind
substanta azoxistrobin.

Din diversele examindri efectuate a reiesit cd este de
asteptat ca produsele de protectie a plantelor care
contin azoxistrobin sd continue sd indeplineascd, in
general, cerintele previzute la articolul 5 alineatul (1)
literele (a) si (b) din Directiva 91/414/CEE, in special in
ceea ce priveste utilizdrile examinate si detaliate in
raportul de reexaminare al Comisiei. Prin urmare, este
indicat sd se aprobe substanta azoxistrobin.

In conformitate cu articolul 13 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009, in coroborare cu articolul 6
si in functie de cunostintele stiintifice si tehnice actuale,
este totusi necesar sd se includd anumite conditii si
restrictii care nu sunt previzute la prima includere in
anexa I la Directiva 91/414/CEE.

(°) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Conclusion on the
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(10) Pe baza raportului de reexaminare, care precizeazd cd,
pentru substanta activd azoxistrobin notificatd de citre
notificatorul principal, toluenul prezent ca impuritate de
fabricare prezintd un risc toxicologic, se stabileste totusi
cd respectiva impuritate in materialul tehnic nu ar trebui
sd depaseascd limita maxima de 2 g/kg.

(11)  Din noile date prezentate reiese cd substanta azoxistrobin
poate prezenta un risc pentru organismele acvatice. Fard
a aduce atingere concluziei cd substanta azoxistrobin ar
trebui aprobatd, este, in special, indicat si se solicite
informatii de confirmare suplimentare.

(12)  Ar trebui previzutd o perioadd rezonabild de timp inainte
de aprobare pentru a permite statelor membre si partilor
interesate sd se pregdteascd pentru a indeplini noile
cerinte care decurg din aceastd aprobare.

(13) Fird a aduce atingere obligatiilor prevdzute de Regula-
mentul (CE) nr.1107/2009, ca urmare a aprobdrii,
ludnd in considerare situatia specifici creatd de tranzitia
de la Directiva 91/414/CEE la Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, ar trebui sd se aplice, cu toate acestea,
urmdtoarele dispozitii. Statelor membre ar trebui sd li se
acorde o perioadd de sase luni dupd aprobare pentru a
reexamina autorizatiile produselor de protectie a
plantelor care contin azoxistrobin. Statele membre ar
trebui, dupd caz, si modifice, si inlocuiascd sau si
retragd autorizatiile. Prin derogare de la termenul
mentionat anterior, ar trebui si se prevadi o perioadd
mai lungd pentru prezentarea si evaluarea actualizirilor
din intregul dosar previzut in anexa III, astfel cum se
prevede in Directiva 91/414/CEE, ale fiecdrui produs de
protectie a plantelor pentru fiecare utilizare preconizatd,
in conformitate cu principiile uniforme.

(14)  Experienta dobanditd in urma includerii in anexa I la
Directiva 91/414/CEE a substantelor active evaluate in
cadrul Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 al Comisiei
din 11 decembrie 1992 de stabilire a normelor de
punere in aplicare a primei etape a programului de
lucru previzut la articolul 8 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE a Consiliului privind introducerea pe piatd a
produselor de uz fitosanitar (') a aritat ci pot interveni
dificultdti de interpretare a obligatiilor titularilor de auto-
rizatii existente in ceea ce priveste accesul la informatii.
Prin urmare, pentru a se evita noi dificultdti, este necesar
sd se precizeze obligatiile statelor membre, in special
obligatia de a verifica dacd titularul unei autorizatii
demonstreazd cd are acces la un dosar care respectd
cerintele din anexa II la directiva mentionatd anterior.
Cu toate acestea, aceastd clarificare nu impune nicio
noud obligatie statelor membre sau titularilor de auto-
rizatii in raport cu directivele care au fost adoptate
pand in prezent de modificare a anexei I la directiva
mentionatd sau cu regulamentele de aprobare a
substantelor active.

(15)  In conformitate cu articolul 13 alineatul (4) din Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009, anexa la Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 ar trebui sd fie
modificatd in consecinti.
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(16)  Din motive de claritate, Directiva 2010/55/UE a Comisiei
din 20 august 2010 de modificare a anexei I la Directiva
91/414/CEE a Consiliului in vederea innoirii includerii
substantei active azoxistrobin (%) ar trebui sd fie abrogati.

(17)  Masurile previzute 1in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Aprobarea substantei active

Substanta activd azoxistrobin, astfel cum se specificd in anexa I,
se aprobd in conformitate cu conditiile stabilite in anexa
respectivd.

Atrticolul 2
Reevaluarea produselor de protectie a plantelor

(1) In conformitate cu Regulamentul (CE) nr.1107/2009,
statele membre, dupd caz, modifici sau retrag autorizatiile
existente pentru produsele de protectie a plantelor care contin
azoxistrobin ca substantd activd pand la 30 iunie 2012.

Pand la aceastd datd acestea verificd, in special, respectarea
conditiilor previzute de anexa I la prezentul regulament, cu
exceptia celor care au fost identificate in partea B din coloana
privind dispozitii specifice din aceastd anexd, dacd titularul auto-
rizatiei detine sau are acces la un dosar care indeplineste
cerintele de la articolul 13 alineatele (1)-(4) din Directiva
91/414/CEE si de la articolul 62 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), pentru fiecare produs de
protectie a plantelor autorizat care contine substanta azoxis-
trobin fie ca substantd activd unicd, fie ca una din mai multe
substante active care au fost enumerate in anexa la Regula-
mentul de punere in aplicare (UE) nr.540/2011 pand la
31 decembrie 2011, cel tarziu, statele membre reevalueazd
produsul in conformitate cu principiile uniforme previzute la
articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009,
pe baza unui dosar care indeplineste cerintele din anexa III la
Directiva 91/414/CEE si tinand seama de partea B din coloana
privind dispozitii specifice din anexa I la prezentul regulament.
Pe baza acestei evaludri, statele membre stabilesc dacd produsul
indeplineste in continuare conditiile prevdzute la articolul 29
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

In urma acelei determiniri, statele membre:

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

() JO L 220, 21.8.2010, p. 67.
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(b) in cazul unui produs care contine azoxistrobin asociat cu Articolul 4
alte substante active, modificd sau retrag autorizatia, dupd
caz, pand la 31 decembrie 2015 sau pand la data stabilitd
pentru modificare sau retragere in actul sau actele respective Directiva 2010/55/CE se abroga.
care au addugat substanta sau substantele relevante in anexa
[ la Directiva 91/414/CEE sau au aprobat substanta sau
substantele respective, dacd ultima datd este ulterioard celei
dintai. Articolul 5

Abrogare

Intrarea in vigoare si data aplicirii

Articolul 3 Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la

Modiﬁciri la Regulamentul de punere in aplicare (UE) data puthérll in }umalul Oﬁcial ﬂl Uniunii Eumpene.
nr. 540/2011

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011
se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul regulament. Se aplicd de la 1 ianuarie 2012.

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

Adoptat la Bruxelles, 20 iulie 2011.

Pentru Comisie
Pregedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA 1

Denumire comund, numere

de identificare

Denumire ITUPAC

Puritate (')

Data aprobarii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

Azoxistrobin
Nr. CAS 131860-33-8
Nr. CIPAC 571

metil (E)-2-{2[6-(2-cianofenoxi) pirimidin-4-
iloxi] fenil}-3-metoxiacrilat

> 930 g/kg

Continut maxim de
toluen 2 g/kg

Continut maxim de
izomer Z 25 glkg

1 ianuarie 2012

31 decembrie
2021

PARTEA A
Se pot autoriza numai utilizirile ca fungicid.
PARTEA B

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme previzute la
articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009,
se va tine cont de concluziile raportului de reexaminare privind
substanta azoxistrobin si, in special, de anexele I si II la acesta, in
versiunea definitivd elaboratd de Comitetul permanent pentru
lantul alimentar si sindtatea animald la 17 iunie 2011.

Cu ocazia acestei evaludri generale, statele membre vor acorda o
atentie deosebitd:

1. faptului cd specificatiile materialului tehnic, astfel cum a fost
fabricat in scop comercial, trebuie confirmate si sustinute prin
date analitice adecvate. Materialul de laborator utilizat in
dosarele de toxicitate trebuie comparat si verificat avand in
vedere aceste specificatii ale materialului tehnic;

2. potentialului de contaminare a apelor subterane, atunci cind
substanta activd este aplicatd in zone cu sol sifsau conditii
climatice vulnerabile;

3. protejirii organismelor acvatice.

Statele membre se vor asigura cd, acolo unde este cazul, conditiile
de autorizare includ misuri de diminuare a riscului.

Statele membre in cauzd vor solicita prezentarea unor informatii
de confirmare legate de evaluarea riscului pentru apele subterane si
organismele acvatice.

Notificatorul va prezenta aceste informatii statelor membre,
Comisiei i Autoritdtii pand la 31 decembrie 2013.

(") Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se gdsesc in raportul de reexaminare.
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ANEXA 11

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modificd dupd cum urmeaza:

1. In partea A, rubrica privind substanta azoxistrobin se elimini.

2. In partea B, se adaugd rubrica urmatoare:

Denumire comund,
Numere de identificare

Denumire [UPAC

Puritate (')

Data aprobarii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

Azoxistrobin
Nr. CAS 131860-33-8
Nr. CIPAC 571

metil (E)-2-{2[6-(2-cianofenoxi) pirimidin-4-
iloxi] fenil}-3-metoxiacrilat

> 930 g/kg
2 glkg

Continut maxim de
izomer Z 25 glkg

1 ianuarie 2012

31 decembrie
2021

PARTEA A
Se pot autoriza numai utilizdrile ca fungicid.
PARTEA B

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme
prevazute la articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul
(CE) nr.1107/2009, se va tine cont de concluziile
raportului de reexaminare privind substanta azoxis-
trobin si, in special, de anexele I si II la acesta, in
versiunea definitivd elaboratd de Comitetul permanent
pentru lantul alimentar si sindtatea animald la 17 junie
2011.

Cu ocazia acestei evaludri generale, statele membre vor
acorda o atentie deosebita:

1. faptului ci specificatiile materialului tehnic, astfel
cum a fost fabricat in scop comercial, trebuie
confirmate i sustinute prin date analitice adecvate.
Materialul de laborator utilizat in dosarele de toxi-
citate trebuie comparat si verificat avand in vedere
aceste specificatii ale materialului tehnic;

2. potentialului de contaminare a apei subterane,
atunci cand substanta activd este aplicatd in zone
cu sol sifsau conditii climatice vulnerabile;

3. protejirii organismelor acvatice.

Statele membre se vor asigura cd, acolo unde este cazul,
conditiile de autorizare includ masuri de diminuare a
riscului.

Statele membre in cauzd vor solicita prezentarea unor
informatii de confirmare legate de evaluarea riscului
pentru apele subterane si organismele acvatice.

Notificatorul va prezenta aceste informatii statelor
membre, Comisiei §i Autorititii pand la 31 decembrie
2013

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