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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 798/2011 AL COMISIEI

din 9 august 2011

de aprobare a substantei active oxifluorfen, 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 si a
Deciziei 2008/934/CE a 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 (c) din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, Directiva 91/414/CEE
a Consiliului (?) se aplicd substantelor active pentru care a
fost stabilit caracterul complet al cererilor in conformitate
cu articolul 16 din Regulamentul (CE) nr. 33/2008 al
Comisiei (%), In ceea ce priveste procedura si conditiile
de aprobare. Oxifluorfen este o substantd activd pentru
care a fost stabilit caracterul complet al cererii in confor-
mitate cu regulamentul respectiv.

Regulamentele (CE) nr. 451/2000 () si (CE) nr.
1490/2002 (°) ale Comisiei stabilesc normele de punere
in aplicare a etapelor a doua si a treia ale programului de
lucru mentionat la articolul 8 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, precum si o listd de substante active care
urmeazd s fie evaluate in vederea eventualei lor includeri
in anexa I la Directiva 91/414/CEE. Lista respectiva
include oxifluorfenul.

In conformitate cu articolul 3 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 1095/2007 al Comisiei din
20 septembrie 2007 de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1490/2002 de stabilire a normelor suplimentare
de aplicare a etapei a treia a programului de lucru
mentionat la articolul 8 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE a Consiliului si a Regulamentului (CE) nr.
2229/2004 de stabilire a normelor suplimentare de
aplicare a etapei a patra a programului de lucru
mentionat la articolul 8 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE a Consiliului (%), autorul notificdrii si-a
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retras sprijinul privind includerea substantei active
respective in anexa I la Directiva 91/414/CEE in termen
de doud luni de la intrarea in vigoare a regulamentului
mentionat. In consecintd, a fost adoptati Decizia
2008/934/CE a Comisiei din 5 decembrie 2008 privind
neincluderea anumitor substante active in anexa I la
Directiva 91/414/CEE a Consiliului, precum si retragerea
autorizatiilor pentru produsele de protectie a plantelor
care contin aceste substante (7), care prevede ca
oxifluorfenul sd nu fie inclus in anexa respectivd.

in temeiul articolului 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, notificatorul initial (denumit in continuare
ysolicitantul’) a prezentat o noud cerere solicitind
aplicarea procedurii accelerate previzute la articolele
14-19 din Regulamentul (CE) nr. 33/2008 de stabilire
a normelor de aplicare a Directivei 91/414/CEE in
privinta unei proceduri ordinare si a unei proceduri acce-
lerate de evaluare a substantelor active prevdzute in
programul de lucru mentionat la articolul 8 alineatul
(2) din directiva respectivd, dar care nu au fost incluse
in anexa [ la aceasta.

Cererea a fost transmisd Spaniei, care a fost desemnatd
stat membru raportor prin Regulamentul (CE) nr.
1490/2002. Perioada de timp pentru procedura acce-
leratd a fost respectatd. Specificatia substantei active si
utilizdrile propuse sunt identice cu cele care au ficut
obiectul Deciziei 2008/934/CE. Cererea este conformd,
de asemenea, cu celelalte cerinte de fond si de
procedurd mentionate la articolul 15 din Regulamentul
(CE) nr. 33/2008.

Spania a evaluat informatiile suplimentare transmise de
citre solicitant si a pregitit un raport suplimentar.
Raportul a fost comunicat Autoritdtii Europene pentru
Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,auto-
ritatea”) si Comisiei, la 13 ianuarie 2010. Autoritatea a
comunicat raportul suplimentar celorlalte state membre
si solicitantului pentru observatii si a transmis Comisiei
observatiile primite. In conformitate cu articolul 20
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 33/2008 si la
cererea Comisiei, la 23 noiembrie 2010 (]), autoritatea
a prezentat Comisiei concluzia sa privind oxifluorfenul.
Proiectul de raport de evaluare, raportul suplimentar si
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concluzia autoritdtii au fost reexaminate de statele
membre si de Comisie in cadrul Comitetului permanent
pentru lantul alimentar §i sindtatea animald si au fost
finalizate la 17 iunie 2011, sub forma raportului de
reexaminare al Comisiei privind oxifluorfenul.

7) Diferitele examindri efectuate au aritat ci produsele de
protectie a plantelor care contin oxifluorfen pot indeplini,
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 descrise in
raportul de examinare al Comisiei. Prin urmare, este
adecvat sd se aprobe oxifluorfenul in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

8  In conformitate cu articolul 13 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009, in coroborare cu articolul 6
din acelasi regulament si tindnd cont de cunostintele
stiintifice si tehnice actuale, este, totusi, necesar sd se
prevadd anumite conditii si restrictii.

(9)  Fdrd a aduce atingere concluziei cd oxifluorfenul ar trebui
aprobat, este, in special, necesar si se solicite unele
informatii de confirmare suplimentare.

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

(11) Fird a aduce atingere obligatiilor definite prin 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, cele de mai jos ar trebui, cu toate acestea,
sd se aplice. Statelor membre ar trebui sd le fie permisd o
perioadd de sase luni de la aprobare pentru a reexamina
autorizatiile pentru produsele de protectie a plantelor
care contin oxifluorfen. Statele membre ar trebui, dupi
caz, si modifice, sd inlocuiascd sau s retragd autorizatiile
existente. Prin derogare de la termenul mentionat
anterior, ar trebui si se prevadd o perioadd mai lungd
pentru depunerea si evaluarea actualizirilor dosarului
complet prevdzut in anexa III, astfel cum se prevede in
Directiva 91/414/CEE, pentru fiecare produs de protectie
a plantelor pentru fiecare utilizare preconizatd, in confor-
mitate cu principiile uniforme.

(12)  Experienta dobanditd din includerile in anexa I la
Directiva 91/414/CEE ale 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
fitosanitare () a ardtat ci pot interveni dificultiti in inter-

() JO L 366, 15.12.1992, p. 10.

pretarea obligatiilor titularilor de autorizatii existente in
ceea ce priveste accesul la informatii. Prin urmare, pentru
a se evita noi dificultdti, este necesar si se precizeze
obligatiile statelor membre, in special obligatia de a
verifica dacd titularul unei autorizatii demonstreazd ci
are acces la un dosar care respectd cerintele din anexa
II la directiva mentionatd anterior. Cu toate acestea,
aceastd precizare nu impune obligatii noi statelor
membre sau titularilor de autorizatii, in raport cu direc-
tivele care au fost adoptate pand in prezent de modificare
a anexei I la directiva mentionatd sau cu regulamentele de
aprobare a substantelor active. In conformitate cu
articolul 13 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr.
1107/2009, anexa la Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 (?) ar trebui sd fie modificatd
in consecintd.

(13) Decizia 2008/934/CE prevede neincluderea oxifluor-
fenului si retragerea autorizatiilor pentru produsele de
protectie a plantelor care contin aceastd substantd pand
la 31 decembrie 2011. Este necesard eliminarea rubricii
referitoare la oxifluorfen din anexa la decizia respectiva.
Prin urmare, Decizia 2008/934/CE ar trebui modificatd
in consecintd.

(14)  Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sindtatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Aprobarea substantei active

Substanta activd oxifluorfen, astfel cum se specificd in anexa I,
este aprobatd in conditiile stabilite in anexa respectivd.

Articolul 2
Reevaluarea produselor de protectie a plantelor

(1)  Atunci cand este necesar, statele membre modificd sau
retrag, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009,
autorizatiile existente pentru produsele de protectie a plantelor
care contin oxifluorfen ca substantd activdi pand la 30 iunie
2012.

Pand la aceastd datd, statele membre verificd in special
respectarea conditiilor previzute in anexa I la prezentul regu-
lament, cu exceptia celor care au fost identificate in partea B din
coloana privind dispozitii specifice din aceastd anexd, si dacd
titularul autorizatiei detine sau are acces la un dosar care inde-
plineste cerintele din anexa II la Directiva 91/414/CEE in
conformitate cu conditiile de la articolul 13 alineatele (1)-(4)
din directiva mentionatd si articolul 62 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009.

() JO L 153, 11.6.2011, p. 1.
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(2)  Prin derogare de la alineatul (1), pentru fiecare produs de
protectie a plantelor autorizat care contine oxifluorfen fie ca
substantd activd unicd, fie ca una dintre mai multe substante
active, care au fost enumerate in anexa la Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 pand la 31 decembrie
2011 cel tarziu, statele membre reevalueaza produsul in confor-
mitate 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 tinind seama de partea B din coloana privind dispozitii
specifice din anexa I la prezentul regulament. In functie de
aceastd evaluare, statele membre stabilesc dacd produsul inde-
plineste conditiile stabilite la articolul 29 alineatul (1) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1107/2009. In urma stabilirii acestui fapt,
statele membre:

(a) in cazul unui produs care contine oxifluorfen ca substantd
activi unicd, modificd sau retrag autorizatia, atunci cind este
necesar, pand la 31 decembrie 2015 cel tarziu; sau

(b) in cazul unui produs care contine oxifluorfen ca una dintre
mai multe substante active, modifici sau retrag autorizatia,
dupd caz, pand la 31 decembrie 2015 sau pand la data
stabilitd pentru a efectua aceastd modificare sau retragere
in actul sau actele respective care au addugat substanta
sau substantele in cauzd in anexa I la Directiva 91/414/CEE

sau au aprobat substanta sau substantele in cauzd, oricare
dintre aceste date survine mai tarziu.

Articolul 3

Modificiri la Regulamentul 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 II la prezentul regulament.

Atrticolul 4
Modificiri la Decizia 2008/934/CE

Rubrica referitoare la oxifluorfen din anexa la Decizia
2008/934/CE se elimind.

Articolul 5
Intrarea in vigoare si data aplicirii

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

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, 9 august 2011.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA 1

Denumire comuna,
numere de identificare

Denumire TUPAC

Puritate (')

Data aprobarii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

Oxifluorfen
Nr. CAS: 42874-03-3
Nr. CIPAC 538

2-cloro-a,a,a-trifluoro-p-
tolil 3-etoxi-4-nitrofenil
eter

> 970 g/kg

Impuritdti:

N,N-dimetilnitrozamina:

maximum 50 pg/kg

1 ianuarie 2012

31 decembrie 2021

PARTEA A

Numai utilizdrile ca erbicid pentru aplicdri pe benzi aproape de sol din toamnd pani
primdvara timpuriu pot fi autorizate.

PARTEA B

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme previzute la articolul 29 alineatul (6)
din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se iau in considerare concluziile din raportul de
reexaminare privind substanta oxifluorfen, in special apendicele 1 si Il ale acestuia, in
forma finalizatd la 17 junie 2011, in cadrul Comitetului permanent pentru lantul
alimentar si sindtatea animald.

In cadrul acestei evaludri generale, statele membre:

(a) acordd o atentie deosebitd sigurantei operatorului si se asigurd cd in conditiile de
utilizare este prevdzutd folosirea de echipamente de protectie personald corespun-
zitoare cand este cazul;

(b) acordd o atentie speciald riscurilor pentru organismele acvatice, mamiferele care se
hrdnesc cu rame, macroorganismele care trdiesc in pimant, artropodele nevizate si
plantele nevizate.

Conditiile de utilizare includ masuri de diminuare a riscului, dupi caz.

Solicitantul prezintd informatii de confirmare cu privire la:

1. specificaiile materialului tehnic, astfel cum a fost fabricat comercial, inclusiv
informatii privind relevanta impuritatilor;

2. echivalenta dintre specificatiile materialului tehnic, astfel cum a fost fabricat in scopuri
comerciale, si cele ale materialului testat utilizat pentru intocmirea studiilor de toxi-
citate;

3. riscul potential pentru organismele acvatice in ceea ce priveste substanta activd si
metabolitii RH-45469 (3, MW 306 (}), MW 347 (4, MW 274 (°), precum si meta-
bolitul neidentificat Deg 27;

4. riscul potential de bioacumulare §i bioamplificare in lantul trofic acvatic, inclusiv
organismele prezente in sedimente;

5. datele privind expunerea pentru aplicarea pe benzi adecvate pentru utilizarea ca valori
de reducere a derivei.

Solicitantul inainteazd Comisiei, statelor membre si autorititii informatiile mentionate la
punctele 1 si 2 pand la 30 iunie 2012 si informatiile previzute la punctele 3-5 pani la
31 decembrie 2013.

1) Informatii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se gisesc in raportul de reexaminare.
2) 5-[2-clor-4-(trifluorometil) fenoxi]-2-[(metoximetil) amino] fenol.

4 2-cloro-1-(3-metoxi-4-nitrofenoxi)-4-(trifluorometil) benzen.
%) 4-(3-etoxi-4-hidroxifenoxi) acid benzoic.

("
)
(%) 3-cloro-4-[3-(eteniloxi)-4-hidroxifenoxi] acid benzoic.
Y]
)

z1/sot 1
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In partea B din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.

ANEXA 11

540/2011 se adaugd urmdtoarea rubric:

211

Oxifluorfen
Nr. CAS: 42874-03-3

Nr. CIPAC 538

2-cloro-a,a,0-trifluoro-p-tolil
3-etoxi-4-nitrofenil eter

> 970 glkg

Impuritdti:

N,N-dimetilnitrozamini:

maximum 50 pg/kg

1 ianuarie 2012

31 decembrie
2021

PARTEA A

Numai utilizdrile ca erbicid pentru apliciri pe benzi aproape
de sol din toamnd pand primivara timpuriu pot fi auto-
rizate.

PARTEA B

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme previzute
la articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr.
1107/2009, se iau in considerare concluziile din raportul
de reexaminare privind substanta oxifluorfen, in special
apendicele I si II ale acestuia, in forma finalizatd la
17 iunie 2011, in cadrul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sindtatea animald.

In cadrul acestei evaludri generale, statele membre:

(a) acordd o atentie deosebitd sigurantei operatorului si se
asigurd cd in conditiile de utilizare este previzutd
folosirea de echipamente de protectie personald cores-
punzitoare cand este cazul;

(b) acordd o atentie speciald riscurilor pentru organismele
acvatice, mamiferele care se hrinesc cu rame, macroor-
ganismele care trdiesc in pdmant, artropodele nevizate i
plantele nevizate.

Conditiile de utilizare includ misuri de diminuare a riscului,
dupi caz.

Solicitantul prezintd informatii de confirmare cu privire la:

1. specificatiile materialului tehnic, astfel cum a fost fabricat
comercial, inclusiv informatii privind relevanta impuri-
tatilor;

2. echivalenta dintre specificatiile materialului tehnic, astfel
cum a fost fabricat in scopuri comerciale, si cele ale
materialului testat utilizat pentru intocmirea studiilor de
toxicitate;
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3. riscul potential pentru organismele acvatice in ceea ce
priveste substanta activd si metabolitii RH-45469 (¥),
MW 306 (%), MW 347 (%%, MW 274 (**¥), precum si
metabolitul neidentificat Deg 27;

v1/50T 1

4. riscul potential de bioacumulare si bioamplificare in
lantul trofic acvatic, inclusiv organismele prezente in
sedimente;

5. datele privind expunerea pentru aplicarea pe benzi
adecvate pentru utilizarea ca valori de reducere a derivei.

Solicitantul inainteazi Comisiei, statelor membre si auto-
ritdii informatiile mentionate la punctele 1 si 2 pand la
30 iunie 2012 si informatiile previzute la punctele
3-5 pand la 31 decembrie 2013.

(*) 5-[2-clor-4-(trifluorometil) fenoxi]-2-[(metoximetil) amino] fenol.
(**) 3-cloro-4-[3-(eteniloxi)-4-hidroxifenoxi] acid benzoic.
(**) 2-cloro-1-(3-metoxi-4-nitrofenoxi)-4-(trifluorometil) benzen.
(****) 4-(3-etoxi-4-hidroxifenoxi) acid benzoic.”
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