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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 359/2012 AL COMISIEI
din 25 aprilie 2012

de autorizare a substantei active metam, 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

(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 Consiliu-
lui (), 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, in ceea ce priveste procedura si
conditiile de aprobare, substantelor active pentru care a
fost stabilit caracterul complet al cererilor in conformitate
cu articolul 16 din Regulamentul (CE) nr. 33/2008 al
Comisiei din 17 ianuarie 2008 de stabilire a normelor
de aplicare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in
privinta unei proceduri ordinare i a unei proceduri acce-
lerate de evaluare a substantelor active previzute in
programul de lucru mentionat la articolul 8 alineatul
(2) din directiva respectivd, dar care nu au fost incluse
in anexa I la aceasta (}). Metamul este o substantd activd
pentru care a fost stabilit caracterul complet al cererii in
conformitate cu regulamentul respectiv.

(2)  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 sd fie evaluate in vederea eventualei lor includeri
in anexa I la Directiva 91/414/CEE. Aceste liste includeau
metamul. Prin Decizia 2009/562/CE a Consiliului din

13 iulie 2009 privind neincluderea metamului in anexa I
la Directiva 91/414/CEE si retragerea autorizatiilor pentru
produsele de protectie a plantelor care contin aceastd
substantd (°) s-a decis ca metamul si nu fie inclus in
anexa I la Directiva 91/414/CEE.

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 previazute la articolele
14-19 din Regulamentul (CE) nr. 33/2008.

Cererea a fost transmisd Belgiei, care fusese desemnatd
stat membru raportor prin Regulamentul (CE) nr.
1490/2002. Perioada pentru procedura acceleratd a fost
respectatd. Specificarea substantei active si utilizdrile reco-
mandate sunt identice cu cele care au constituit obiectul
Deciziei 2009/562CE. Cererea respectiva este conformd,
de asemenea, cu celelalte cerinte de fond si de procedurd
mentionate la articolul 15 din Regulamentul (CE) nr.
33/2008.

Belgia a evaluat datele suplimentare transmise de soli-
citant §i a pregdtit un raport suplimentar. Raportul a
fost comunicat Autoritdtii Europene pentru Siguranta
Alimentard (denumiti in continuare ,autoritatea”) si
Comisiei la 31 august 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 solicitarea Comisiei, autoritatea a prezentat
Comisiei concluzia sa referitoare la metam, la data de
8 august 2011 (7). Proiectul de raport de evaluare,
raportul suplimentar si concluzia autorititii au fost

(% JO L 196, 28.7.2009, p. 22.

(') Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Conclusion on the

(") JO L 309, 24.11.2009, p. 1. peer review of the pesticide risk assessment of the active substance metam
() JO L 230, 19.8.1991, p. 1. (Concluzia evaludrii inter pares a riscului utilizdrii ca pesticid a
() JO L 15, 18.1.2008, p. 5. substantei active metam). EFSA Journal 2011; 9(9):2334.[97 pp.]
() JO L 55, 29.2.2000, p. 25. doi:10.2903j.efsa.2011.2334. Document disponibil online la
() JO L 224, 21.8.2002, p. 23. adresa: www.efsa.curopa.eu/efsajournal.htm.
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(15)

reexaminate de cdtre statele membre si Comisie in cadrul
Comitetului permanent pentru lantul alimentar i
sidndtatea animald si au fost finalizate la 9 martie 2012
sub forma raportului de reexaminare al Comisiei pentru
metam.

Raportul suplimentar elaborat de statul membru raportor
si noua concluzie emisd de autoritate se concentreazd
asupra aspectelor problematice care au condus la nein-
cludere. Aceste aspecte problematice se refereau in special
la faptul ¢ nu era posibil si se demonstreze cd
expunerea consumatorilor era acceptabild si lipsa de
date referitoare la comportamentul in mediu al impu-
ritdtii N,N-dimetiltiouree (DMTU).

Noile informatii prezentate de solicitant aratd ca
expunerea consumatorilor poate fi consideratd accep-
tabild si cd comportamentul DMTU in mediu nu va
provoca efecte inacceptabile.

in consecinti, datele suplimentare furnizate de solicitant
permit eliminarea aspectelor problematice specifice care
au determinat neincluderea.

Din diferitele examindri efectuate a reiesit cd este de
asteptat ca produsele de protectie a plantelor care
contin metam sd satisfacd, in general, cerintele
mentionate 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 adecvat ca
substanta metam si fie autorizatd in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

In conformitate cu articolul 13 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009 coroborat cu articolul 6 si
avand in vedere datele stiintifice si tehnice actuale, este,
totusi, necesard includerea anumitor conditii si restrictii.

Fird a aduce atingere concluziei conform céreia metamul
ar trebui autorizat, este, in special, necesar sd se solicite
unele informatii de confirmare suplimentare.

Ar trebui previzutd o perioadi rezonabild de timp inainte
de autorizare pentru a permite statelor membre si
partilor interesate sd se pregdteascd pentru a indeplini
noile cerinte care decurg din autorizare.

Fird a aduce atingere obligatiilor definite prin Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009 ca urmare a autorizirii,
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, totusi, sd se
aplice. Statelor membre ar trebui si li se acorde o
perioadd de timp dupd autorizare pentru a reexamina
autorizatiile produselor de protectie a plantelor care
contin metam care au fost mentinute pentru anumite
utiliziri in conformitate cu articolul 3 din Decizia
2009/562/CE. Pentru calcularea perioadei respective
trebuie si se tind seama de dispozitia respectivd. Dupa
caz, statele membre ar trebui sd modifice, sd inlocuiascd
sau s retragd autorizatiile existente.

In ceea ce priveste produsele de protectie a plantelor care
contin metam, in cazul in care statele membre acordd o
perioadd de gratie in conformitate cu articolul 46 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, articolul 4 din
Decizia 2009/562/CE ar trebui luat in considerare

pentru calcularea perioadei respective. Prin urmare, o
astfel de perioadd de gratie ar trebui si expire cel
tarziu la 31 decembrie 2014.

(16)  Experienta dobanditd in urma includerilor 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 cd pot interveni dificultati in inter-
pretarea obligatiilor titularilor de autorizatii existente in
ceea ce priveste accesul la informatii. Prin urmare, pentru
a se evita noi dificultdti, este necesar s se clarifice obli-
gatiile statelor membre, in special aceea de a verifica dacd
titularul unei autorizatii demonstreazi cd are acces la un
dosar care respectd cerintele din anexa II la directiva
respectivd. Totusi, aceastd clarificare nu impune nicio
altd noud obligatie statelor membre sau titularilor de
autorizatii in raport cu directivele adoptate pand in
prezent de modificare a anexei I la directiva mentionata
anterior sau la regulamentele de autorizare a substantelor
active.

(17)  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 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
autorizate (%) ar trebui modificati in consecinta.

(18)  Din motive de claritate, Decizia 2009/562CE ar trebui
abrogati.

(1990 Masurile previzute 1in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizarea substantei active

Substanta activd metam, astfel cum este specificatd in anexa I,
este autorizatd sub rezerva conditillor previzute in anexa
respectiva.

Atrticolul 2
Reevaluarea produselor de protectie a plantelor

(1)  Statele membre modificd sau retrag, dupd caz, in confor-
mitate cu Regulamentul (CE) nr. 11072009, autorizatiile
existente pentru produsele de protectie a plantelor care contin
metam ca substantd activd pand la 31 decembrie 2014.

Pand la acea datd, acestea verificd, in special, dacd sunt
respectate conditiile din anexa I la prezentul regulament, cu
exceptia celor identificate in partea B a coloanei privind
dispozitiile specifice din anexa respectivd, precum si dacd
titularul autorizatiei detine un dosar sau are acces la un dosar

() JO L 366, 15.12.1992, p. 10.
() JO L 153, 11.6.2011, p. 1.
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care indeplineste cerintele din anexa II la Directiva 91/414/CEE
in conformitate cu conditiile previzute la articolul 13 alineatele
(1)-(4) din directiva respectivd si cu articolul 62 din Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), pentru fiecare produs de
protectie a plantelor autorizat care contine metam 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 30 iunie 2012,
statele membre reevalueazd produsul in conformitate cu prin-
cipiile uniforme previzute la articolul 29 alineatul (6) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1107/2009, pe baza unui dosar care inde-
plineste cerintele din anexa III la Directiva 91/414/CEE si tinind
seama de partea B din coloana privind dispozitiile specifice din
anexa I la prezentul regulament. Pe baza respectivei evaludri,
statele membre stabilesc dacd produsul respectd conditiile
mentionate la articolul 29 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009.

Dupd stabilirea acestui fapt, statele membre:

(a) in cazul unui produs care contine metam ca substanti activd
unicd, modificd sau retrag autorizatia, dupd caz, pand la
30 iunie 2016;

(b) in cazul unui produs care contine metam ca una dintre mai
multe substante active, modificd sau retrag autorizatia, dupd
caz, pand la 30 iunie 2016 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, retinindu-se data care
survine mai tarziu.

Articolul 3
Perioada de gratie

In cazul in care statele membre retrag sau modificd autorizatia
existentd in conformitate cu articolul 2 alineatul (1), orice
perioadd de gratie acordatd de statele membre in conformitate
cu articolul 46 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 este cat
mai scurtd posibil §i expird cel tarziu la 31 decembrie 2014.

Articolul 4

Modificiri ale 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 II la prezentul regulament.

Articolul 5
Abrogare
Decizia 2009/562/CE se abroga.

Articolul 6
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 iulie 2012.

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 aprilie 2012.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA 1

Denumire comuna,
numere de identificare

Denumire TUPAC

Puritate (')

Data aprobarii

Expirarea autorizarii

Dispozitii specifice

Metam

Nr. CAS 144-54-7

Nr. CIPAC 20

Acid metilditiocar-

bamic

> 965 glkg

Exprimat ca  metam-sodiu
raportat la substanta uscatd

> 990 g/kg

Exprimat ca metam-potasiu
raportat la substanta uscatd

Impuritdti relevante:
metilizotiocianat (MITC)

— maximum 12 g/kg raportat
la substanta uscatd
(metam-sodiu);

— maximum 0,42 g/kg
raportat la substanta uscatd
(metam-potasiu)

N,N'-dimetiltiouree (DMTU)

— maximum 23 g/kg raportat
la substanta uscatd
(metam-sodiu);

— maximum 6 g/kg raportat la
substanta uscatd (metam-
potasiu)

1 iulie 2012

30 iunie 2022

PARTEA A

Se pot autoriza numai utilizdrile ca nematocid, fungicid, erbicid si insecticid pentru
aplicarea ca fumigant pentru sol inainte de plantare, limitate la o aplicare la fiecare trei
ani pe acelasi camp.

Aplicarea poate fi autorizatd in cdmp deschis prin injectare a solului sau irigare prin
picurare si in sere doar prin irigare prin picurare. Se recomand utilizarea unei pelicule
din material plastic etansd la gaze pentru irigarea prin picurare.

Rata maximi de aplicare este de 153 kg/ha (corespunzéind cu 86,3 kg/ha de MITC) in
cazul aplicdrilor in camp deschis.

Autorizdrile se limiteazd la utilizatori profesionisti.
PARTEA B

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme prevazute la articolul 29 alineatul (6)
din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se iau in considerare concluziile raportului de
reexaminare privind metamul, in special cele din apendicele I si II, astfel cum au fost
finalizate de cdtre Comitetul permanent pentru lantul alimentar si sindtatea animald, la
9 martie 2012.

in cursul acestei evaluiri generale, statele membre:
(a) acordd o atentie deosebitd protectiei operatorilor si se asigurd cd conditiile de

utilizare includ masuri de atenuare a riscurilor, cum ar fi folosirea de echipamente
de protectie individuald corespunzitoare si o limitare a programului de lucru zilnic;

=

acordd o atentie deosebitd protectiei lucritorilor si se asigurd ci conditiile de
utilizare includ masuri de atenuare a riscurilor, cum ar fi folosirea de echipamente
de protectie individuald corespunzitoare, o perioadd de reintrare si o limitare a
programului de lucru zilnic;

(c) acordd o atentie deosebitd protectiei trecitorilor si a locuitorilor rezidenti si se
asigurd cd conditiile de utilizare includ masuri de atenuare a riscurilor, cum ar fi
o zond tampon adecvatd in intervalul de 24 de ore dupd aplicare de la perimetrul
zonei de aplicare pand la orice resedinte locuite si zone utilizate de publicul larg, cu
obligatia de a utiliza semne de avertizare si dispozitive de marcare a teritoriului;

(d) acordi o atentie deosebitd protectiei apei freatice in situatia in care substanta activi
este aplicatd in regiuni vulnerabile din punctul de vedere al solului sifsau al
conditiilor climatice si se asigurd cd conditiile de utilizare includ masuri de
atenuare a riscurilor, cum ar fi o zond tampon adecvati;

() acordd o atentie deosebitd riscului pentru organismele nevizate si se asigurd cid
conditiile de utilizare includ masuri de atenuare a riscurilor, dupd caz.

PIPIT 1

suadoang runrun) e [eYQ [nrewn|

C10T¥'9¢



Denumire comund,

numere de identificare Denumire IUPAC

Puritate (')

Data aprobarii

Expirarea autorizarii

Dispozitii specifice

Solicitantul prezintd informatii de confirmare referitoare la izotiocianatul de metil in
ceea ce priveste:

1. evaluarea potentialului de a se rdspandi la mare distantd pe calea aerului si a
riscurilor conexe pentru mediul inconjuritor;

2. eventuala contaminare a apei freatice.

Solicitantul transmite aceste informatii Comisiei, statelor membre si autorititii pana la
31 mai 2014.

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

C10C¥9¢

suadoang runun [e [eyQO [newn|

SlPIT 1



In partea B din anexa la Regulamentul de punere

ANEXA 11

in aplicare (UE) nr. 540/2011 se adaugd urmadtoarea rubrica:

Denumire comund,

Nr. numere de identificare Denumire IUPAC Puritate (') Data aprobdrii |Expirarea autorizarii Dispozitii specifice
»22 | Metam Acid > 965 glkg 1 iulie 2012 | 30 iunie 2022 | PARTEA A
metilditiocarbamic

Nr. CAS 144-54-7

Nr. CIPAC 20

Exprimat ca metam-sodiu raportat
la substanta uscatd

> 990 g/kg

Exprimat ca metam-potasiu
raportat la substanta uscatd

Impuritati relevante:
metilizotiocianat (MITC)

— maximum 12 g/kg raportat la
substanta uscatd (metam-sodiu);

— maximum 0,42 g/kg raportat la
substanta  uscatd  (metam-
potasiu)

N,N'-dimetiltiouree (DMTU)

— maximum 23 g/kg raportat la
substanta uscatd (metam-sodiu);

— maximum 6 g/kg raportat la
substanta  uscatd  (metam-
potasiu)

Se pot autoriza numai utilizirile ca nematocid, fungicid, erbicid si insecticid pentru
aplicarea ca fumigant pentru sol inainte de plantare, limitate la o aplicare la fiecare trei
ani pe acelasi camp.

Aplicarea poate fi autorizatd in cdmp deschis prin injectare a solului sau irigare prin
picurare si in sere doar prin irigare prin picurare. Se recomanda utilizarea unei pelicule
din material plastic etansd la gaze pentru irigarea prin picurare.

Rata maximd de aplicare este de 153 kg/ha (corespunzand cu 86,3 kg/ha de MITC) in
cazul aplicdrilor in camp deschis.

Autorizdrile se limiteazd la utilizatori profesionisti.
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 raportului
de reexaminare privind metamul, in special cele din apendicele I si II, astfel cum au
fost finalizate de citre Comitetul permanent pentru lantul alimentar si sinitatea
animali, la 9 martie 2012.

in cursul acestei evaluiri generale, statele membre:

(a) acordd o atentie deosebitd protectiei operatorilor si se asigurd ci conditiile de
utilizare includ masuri de atenuare a riscurilor, cum ar fi folosirea de echipamente
de protectie individuald corespunzitoare §i o limitare a programului de lucru
zilnic;

=

acordd o atentie deosebitd protectiei lucrdtorilor si se asigurd cd conditiile de
utilizare includ masuri de atenuare a riscurilor, cum ar fi folosirea de echipamente
de protectie individuald corespunzitoare, o perioadd de reintrare §i o limitare a
programului de lucru zilnic;

(c) acordd o atentie deosebitd protectiei trecdtorilor si a locuitorilor rezidenti si se
asigurd ca conditiile de utilizare includ masuri de atenuare a riscurilor, cum ar fi o
zond tampon adecvatd in intervalul de 24 de ore dupd aplicare de la perimetrul
zonei de aplicare pand la orice resedinte locuite si zone utilizate de publicul larg,
cu obligatia de a utiliza semne de avertizare si dispozitive de marcare a teritoriului;

(d) acordd o atentie deosebitd protectiei apei freatice in situatia in care substanta
activd este aplicatd in regiuni vulnerabile din punctul de vedere al solului sifsau
al conditiilor climatice si se asigurd cd conditiile de utilizare includ masuri de
atenuare a riscurilor, cum ar fi o zond tampon adecvati;
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Denumire comund,
numere de identificare

Denumire [UPAC

Puritate (')

Data aprobdrii

Expirarea autorizarii

Dispozitii specifice

() acordd o atentie deosebitd riscului pentru organismele nevizate §i se asigurd cd
conditiile de utilizare includ masuri de atenuare a riscurilor, dupi caz.

Solicitantul prezintd informatii de confirmare referitoare la izotiocianatul de metil in
ceea ce priveste:

1. evaluarea potentialului de a se rispandi la mare distantd pe calea aerului si a
riscurilor conexe pentru mediul inconjuritor;

2. eventuala contaminare a apei freatice.

Solicitantul transmite aceste informatii Comisiei, statelor membre si autoritdtii pana la
31 mai 2014

(") Detalii suplimentare privind identitatea si specificaiile substantei active se gisesc in raportul de reexaminare.
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	Regulamentul de punere în aplicare (UE) nr . 359/2012 al Comisiei din 25 aprilie 2012 de autorizare a substanței active metam, în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European și al Consiliului privind introducerea pe piață a produselor fitosanitare, și de modificare a anexei la Regulamentul de punere în aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (Text cu relevanță pentru SEE)

