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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 5/1165 AL COMISIEI
din 15 iulie 2015

de aprobare a substantei active halauxifen-metil, 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 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),

intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 11072009, la data de 20 septembrie 2012,
Regatul Unit a primit, din partea societdtii Dow AgroSciences Limited, o cerere de aprobare a substantei active
halauxifen-metil. In conformitate cu articolul 9 alineatul (3) din regulamentul respectiv, Regatul Unit, in calitate
de stat membru raportor, a notificat Comisiei, la data de 2 noiembrie 2012, admisibilitatea cererii.

(2)  La data de 20 decembrie 2013, statul membru raportor a transmis Comisiei un proiect de raport de evaluare, o
copie a acestuia fiind transmisd Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”), prin care s-a evaluat dacd este de asteptat ca substanta activd respectivd si indeplineascd criteriile de
aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(3)  Autoritatea s-a conformat dispozitiilor articolului 12 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. In
conformitate cu articolul 12 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, autoritatea a cerut solicitantului
sd-i furnizeze informatii suplimentare, iar acestea si fie transmise si statelor membre si Comisiei. Evaluarea
informatiilor suplimentare de citre statul membru raportor a fost transmisd autoritdtii in luna octombrie 2014,
sub forma unui proiect de raport de evaluare actualizat.

(4)  La data de 21 noiembrie 2014, autoritatea a comunicat solicitantului, statelor membre si Comisiei, concluzia sa
cu privire la posibilitatea ca substanta activd halauxifen-metil si indeplineascd criteriile de aprobare previzute la
articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 (?). Autoritatea si-a publicat concluziile.

(5) La data de 20 martie 2015, Comisia a prezentat Comitetului permanent pentru plante, animale, produse
alimentare si hrand pentru animale raportul de examinare pentru halauxifen-metil si un proiect de regulament
care prevede aprobarea substantei halauxifen-metil.

(6)  Solicitantului i s-a acordat posibilitatea de a transmite observatii cu privire la raportul de examinare.

(7)  Cu privire la una sau mai multe utilizdri reprezentative ale cel putin unui produs de protectie a plantelor care
contine substanta activd, in special in ceea ce priveste utilizdrile examinate si detaliate in raportul de reexaminare,
s-a stabilit cd criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 sunt indeplinite.
Prin urmare, se considerd ci respectivele criterii de aprobare sunt indeplinite. In consecint3, este adecvat ca
substanta halauxifen-metil si fie aprobata.

(8)  In conformitate cu articolul 13 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, in coroborare cu articolul 6
din respectivul regulament si tinind cont de cunostintele stiintifice si tehnice actuale, este, totusi, necesar si se
includd anumite conditii si restrictii. In special, este adecvat si fie solicitate informatii de confirmare suplimentare.
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(9)  In conformitate cu articolul 13 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, anexa la Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (') ar trebui modificatd in consecintd.

(10) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare §i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Aprobarea substantei active

Substanta activi halauxifen-metil, cu specificatiile din anexa I, este aprobatd in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2
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 3
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, 15 iulie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER

(") 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 JO L 153, 11.6.2011,

p-1).



ANEXA |

Denumire comuna,
Numere de identificare

Denumire ITUPAC

Puritate ()

Data aprobarii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

Halauxifen-metil
Nr. CAS: 943831-98-9

Nr. CIPAC: 970.201
(halauxifen-metil) 970
(halauxifen)

metil 4-amino-3-clor-6-(4-
clor-2-fluor-3-metoxifenil)pi-
ridin-2-carboxilat

> 930 g/kg

5 august 2015

5 august 2025

In vederea aplicirii principiilor uniforme previzute la articolul 29 alinea-
tul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se va tine seama de conclu-
ziile raportului de examinare privind halauxifen-metil, in special de apen-
dicele I si II ale acestuia.

in aceasti evaluare generald, statele membre acordd o atentie deosebita:

— riscului pentru organismele acvatice si pentru plantele terestre nevi-
zate.

Conditiile de utilizare includ, dacd este cazul, madsuri de atenuare a riscuri-
lor.

Solicitantul transmite informatii de confirmare privind:

— Specificatiile tehnice ale substantei active rezultatid din fabricatie (pe
baza productiei la scard comerciald). Relevanta impuritdtilor prezente
in materialul tehnic trebuie si fie confirmat3;

— Conformitatea loturilor de toxicitate cu specificatiile tehnice.

Solicitantul prezinti aceste informatii Comisiei, statelor membre si autori-
tdtii pand la data de 5 februarie 2016.

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

In partea B din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011, se adaugd urmitoarea rubric:

Denumire comund,
Numere de identificare

Denumire ITUPAC

Puritate (¥)

Data aprobdrii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

»86

Halauxifen-metil

Nr. CAS:
943831-98-9

Nr. CIPAC: 970.201
(halauxifen-metil) 970
(halauxifen)

metil 4-amino-3-clor-6-(4-
clor-2-fluor-3-metoxifenil)pi-

ridin-2-carboxilat

> 930 g/kg

5 august 2015

5 august 2025

In vederea aplicirii principiilor uniforme previzute la articolul 29
alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se va tine
seama de concluziile raportului de examinare privind halauxifen-
metil, in special de apendicele I si II ale acestuia.

In aceastd evaluare generald, statele membre acordd o atentie deose-

bita:

— riscului pentru organismele acvatice si pentru plantele terestre
nevizate.

Conditiile de utilizare includ, daci este cazul, masuri de atenuare a
riscurilor.

Solicitantul transmite informatii de confirmare privind:

— Specificatiile tehnice ale substantei active rezultatd din fabricatie
(pe baza productiei la scard comerciald). Relevanta impuritatilor
prezente in materialul tehnic trebuie si fie confirmat3;

— Conformitatea loturilor de toxicitate cu specificatiile tehnice.

Solicitantul prezintd aceste informatii Comisiei, statelor membre si
autoritdtii pand la data de 5 februarie 2016.”

(*) Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se gisesc in raportul de examinare.
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