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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 5/1201 AL COMISIEI
din 22 julie 2015

de reinnoire a aprobdrii substantei active fenhexamid, 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,
avind 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 20 alineatul (1),

intrucat:

(1)  Aprobarea substantei active fenhexamid, astfel cum este stabilitd in partea A din anexa la Regulamentul de punere
in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (), expird la 31 decembrie 2015.

(2) O cerere de reinnoire a includerii substantei active fenhexamid in anexa I la Directiva 91/414/CEE a
Consiliului () a fost depusd in conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (UE) nr. 1141/2010 al Comisiei (),
in termenul previzut la articolul respectiv.

(3)  Solicitantul a depus dosarele suplimentare in conformitate cu articolul 9 din Regulamentul (UE) nr. 1141/2010.
Cererea a fost consideratd completd de citre statul membru raportor.

(4)  Statul membru raportor a intocmit, in colaborare cu statul membru coraportor, un raport de evaluare a reinnoirii
pe care l-a transmis, la data de 30 aprilie 2013, Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) si Comisiei.

(5)  Autoritatea a comunicat solicitantului si statelor membre, pentru observatii, raportul de evaluare a reinnoirii si a
transmis Comisiei observatiile primite. De asemenea, autoritatea a pus la dispozitia publicului dosarul
suplimentar rezumativ.

(6)  La 30 iunie 2014, autoritatea a comunicat Comisiei concluzia sa (°) cu privire la intrebarea daci este de asteptat
ca fenhexamidul si indeplineascd criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009. La 27 ianuarie 2015, Comisia a prezentat proiectul de raport de revizuire pentru fenhexamid
Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale.

(7)  In cazul uneia sau mai multor utiliziri reprezentative ale cel putin unui produs de protectie a plantelor care
contine substanta activd in cauzd, s-a constatat indeplinirea criteriilor de aprobare previzute la articolul 4. Prin
urmare, se considerd a fi indeplinite criteriile de aprobare respective.

(8)  Prin urmare, este oportun si se reinnoiascd aprobarea fenhexamidului.

(9)  In conformitate cu articolul 20 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, coroborat cu articolul 13
alineatul (4), anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 ar trebui modificatd in consecintd.

() JOL 309, 24.11.2009, p. 1.

() 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).

() Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piatd a produselor de uz fitosanitar (JO L 230, 19.8.1991,
p-1).

(*) Regulamentul (UE) nr. 1141/2010 al Comisiei din 7 decembrie 2010 de stabilire a procedurii de reinnoire a includerii unui al doilea grup
de substante active in anexa I la Directiva 91/414/CEE a Consiliului si de stabilire a listei substantelor in cauza (JO L 322, 8.12.2010,
p. 10).

(*) EFSA Journal 2014;12(7):3744. Document disponibil online la adresa: www.efsa.europa.eu
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(10)  Prezentul regulament ar trebui sd se aplice incepand cu ziua urmditoare datei de expirare a aprobdrii substantei
active fenhexamid, astfel cum este mentionati in considerentul 1.

(11) 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
Reinnoirea aprobirii substantei active

Aprobarea substantei active fenhexamid, astfel cum este specificatd in anexa I, este reinnoitd sub rezerva indeplinirii
conditiilor prevazute 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 si data aplicirii
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 ianuarie 2016.

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

Adoptat la Bruxelles, 22 julie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA |

Denumire comuna,

Denumire [UPAC

Puritate ()

Data apro-

Expirarea apro-

Dispozitii specifice

numere de identificare barii barii
Fenhexamid N-(2,3-diclor-4-hidro- | = 975 g/kg 1 ianuarie | 31 decembrie | Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme mentionate la artico-
xifenil)-1-metilciclohe- 2016 2030 lul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se tine seama

Nr. CAS: 126833-17-8
Nr. CIPAC: 603

xan-1-carboxamidi

Urmadtoarea impuritate carac-

teristicd nu trebuie si depd-

seascd un anumit prag in ma-

terialul tehnic:

— toluen: max. 1 g/kg;

— 4-amino-2,3-diclorfenol:
max. 3 g/kg

de concluziile raportului de revizuire privind substanta fenhexamid, in

special de apendicele I si II.

Cu ocazia acestei evaludri generale, statele membre acordd o atentie deose-

bitd:

— protectiei operatorilor in cursul operatiunilor manuale in culturile de
camp;

— protectiei lucrdtorilor care reintrd in culturile aflate in spatii inchise
dupd tratare;

— riscului pentru organismele acvatice;

— riscului pe termen lung pentru mamiferele care trdiesc in cAmpuri.

Conditiile de utilizare includ, acolo unde este cazul, misuri de reducere a
riscurilor.

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

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

1. In partea A, se elimind rubrica 13 referitoare la fenhexamid.

2. In partea B, se adaugd urmdtoarea rubrici:

Denumi A, . N Dat - | Expi - R
nurflr;?emézeig(e)rrlrtli%irzre Denumire IUPAC Puritate (¥) as;gm Xplrekl);eraﬁapro Dispozitii specifice

,85 | Fenhexamid N-(2,3-diclor-4-hidro- | = 975 g/kg 1 ianuarie | 31 decembrie | Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme mentionate

xifenil)-1-metilciclohe- 2016 2030 la articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE)

Nr. CAS: 126833-17-8
Nr. CIPAC: 603

xan-1-carboxamida

Urmatoarea impuritate carac-
teristicd nu trebuie si depd-
seascd un anumit prag in ma-
terialul tehnic:

— toluen: max. 1 g/kg;
— 4-amino-2,3-diclorfenol:

max. 3 g/kg

nr. 1107/2009, se tine seama de concluziile raportului de revi-
zuire privind substanta fenhexamid, in special de apendicele I
i IL

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

— protectiei operatorilor in cursul operatiunilor manuale in
culturile de cAmp;

— protectiei lucrdtorilor care reintrd in culturile aflate in spatii
inchise dupa tratare;

— riscului pentru organismele acvatice;

— riscului pe termen lung pentru mamiferele care trdiesc in
campuri.

Conditiile de utilizare includ, dupd caz, mésuri de reducere a

riscurilor.”

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