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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 5/2084 AL COMISIEI
din 18 noiembrie 2015

de aprobare a substantei active flupiradifuron, 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 8 mai 2012, Tarile de Jos au
primit, din partea societdtii Bayer CropScience AG, o cerere de aprobare a substantei active flupiradifuron.

(2)  In conformitate cu articolul 9 alineatul (3) din regulamentul respectiv, la 21 iunie 2012, Térile de Jos, in calitate
de stat membru raportor, a notificat solicitantul, celelalte state membre, Comisia si Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) cu privire la admisibilitatea cererii.

(3)  La 1 februarie 2014, statul membru raportor a transmis un proiect de raport de evaluare Comisiei, cu o copie
cdtre autoritate, in care s-a evaluat daci este de asteptat ca substanta activd in cauzd si indeplineascd criteriile de
aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(4)  Autoritatea a respectat cerintele de la articolul 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 furnizeze informatii suplimentare statelor membre, Comisiei si autorittii. Evaluarea informatiilor suplimentare
de citre statul membru raportor a fost transmisd autorititii in luna ianuarie 2015, sub forma unui proiect de
raport de evaluare actualizat.

(5) La 4 februarie 2015, autoritatea a comunicat solicitantului, statelor membre §i Comisiei concluzia sa cu privire la
posibilitatea ca substanta activd flupiradifuron sd indeplineascd criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 (%). De asemenea, autoritatea a ficut publicd concluzia sa.

(6)  La 13 ijulie 2015, Comisia a prezentat Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si
hrand pentru animale raportul de reexaminare pentru flupiradifuron si un proiect de regulament care prevede
aprobarea substantei flupiradifuron.

(7)  Solicitantului i s-a oferit posibilitatea de a trimite observatii cu privire la raportul de reexaminare.

(8)  In cazul uneia sau al mai multor utiliziri reprezentative ale cel putin unui produs de protectie a plantelor
continind substanta activi, in special in ceea ce priveste utilizirile 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 a fi indeplinite criteriile de aprobare respective. In consecinti, este
indicat sd se autorizeze substanta flupiradifuron.

(9)  Cu toate acestea, in conformitate cu articolul 13 alineatul (2) coroborat cu articolul 6 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 si avind in vedere cunostintele stiintifice si tehnice actuale, este necesard includerea anumitor
conditii si restrictii. In special, este adecvat si fie solicitate informatii de confirmare suplimentare.
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(10) 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.

(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
Aprobarea substantei active

Substanta activi flupiradifuron, astfel cum se specificd in 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, 18 noiembrie 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 |

Denumirea comund,
numere de identificare

Denumire TUPAC

Puritate (1)

Data aprobdrii

Expirarea apro-
barii

Dispozitii specifice

Flupiradifuron
Nr. CAS: 951659-40-8
Nr. CIPAC: 987

4-[(6-chloro-3-pyridylme-
thyl)(2,2-difluoroethyl)
amino]furan-2(5H)-one

> 960 g/kg

9 decembrie
2015

9 decembrie
2025

In vederea aplicarii principiilor uniforme previzute la articolul 29 alineatul (6) din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se va tine seama de concluziile raportului de
reexaminare privind flupiradifuronul, in special apendicele I si II.

In cadrul acestei evaluiri generale, statele membre acordi o atentie deosebiti:

— protectiei lucrdtorilor si a operatorilor;

— riscului pentru artropodele nevizate, nevertebratele acvatice si mamiferele erbi-
vore mici;

— protectiei apelor subterane, atunci cdnd substanta este utilizatd in regiuni vul-
nerabile din punct de vedere al solului si/sau al conditiilor climatice;

— reziduurilor din matricele animale si din culturile de rotatie.

Conditiile de utilizare includ, acolo unde este cazul, mdsuri de atenuare a riscuri-
lor.

Solicitantul transmite informatii de confirmare privind:

1. specificatiile tehnice ale substantei active rezultate din fabricatie (pe baza pro-
ductiei la scard comerciald), inclusiv relevanta anumitor impuritati;

2. conformitatea loturilor de toxicitate cu specificatiile tehnice confirmate;

3. efectul proceselor de tratare a apei asupra naturii reziduurilor prezente in apele
de suprafatd si in apele subterane, atunci cand apele de suprafatd sau subterane
sunt captate pentru a fi utilizate ca apd potabild.

Solicitantul inainteazd Comisiei, statelor membre si autoritdtii informatiile solici-
tate in conformitate cu dispozitiile de la punctele 1 si 2 pand la 9 iunie 2016, in-
formatiile solicitate in conformitate cu dispozitiile de la punctul 3 in termen de
doi ani de la adoptarea unui document de orientare privind evaluarea impactului
proceselor de tratare a apei asupra naturii reziduurilor prezente in apele de supra-
fatd si freatice.

(") Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se gisesc in raportul de reexaminare.
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In partea B din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011, se adaugd urmitoarea rubric:

ANEXA II

Denumirea comuna,
numere de identificare

Denumire [TUPAC

Puritate (¥)

Data aprobdrii

Expirarea apro-
barii

Dispozitii specifice

,91 | Flupiradifuron
Nr. CAS: 951659-40-8
Nr. CIPAC: 987

4-[(6-chloro-3-pyridylme-
thyl)(2,2-difluoroethyl)
amino]furan-2(5H)-one

> 960 g/kg

9 decembrie
2015

9 decembrie
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 flupiradifuronul, in special apendi-
cele I'si IL.

In cadrul acestei evaludri generale, statele membre acordd o atentie deose-
bita:
— protectiei lucritorilor §i a operatorilor;

— riscului pentru artropodele nevizate, nevertebratele acvatice si mamife-
rele erbivore mici;

— protectiei apelor subterane, atunci cand substanta este utilizatd in re-
giuni vulnerabile din punct de vedere al solului sifsau al conditiilor cli-
matice;

— reziduurilor din matricele animale si culturile de rotatie.

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

Solicitantul transmite informatii de confirmare privind:

1. specificatiile tehnice ale substantei active rezultate din fabricatie (pe
baza productiei la scard comerciald), inclusiv relevanta anumitor impu-
ritati;

2. conformitatea loturilor de toxicitate cu specificatiile tehnice confirmate;

3. efectul proceselor de tratare a apei asupra naturii reziduurilor prezente
in apele de suprafatd si in apele subterane, atunci cand apele de supra-
fatd sau subterane sunt captate pentru a fi utilizate ca apd potabili.

Solicitantul inainteazd Comisiei, statelor membre si autorititii informatiile
solicitate in conformitate cu dispozitiile de la punctele 1 si 2 pand la 9 iu-
nie 2016, informatiile solicitate in conformitate cu dispozitiile de la punc-
tul 3 in termen de doi ani de la adoptarea unui document de orientare pri-
vind evaluarea impactului proceselor de tratare a apei asupra naturii rezi-
duurilor prezente in apele de suprafatd si freatice.”

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