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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2017/856 AL COMISIEI
din 18 mai 2017

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste
conditiile de aprobare a substantei active fluroxipir

(Text cu relevanti pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,
avand 1n 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 al doilea caz previzut la articolul 21 alineatul (3) si articolul 78 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 736/2011 al Comisiei (?) a aprobat fluroxipirul ca substantd activd in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, in anumite conditii care impun statelor membre in cauzi si
se asigure cd solicitantul la cererea ciruia a fost aprobatd substanta fluroxipir oferd informatii de confirmare
suplimentare cu privire la sase aspecte specifice, dintre care unul privea relevanta impuritdtilor prezente in specifi-
catiile tehnice.

(2)  La 25 iunie 2012 si la 5 septembrie 2013, solicitantul a prezentat statului membru raportor Irlanda, in termenul
prevazut in acest sens, informatii suplimentare pentru a raspunde cerintelor de date de confirmare.

(3)  Irlanda a evaluat informatiile suplimentare transmise de solicitant. La 22 decembrie 2014, Irlanda a prezentat
evaluarea sa celorlalte state membre, Comisiei si Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”), sub forma unui addendum la proiectul de raport de evaluare.

(4)  La 22 iulie 2015, autoritatea a publicat un raport tehnic () care sintetizeazd rezultatul consultdrii privind
fluroxipirul.

(5)  Proiectul de raport de evaluare, addendumul si raportul tehnic au fost reexaminate de statele membre si de
Comisie in cadrul Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale, si
au fost finalizate la 23 martie 2017, sub forma raportului de reexaminare al Comisiei privind fluroxipirul.

(6)  Comisia a invitat solicitantul s isi prezinte observatiile cu privire la raportul de reexaminare al Comisiei pentru
fluroxipir.

(7)  N-metil-2-pirolidona (NMP) este clasificatd in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului (¥) ca fiind o substantd toxicd pentru reproducere din categoria 1B si are o concentratie
limitd generald de 0,3 %. Prezenta NMP in materialul tehnic in proportie mai micd decat 3 g/kg nu ar fi deloc
susceptibild de a reprezenta un risc pentru consumatori. in consecintd, Comisia a concluzionat ci informatiile
suplimentare furnizate au aritat ci ar trebui si se fixeze un nivel maxim al impuritdtii relevante din punct de
vedere toxicologic NMP mai mic decat 3 g/kg (< 0,3 %) in materialul tehnic.

(8)  Prin urmare, in vederea asigurdrii unui nivel ridicat de protectie a consumatorilor, este adecvat sd se stabileascd
un nivel maxim pentru aceastd impuritate in substanta activé fabricatd in scop comercial.

() JOL 309, 24.11.2009, p. 1.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 736/2011 al Comisiei din 26 iulie 2011 de aprobare a substantei active fluroxipir, 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 (JO L 195, 27.7.2011, p. 37).

(}) EFSA (Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard), 2015. Raport tehnic privind rezultatul consultdrii cu statele membre,
solicitantul si EFSA cu privire la evaluarea riscului utilizdrii fluroxipirului ca pesticid, avind in vedere datele de confirmare. EFSA
supporting publication [Materiale conexe ale Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (EFSA)] 2015:EN-857. 43 p.

(*) Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JOL 353, 31.12.2008, p. 1).
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(9)  Prin urmare, anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (') ar trebui modificatd
in consecinta.

(10)  Statelor membre ar trebui sd li se acorde timp suficient pentru a modifica sau a retrage autorizatiile produselor
de protectie a plantelor care contin fluroxipir.

(11) In ceea ce priveste produsele de protectie a plantelor care contin fluroxipir, in cazul in care statele membre
acordd o perioadd de gratie in conformitate cu articolul 46 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, respectiva

perioadd ar trebui sa expire cel tarziu la 8 septembrie 2018.

(12) 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
Modificarea 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 la prezentul
regulament.

Articolul 2
Masuri tranzitorii
Daci este necesar, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, statele membre modificd sau retrag autorizatiile

existente pentru produsele de protectie a plantelor care contin fluroxipir ca substantd activd, cel tarziu pand la
8 septembrie 2017.

Articolul 3
Perioada de gratie

Orice perioadd de gratie acordati de statele membre in conformitate cu articolul 46 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 este cat mai scurtd posibild si expird cel tirziu la 8 septembrie 2018.

Articolul 4
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii 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 mai 2017.

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).
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ANEXA

Coloana ,Puritate” rdndul 9, fluroxipir, din partea B a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se
inlocuieste cu urmdtorul text:

»2 950 glkg (fluroxipir-meptil)

Urmitoarea impuritate de fabricatie prezintd un risc toxicologic si nu trebuie si depiseascd un anumit nivel in
materialul tehnic:

N-metil-2-pirolidond (NMP): < 3 g/kg”

Coloana ,Dispozitii specifice” randul 9, fluroxipir, din partea B a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 540/2011 se inlocuieste cu urmitorul text:

+PARTEA A

Se pot autoriza numai utilizdrile ca erbicid.

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 examinare a fluroxipirului, in special apendicele I si
II, in forma lor finalizatd de citre Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru
animale la 23 martie 2017.

In cadrul acestei evaludri generale, statele membre trebuie sd acorde o atentie deosebitd urmdtoarelor aspecte:

— potentialei contamindri a apei subterane cu metabolitul fluroxipir piridinol, in cazul in care substanta activd este
utilizatd in regiunile cu sol alcalin ori vulnerabil sau cu conditii climatice vulnerabile;

— riscului pentru organismele acvatice.

Conditiile de autorizare includ, dupd caz, masuri de reducere a riscurilor.”
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