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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2016/1425 AL COMISIEI
din 25 august 2016

de aprobare a substantei active isofetamid, 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 13 alineatul (2),

intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, Belgia a primit, la data de
22 januarie 2013, o cerere din partea societdtii ISK Biosciences Europe NV, vizand aprobarea substantei active
isofetamid.

(2)  In conformitate cu articolul 9 alineatul (3) din regulamentul respectiv, Belgia, in calitate de stat membru raportor,
a notificat, la data de 3 aprilie 2013, solicitantului, celorlalte state membre, Comisiei si Autoritdtii Europene
pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) admisibilitatea cererii.

(3)  La 3 octombrie 2014, statul membru raportor a transmis un proiect de raport de evaluare Comisiei, cu o copie
cdtre autoritate, in care s-a evaluat dacid 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 s-a conformat 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 si furnizeze
informatii suplimentare statelor membre, Comisiei si autorititii. Evaluarea informatiilor suplimentare, realizatd de
cdtre statul membru raportor, a fost prezentatd autoritdtii la 31 august 2015, sub forma unui proiect de raport
de evaluare actualizat.

(5)  La 28 octombrie 2015, autoritatea a comunicat solicitantului, statelor membre si Comisiei concluzia sa (3 cu
privire la posibilitatea ca substanta activd isofetamid si indeplineascd criteriile de aprobare previzute la
articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Autoritatea si-a ficut publicd concluzia.

(6)  La 8 martie 2016, Comisia a prezentat Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si
hrand pentru animale raportul de examinare pentru isofetamid si un proiect de regulament care prevede
aprobarea substantei isofetamid.

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

(8)  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 examinare al
Comisiei, s-a stabilit c¢d sunt indeplinite criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009.

(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 particular, este adecvat sd se solicite informatii de confirmare suplimentare.

() JOL 309, 24.11.2009, p. 1.
(*) EFSA Journal 2015;13(10):4265. Document disponibil online la adresa: www.efsa.europa.eu.
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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 activid isofetamid, astfel cum este specificatd in anexa I, este aprobatd sub rezerva indeplinirii conditiilor
prevdzute in anexa mentionatd anterior.

Articolul 2
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 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, 25 august 2016.

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)
ar. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste lista substantelor active aprobate (JO L 153,
11.6.2011,p. 1).



ANEXA |

Denumire comund, numere

de identificare Denumire IUPAC

Puritate ()

Data aprobdrii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

Isofetamid N-[1,1-dimetil-2-(4-izo-
Nr. CAS: 875915-78-9 | Propoxi-o-toli)-2-oxoe-
til]-3-metiltiofen-2-car-
Nr. CIPAC: 972 boxamidi

> 950 g/kg

15 septembrie 2016

15 septembrie 2026

In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme prevazute la
articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009,
se tine seama de concluziile raportului de examinare privind sub-
stanta isofetamid, in special de apendicele I si II la acesta.

In cadrul acestei evaludri de ansamblu, statele membre acordd
o atentie deosebitd riscului prezentat pentru operatori, lucrdtori si
organismele acvatice, in special pesti.

Conditiile de utilizare includ, acolo unde este cazul, mdsuri de ate-
nuare a riscurilor.

Solicitantul transmite Comisiei, statelor membre si autoritatii in-
formatii care sd confirme urmatoarele:

1. specificatiile tehnice ale substantei active astfel cum este fabri-
catd (pe baza productiei la scard comerciald), inclusiv relevanta
impuritatilor;

2. conformitatea loturilor de toxicitate si ecotoxicitate cu specifi-
catiile tehnice confirmate;

3. efectul clorindrii utilizate in procesul de tratare a apei asupra
naturii reziduurilor, inclusiv potentialul de formare a reziduuri-
lor clorinate din reziduurile prezente in apa de suprafati,
atunci cind apa de suprafatd este captatd pentru a fi utilizatd
ca apd potabild.

Solicitantul transmite informatiile solicitate la punctele 1 si 2
pand la 15 martie 2017, iar informatiile solicitate la punctul 3 in
termen de doi ani de la adoptarea unui document de orientare
privind evaluarea efectului proceselor de tratare a apei asupra na-
turii reziduurilor prezente in apele de suprafatd si in cele subte-
rane.

(") 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 aprobarii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

»100

Isofetamid
Nr. CAS: 875915-78-9
Nr. CIPAC: 972

N-[1,1-dimetil-2-(4-izo-
propoxi-o-tolil)-2-oxoe-
til]-3-metiltiofen-2-car-
boxamidi

> 950 g/kg

15 septembrie 2016

15 septembrie 2026

In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme pre-
vazute la articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, se tine seama de concluziile raportului
de examinare privind substanta isofetamid, in special de
apendicele I si II la acesta.

in cadrul acestei evaluiri de ansamblu, statele membre
acordd o atentie deosebitd riscului prezentat pentru ope-
ratori, lucrdtori si organismele acvatice, in special pesti.

Conditiile de utilizare includ, acolo unde este cazul, ma-
suri de atenuare a riscurilor.

Solicitantul transmite Comisiei, statelor membre si auto-
ritdtii informatii care sd confirme urmitoarele:

1. specificatiile tehnice ale substantei active astfel cum
este fabricatd (pe baza productiei la scard comerciald),
inclusiv relevanta impurititilor;

2. conformitatea loturilor de toxicitate si ecotoxicitate cu
specificatiile tehnice confirmate;

3. efectul clorindrii utilizate in procesul de tratare a apei
asupra naturii reziduurilor, inclusiv potentialul de for-
mare a reziduurilor clorinate din reziduurile prezente
in apa de suprafatd, atunci cind apa de suprafatd este
captatd pentru a fi utilizatd ca apd potabili.

Solicitantul transmite informatiile solicitate la punctele 1
si 2 pand la 15 martie 2017, iar informatiile solicitate la
punctul 3 in termen de doi ani de la adoptarea unui do-
cument de orientare privind evaluarea efectului procese-
lor de tratare a apei asupra naturii reziduurilor prezente
in apele de suprafatd si in cele subterane.”

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