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RO

al Uniunii Europene Seria L

2025/1152 12.6.2025

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/ 1152 AL COMISIEI
din 11 iunie 2025

de reinnoire a aprobirii substantei active chinolin-8-ol ca substanta susceptibild de inlocuire, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului, si de
modificare a Regulamentelor de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 si (UE) 2015/408 ale 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 20 alineatul (1) coroborat cu articolul 24 alineatul (1),

intrucat:

(1)

Regulament de punere in aplicare (UE) nr. 993/2011 al Comisiei (%) a inclus 8-hidroxichinolina (denumire comuna
pentru chinolin-8-o0l) in rindul substantelor active in partea B a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 540/2011 al Comisiei (*).

Intre timp, in conformitate cu articolul 17 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, Comisia a extins de patru ori
perioada de aprobare a substantei chinolin-8-ol, care initial expira la 31 decembrie 2021.

Aprobarea substantei active chinolin-8-ol in conditiile mentionate in partea B din anexa la Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 expird la 31 decembrie 2025.

O cerere de reinnoire a aprobarii substantei active chinolin-8-ol ca substanta susceptibild de inlocuire a fost transmisd
de citre solicitant Spaniei, statul membru raportor, si Tarilor de Jos, statul membru coraportor, in conformitate cu
articolul 1 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei (*) si in termenul previzut la
articolul respectiv.

Solicitantul a transmis necesarele dosare suplimentare statului membru raportor, statului membru coraportor,
Comisiei si Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”), in conformitate cu articolul 6 din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012. Statul membru raportor a constatat ci cererea era admisibild.

Statul membru raportor, in colaborare cu statul membru coraportor, a pregitit un proiect de raport de evaluare a
reinnoirii aprobdrii, pe care l-a transmis, la data de 9 iulie 2021, autoritdtii si Comisiei. In proiectul sdu de raport de
evaluare a reinnoirii aprobdrii, statul membru raportor a propus reinnoirea aprobdrii substantei chinolin-8-ol.

JO L 309, 24.11.2009, p. 1. ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 993/2011 al Comisiei din 6 octombrie 2011 de aprobare a substantei active
8-hidroxichinolind, 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 263, 7.10.2011, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2011/993/oj).

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 aprobate (JO L 153, 11.6.2011,
p. 1, ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2011/540/0j).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru
punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active, previzutd in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (JO L 252, 19.9.2012, p. 26, ELL
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2012/844/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1152/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/993/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/oj

RO

JO L, 12.6.2025

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Autoritatea a pus dosarul rezumativ suplimentar la dispozitia publicului. In plus, autoritatea a transmis solicitantului
si statelor membre proiectul de raport de evaluare a reinnoirii aprobarii in scopul formularii de observatii si a lansat o
consultare publicd pe marginea lui. Autoritatea a transmis Comisiei observatiile primite.

La 28 februarie 2024, autoritatea a comunicat Comisiei concluzia sa (°) potrivit cdreia, avind in vedere criteriile de
aprobare previzute in anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se preconizeazd ci produsele de protectie a
plantelor care contin chinolin-8-ol vor respecta criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009. Concluzia autoritdtii a indicat, de asemenea, ci substanta chinolin-8-ol nu respectd criteriile privind
proprietitile de perturbare a sistemului endocrin astfel cum sunt prevdzute la punctele 3.6.5 si 3.8.2 din anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Regulamentul (UE) 2017/776 al Comisiei () a modificat anexa VI la Regulamentul (UE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului (') pentru a include substanta chinolin-8-ol (ca 8-hidroxichinoling) in randul
substantelor clasificate ca fiind toxice pentru reproducere de categoria 1B.

Substantele active clasificate ca fiind toxice pentru reproducere de categoria 1B pot fi aprobate numai daci se
demonstreazd cd expunerea oamenilor la actiunea substantei este neglijabild. Utilizdrile reprezentative ale substantei
chinolin-8-ol, care includ conditii si restrictii, au aritat cd, in respectivele conditii si restrictii, poate fi demonstratd o
expunere neglijabild a oamenilor la actiunea substantei, atit prin cii de expunere alimentard, cat si nealimentara.

La 13 iunie 2024, Comisia a prezentat statelor membre si solicitantului un raport privind reinnoirea aprobarii,
precum si un proiect al prezentului regulament Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare
si hrand pentru animale la 10 iulie 2024.

Comisia a invitat solicitantul s i transmitd observatiile cu privire la concluzia autoritdtii i, in conformitate cu
articolul 14 alineatul (1) al treilea paragraf din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012, cu privire la
raportul privind reinnoirea aprobdrii. Solicitantul a transmis observatiile sale, care au fost examinate temeinic si
luate in considerare.

In cazul uneia sau al mai multor utiliziri reprezentative ale cel putin unui produs de protectie a plantelor care contine
substanta activd chinolin-8-ol, s-a stabilit cd sunt indeplinite criteriile de aprobare prevdzute la articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Desi evaluarea riscurilor in vederea reinnoirii aprobarii substantei active chinolin-8-ol se bazeaza pe un numadr limitat
de utilizdri reprezentative, acest fapt nu restrictioneaza utilizirile pentru care pot fi autorizate produsele de protectie
a plantelor care contin chinolin-8-ol. Prin urmare, este oportun si nu se mentind restrictia privind utilizarea
substantei chinolin-8-ol doar ca fungicid si bactericid.

Avand in vedere ci substanta chinolin-8-ol este clasificatd ca fiind toxicd pentru reproducere din categoria 1B, aceasta
indeplineste conditia stabilitd la punctul 4 a sasea liniutd din anexa Il la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, pentru a fi
aprobati ca substantd susceptibild de inlocuire in conformitate cu articolul 24 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

In consecintd, este necesar si se reinnoiasca aprobarea substantei chinolin-8-ol ca substanta susceptibild de inlocuire
in conformitate cu articolul 24 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Cu toate acestea, in conformitate cu articolul 14 alineatul (1) coroborat cu articolul 6 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 si avand in vedere cunostintele stiintifice si tehnice actuale, precum si rezultatul evaludrii riscurilor,
este necesar si se prevadi anumite conditii si restrictii. In special, trebuie autorizate numai utilizdrile profesionale ale
produselor de protectie a plantelor care contin chinolin-8-ol, in sere permanente, care permit schimbul controlat de
material si energie cu mediul inconjurdtor si care impiedicd eliberarea produselor de protectie a plantelor in mediul

() EFSA (Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard), 2024. Concluzia evaludrii inter pares a riscului utilizarii ca pesticid a

substantei active chinolin-8-ol, EFSA Journal 2024;22(3):e8670 https:|/doi.org[10.2903j.efsa.2024.8670.

() Regulamentul (UE) 2017/776 al Comisiei din 4 mai 2017 de modificare, in vederea adaptirii la progresul tehnic si stiintific, a
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor (O L 116, 5.5.2017, p. 1, ELL http:|/data.curopa.eu/eli/reg/2017]77 6 oj).

() 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 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2008/1272/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1152/0j
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inconjuritor, prin irigarea prin picurare, pentru a garanta cd expunerea operatorilor, a muncitorilor, a trecitorilor si a
rezidentilor este neglijabild. Din acelasi motiv, utilizirile substantei chinolin-8-ol trebuie autorizate numai in cazul in
care este disponibil un sistem inchis de transfer pentru incircarea si amestecarea produsului de protectie a plantelor in
echipamentul de aplicare. In plus, trebuie stabilit un interval de dinainte de recoltare si trebuie restrictionatd
reutilizarea solului in care cresc, in sere permanente, culturile tratate cu produse de protectie a plantelor care contin
chinolin-8-ol, pentru a gestiona riscul pentru macro-organismele din sol identificat de EFSA.

De asemenea, este necesar sd se ceard informatii suplimentare de confirmare din partea solicitantului referitoare la
expunerea nealimentard la substanta activd, la datele privind metabolismul in rotatia culturilor provenind dintr-un
studiu limitat, care abordeaza evolutia compusului parinte in culturile ulterioare, precum si la studii sau informatii
care sd confirme lipsa potentialului clastogen si aneugen pentru substanta chinolin-8-ol.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 trebuie modificat in consecintd.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/408 al Comisiei (*) a inclus 8-hidroxichinolina (chinolin-8-ol) pe lista
substantelor susceptibile de inlocuire. Avand in vedere reinnoirea aprobdrii substantei chinoli-8-ol ca substantd
susceptibild de inlocuire si includerea corespunzdtoare a substantei respective in partea E din anexa la Regulamentul
de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011, rubrica referitoare la chinolin-8-ol trebuie eliminatd din anexa la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/408.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2024/2781 al Comisiei (°) a prelungit perioada de aprobare a substantei
chinolin-8-ol pand la 31 decembrie 2025, pentru a permite ca procesul de reinnoire a aprobirii si fie finalizat
inainte de expirarea perioadei de aprobare a substantei active respective. Cu toate acestea, avind in vedere faptul cd
s-a luat o decizie cu privire la reinnoirea aprobdrii substantei active respective inainte de aceastd datd de expirare
amanatd, prezentul regulament trebuie s se aplice inainte de respectiva data.

Prezentul regulament nu impiedica solicitantul s transmitd informatii suplimentare de modificare a conditiilor de
aprobare, astfel cum este previzut la articolele 7 si 14 din Regulamentul (CE) nr. 1107/20009.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Reinnoirea aprobarii substantei active

Aprobarea substantei active chinolin-8-ol, cu specificatiile din anexa I la prezentul regulament, se reinnoieste sub rezerva
indeplinirii conditiilor i a respectdrii restrictiilor mentionate in anexa respectiva.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/408 al Comisiei din 11 martie 2015 privind punerea in aplicare a articolului 80
alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a
produselor fitosanitare i privind stabilirea unei liste a substantelor susceptibile de inlocuire. (JO L 67, 12.3.2015, p. 18, ELL http://
data.europa.eu/elifreg_impl/2015/408/0j).

(®) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2024/2781 al Comisiei din 31 octombrie 2024 de modificare a Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active 8-hidroxichinolina,
aminopiralid, azoxistrobin, Candida oleophila tulpina O, clorantraniliprol, fluroxipir, imazalil, kresoxim-metil, metobromuron,
oxifluorfen, Paecilomyces fumosoroseus tulpina FE 9901, teflutrin si terbutilazind (JO L, 2024/2781, 4.11.2024, ELL http://data.europa.
eufeli/reg_impl/2024/2781/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1152/0j
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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
Modificarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2015/408

Rubrica referitoare la chinolin-8-ol se elimind din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/408.

Articolul 4
Intrare 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 aplicid de la 1 iulie 2025.

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

Adoptat la Bruxelles, 11 iunie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

4/6 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1152/0j
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ANEXAI

Denumire comund, Numere
de identificare

Denumire
IUPAC

Puritate ()

Data aprobirii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

Chinolin-8-ol
Nr. CAS: 148-24-3
Nr. CIPAC: 677

Chinolin-8-ol

> 990 g/kg

1 iulie 2025

30 iunie 2032

Pot fi autorizate numai utilizarile prin irigare prin picurare de citre utilizatorii profesionisti,
in sere permanente, care permit schimbul controlat de materiale i energie cu mediul
inconjurdtor i care previn eliberarea produselor de protectie a plantelor in mediu.

Autorizatiile se acordd numai utilizirilor in cazul cdrora este disponibil un sistem inchis de
transfer pentru incdrcarea §i amestecarea produsului de protectie a plantelor in
echipamentul de aplicare.

Trebuie respectat un interval de dinainte de recoltare de cel putin 22 de zile dupd ultima
aplicare, iar solul in care culturile cresc in sere permanente nu se reutilizeaza in exteriorul
serei timp de un an dupi ultima aplicare.

In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme previzute la articolul 29 alineatul (6)
din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se tine seama de concluziile raportului privind
reinnoirea aprobdrii substantei chinolin-8-ol, in special de apendicele I i II la acesta.

In cursul evaludrii generale, statele membre trebuie sd acorde o atentie deosebitd
echipamentului de protectie personal necesar destinat operatorilor si lucratorilor.

Conditiile de utilizare includ, dacd este cazul, masuri de diminuare a riscurilor.

Solicitantul transmite informatii de confirmare privind:

1. expunerea nealimentard a lucritorilor i a operatorilor, in special studiul privind
expunerea acestora in conditii realiste de utilizare;

2. datele privind metabolismul de rotatie a culturilor provenind dintr-un studiu limitat, care
abordeaza evolutia compusului parinte in culturile ulterioare;

3. studiile sau informatii care sd confirme lipsa potentialului clastogen si aneugen pentru
substanta chinolin-8-ol.

Solicitantul trebuie sd prezinte informatiile solicitate la punctele 1 si 2 pand la 2 iulie 2027,
precum si informatiile solicitate la punctul 3 pana la 2 iulie 2026.

(")  Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active sunt puse la dispozitie in raportul privind reinnoirea aprobarii.

6T07'9°TI “1 0l
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ANEXA 1T

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

1.
2.

In partea B, rubrica 18 referitoare la 8-hidroxichinolind se elimina.

In partea E se adaugi urmitoarea rubrici:

Denumire comund,

Nr. Numere de Denumire [UPAC Puritate (') Data aprobdrii | Expirarea aprobarii Dispozitii specifice
identificare
,16 | Chinolin-8-ol Chinolin-8-ol | =990 g/kg 1iulie 2025 | 30 iunie 2032 | Pot fi autorizate numai utilizarile prin irigare prin picurare de citre utilizatorii

Nr. CAS: 148-24-3
Nr. CIPAC: 677

profesionisti, in sere permanente, care permit schimbul controlat de materiale si
energie cu mediul inconjurdtor si care previn eliberarea produselor de protectic a
plantelor in mediu.

Autorizatiile se acordd numai utilizirilor in cazul cdrora este disponibil un sistem
inchis de transfer pentru incdrcarea si amestecarea produsului de protectie a plantelor
in echipamentul de aplicare.

Trebuie respectat un interval de dinainte de recoltare de cel putin 22 de zile dupa
ultima aplicare, iar solul in care culturile cresc in sere permanente nu se reutilizeazi in
exteriorul serei timp de un an dupa ultima aplicare.

In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme previzute la articolul 29
alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 11072009, se tine seama de concluziile
raportului privind reinnoirea aprobarii substantei chinolin-8-ol, in special de
apendicele I si II la acesta.

in cursul evaluirii generale, statele membre trebuie sd acorde o atentie deosebitd
echipamentului de protectie personal necesar destinat operatorilor si lucrdtorilor.

Conditiile de utilizare includ, dacd este cazul, masuri de diminuare a riscurilor.

Solicitantul transmite informatii de confirmare privind:

1. expunerea nealimentard a lucrdtorilor si a operatorilor, in special studiul privind
expunerea acestora in conditii realiste de utilizare;

2. datele privind metabolismul de rotatie a culturilor provenind dintr-un studiu
limitat, care abordeazd evolutia compusului parinte in culturile ulterioare;

3. studiile sau informatii care s confirme lipsa potentialului clastogen si aneugen
pentru substanta chinolin-8-ol.

Solicitantul trebuie sd prezinte informatiile solicitate la punctele 1 si 2 pand la 2 iulie
2027, precum si informatiile solicitate la punctul 3 pani la 2 iulie 2026.

()

Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active sunt puse la dispozitie in raportul privind reinnoirea aprobarii.”

Od
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