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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2025/2068 AL COMISIEI
din 15 octombrie 2025
de reinnoire a aprobirii substantei active milbemectind, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului, si de modificare a Regulamentului 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 20 alineatul (1),

intrucat:

(1) Directiva 2005/58/CE a Comisiei (%) a inclus milbemectina ca substanti activi in anexa I la Directiva 91/414/CEE a
Consiliului ().

(2)  Substantele active incluse in anexa I la Directiva 91/414/CEE se considerd aprobate in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 11072009 si sunt incluse in partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al
Comisiei (%).

(3)  Aprobarea substantei active milbemectind in conditiile mentionate in partea A din anexa la Regulamentul de punere
in aplicare (UE) nr. 540/2011 expird la 31 mai 2026.

(4) O cerere de reinnoire a aprobarii substantei active milbemectind a fost transmisd Germaniei, 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.

(5)  Solicitantul a transmis dosarul suplimentar necesar statului membru raportor, statului membru coraportor, Comisiei
si Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare ,autoritatea”), in conformitate cu
articolul 6 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012. Statul membru raportor a constatat cd cererea
era admisibild.

(6)  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 29 iunie 2017, autoritdtii si Comisiei.

(7)  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 aprobdrii in scopul formulirii de observatii si a lansat o
consultare publicd pe marginea lui. Autoritatea a transmis Comisiei observatiile primite.

(") JOL 309,24.11.2009, p. 1. ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

() Directiva 2005/58/CE a Comisiei din 21 septembrie 2005 de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea inscrierii

substantelor active bifenazat si milbemectina (JO L 246, 22.9.2005, p. 17, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2005/580j).

() 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, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/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. 8442012 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/elijreg_impl/2012/844/0j).
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(13)

(14)

(15)

In funie 2019, autoritatea i-a cerut solicitantului informatii suplimentare cu privire la proprietitile de perturbare a
sistemului endocrin ale milbemectinei, in temeiul articolului 13 alineatul (3a) primul paragraf din Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 844/2012. Solicitantul a transmis informatii autoritdtii in vederea evaludrii cu privire la
indeplinirea criteriilor stiintifice pentru determinarea proprietdtilor de perturbare a sistemului endocrin previzute la
punctele 3.6.5 si 3.8.2 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

In mai 2023, statul membru raportor a pus la dispozitia autorititii, a statelor membre si a Comisiei un proiect
actualizat de raport de evaluare a reinnoirii aprobarii. In proiectul sdu actualizat de raport de evaluare a reinnoirii
aprobdrii, statul membru raportor a luat in considerare informatiile suplimentare privind criteriile de identificare a
proprietatilor de perturbare a sistemului endocrin si a concluzionat c¢d milbemectina nu indeplineste criteriile de
perturbare a sistemului endocrin pentru oameni si nici pentru organismele nevizate.

La 5 iulie 2023, autoritatea a comunicat Comisiei concluzia sa () potrivit cdreia, avind in vedere criteriile de aprobare
stabilite in anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se preconizeazd ci produsele de protectie a plantelor care
contin milbemectind vor respecta criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009.

La 11 martie 2025, Comisia a prezentat Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand
pentru animale raportul privind reinnoirea aprobarii, iar la 9 iulie 2025 proiectul prezentului regulament.

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 observatii, care au fost examinate temeinic si luate in
considerare.

Cu privire la una sau la mai multe utiliziri reprezentative ale cel putin unui produs de protectie a plantelor care
contine substanta activd milbemecting, s-a constatat indeplinirea criteriilor de aprobare prevazute la articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

In consecinti, este adecvat si se reinnoiasci aprobarea milbemectinei. Cu toate acestea, in conformitate cu
articolul 14 alineatul (1) coroborat cu articolul 6 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 si avind in vedere
cunostintele stiintifice si tehnice actuale, precum si rezultatul evaludrii riscurilor, este necesar si se prevadd anumite
conditii, in special sd se reducd devierea citre zonele terestre si acvatice aflate in afara cAmpului tratat, acolo unde
este cazul.

In plus, pentru a spori increderea in concluzia ci orice potential posibil de aneugenicitate si fototoxicitate al
milbemectinei nu reprezintd un motiv de ingrijorare pentru sindtatea umand, solicitantul trebuie sd furnizeze
informatii pentru a confirma absenta potentialului aneugenic al milbemectinei si un studiu de fototoxicitate in vitro
cu milbemectind ca informatie de confirmare.

In plus, avand in vedere ci in cursul procesului de evaluare au fost dezvoltate noi cunostinte stiintifice si tehnice
privind metabolismul comparativ, care nu erau disponibile la momentul depunerii dosarului suplimentar pentru
milbemecting, in special un aviz stiinific (") privind testarea si interpretarea studiilor de metabolism comparativ in
vitro publicate de EFSA in 2021, solicitantul trebuie si furnizeze un studiu de metabolism comparativ in vitro cu
milbemectind ca informatie de confirmare.

(®) EFSA Journal 2023; 21(7):8126, disponibil online la adresa: www.efsa.curopa.eu.

() Grupul PPR al EFSA (Grupul EFSA pentru produsele fitosanitare si reziduurile acestora), Hernandez-Jerez A.F., Adriaanse P., Aldrich A.,
Berny P, Coja T., Duquesne S., Focks A., Marinovich M., Millet M., Pelkonen O., Pieper S., Tiktak A., Topping C.J., Widenfalk A., Wilks
M., Wolterink G., Gundert-Remy U., Louisse J., Rudaz S., Testai E., Lostia A., Dorne J.-L. si Parra Morte ].M., 2021. Avizul stiintific al
Grupului stiintific pentru produse fitosanitare si reziduurile acestora (grupul PPR) privind testarea si interpretarea studiilor de
metabolism comparativ in vitro. EFSA Journal 2021; 19(12):6970, 61 pp., https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/
j.efsa.2021.6970.
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(18)

(19)
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In cele din urmi, pentru a spori increderea in concluzia cd masurile de reducere a riscurilor vor proteja toate
organismele acvatice din afara campului §i avind in vedere cd cunostingele stiintifice si tehnice privind efectuarea
evaludrii riscurilor acvatice au evoluat de la momentul depunerii dosarului suplimentar pentru milbemectind,
solicitantul trebuie si furnizeze o evaluare actualizatd a riscurilor pentru organismele acvatice din sediment ca
informatie de confirmare.

Prin urmare, este adecvat sd se reinnoiascd aprobarea substantei milbemectind sub rezerva indeplinirii conditiilor
prevdzute in anexa la prezentul regulament. Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 trebuie modificat
in consecintd.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2025/99 al Comisiei () a prelungit perioada de aprobare a milbemectinei
pand la 31 mai 2026 pentru a se permite ca procesul de reinnoire a aprobirii si fie finalizat inainte de expirarea
perioadei de aprobare a substantei active respective. Totusi, avind in vedere faptul cd s-a luat o decizie cu privire la
reinnoirea aprobdrii inainte de aceastd datd de expirare amanatd, prezentul regulament trebuie si se aplice inainte de
aceastd datd.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Reinnoirea aprobirii substantei active

Aprobarea substantei active milbemecting, cu specificatiile din anexa I la prezentul regulament, se reinnoieste sub rezerva
indeplinirii conditiilor previzute in anexa respectivd.

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.

(®) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2025/99 al Comisiei din 21 ianuarie 2025 de modificare a Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active Aureobasidium pullulans
(tulpinile DSM 14940 si DSM 14941), Bacillus amyloliquefaciens subsp. plantarum D747, benalaxil-M, ciprodinil, diclorprop-P,
formetanat, fosetil, halosulfuron-metil, imazamox, milbemecting, fenmedifam, pirimicarb, Pseudomonas sp. tulpina DSMZ 13134,
pirimetanil, piriofenond, piroxsulam, spinosad, sulf, Trichoderma harzianum Rifai tulpinile T-22 si ITEM 908, Trichoderma asperellum
(anterior T. harzianum) tulpinile ICC012, T-25 si TV-1, Trichoderma atroviride (anterior T. harzianum) tulpina T11, Trichoderma gamsii
(anterior T. viride) tulpina ICCO80, triticonazol si ziram (JO L, 2025/99, 22.1.2025, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2025/
99/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2068/oj


http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2025/99/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2025/99/oj

RO

JO L, 16.10.2025

Articolul 3
Intrare in vigoare si data aplicarii
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplici de la 16 noiembrie 2025.

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

Adoptat la Bruxelles, 15 octombrie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXAI

Denumire comund,
numere de identificare

Denumire ITUPAC

Puritate (')

Data aprobrii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

Milbemectinid

Milbemectina este
un amestec de M.A;
siM.A,

Nr. CAS:
M.A;3: 51596-10-2
M.A4:51596-11-3

Nr. CIPAC: 660

M.A;: (10E, 14E, 16E)-(1R, 4S, 5S, 6R, 6'R, 8R,
13R, 20R, 21R, 24S)- 21,24-dihidroxi-
5',6",11,13,22-pentametil-(3,7,19-trioxatetraci-
clo[15.6.1.148.020%]
pentacosa-10,14,16,22-tetraen)-6-spiro-
2'-(tetrahidropiran)-2-ond;

M.A,: (10E, 14E, 16E)- (1R, 4S, 5'S, 6R, 6'R, 8R,
13R, 20R, 21R, 248S)-6'-¢til-21,24- dihidroxi-
5',11,13,22-tetrametil-(3,7,19-trioxatetraci-
clo[15.6.1.14%.02024]
pentacosa-10,14,16,22-tetraen)-6-spiro-
2'-(tetrahidropiran)-2-ond

> 950 g/kg

16 noiembrie 2025

15 noiembrie 2040

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 milbemectinei, in special de
apendicele I si I la acesta.

In cadrul acestei evaludri generale, statele membre
acordd o atentie deosebiti:

— specificatiilor materialului tehnic, astfel cum a
fost fabricat in scop comercial;

— protectiei operatorilor si a lucratorilor,
asigurand faptul cd in conditiile de utilizare se
prevede folosirea echipamentelor de protectie
individuald corespunzdtoare;

— protectiei albinelor si a polenizatorilor care
pot fi expusi la substanta activd prin vizitarea
florilor prezente in culturd la momentul
aplicarii;

— protectiei organismelor acvatice.
Conditiile de utilizare includ masuri de
reducere a riscurilor, in special pentru a reduce
devierea citre zonele terestre si acvatice din
afara campului tratat, dacd este cazul.

6700191 “10f
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Denumire comund,
numere de identificare

Denumire [UPAC

Puritate (")

Data aprobrii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

Solicitantul trebuie sd transmitd urmitoarele
informatii de confirmare:

1. informatii care si confirme ci mdduva osoasd
a fost expusd in testul cu micronucleu in vivo
disponibil sau care sd confirme absenta
potentialului aneugenic al milbemectinei;

2. un studiu de metabolism comparativ in vitro
privind milbemectina (cel putin la speciile
pivot utilizate pentru a caracteriza toxicitatea
milbemectinei §i in comparatie cu
metabolismul uman);

3. un studiu de fototoxicitate in vitro privind
milbemectina, care testeazd intervalul de
lungimi de unda (intre 290 si 700 nm) in care
coeficientul de absorbtie este > 10 L x
mol! x cm™;

4. o evaluare actualizat a riscurilor pentru
organismele acvatice din sedimente in
conformitate cu documentul de orientare al
EFSA privind evaluarea pe mai multe niveluria
riscurilor legate de produsele de protectie a
plantelor pentru organismele acvatice din
apele de suprafatd de la marginea cimpurilor.
Pentru a permite o comparatie adecvati a
sensibilitatii cu alte specii, aceste informatii de
confirmare ar trebui sd includd un test cu
sediment imbogitit (Orientarea OCDE nr. 218
privind testarea) si un test cu apd imbogatita
(Orientarea OCDE nr. 219 privind testarea) cu
privire la Chironomidae expuse la
milbemectind, unde milbemectina A/
milbemectina A, este prezentd in acelasi
raport ca in alte studii de ecotoxicologie.

Solicitantul transmite Comisiei, statelor membre
si autoritdtii informatiile mentionate la punctele
de mai sus pand la 5 noiembrie 2027.

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

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

1. inpartea A, rubrica 110 referitoare la milbemectini se elimina;

2. 1in partea B, se adaugd urmdtoarea rubrici:

ANEXA 1T

Nr.

Denumire comund,
numere de identificare

Denumire [UPAC

Puritate (')

Data aprobarii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

2176

Milbemectina

Milbemectina este
un amestec de M.A;
siM.A,

Nr. CAS:
M.A5: 51596-10-2
M.A,: 51596-11-3

Nr. CIPAC: 660

M.A;: (10E, 14E, 16E)-(1R, 4S, 5'S, 6R,
6'R, 8R, 13R, 20R, 21R, 24S)-
21,24-dihidroxi-
5',6",11,13,22-pentametil-(3,7,19-trio-
xatetraciclo[15.6.1.148.020%]
pentacosa-10,14,16, 22-tetraen)-6-spiro-
2'-(tetrahidropiran)-2-ong;

M.A,: (10, 14E, 16E)- (IR, 4S, 5'S, 6R,
6'R, 8R, 13R, 20R, 21R, 24S)-6'-
etil-21,24- dihidroxi-
5',11,13,22-tetrametil-(3,7,19-trioxate-
traciclo[15.6.1.148.020%4]
pentacosa-10,14,16,22-tetraen)-6-spiro-
2'-(tetrahidropiran)-2-ond

> 950 g/kg

16 noiembrie 2025

15 noiembrie
2040

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 aprobarii
milbemectinei, in special de apendicele I'si II la
acesta.

In cadrul acestei evaludri generale, statele membre

acordi o atentie deosebita:

— specificatiilor materialului tehnic, astfel cum a
fost fabricat in scop comercial;

— protectiei operatorilor si a lucrdtorilor, asigurand

faptul cd in conditiile de utilizare se prevede

folosirea echipamentelor de protectie individuald
corespunzitoare;

protectiei albinelor si a polenizatorilor care pot fi
expusi la substanta activa prin vizitarea florilor

prezente in culturd la momentul aplicarii;

— protectiei organismelor acvatice.

Conditiile de utilizare includ masuri de reducere a

riscurilor, in special pentru a reduce devierea
citre zonele terestre si acvatice din afara
campului tratat, dacd este cazul.
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Denumire comuna,
numere de identificare

Denumire [UPAC

Puritate (")

Data aprobarii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

Solicitantul trebuie sd transmitd urmitoarele
informatii de confirmare:

1.

informatii care si confirme ci miduva osoasi a
fost expusi in testul cu micronucleu in vivo
disponibil sau care sd confirme absenta
potentialului aneugenic al milbemectinei;

un studiu de metabolism comparativ in vitro
privind milbemectina (cel putin la speciile pivot
utilizate pentru a caracteriza toxicitatea
milbemectinei si in comparatie cu metabolismul
uman);

un studiu de fototoxicitate in vitro privind
milbemectina, care testeazd intervalul de lungimi
de unda (intre 290 si 700 nm) in care coeficientul
de absorbtie este > 10 L x mol* x cm™;

o evaluare actualizatd a riscurilor pentru
organismele acvatice din sedimente in
conformitate cu documentul de orientare al EFSA
privind evaluarea pe mai multe niveluri a
riscurilor legate de produsele de protectie a
plantelor pentru organismele acvatice din apele
de suprafatd de la marginea campurilor. Pentru a
permite o comparatie adecvatd a sensibilitatii cu
alte specii, aceste informatii de confirmare ar
trebui sd includd un test cu sediment imbogatit
(Orientarea OCDE nr. 218 privind testarea) si un
test cu apd imbogdtitd (Orientarea OCDE nr. 219
privind testarea) cu privire la Chironomidae expuse
la milbemectind, unde milbemectina A/
milbemectina A, este prezentd in acelasi raport ca
in alte studii de ecotoxicologie.

Solicitantul transmite Comisiei, statelor membre si
autoritdtii informatiile mentionate la punctele de
mai sus pand la 5 noiembrie 2027.”

)

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

Od

$z07°01'91 “1 0l



	Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2025/2068 al Comisiei din 15 octombrie 2025 de reînnoire a aprobării substanței active milbemectină, în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European și al Consiliului, și de modificare a Regulamentului de punere în aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei 
	ANEXA I 
	ANEXA II 


