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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/835 AL COMISIEI
din 12 martie 2024

de reinnoire a aprobadrii substantei active trinexapac, sub forma de trinexapac-etil, 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)

In baza Directivei 2006/64/CE a Comisiei (%), substanta trinexapac a fost inclusi ca substantd activd in anexa I la
Directiva 91/414/CEE a Consiliului ().

Substantele active incluse in anexa I la Directiva 91/414/CEE se considerd aprobate in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1107/2009 si sunt incluse in partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al
Comisiei (*).

Aprobarea substantei active trinexapac, in conditiile mentionate in partea A din anexa la Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011, expird la 15 decembrie 2024.

O cerere de reinnoire a aprobdrii substantei trinexapac, mai precis sub forma de ester etilic trinexapac-etil, a fost
transmisd Lituaniei, statul membru raportor, si Letoniei, 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 dosarele suplimentare necesare statului membru raportor, statului membru coraportor,
Comisiei §i Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd 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 admisibila.

Statul membru raportor, in colaborare cu statul membru coraportor, a pregitit un proiect de raport de evaluare a
reinnoirii aprobirii, pe care l-a transmis, la data de 31 martie 2017, autorititii si Comisiei. In proiectul siu de
raport de evaluare a relnnoirii aprobdrii, statul membru raportor a propus reinnoirea aprobdrii substantei
trinexapac-etil.

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

Directiva 2006/64/CE a Comisiei din 18 iulie 2006 de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea inscrierii
substantelor active clopiralid, ciprodinil, fosetil si trinexapac (JO L 206, 27.7.2006, p. 107, ELL: http://data.ecuropa.eu/eli/dir/2006 64/
0j).

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. 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.eufeli/reg_impl/2012/844/0j).
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(11)

(13)

(14)

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 formularii de observatii i a lansat
o consultare publicd pe marginea lui. Autoritatea a transmis Comisiei observatiile primite.

La 16 martie 2018, autoritatea a comunicat Comisiei concluzia sa (°) cu privire la posibilitatea ca substanta
trinexapac-etil sd indeplineasci criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

La 23 octombrie 2018, Comisia a prezentat un proiect de raport privind reinnoirea aprobdrii substantei trinexapac-
etil Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale.

In concluzia sa, autoritatea constatase ci nu erau indeplinite criteriile provizorii previzute la punctul 3.6.5 din anexa
11 la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 pentru determinarea proprietdtilor care perturbd sistemul endocrin. Cu toate
acestea, autoritatea identificase, de asemenea, lacune in materie de date §i, prin urmare, nu a putut finaliza evaluarea
proprietatilor care perturbd sistemul endocrin.

Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei () a modificat anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prin
introducerea unor criterii stiintifice noi pentru determinarea proprietdtilor care perturbd sistemul endocrin. Prin
urmare, Comisia a solicitat autoritdtii, in conformitate cu articolul 14 alineatul (la) primul paragraf din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 8442012, sd actualizeze evaluarea privind proprietitile care perturbd
sistemul endocrin i s solicite informatii suplimentare de la solicitant, daca este necesar.

La 8 iunie 2023, autoritatea a comunicat Comisiei concluzia sa actualizatd () cu privire la posibilitatea ca substanta
trinexapac-etil sd indeplineasci criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.
In concluzia sa, autoritatea a constatat cd substanta trinexapac-etil nu indeplineste criteriile in temeiul cirora se
considerd cd o substantd are proprietiti care perturbd sistemul endocrin.

La 12 iulie 2023, Comisia a prezentat un proiect actualizat de raport privind reinnoirea aprobdrii substantei
trinexapac-etil Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale.

Comisia a invitat solicitantul si-si 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. 8442012, 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 trinexapac-etil, s-a stabilit cd sunt indeplinite criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/20009.

Prin urmare, este adecvat sa se reinnoiascd aprobarea substantei trinexapac sub forma de trinexapac-etil.

Evaluarea riscurilor pentru reinnoirea aprobarii substantei trinexapac-etil se bazeazd pe un numdr limitat de utilizdri
reprezentative, care insd nu limiteaza utilizarile pentru care pot fi autorizate produsele de protectie a plantelor care
contin trinexapac-etil. Prin urmare, este adecvat sd se elimine restrictia privind utilizarea in exclusivitate ca regulator
de crestere a plantelor.

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, este necesar sd se prevadd anumite
conditii si restrictii. In special, este adecvat si se stabileascd limite maxime specifice pentru doud impurititi
relevante din punct de vedere toxicologic din materialul tehnic si sd se solicite informatii de confirmare cu privire la
impactul proceselor de tratare a apei asupra naturii reziduurilor de trinexapac-etil si a metabolitilor sii prezenti in
apele de suprafatd atunci cand apele de suprafatd sunt captate pentru a fi utilizate ca apd potabild, deoarece nu erau
disponibile orientdri adecvate la momentul cererii de reinnoire a aprobdrii.

() EFSA (European Food Safety Authority), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance trinexapac

(variant evaluated trinexapac-ethyl) [EFSA (Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard), 2016. Concluzia evaludrii inter pares a
riscului utilizdrii ca pesticid a substantei active trinexapac (varianta evaluatd: trinexapac-etil)]. EFSA Journal 2018;16(4):5229, https:/|
doi.org[10.2903/j.efsa.2018.5229.

() Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei din 19 aprilie 2018 de modificare a anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prin
stabilirea unor criterii stiintifice pentru determinarea proprietdtilor care perturba sistemul endocrin (JO L 101, 20.4.2018, p. 33, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/605/0j).

() EFSA (European Food Safety Authority), 2023. Conclusion on updated peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
trinexapac (variant evaluated trinexapac-ethyl) [EFSA (Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard), 2023. Concluzia evaludrii
inter pares actualizate a riscului utilizdrii ca pesticid a substantei active trinexapac (varianta evaluata: trinexapac-etil)]. EFSA Journal
2023;21(6):8082, 26 pp., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8082.
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(19) Prin urmare, este necesar ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 si fie modificat in consecinta.

(20) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/689 al Comisiei (°) a prelungit perioada de aprobare a substantei
trinexapac pand la 15 decembrie 2024, pentru a se permite ca procesul de reinnoire a aprobdrii si fie finalizat
inainte de expirarea perioadei de aprobare a substantei active respective. Cu toate acestea, avand in vedere faptul cd
s-a luat o decizie cu privire la reinnoirea aprobarii substantei active respective inainte de aceastd datd de expirare
amanatd, prezentul regulament trebuie si se aplice inainte de respectiva dati.

(21) Mdisurile 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 aprobirii substantei active

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

Articolul 2

Modificare a 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
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 aplicd de la 1 mai 2024.

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

Adoptat la Bruxelles, 12 martie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

(’) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023689 al Comisiei din 20 martie 2023 de modificare a Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste extinderea perioadelor de aprobare a substantelor active Bacillus subtilis (Cohn 1872)
tulpina QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. Aizawai tulpinile ABTS-1857 si GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. Israeliensis (serotipul
H-14) tulpina AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. Kurstaki tulpinile ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 si EG 2348, Beauveria bassiana
tulpinile ATCC 74040 si GHA, clodinafop, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), ciprodinil, diclorprop-P, fenpiroximat, fosetil,
malation, mepanipirim, metconazol, metrafenon, pirimicarb, piridaben, pirimetanil, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma asperellum
(anterior T. harzianum) tulpinile ICC012, T25 si TV1, Trichoderma atroviride (anterior T. harzianum) tulpina T11, Trichoderma gamsii
(anterior T. viride) tulpina 1CC080, Trichoderma harzianum tulpinile T-22 si ITEM 908, triclopir, trinexapac, triticonazol si ziram
(JOL91,29.3.2023, p. 1, ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2023/689/0j).
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ANEXA1

Denumire comund, numere
de identificare

Denumire [TUPAC

Puritate (')

Data aprobirii

Expirarea aprobdrii

Dispozitii specifice

Trinexapac-etil

Nr. CAS 95266-40-3
Nr. CIPAC 732.202

etil (1RS,4EZ)-
4-ciclopropil (hidroxi)
metileni-3, 5-dioxociclo-
hexancarboxilat

> 950 g/kg

Urmatoarele impuritati

trebuie si nu depdseascd

urmdtoarele niveluri in

materialul tehnic:

— toluen: 3 g/kg

— etil (1RS)-3-hidroxi-
5-oxociclohex-3-en-
1-carboxilat
(CGA158377): 6 gJkg

1 mai 2024

30 aprilie 2039

In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme, astfel
cum sunt mentionate la articolul 29 alineatul (6) din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se tine seama de
concluziile raportului de reinnoire a aprobdrii substantei
trinexapac-etil, in special de apendicele I si II la acesta.

in cadrul evaluirii generale, statele membre acordi o atentie
deosebiti:

— specificatiilor materialului tehnic utilizat in produsele de
protectie a plantelor, in special atunci cind se efectueazi
evaludri ale echivalentei in conformitate cu articolul 38
din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009;

— evaludrii aportului din regimul alimentar, lund in consi-
derare reziduurile metabolitilor trinexapac-etilului si
impactul prelucrarii;

— nivelurilor de reziduuri ale metabolitilor trinexapac-etilu-
lui, in cazul folosirii paielor drept hrand pentru animale.

Conditiile de utilizare includ restrictii privind hranirea
animalelor cu paie si, dupd caz, masuri de reducere a
riscurilor.

Pand la 1 aprilie 2026, solicitantul transmite Comisiei, statelor
membre si autoritidtii informatii de confirmare in ceea ce
priveste efectul proceselor de tratare a apelor asupra naturii
reziduurilor de trinexapac-etil si a metabolitilor acestuia
prezenti in apele de suprafatd, atunci cand apele de suprafatd
sunt captate pentru a fi utilizate ca apd potabild.

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

Oy
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ANEXA 1T

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

1. in partea A, rubrica 132 referitoare la trinexapac se eliming;

2. in partea B, se adaugd urmdtoarea rubrici:

Numar

Denumire comuna,
numere de identificare

Denumire ITUPAC

Puritate (')

Data aprobdrii

Expirarea aprobdrii

Dispozitii specifice

»169

Trinexapac-etil

Nr. CAS 95266-40-3
Nr. CIPAC 732.202

etil (1RS,4EZ)-
4-ciclopropil (hidroxi)
metileni-3,5-dioxociclo-
hexancarboxilat

> 950 g/kg

Urmatoarele impuritati
trebuie si nu depdseascd
urmdtoarele niveluri in
materialul tehnic:

— toluen: 3 g/kg

— etil  (1RS)-3-hidroxi-
5-oxociclohex-3-en-
1-carboxilat
(CGA158377): 6 g/kg

1 mai 2024

30 aprilie 2039

In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme,
astfel cum sunt mentionate la articolul 29 alineatul (6)
din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se tine seama de
concluziile raportului de reinnoire a aprobdrii substantei
trinexapac-etil, in special de apendicele I si II la acesta.

in cadrul evaluirii generale, statele membre acordd o

atentie deosebitd:

— specificatiilor materialului tehnic utilizat in produsele
de protectie a plantelor, in special atunci cand se efec-
tueazd evaludri ale echivalentei in conformitate cu
articolul 38 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009;

— evaludrii aportului din regimul alimentar, luand in
considerare reziduurile metabolitilor trinexapac-eti-
lului si impactul prelucrdrii;

— nivelurilor de reziduuri ale metabolitilor trinexapac-
etilului, in cazul folosirii paielor drept hrand pentru
animale.

Conditiile de utilizare includ restrictii privind hrdnirea

animalelor cu paie §i, dupd caz, misuri de reducere a

riscurilor.

Pand la 1 aprilie 2026, solicitantul transmite Comisiei,

statelor membre si autorititii informatii de confirmare

in ceea ce priveste efectul proceselor de tratare a apelor

asupra naturii reziduurilor de trinexapac-etil si a

metabolitilor acestuia prezenti in apele de suprafati,

atunci cand apele de suprafatd sunt captate pentru a fi
utilizate ca apd potabild.”

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