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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 369/2012 AL COMISIEI
din 27 aprilie 2012

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste
conditiile de autorizare a substantelor active fiind de singe, carburid de calciu, carbonat de calciu,
calcar, piper si nisip de cuart

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parla-
mentului 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 Consiliu-
lui (), in special articolul 13 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Substantele active fiind de singe, carburd de calciu,
carbonat de calciu, calcar, piper si nisip de cuart au
fost incluse in anexa I la Directiva 91/414/CEE a
Consiliului (3 prin Directiva 2008/127/CE a Comisiei (%),
in conformitate cu procedura stabilitd la articolul 24b din
Regulamentul (CE) nr. 2229/2004 al Comisiei din
3 decembrie 2004 (¥) de stabilire a normelor supli-
mentare de punere in aplicare a etapei a patra a
programului de lucru mentionat la articolul 8 alineatul
(2) din Directiva 91/414/CEE a Consiliului. De la inlo-
cuirea Directivei 91/414/CEE cu Regulamentul (CE) nr.
1107/2009, aceste substante se considerd a fi autorizate
in temeiul respectivului Regulament si sunt incluse in
partea A din anexa la 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 (°).

20 In conformitate cu articolul 25a din Regulamentul (CE)
nr. 2229/2004, Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentard, denumitd in continuare ,autoritatea”, a
prezentat Comisiei concluziile evaludrii inter pares
pentru fdind de singe (°) la 26 septembrie 2011, pentru
carburd de calciu(’) la 17 octombrie 2011, pentru
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peer review of the pesticide risk assessment of the active substance blood
meal (Concluzia evaludrii inter pares a riscului utilizdrii ca pesticid a
substantei active fdind de sange). EFSA Journal 2011; 9(10):2394. [36
pp-]- doi:10.2903/j.efsa.2011.2396. Document disponibil online la
adresa: www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance calcium
carbide (Concluzia evaludrii inter pares a riscului utilizdrii ca pesticid a
substantei active carburd de calciu). EFSA Journal 2011; 9(10):2419.
[48 pp.]. d0i:10.2903/j.efsa.2011.2419. Document disponibil online
la adresa: www.efsa.europa.cu/efsajournal.htm.
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carbonat de calciu (%) si calcar (%) la 6 iulie 2011, pentru
pulbere reziduald de piper supus extractiei (1) la 4 iulie
2011 si pentru nisip de cuart (') la 6 iulie 2011.
Proiectele de rapoarte de evaluare si concluziile autoritatii
au fost examinate de statele membre si de Comisie in
cadrul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sdndtatea animald si au fost finalizate la data de 9 martie
2012 sub forma rapoartelor de examinare ale Comisiei
pentru fiind de sange, carburd de calciu, carbonat de
calciu, calcar, pulbere reziduald de piper supus extractiei
si nisip de cuart.

In conformitate cu articolul 12 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009, Comisia a invitat notifi-
catorii sd formuleze observatii privind concluziile autori-
tatii. In plus, in conformitate cu articolul 13 alineatul (1)
din regulamentul mentionat anterior, Comisia a invitat
notificatorii sd formuleze observatii privind proiectele
de rapoarte de examinare pentru fdind de singe,
carburd de calciu, carbonat de calciu, calcar, pulbere
reziduald de piper supus extractiei i nisip de cuart. Noti-
ficatorii si-au prezentat observatiile, acestea fiind
examinate cu atentie.

Se confirmd faptul ci substantele active fdind de singe,
carburd de calciu, carbonat de calciu, calcar, piper si nisip
de cuart se considerd a fi autorizate in temeiul Regula-
mentului (CE) nr. 1107/2009.

in conformitate cu articolul 13 alineatul (2), coroborat cu
articolul 6 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 si
tinind cont de cunostintele stiintifice si tehnice actuale,
este necesard modificarea conditiilor de autorizare pentru

(®) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Conclusion

on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance calcium carbonate (Concluzia evaludrii inter pares a riscului
utilizarii ca pesticid a substantei active carbonat de calciu). EFSA
Journal 2011; 9(7):2298. [28 pp.] doi:10.2903/j.efsa.2011.2298.
Document disponibil online la adresa: www.efsa.europa.euf
efsajournal.htm.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Conclusion on
the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
limestone (Concluzia evaludrii inter pares a riscului utilizirii ca
pesticid a substantei active calcar). EFSA Journal 2011; 9(7):2299.
[33 pp.. doi:10.2903fj.efsa.2011.2299. Document disponibil
online la adresa: www.efsa.curopa.eu/efsajournal.htm.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Conclusion on
the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
pepper dust extraction residue (Concluzia evaludrii inter pares a
riscului utilizarii ca pesticid a substantei active pulbere reziduald
de piper supus extractiei). EFSA Journal 2011; 9(7):2285. [37
pp-]- doi:10.2903j.efsa.2011.2285. Document disponibil online la
adresa: www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Conclusion on
the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
quartz sand (Concluzia evaludrii inter pares a riscului utilizdrii ca
pesticid a substantei active nisip de cuarf). EFSA Journal 2011;
9(7):2300. [40 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2011.2300. Document
disponibil online la adresa: www.efsa.curopa.cu/efsajournal.htm.
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substantele fdind de sange, carburd de calciu, carbonat de
calciu, calcar, pulbere reziduald de piper supus extractiei
si nisip de cuart. In special, este necesar si se solicite
informatii de confirmare suplimentare in ceea ce
priveste fiina de singe, carbonatul de calciu si piperul.
In acelasi timp, ar trebui efectuate anumite adaptiri
tehnice, in special in ceea ce priveste denumirea
substantei active ,piper” care ar trebui inlocuitd cu
Jpulbere reziduald de piper supus extractiei”.

Prin urmare, anexa la Regulamentul (UE) nr. 540/2011 ar
trebui modificatd in consecintd.

Ar trebui acordat un termen rezonabil inainte de
aplicarea acestui Regulament pentru a permite statelor
membre, notificatorilor si titularilor de autorizatii
pentru produse de protectie a plantelor sd indeplineascd
cerintele rezultate din modificarea conditiilor de auto-
rizare.

(8)  Mdisurile prevazute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sinitatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 540/2011 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 2
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la

data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 septembrie 2012.

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, 27 aprilie 2012.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA

Partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modificd dupd cum urmeazi:

(1) Randul 222 privind substanta activd fiind de singe se inlocuieste cu urmdtorul text:

Denumire comund,

numere de identificare Denumire IUPAC

Puritate Data autorizarii

Expirarea autorizarii

Dispozitii specifice

,Fdind de singe Nu este disponibild | > 990 g/Kg 1 septembrie 2009

Nr. CAS: 90989-74-5

Nr. CIPAC: 909

31 august 2019

PARTEA A

Se pot autoriza numai utilizdrile ca repelent. Fiina de singe trebuie si fie in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 (*) si Regulamentul (UE) nr. 142/2011 (*¥).

PARTEA B

La evaluarea cererilor de autorizare a produselor de protectie a plantelor care contin fdini de
singe pentru alte utilizdri decat aplicarea directd pe plante individuale, statele membre
acordd o atentie deosebitd criteriilor stabilite la articolul 4 alineatul (3) din Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009 si se asigurd cd obtin toate datele si informatiile necesare inainte de a
acorda o astfel de autorizatie.

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme previzute la articolul 29 alineatul (6) din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se iau in considerare concluziile raportului de examinare
modificat privind fiina de singe (SANCO/2604/2008), in special apendicele I si II, in forma
lor finalizatd la 9 martie 2012 in cadrul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sdndtatea animald.

Conditiile de utilizare includ, dupi caz, masuri de limitare a riscurilor.

Pand la 1 martie 2013, notificatorul informeazd statele membre, Comisia si autoritatea cu
privire la specificatiile materialului tehnic.

() JO L 300, 14.11.2009, p. 1.
() JO L 54, 26.2.2011, p. 1"

(2) Randul 223 privind substanta activd carburd de calciu se inlocuieste cu urmdtorul text:

Denumire comund,

numere de identificare

Denumire IUPAC

Puritate

Data autorizdrii

Expirarea autorizarii

Dispozitii specifice

,Carburi de calciu
Nr. CAS: 75-20-7

Nr. CIPAC: 910

Acetilurd de calciu

> 765 glkg

Continand 0,08 —
0,9 g/kg fosfurd de
calciu

1 septembrie 2009

31 august 2019

PARTEA A

Se pot autoriza numai utilizarile ca repelent.

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 raportului de examinare
modificat privind carbura de calciu (SANCO/2605/2008), in special apendicele
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Denumire comuna,
numere de identificare

Denumire TUPAC

Puritate

Data autorizadrii

Expirarea autorizarii

Dispozitii specifice

I si 1L, in forma lor finalizatd la 9 martie 2012 in cadrul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sindtatea animald.

Conditiile de utilizare includ, dupi caz, masuri de limitare a riscurilor.”

(3) Randul 224 privind substanta activd carbonat de calciu se inlocuieste cu urmdtorul text:

Denumire comuna,
numere de identificare

Denumire TUPAC

Puritate

Data autorizarii

Expirarea autorizarii

Dispozitii specifice

~Carbonat de calciu
Nr. CAS: 471-34-1

Nr. CIPAC: 843

Carbonat de calciu

> 995 g/kg

1 septembrie 2009

31 august 2019

PARTEA A
Se pot autoriza numai utilizdrile ca repelent.
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 raportului de examinare
modificat privind carbonatul de calciu (SANCO/2606/2008), in special apendicele I si II, in
forma lor finalizatd la 9 martie 2012 in cadrul Comitetului permanent pentru lantul
alimentar si sindtatea animald.

Conditiile de utilizare includ, dupd caz, mdsuri de limitare a riscurilor.
Notificatorul prezintd informatii de confirmare privind:
— date suplimentare referitoare la specificatiile materialului tehnic,

— metode de analizd pentru determinarea carbonatului de calciu din formularea reprezen-
tativd si a impuritdtilor din materialul tehnic.

Aceste informatii sunt transmise statelor membre, Comisiei si autorittii pand la 1 martie
2013

(4) Randul 237 privind substanta activi calcar se inlocuieste cu urmdtorul text:

Denumire comund,
numere de identificare

Denumire [UPAC

Puritate

Data autorizarii

Expirarea autorizarii

Dispozitii specifice

,Calcar
Nr. CAS: 1317-65-3
Nr. CIPAC: 852

Carbonat de calciu

> 980 g/kg

1 septembrie 2009

31 august 2019

PARTEA A
Se pot autoriza numai utilizarile ca repelent.
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 raportului de examinare
modificat privind calcarul (SANCO/2618/2008), in special apendicele I si II, in forma lor
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Denumire comund,
numere de identificare

Denumire [UPAC

Puritate

Data autorizarii

Expirarea autorizarii

Dispozitii specifice

finalizatd la 9 martie 2012 in cadrul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sdndtatea animald.

Conditiile de utilizare includ, dupi caz, masuri de limitare a riscurilor.”

(5) Randul 239 privind substanta activd piper se inlocuieste cu urmdtorul text:

Denumire comund,
numere de identificare

Denumire [UPAC

Puritate

Data autorizarii

Expirarea autorizarii

Dispozitii specifice

,Pulbere reziduald de
piper supus
extractiei (PRPE)

Nr. CAS: nealocat

Nr. CIPAC: nealocat

Piper negru — Piper
nigrum supus
distilarii cu abur si
extractiei cu
solvent

Este un amestec
complex de
substante chimice,
componenta
piperind ca marker
ar trebui sd fie de
cel putin 4 %

1 septembrie 2009

31 august 2019

PARTEA A
Se pot autoriza numai utilizirile ca repelent.
PARTEA B

La evaluarea cererilor de autorizare a produselor de protectie a plantelor care contin pulbere
reziduald de piper supus extractiei (PRPE) pentru alte utilizdri decat in gridinile gospoda-
riilor, statele membre acordi o atentie deosebitd criteriilor stabilite la articolul 4 alineatul (3)
din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 si se asigurd cd obtin toate datele §i informatiile
necesare inainte de a acorda o astfel de autorizatie.

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme previzute la articolul 29 alineatul (6) din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se iau in considerare concluziile raportului de examinare
modificat privind piperul (SANCO/2620/2008), in special apendicele I si I, in forma lor
finalizatd la 9 martie 2012 in cadrul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sdndtatea animald.

Conditiile de utilizare includ, dupi caz, masuri de limitare a riscurilor.

Pand la 1 martie 2013, notificatorul informeazi statele membre, Comisia si autoritatea cu
privire la specificatiile materialului tehnic.”

(6) Randul 247 privind substanta activd nisip de

cuart se inlocuieste cu urmdtorul text:

Denumire comund,
numere de identificare

Denumire [UPAC

Puritate

Data autorizarii

Expirarea autorizarii

Dispozitii specifice

,Nisip de cuart

Nr. CAS: 14808-60-7,
7637-86-9

Nr. CIPAC: 855

Cuart, dioxid de
siliciu

> 915 glkg

Maxim 0,1 %
particule de dioxid
de siliciu cristalin
(cu un diametru
mai mic de 50 pm)

1 septembrie 2009

31 august 2019

PARTEA A
Se pot autoriza numai utilizdrile ca repelent.
PARTEA B

La evaluarea cererilor de autorizare a produselor de protectie a plantelor care contin nisip de
cuart pentru alte utilizdri decat pe arbori in silviculturd, statele membre acordd o atentie
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Denumire comuna,
numere de identificare

Denumire TUPAC

Puritate

Data autorizadrii

Expirarea autorizarii

Dispozitii specifice

deosebitd criteriilor stabilite laarticolul 4 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009
si se asigurd cd obtin toate datele si informatiile necesare inainte de a acorda o astfel de
autorizatie.

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme din anexa VI, se iau in considerare
concluziile raportului de examinare privind nisipul de cuarf (SANCO/2628/2008), in
special apendicele I i II, in forma lor finalizatd in cadrul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sindtatea animald.

Conditiile de utilizare includ, dupi caz, masuri de limitare a riscurilor.”
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	Regulamentul de punere în aplicare (UE) nr . 369/2012 al Comisiei din 27 aprilie 2012 de modificare a Regulamentului de punere în aplicare (UE) nr. 540/2011 în ceea ce privește condițiile de autorizare a substanțelor active făină de sânge, carbură de calciu, carbonat de calciu, calcar, piper și nisip de cuarț (Text cu relevanță pentru SEE)

