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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2024/2198 AL COMISIEI
din 4 septembrie 2024

de reinnoire a aprobirii substantei active folpet, 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)  Prin Directiva 2007/5/CE a Comisiei (}), substanta folpet a fost inclusi ca substanti activdi 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. 1107/2009 si sunt incluse in partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al
Comisiei (%).

(3)  Aprobarea substantei active folpet in conditiile mentionate in partea A din anexa la Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 expird la 15 februarie 2025.

(4) O cerere de reinnoire a aprobdrii substantei active folpet a fost transmisd Austriei, statul membru raportor, si Italiei,
statul membru coraportor, in conformitate cu articolul 1 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012
al Comisiei (°) in termenul previzut la articolul respectiv.

(5)  Solicitantul a transmis necesarele dosare suplimentare statului membru raportor, statului membru coraportor,
Comisiei si Autoritdtii 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 cd cererea era completd.

(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 14 martie 2018, autorititii si Comisiei. In proiectul sdu de
raport de evaluare a reinnoirii aprobarii, statul membru raportor a propus reinnoirea aprobarii substantei folpet.

(") JOL309,24.11.2009, p. 1, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

() Directiva 2007/5/CE a Comisiei din 7 februarie 2007 de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului pentru a introduce captanul,
folpetul, formetanatul si metiocarbul ca substante active (JO L 35, 8.2.2007, p. 11, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2007/5/oj).

() 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 (O 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/elifreg_impl/2012/844/0j).
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(16)
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De asemenea, autoritatea a transmis solicitantului si statelor membre proiectul de raport de evaluare a reinnoirii
aprobdrii, in vederea formularii de observatii, si a transmis Comisiei observatiile primite. De asemenea, autoritatea a
pus dosarul rezumativ suplimentar la dispozitia publicului.

La 10 octombrie 2019, autoritatea i-a cerut solicitantului informatii suplimentare cu privire la proprietatile
folpetului care perturba sistemul endocrin, in temeiul articolului 13 alineatul (3a) primul paragraf din Regulamentul
de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012. Solicitantul a transmis informatii pentru a permite autorititii evalueze
indeplinirea criteriilor stiintifice pentru determinarea proprietitilor care perturbd sistemul endocrin prevazute la
punctele 3.6.5. si 3.8.2 din anexa Il la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, astfel cum au fost introduse prin
Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei (°).

In mai 2022, 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 siu actualizat de raport de evaluare a reinnoirii
aprobdrii, statul membru raportor a luat in considerare informatiile suplimentare referitoare la criteriile de
identificare a proprietdtilor care perturbd sistemul endocrin si a propus reinnoirea aprobirii substantei folpet.

La 12 julie 2023, autoritatea a comunicat Comisiei concluzia sa (') cu privire la posibilitatea ca substanta folpet s3
indeplineasci criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Comisia a prezentat, la 20 martie 2024, Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand
pentru animale un raport privind reinnoirea aprobdrii, iar la 22 mai 2024 un proiect al prezentului regulament.

Comisia a invitat solicitantul sd isi transmitd observatiile cu privire la concluzia autorititii 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.

Cu privire la una sau la mai multe utilizdri reprezentative ale cel putin unui produs de protectie a plantelor care
contine substanta activd folpet, s-a constatat indeplinirea criteriilor de aprobare previzute la articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/20009.

Desi evaluarea riscurilor in vederea reinnoirii aprobdrii substantei active folpet se bazeazd pe un numdr limitat de
utilizdri reprezentative, acest fapt nu restrictioneaza utilizirile pentru care pot fi autorizate produsele de protectie a
plantelor care contin folpet. Prin urmare, este adecvat si nu se mentind restrictia privind utilizarea folpetului ca

fungicid.
In consecintd, este oportun sa se reinnoiasca aprobarea substantei folpet.

Cu toate acestea, este necesar sd se prevadd anumite conditii 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. Avand in vedere riscul acut ridicat pentru pesti si nevertebrate acvatice
identificat in evaluarea riscurilor, este oportun sd se impund mdsuri minime de reducere a riscurilor pentru a proteja
respectivele organisme acvatice impotriva expunerii la folpet, cu exceptia cazului in care rezultatul evaludrii
riscurilor efectuate pentru utilizari specifice ale produselor de protectie a plantelor indici faptul ci astfel de masuri
de reducere a riscurilor nu sunt necesare sau pot fi reduse. in plus, pentru a finaliza evaluarea privind expunerea
consumatorilor, este oportun, in special, s se solicite informatii de confirmare pentru a determina nivelurile de acid
ftalic care rezultd din utilizarea folpetului, ludnd in considerare nivelurile de fond ale acidului ftalic prezente in grau
si orz in timpul studiilor efectuate pe teren privind reziduurile numai pentru utilizdrile enumerate in apendicele II la
raportul de reinnoire.

Prin urmare, Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 trebuie modificat in consecinti.

(") 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 perturbi sistemul endocrin (JO L 101, 20.4.2018, p. 33, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/6050j).
(') EFSA Journal 2023, 21(8), 1-32. Disponibil online la urmatoarea adresd: www.efsa.europa.eu.
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(18) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/918 al Comisiei (*) a prelungit perioada de aprobare a folpetului pand
la 15 februarie 2025, pentru a se permite ca procesul de reinnoire si fie finalizat inainte de expirarea perioadei de
aprobare a substantei active respective. Totusi, avand in vedere faptul cd o decizie cu privire la reinnoirea aprobdrii a
fost luatd inainte de aceastd datd de expirare aménatd, prezentul regulament ar trebui si se aplice inainte de aceastd
data.

(19) Masurile 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 aprobarii substantei active
Aprobarea substantei active folpet, cu specificatiile din anexa I la prezentul regulament, se reinnoieste sub rezerva
indeplinirii conditiilor prevdzute in anexa respectiva.
Articolul 2
Modificiari 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.

Articolul 3
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 aplicd de la 1 noiembrie 2024

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

Adoptat la Bruxelles, 4 septembrie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

(®) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023918 al Comisiei din 4 mai 2023 de modificare a Regulamentului de punere in aplicare
(UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active aclonifen, ametoctradin, beflubutamid,
bentiavalicarb, boscalid, captan, cletodim, cicloxidim, ciflumetofen, dazomet, diclofop, dimetomorf, etefon, fenazaquin, fluopicolid,
fluoxastrobin, flurocloridond, folpet, formetanat, Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus, himexazol, acid indolilbutiric,
mandipropamid, metalaxil, metaldehidd, metam, metazaclor, metribuzin, milbemectin, paclobutrazol, penoxsulam, fenmedifam,
pirimifos-metil, propamocarb, proquinazid, protioconazol, S-metolaclor, virusul poliedrozei nucleare Spodoptera littoralis,
Trichoderma asperellum tulpina T34 si Trichoderma atroviride tulpina I-1237 JO L 119, 5.5.2023, p. 160, ELL http://data.europa.eu/
elijreg_impl/2023/918/0j).
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ANEXAI

Denumire comuna,

numere de Denumire JUPAC Puritate (') Data aprobarii Expirarea aprobarii Dispozitii specifice
identificare
Folpet N-[(triclorometil)tio] > 940 g/kg 1 noiembrie 2024 31 octombrie 2039 | In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme pre-
ftalimida vazute la articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE)
Nr. CAS: Urmdtoarele impuritati trebuie si nr. 1107/2009, se tine seama de concluziile raportului
133-07-3 nu depiseasci urmitoarele nive- privind reinnoirea aprobarii folpetului, in special de apen-
Nr. CIPAC: 75 luri in materialul tehnic: dicele I si I la acesta.

— [tricloro(clorosulfanil)me-
tan](PCMM): 2 g/kg

— tetraclorurd de carbon: 2 g/
kg

— captan: 3 g/kg

— disulfurd de carbon: 2,5 g/kg

In cadrul acestei evaludri generale, statele membre acordi o
atentie deosebita:

— protectia organismelor acvatice, asigurand o reducere
minimd de 95 % a derivei pulverizdrii langd corpurile
de apd, cum ar fi cea furnizatd de o zond-tampon de
20 m fird pulverizare, cu exceptia cazului in care re-
zultatul evaludrii riscurilor efectuate pentru utilizarea
specificd a produsului de protectie a plantelor indicd
faptul cd astfel de masuri de reducere a riscurilor nu
sunt necesare sau pot {i reduse deoarece nu exista ris-
curi inacceptabile cauzate de deriva pulverizdrii;

— protectia operatorilor (utilizarea PPE pentru operatori
in timpul amestecrii, incdrcarii si aplicdrii) si a lucra-
torilor (utilizarea articolelor de imbriciminte de lucru
si a manusilor de protectie pentru activitdtile de rein-
trare); precum si

— protectia trecdtorilor si a rezidentilor, asigurandu-se
ci conditiile de utilizare includ masuri adecvate de
reducere a riscurilor, cum ar fi echipamentele de redu-
cere a derivei, cu scopul de a reduce la minimum
expunerea.

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

Od
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Denumire comuna,
numere de
identificare

Denumire [UPAC

Puritate ()

Data aprobarii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

Solicitantul prezintd informatii de confirmare pentru a
determina nivelurile de acid ftalic care rezultd din utilizarea
folpetului, luand in considerare nivelurile de fond ale aci-
dului ftalic prezente in grau si orz in timpul studiilor efec-
tuate pe teren privind reziduurile numai pentru utilizarile
enumerate in apendicele I la raportul de reinnoire.

Solicitantul transmite aceste informatii Comisiei, statelor
membre i autoritdtii pAnd la 25 martie 2025.

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

¥207°6°S “10(
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ANEXA 11

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

1. Inpartea A, rubrica 146 referitoare la folpet se elimind.
2. Inpartea B, se adaugd urmitoarea rubrici:
Denumire
o comund, . . ... . o .. . . .
Numdr Denumire [IUPAC Puritate (') Data aprobarii Expirarea aprobarii Dispozitii specifice
numere de
identificare
,172 | Folpet N-[(triclorome- | = 940 g/kg 1 noiembrie 31 octombrie | In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme previzute la
til)tio]ftalimida 5 ) .. | 2024 2039 articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se
Nr. CAS: Urma'toavrele impuritafi tine seama de concluziile raportului privind reinnoirea aprobarii
133-07-3 trebuie sd nu depdseascd folpetului, in special de apendicele I si II la acesta.
Nr. CIPAC: 75 urmdtoarele niveluri in

materialul tehnic:

[tricloro(clorosul-
fanil)metan]
(PCMM): 2 g/kg

tetraclorurd de car-

bon: 2 g/kg
captan: 3 g/kg

disulfurd de carbon:
2,5 glkg

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

— protectia organismelor acvatice, asigurdnd o reducere
minimd de 95 % a derivei pulverizirii langd corpurile de
apd, cum ar fi cea furnizatd de o zoni-tampon de 20 m fird
pulverizare, cu exceptia cazului in care rezultatul evaludrii
riscurilor efectuate pentru utilizarea specificd a produsului
de protectie a plantelor indicd faptul cd astfel de masuri de
reducere a riscurilor nu sunt necesare sau pot fi reduse
deoarece nu existd riscuri inacceptabile cauzate de deriva
pulverizarii;

— protectia operatorilor (utilizarea PPE pentru operatori in
timpul amestecdrii, incdrcdrii si aplicirii) si a lucratorilor
(utilizarea articolelor de imbriciminte de lucru si a
minugilor de protectie pentru activititile de reintrare);
precum si

— protectia trecdtorilor §i a rezidentilor, asigurindu-se ci
conditiile de utilizare includ masuri adecvate de reducere a
riscurilor, cum ar fi echipamentele de reducere a derivei, cu
scopul de a reduce la minimum expunerea.

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

Od
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Numar

Denumire
comund,
numere de
identificare

Denumire [UPAC

Puritate (")

Data aprobarii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

Solicitantul prezintd informatii de confirmare pentru a determina
nivelurile de acid ftalic care rezultd din utilizarea folpetului, ludnd
in considerare nivelurile de fond ale acidului ftalic prezente in grau
si orz in timpul studiilor efectuate pe teren privind reziduurile
numai pentru utilizirile enumerate in apendicele II la raportul de
reinnoire.

Solicitantul transmite aceste informatii Comisiei, statelor membre
si autoritdtii pand la 25 martie 2025.

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