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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2017/375 AL COMISIEI
din 2 martie 2017

de reinnoire a aprobirii substantei active prosulfuron, ca substantd susceptibild de inlocuire, 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

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avind 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 24 coroborat cu articolul 20 alineatul (1),

intrucat:

(1)  Aprobarea substantei active prosulfuron, in conditiile mentionate in partea A din anexa la Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (%), expird la 30 iunie 2017.

(2) O cerere de reinnoire a includerii substantei prosulfuron in anexa I la Directiva 91/414/CEE a Consiliului (%)
a fost transmisd in conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (UE) nr. 1141/2010 al Comisiei (¥) si in
termenul previzut la articolul respectiv.

(3)  Solicitantul a depus dosarele suplimentare necesare in conformitate cu articolul 9 din Regulamentul (UE)
nr. 1141/2010. Cererea a fost consideratd completd de citre statul membru raportor.

(4)  Statul membru raportor, in colaborare cu statul membru coraportor, a intocmit un raport de evaluare a reinnoirii
pe care l-a transmis, la data de 15 julie 2013, Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) si Comisiei.

(5)  Autoritatea a comunicat solicitantului si statelor membre raportul de evaluare a reinnoirii in vederea formularii
de observatii si a transmis Comisiei observatiile primite. De asemenea, autoritatea a pus la dispozitia publicului
dosarul suplimentar rezumativ.

(6)  La 25 august 2014, autoritatea a comunicat Comisiei concluzia sa (°) cu privire la posibilitatea ca substanta
prosulfuron s indeplineascd criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.
La 29 mai 2015, Comisia a prezentat proiectul de raport de reexaminare pentru prosulfuron Comitetului
permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale.

(7)  In cazul uneia sau al mai multor utilizdri reprezentative ale cel putin unui produs de protectie a plantelor care
contine substanta activd, s-a constatat indeplinirea criteriilor de aprobare previzute la articolul 4. Prin urmare, se
considerd ci respectivele criterii de aprobare sunt indeplinite.

(8)  Cu toate acestea, in conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 coroborat cu
articolul 6 din acelasi regulament si avand in vedere cunostingele stiintifice si tehnice actuale, este necesard
includerea anumitor conditii i restrictii. In special, este oportun si se restrictioneze utilizarea produselor de
protectie a plantelor care contin prosulfuron, in vederea minimalizarii expunerii apelor subterane, prin stabilirea
unei doze maxime de 20 g de substantd activd la hectar, aplicatd o datd la trei ani pe acelasi teren, si prin
solicitarea unor informatii de confirmare suplimentare.

() JOL 309, 24.11.2009, p. 1.

(*) 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).

() 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).

(*) Regulamentul (UE) nr. 1141/2010 al Comisiei din 7 decembrie 2010 de stabilire a procedurii de reinnoire a includerii unui al doilea grup
de substante active in anexa I la Directiva 91/414/CEE a Consiliului si de stabilire a listei substantelor in cauza (JO L 322, 8.12.2010,
p. 10).

(*) EFSA Journal 2014;12(9):3815. Document disponibil online la adresa: www.efsa.europa.eu.
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(10)

(11)

(12)

Evaluarea riscurilor in contextul reinnoirii aprobarii substantei prosulfuron se bazeazd pe un numdr limitat de
utilizdri reprezentative, care, totusi, nu limiteazd utilizdrile pentru care pot fi autorizate produsele de protectie
a plantelor care contin prosulfuron. Prin urmare, este adecvat si nu se mentind restrictia doar la utilizdrile ca

erbicid.

Totusi, Comisia considerd c¢i prosulfuronul este o substantd susceptibild de inlocuire in temeiul articolului 24 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Prosulfuronul este o substantd persistentd si toxici in conformitate cu
punctele 3.7.2.1 si, respectiv, 3.7.2.3 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, dat fiind c perioada de
injumdtitire in apd dulce este mai mare de 40 de zile, iar concentratia fird efecte observate pe termen lung
pentru speciile de apd dulce este mai micd de 0,01 mg/l. Prin urmare, substanta prosulfuron indeplineste conditia
stabilitd la punctul 4 liniuta a doua din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/20009.

Prin urmare, este adecvat si se reinnoiascd aprobarea substantei prosulfuron ca substantd susceptibild de
inlocuire.

In conformitate cu articolul 20 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, coroborat cu articolul 13
alineatul (4) din acelasi regulament, anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 ar trebui
modificatd in consecintd.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/549 al Comisiei (*) a amanat data expirdrii substantei prosulfuron
pentru a permite ca procesul de reinnoire si fie finalizat inainte de expirarea aprobdrii substantei respective. Cu
toate acestea, avand in vedere faptul ci a fost luatd o decizie cu privire la reinnoire inainte de termenul de
expirare amanat, prezentul regulament ar trebui si se aplice de la 1 mai 2017.

Misurile prevdzute 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 ca substanti susceptibild de inlocuire

Aprobarea substantei active prosulfuron ca substantd susceptibild de inlocuire este reinnoitd astfel cum se prevede in
anexa L

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.

Articolul 3

Intrarea in vigoare si data aplicirii

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplici de la 1 mai 2017.

(") Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/549 al Comisiei din 8 aprilie 2016 de modificare a Regulamentului de punere in aplicare
(UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active bentazon, cihalofop-butil, diquat,
famoxadon, flumioxazin, DPX KE 459 (flupirsulfuron-metil), metalaxil-M, picolinafen, prosulfuron, pimetrozin, tiabendazol si
tifensulfuron-metil JO L 95, 9.4.2016, p. 4).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 2 martie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA |

Denumire comund, numere de .
’ Denumire ITUPAC

Puritate (")

Data aprobdrii

Expirarea apro-

Dispozitii specifice

identificare barii
Prosulfuron 1-(4-metoxi-6-metil-tria- | 950 g/kg 1 mai 2017 30 aprilie | PARTEA A
2in-2-il)-3-[2-(3,3, 3-tri- 2024

Nr. CAS: 94125-34-5

fluorpropil)-fenilsulfo-
Nr. CIPAC 579

nil]-uree

Impuritatea sulfonamidd de
2-(3,3,3-trifluorpropil)-benzen
nu trebuie s3 depdseascd 10 g/kg
in materialul tehnic

Utilizarea se restrictioneazi la o aplicare o dati la trei ani
pe acelasi teren la o dozd maximi de 20 g de substantd
activi la hectar.

PARTEA B

In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme pre-
vazute la articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, se tine seama de concluziile raportului de
reexaminare privind substanta prosulfuron, in special de
apendicele I si II la acesta.

In cadrul acestei evaluiri generale, statele membre trebuie
sd acorde o atentie deosebitd:

— protectiei apelor subterane, atunci cand substanta este
aplicatd in regiuni cu sol sifsau cu conditii climatice
vulnerabile;

— riscului pentru plantele terestre si acvatice nevizate.

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

Solicitantul trebuie s depund informatii de confirmare
cu privire la potentialul genotoxic al metabolitului tria-
zin-amind (CGA150829) pentru a confirma cd acest me-
tabolit nu este genotoxic si cd nu este relevant pentru
evaluarea riscurilor.

Solicitantul prezintd aceste informatii Comisiei, statelor
membre si autorititii pnd la 31 octombrie 2017.

(1) In raportul de reexaminare sunt furnizate mai multe detalii privind identitatea si specificatiile substantei active.
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ANEXA II

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

1. In partea A, se elimind rubrica 31 referitoare la prosulfuron.

2. In partea E, se adaugd urmitoarea rubrici:

Denumire comund, numere de

Denumire ITUPAC

Puritate (¥)

Data aprobdrii

Expirarea apro-

Dispozitii specifice

identificare barii
,6 | Prosulfuron 1-(4-metoxi-6-metil-tria- | 950 g/kg 1 mai 2017 30 aprilie | PARTEA A
zin-2-il)-3-[2-(3,3, 3-tri- 2024

Nr. CAS: 94125-34-5
Nr. CIPAC 579

fluorpropil)-fenilsulfo-
nil]-uree

Impuritatea sulfonamidd de
2-(3,3,3-trifluorpropil)-ben-
zen nu trebuie sd depi-
seascd 10 g/kg in materialul
tehnic

Utilizarea se restrictioneazd la o aplicare o datd la trei ani
pe acelasi teren la 0 dozd maximd de 20 g de substantd ac-
tivd la hectar.

PARTEA B

In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme pre-
vazute la articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, se tine seama de concluziile raportului de
reexaminare privind substanta prosulfuron, in special de
apendicele I si II la acesta.

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

— protectiei apelor subterane, atunci cind substanta este
aplicatd in regiuni cu sol sifsau cu conditii climatice
vulnerabile;

— riscului pentru plantele terestre si acvatice nevizate.

Conditiile de utilizare includ, dacd este cazul, misuri de
atenuare a riscurilor.

Solicitantul trebuie si depund informatii de confirmare cu
privire la potentialul genotoxic al metabolitului triazin-
amind (CGA150829) pentru a confirma cd acest metabolit
nu este genotoxic si ¢d nu este relevant pentru evaluarea
riscurilor.

Solicitantul prezintd aceste informatii Comisiei, statelor
membre si autoritdtii pand la 31 octombrie 2017.”

(*) In raportul de reexaminare sunt furnizate mai multe detalii privind identitatea si specificatiile substantei active.
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