16.12.2014 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 359/85

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 1330/2014 AL COMISIEI
din 15 decembrie 2014

de aprobare a substantei active meptildinocap, in conformitate cu Regulamentul (CE)

nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produ-

selor 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,
avind 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 13 alineatul (2) si articolul 78 alineatul (2),

intrucat:

(1)  in conformitate cu articolul 80 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, Directiva
91/414/CEE a Consiliului (?) trebuie sd se aplice, in ceea ce priveste procedura si conditiile de aprobare, substan-
telor active pentru care s-a adoptat o decizie in conformitate cu articolul 6 alineatul (3) din directiva respectivd
inainte de 14 iunie 2011. Pentru meptildinocap, conditiile specificate la articolul 80 alineatul (1) litera (a) din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 sunt indeplinite prin Decizia 2006/589/CE a Comisiei (*).

(2)  In conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE, Regatul Unit a primit, la 12 august 2005,
o cerere din partea Dow AgroSciences de inscriere a substantei active meptildinocap in anexa I la Directiva
91/414/CEE. Decizia 2006/589/CE a confirmat faptul ci dosarul era ,complet”, in sensul cd se putea considera cd
indeplineste, in principiu, cerintele privind datele si informatiile previzute in anexele I si IIl la Directiva
91/414/CEE.

(3)  Au fost evaluate efectele acestei substante active asupra sdndtdtii umane si animale §i asupra mediului, in confor-
mitate cu dispozitiile articolului 6 alineatele (2) si (4) din Directiva 91/414/CEE, pentru utilizdrile propuse de soli-
citant. La data de 25 octombrie 2006, statul membru raportor desemnat, Regatul Unit, a transmis un proiect de
raport de evaluare. In conformitate cu articolul 11 alineatul (6) din Regulamentul (UE) nr. 188/2011 al Comi-
siei (%), solicitantului i s-au cerut informatii suplimentare la 17 mai 2011. Evaluarea datelor suplimentare, realizati
de Regatul Unit, a fost prezentatd sub forma unui proiect actualizat de raport de evaluare la 10 august 2012.

(4)  Proiectul de raport de evaluare a fost reexaminat de statele membre si de Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”). La data de 26 noiembrie 2013, autoritatea a prezentat Comisiei
concluzia sa (*) cu privire la evaluarea riscului utilizarii ca pesticid a substantei active meptildinocap. Proiectul de
raport de evaluare i concluzia autorititii au fost reexaminate de statele membre si de Comisie in cadrul Comite-
tului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale, ceea ce s-a finalizat, la
10 octombrie 2014, cu emiterea raportului de reexaminare al Comisiei privind meptildinocapul.

(5)  Din diversele examindri efectuate reiese cd este de asteptat ca produsele de protectie a plantelor care contin
meptildinocap si indeplineascd, in general, cerintele previzute la articolul 5 alineatul (1) literele (a) si (b) si la arti-
colul 5 alineatul (3) din Directiva 91/414/CEE, in special in ceea ce priveste utilizdrile examinate si detaliate in
raportul de reexaminare al Comisiei. Prin urmare, este oportun si se aprobe substanta meptildinocap.

(6)  In conformitate cu articolul 13 alineatul (2) coroborat cu articolul 6 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 si
avand in vedere cunostintele stiintifice si tehnice actuale, este insd necesar sd se includd anumite conditii si
restrictii. In special, este necesar si fie solicitate informatii de confirmare suplimentare.

() JOL309,24.11.2009, 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,
1),

é) I]3ec)iziat 2006/589/CE a Comisiei din 31 august 2006 de recunoastere in principiu a conformitatii dosarelor transmise pentru examinarea
detaliati in vederea eventualei includeri a aviglicinei HCl, a mandipropamidului si a meptildinocapului in anexa I la Directiva
91/414/CEE a Consiliului (JO L 240, 2.9.2006, p. 9).

(*) Regulamentul (UE) nr. 188/2011 al Comisiei din 25 februarie 2011 de stabilire a normelor detaliate de punere in aplicare a Directivei
91/414/CEE a Consiliului in ceea ce priveste procedura de evaluare a substantelor active care nu existau pe piatd la doi ani de la data noti-
ficarii directivei mentionate (JO L 53, 26.2.2011, p. 51).

(*) EFSA Journal (2014);12(1):3473. Disponibil online la adresa: www.efsa.europa.eu
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(7)  Ar trebui previzutd o perioadd rezonabild de timp inainte de aprobare pentru a se permite statelor membre si
partilor interesate sd se pregdteascd sd indeplineascd noile cerinte care decurg din aprobarea mentionatd.

(8)  Fard a aduce atingere obligatiilor previzute in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 ca urmare a aprobarii, tinind
seama de situatia specificd creatd de trecerea de la Directiva 91/414/CEE la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, ar
trebui, cu toate acestea, sd se aplice dispozitiile de mai jos. Statelor membre ar trebui sd li se acorde o perioadad
de sase luni dupd aprobare pentru a reexamina autorizatiile produselor de protectie a plantelor care contin
meptildinocap. Dupi caz, statele membre ar trebui sd modifice, sd inlocuiascd sau si retragd autorizatii. Prin dero-
gare de la termenul respectiv, ar trebui acordatd o perioadd mai lungd pentru transmiterea si evaluarea dosarului
complet mentionat in anexa IIl la Directiva 91/414/CEE, pentru fiecare produs de protectie a plantelor si pentru
fiecare utilizare preconizatd, in conformitate cu principiile uniforme.

(9)  Experienta dobanditd ca urmare a includerii in anexa I la Directiva 91/414/CEE a substantelor active evaluate in
cadrul Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 al Comisiei (') a ardtat cd pot apdrea dificultdti in interpretarea obliga-
tillor titularilor autorizatiilor existente in ceea ce priveste accesul la informatii. Prin urmare, pentru a se evita noi
dificultdti, este necesar si se clarifice obligatiile statelor membre, in special aceea de a controla ci titularul unei
autorizatii poate dovedi cd are acces la un dosar care respectd cerintele din anexa II la directiva respectiva. Aceastd
clarificare nu impune insd nicio altd noud obligatie statelor membre sau titularilor de autorizatii in raport cu
directivele adoptate pand in prezent de modificare a anexei I la directiva mentionatd anterior sau cu regulamentele
de aprobare a substantelor active.

(10) in conformitate cu articolul 13 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, anexa la Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (¥ ar trebui modificatd in consecintd.

(11) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Aprobarea substantei active

Se aprobd substanta activd meptildinocap, cu specificatiile din anexa [, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2
Reevaluarea produselor de protectie a plantelor

(1)  Atunci cind este necesar, statele membre modifici sau retrag, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, autorizatiile existente pentru produsele de protectie a plantelor care contin meptildinocap ca substantd
activd pand la 30 septembrie 2015.

Pani la data mentionatd, statele membre verificd in special dacd sunt respectate conditiile din anexa I la prezentul regula-
ment, cu exceptia celor mentionate in coloana privind dispozitiile specifice din anexa respectivi, precum si daci titularul
autorizatiei detine sau are acces la un dosar care indeplineste cerintele din anexa II la Directiva 91/414/CEE in conformi-
tate cu conditiile de la articolul 13 alineatele (1)-(4) din directiva mentionatd si de la articolul 62 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), pentru fiecare produs de protectie a plantelor autorizat care contine meptildi-
nocap fie ca substantd activd unicd, fie ca una dintre mai multe substante active, toate enumerate in anexa la Regula-
mentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 pand la 31 martie 2015 cel tarziu, statele membre reevalueazd produsul
in conformitate cu principiile uniforme mentionate la articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, pe
baza unui dosar care indeplineste cerintele din anexa III la Directiva 91/414/CEE si tinind seama de coloana privind
dispozitiile specifice din anexa I la prezentul regulament. Pe baza respectivei evaludri, statele membre stabilesc daca
produsul indeplineste conditiile mentionate la articolul 29 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(") Regulamentul (CEE) nr. 3600/92 al Comisiei din 11 decembrie 1992 de stabilire a normelor de punere in aplicare a primei etape a
programului de lucru prevazut la articolul 8 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE a Consiliului privind introducerea pe piatd a produ-
selor fitosanitare JO L 366, 15.12.1992, p. 10).

(*) 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 JO L 153, 11.6.2011,

p-1).
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Dupi stabilirea acestui fapt, statele membre:

(@) in cazul unui produs care contine meptildinocap ca substantd activd unicd, modificd sau retrag autorizatia, atunci
cand este necesar, pana cel tirziu la 30 septembrie 2016; sau

(b) in cazul unui produs care contine meptildinocap ca una dintre mai multe substante active, modificd sau retrag auto-
rizatia, atunci cand este necesar, pand la 30 septembrie 2016 sau pand la data stabilitd pentru o astfel de modificare
sau retragere in actul sau actele care au addugat substanta sau substantele relevante in anexa I la Directiva
91/414/CEE sau care au aprobat substanta sau substantele respective, daci aceastd din urma datd este ulterioard celei
dintai.

Articolul 3
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 4
Intrarea 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 aprilie 2015.

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

Adoptat la Bruxelles, 15 decembrie 2014.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA |

Denumire comund,
numere de identificare

Denumire ITUPAC

Puritate (")

Data aprobdrii

Expirarea
aprobarii

Dispozitii specifice

Meptildinocap
Nr. CAS 6119-92-2
Nr. CIPAC 811

Amestec de 75-100 %
(RS)-2-(1-metilheptil)-
4,6-dinitrofenil crotonat
si 25-0 % (RS)-2-(1-
metilheptil)-4,6-dinitro-
fenil izocrotonat

> 900 g/kg (amestec de
trans- i cis-izomeri cu un
interval definit al rapor-
tului de la 25:1 la 20:1)

Impuritate relevanti:

2,6-dinitro-4-[(4RS)-
octan-4- il]fenil (2E/Z)-
but-2-enoat

continut maxim 0,4 g/kg

1 aprilie 2015

31 martie 2025

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme previzute la arti-
colul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se tine
seama de concluziile raportului de reexaminare privind substanta meptil-
dinocap, in special de apendicele I si II, astfel cum au fost definitivate in
cadrul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sdndtatea
animald la 16 mai 2014.

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

(a) riscului pentru operatori,
(b) riscului pentru organismele acvatice nevertebrate.

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

Solicitantul transmite informatii de confirmare privind:

(a) evaluarea expunerii apei subterane la metaboliti (3RS)-3-(2-hidroxi-
3,5-dinitro-fenil)-acid butanoic (X103317) si (2RS)-2-(2-hidroxi-3,5-
dinitro-fenil)-acid propionic (X12335709);

(b) impactul posibil al degradarii preferentiale si/sau al conversiei ames-
tecului de izomeri asupra evaludrii riscurilor pentru lucrdtori, pentru
consumatori i pentru mediu.

Solicitantul transmite Comisiei, statelor membre si autoritdtii informa-
tiile mentionate la litera (a) pand la 31 martie 2017, iar informatiile
mentionate la litera (b) la doi ani dupd adoptarea de citre Comisie a
orientdrilor specifice.

(1) Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se gdsesc in raportul de reexaminare.
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ANEXA II

In partea B din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se adaugd urmitoarea rubrici:

Numar Denumire comund, Denumire [UPAC Puritate (') Data aprobarii Expirarea Dispozitii specifice
numere de identificare aprobrii ’
.80 | Meptildinocap Amestec de 75-100 % | = 900 g/kg (amestec de 1 aprilie 2015 | 31 martie 2015 | Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme prevazute la

Nr. CAS 6119-92-2
Nr. CIPAC 811

(RS)-2-(1-metilheptil)-
4,6-dinitrofenil crotonat
§i 25— 0 % (RS)-2-(1-
metilheptil)-4,6-dinitro-
fenil izocrotonat

trans- si cis-izomeri cu un
interval definit al rapor-
tului de la 25:1 la 20:1)
Impuritate relevanti:
2,6-dinitro-4-[(4RS)-
octan-4- il]fenil (2E/Z)-
but-2-enoat

continut maxim 0,4 g/kg

articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/
2009, se tine seama de concluziile raportului de reexaminare
privind substanta meptildinocap, in special de apendicele I si II,
astfel cum au fost definitivate in cadrul Comitetului permanent
pentru lantul alimentar si sindtatea animald la 16 mai 2014.

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

(a) riscului pentru operatori;
(b) riscului pentru organismele acvatice nevertebrate.

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

Solicitantul transmite informatii de confirmare privind:

(a) evaluarea expunerii apei subterane la metaboliti (3RS)-3-
(2-hidroxi-3,5-dinitro-fenil)-acid butanoic (X103317) si
(2RS)-2-(2-hidroxi-3,5-dinitro-fenil)-acid propionic
(X12335709);

(b) impactul posibil al degraddrii preferentiale sifsau al conver-
siei amestecului de izomeri asupra evaludrii riscurilor
pentru lucratori, pentru consumatori §i pentru mediu.

Solicitantul transmite Comisiei, statelor membre si autoritdtii
informatiile mentionate la litera (a) pand la 31 martie 2017,
iar informatiile mentionate la litera (b) la doi ani dupi adop-
tarea de citre Comisie a orientdrilor specifice.”

(") Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se gisesc in raportul de reexaminare.

¥10CCI91

auadoung runiup e [epYQ [neuInf

68/65¢ 1



	REGULAMENTUL DE PUNERE ÎN APLICARE (UE) NR. 1330/2014 AL COMISIEI din 15 decembrie 2014 de aprobare a substanței active meptildinocap, în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European și al Consiliului privind introducerea pe piață a produselor fitosanitare și de modificare a anexei la Regulamentul de punere în aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (Text cu relevanță pentru SEE) 

