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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2018/1264,
20. september 2018,

millega pikendatakse toimeaine petoksamiidi heakskiitu vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miirusele (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta ning muudetakse
komisjoni rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 lisa

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta mdirust (EU) nr 1107/2009 taimekaitse-
vahendite turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, (') eriti
selle artikli 20 1oiget 1,

ning arvestades jargmist:
(1)  Komisjoni direktiiviga 2006/41/EU (?) kanti toimeaine petoksamiid ndukogu direktiivi 91/414/EMU () I lisasse.

(2)  Direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse kantud toimeained loetakse mééruse (EU) nr 1107/2009 alusel heaks kiidetuks ja
need on loetletud komisjoni rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 (*) lisa A osas.

(3)  Toimeaine petoksamiidi heakskiit, nagu on sitestatud rakendusméiruse (EL) nr 540/2011 lisa A osas, aegub
31. jaanuaril 2019.

(4)  Kooskdlas komisjoni rakendusmédruse (EL) nr 844/2012 (°) artikliga 1 on konealuses artiklis sitestatud
ajavahemikus esitatud taotlus petoksamiidi heakskiidu pikendamiseks.

(5)  Taotleja esitas tdiendavad toimikud, mis on ndutud vastavalt rakendusmdiiruse (EL) nr 844/2012 artiklile 6.
Referentliikmesriik leidis, et taotlus on tdielik.

(6)  Referentliikmesriik koostas kaasreferentlitkmesriigiga konsulteerides pikendamise hindamise aruande ning esitas
selle 31. augustil 2016 Euroopa Toiduohutusametile (edaspidi ,toiduohutusamet®) ja komisjonile.

(7)  Toiduohutusamet edastas pikendamise hindamise aruande taotlejale ja liikkmesriikidele mirkuste esitamiseks ning
edastas laeckunud miérkused komisjonile. Toiduohutusamet tegi tdiendava kokkuvétliku toimiku ka iildsusele
kittesaadavaks.

(8)  30. augustil 2017 esitas toiduohutusamet komisjonile oma jirelduse () selle kohta, kas petoksamiid v&ib
eeldatavalt vastata maaruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumidele. Komisjon esitas
pikendamise esialgse aruande petoksamiidi kohta alalisele taime-, looma-, toidu- ja soodakomiteele 6. oktoobril
2017.

(9)  Taotlejale anti véimalus esitada pikendamisaruande kavandi kohta markusi.

(10)  Véhemalt ithe toimeainet petoksamiid sisaldava taimekaitsevahendi puhul on ithe v&i mitme iseloomuliku
kasutusega seoses leidnud kinnitust, et mdiruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise
kriteeriumid on tdidetud.

(") ELTL 309,24.11.2009, 1k 1.

() Komisjoni 7. juuli 2006. aasta direktiiv 2006/41/EU, millega muudetakse ndukogu direktiivi 91/414/EMU klotianidiini ja petoksamiidi
lisamisega toimeainete hulka (ELT L 187, 8.7.2006, lk 24). B

(*) Noukogu 15.juuli 1991. aasta direktiiv 91/414/EMU taimekaitsevahendite turuleviimise kohta (EUT L 230, 19.8.1991, 1k 1). )

(*) Komisjoni 25. mai 2011. aasta rakendusméirus (EL) nr 540/2011, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirust (EU)
nr 1107/2009 seoses heakskiidetud toimeainete loeteluga (ELTL 153,11.6.2011, 1k 1).

(*) Komisjoni 18. septembri 2012. aasta rakendusmédrus (EL) nr 844/2012, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miiruses (EU) nr 1107/2009 (taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta) ette nihtud toimeainete heakskiidu pikendamise menetluse
rakendamiseks vajalikud sdtted (ELT L 252, 19.9.2012, 1k 26).

(®) EFSA Journal 2017;15(9):4981, 22 lk. Kittesaadav internetis: www.efsa.europa.eu.
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(11)  Seepirast on asjakohane petoksamiidi heakskiitu pikendada.

(12)  Petoksamiidi heakskiidu pikendamist késitlev riskihindamine pdhineb piiratud arvul iseloomulikel kasutusviisidel,
mis siiski ei sea piiranguid nendele kasutusviisidele, mida petoksamiidi sisaldavate taimekaitsevahendite puhul
voidakse lubada. Seega on asjakohane kaotada itksnes herbitsiidina kasutamise piirang.

(13)  Vastavalt mddruse (EU) nr 1107/2009 artikli 14 15ikele 1 koostoimes artikliga 6 ning arvestades teaduse ja
tehnika arengut, oleks siiski vaja lisada teatavad tingimused ja piirangud. Eelkdige on asjakohane nduda kinnitavat
lisateavet.

(14)  Seepirast tuleks rakendusmairust (EL) nr 540/2011 vastavalt muuta.

(15) Komisjoni rakendusmidrusega (EL) 2018/84 (') pikendati petoksamiidi heakskiidu kehtivusaega 31. jaanuarini
2019, et pikendamise saaks 16pule viia enne konealuse toimeaine heakskiidu aegumist. Ent kuna heakskiidu
pikendamise otsus vdeti vastu enne pikendatud kehtivusaja 18ppkuupieva, tuleks kiesolevat mairust kohaldada
alates 1. detsembrist 2018.

(16) Kdaesoleva mdirusega ette nihtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee

arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Toimeaine heakskiidu pikendamine

Toimeaine petoksamiidi heakskiitu pikendatakse vastavalt I lisale.

Artikkel 2
Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

Rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva méddruse II lisale.

Artikkel 3
Joustumine ja kohaldamise kuupiev
Kéesolev madrus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. detsembrist 2018.

Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Briissel, 20. september 2018

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER

(") Komisjoni 19. jaanuari 2018. aasta rakendusmadrus (EL) 2018/84, millega muudetakse rakendusmédrust (EL) nr 540/2011 seoses
toimeainete kloropiirifossi, metiiiilkloropiirifossi, klotianidiini, vaseithendite, dimoksiistrobiini, mankotseebi, mekoprop-P, metiraami,
oksamiiiili, petoksamiidi, propikonasooli, propineebi, propiisamiidi, piiraklostrobiini ja zoksamiidi heakskiidu kehtivusaja
pikendamisega (ELTL 16, 20.1.2018, 1k 8).



I LISA
Tavanime.tus, iden.tifitseeri- IUPACi nimetus Puhtus () Heakski{tmise Heakski.idu Erisiitted
misnumbrid kuupiev aegumine
Petoksamiid 2-kloro-N-(2-etokstie- > 940 g/kg 1. detsember 30. november | A OSA
CASi nr 106700-29-2 tiil-N-(2-metiiiil- 1-fe- Lisandid: 2018 2033 Lubatakse kasutada samal péllul iiks kord iga kahe aasta tagant maksimaal-

CIPACi nr 665

nillprop-1-eniiil) atseta-
miid

tolueen: kuni
3 g/kg.

ses koguses 1 200 g toimeainet ithe hektari kohta.
B OSA

Méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 6 osutatud iihtsete pShimdtete
rakendamisel vetakse arvesse petoksamiidi kohta koostatud pikendamis-
aruande jdreldusi, eelkdige selle I ja II liidet.

Uldhindamisel poéravad liikmesriigid erilist tihelepanu jirgmisele:

— risk metaboliitide tekkeks pdhjavees, kui petoksamiidi kasutatakse tund-
liku mullastiku ja/vdi tundlike kliimatingimustega piirkonnas;

— veeorganismidele ja vihmaussidele avalduv risk;

— tarbijatele avalduv risk, mis on seotud jarelkultuuris sisalduvate jaaki-
dega voi pollukultuuride ikaldumisega.

Vajaduse korral hdlmavad kasutustingimused riskivihendusmeetmete vot-
mist.

Taotleja esitab komisjonile, likkmesriikidele ja toiduohutusametile kinnitava
teabe seoses jargmisega:

1) pohjavees tekkida voivate metaboliitide olulisus, vdttes Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 1272/2008 (2) kohaselt arvesse kdiki
petoksamiidi asjakohaseid klassifikatsioone, eriti klassifitseerimist 2. ka-
tegooria kantserogeeniks;

2) veetootlusprotsesside mdju joogivees olevate jadkide omadustele;

3) petoksamiidi vdimalik kahjulik moju sisesekretsioonisiisteemile, kas kilp-
nddrme talitlusele vi kilpnddrme talitluse kaudu, ning vdhemalt andmed
toimemehhanismi kohta, et selgitada, kas on olemas kahjulik maju kilp-
nddrme talitlusele.

Punktis 1 ndutud teabe peab taotleja petoksamiidi ja ndutava teabe kohta
esitama aasta jooksul parast Euroopa Kemikaaliameti riskihindamise komi-
tee vastuvdetud arvamuse avaldamist vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndu-
kogu méiruse (EU) nr 1272/2008 artikli 37 15ikele 4.
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Erisitted

Punktis 2 ndutud teabe peab taotleja esitama kahe aasta jooksul parast seda,
kui komisjon on avalikustanud pinna- ja pdhjavees esinevatele jaakidele
avalduva veetootlemisprotsesside mdju hindamise juhised.

Kooskdlas komisjoni mdirusega (EL) 2018/605, (}) millega muudetakse
midruse (EU) nr 1107/2009 11 lisa ja sitestatakse teaduslikud kriteeriumid
endokriinsiisteemi hiireid pohjustavate omaduste maidramiseks, ning Eu-
roopa Toiduohutusameti ja Euroopa Kemikaaliameti poolt vastu voetud
tihise juhisega endokriinfunktsiooni kahjustavate kemikaalide tuvastamise
kohta, peab taotleja esitama punktis 3 ndutud teabe 10. novembriks 2020.

() Tiiendavad andmed toimeaine identifitseerimiseks ja toimeaine omadused on esitatud heakskiidu pikendamist kisitlevas aruandes.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta mairus (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive
67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse maarust (EU) nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, lk 1).

(*) Komisjoni 19. aprilli 2018. aasta méérus (EL) 2018/605, millega muudetakse midruse (EU) nr 1107/2009 II lisa ja sitestatakse teaduslikud kriteeriumid endokriinsiisteemi héireid pdhjustavate omaduste kind-
lakstegemiseks (ELT L 101, 20.4.2018, 1k 33).
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II LISA

Rakendusméiruse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse jargmiselt.
1) A osast jietakse vilja kanne 122 petoksamiidi kohta.

2) B osasse lisatakse jargmine kanne:

Nr Tavanime_tus, iden_tifitseeri- [UPACi nimetus Puhtus (1) Heakski@_tmise Heakski_idu Erisiitted
misnumbrid kuupiev aegumine
,127. | Petoksamiid 2-kloro-N-(2-etokstie- > 940 glkg 1. detsember 30. november | A OSA
tiiiil)-N-(2-metiiiil-1-fe- 2018 2033
CASi nr 106700-29-2 i) N-(2-menital-1-fe Lisandid: Lubatakse kasutada samal p6llul itks kord iga kahe aasta tagant

CIPACi nr 665

niilprop-1-eniiiil) atseta-
miid

tolueen: kuni
3 g/kg.

maksimaalses koguses 1 200 g toimeainet ithe hektari kohta.
B OSA

Méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 6 osutatud iihtsete
pohimdtete rakendamisel vdetakse arvesse petoksamiidi kohta
koostatud pikendamisaruande jireldusi, eelkdige selle I ja II liidet.

Uldhindamisel poéravad liikmesriigid erilist tihelepanu jérgmi-
sele:

— risk metaboliitide tekkeks pdhjavees, kui petoksamiidi kasuta-
takse tundliku mullastiku ja/voi tundlike kliimatingimustega
piirkonnas;

— veeorganismidele ja vihmaussidele avalduv risk;

— tarbijatele avalduv risk, mis on seotud jrelkultuuris sisaldu-
vate jaikidega voi pollukultuuride ikaldumisega.

Vajaduse korral hdlmavad kasutustingimused riskivihendusmeet-
mete vOtmist.

Taotleja esitab komisjonile, litkmesriikidele ja toiduohutusametile
kinnitava teabe seoses jargmisega:

1) pohjavees tekkida vdivate metaboliitide olulisus, vottes Eu-
roopa Parlamendi ja ndukogu mairuse (EU) nr 1272/2008 ()
kohaselt arvesse koiki petoksamiidi asjakohaseid klassifikat-
sioone, eriti klassifitseerimist 2. kategooria kantserogeeniks;
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2) veetootlusprotsesside mdju joogivees olevate jadkide omadus-
tele;

3) petoksamiidi voimalik kahjulik mdju sisesekretsioonisiistee-
mile, kas kilpnddrme talitlusele voi kilpndarme talitluse kaudu,
ning vihemalt andmed toimemehhanismi kohta, et selgitada,
kas on olemas kahjulik moju kilpnddrme talitlusele.

Punktis 1 ndutud teabe peab taotleja petoksamiidi ja ndutava
teabe kohta esitama aasta jooksul pirast Euroopa Kemikaaliame-
ti riskihindamise komitee vastuvdetud arvamuse avaldamist
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuse (EU)
nr 1272/2008 artikli 37 15ikele 4.

Punktis 2 ndutud teabe peab taotleja esitama kahe aasta jooksul
parast seda, kui komisjon on avalikustanud pinna- ja pdhjavees
esinevatele jadkidele avalduva veetootlemisprotsesside mdju hin-
damise juhised.

Kooskdlas komisjoni médrusega (EL) 2018/605, (}) millega muu-
detakse mairuse (EU) nr 1107/2009 11 lisa ja sitestatakse teadus-
likud kriteeriumid endokriinsiisteemi hdireid pdhjustavate oma-
duste madramiseks, ning Euroopa Toiduohutusameti ja Euroopa
Kemikaaliameti poolt vastu vetud ihise juhisega endokriinfunkt-
siooni kahjustavate kemikaalide tuvastamise kohta, peab taotleja
esitama punktis 3 ndutud teabe 10. novembriks 2020.

Tdiendavad andmed toimeaine identifitseerimiseks ja toimeaine omadused on esitatud heakskiidu pikendamist kasitlevas aruandes.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta madrus (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive
67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse maarust (EU) nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, lk 1).

Komisjoni 19. aprilli 2018. aasta méérus (EL) 2018/605, millega muudetakse mééruse (EU) nr 1107/2009 1I lisa ja sétestatakse teaduslikud kriteeriumid endokriinsiisteemi héireid pShjustavate omaduste
kindlakstegemiseks (ELT L 101, 20.4.2018, Ik 33).
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