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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2018/1265,
20. september 2018,

millega kiidetakse heaks toimeaine fenpikoksamiid vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miirusele (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta ning muudetakse
rakendusmairust (EL) nr 540/2011

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta miirust (EU) nr 1107/2009 taimekaitse-
vahendite turulelaskmise ja noukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, (') eriti
selle artikli 13 loiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Uhendkuningriik sai ettevdtjalt Dow AgroScience GmbH 2. detsembril 2014 midruse (EU) nr 1107/2009
artikli 7 Idike 1 kohase taotluse toimeaine fenpikoksamiidi heakskiitmiseks.

(2)  Vastavalt kdnealuse méiruse artikli 9 15ikele 3 teatas Uhendkuningriik kui referentliikmesriik 13. jaanuaril 2015
taotlejale, teistele lilkmesriikidele, komisjonile ja Euroopa Toiduohutusametile (edaspidi ,toiduohutusamet®), et
taotlus on esitatud nduetele vastavalt.

(3)  Nimetatud referentlifkmesriik esitas 13. oktoobril 2016 esialgse hindamisaruande komisjonile ja selle koopia
toiduohutusametile; hindamisaruandes hinnati konealuse toimeaine eeldatavat vastavust madruse (EU)
nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumidele.

(4)  Toiduohutusamet jirgis miidruse (EU) nr 1107/2009 artikli 12 Idike 1 sitteid. Vastavalt midruse (EU)
nr 1107/2009 artikli 12 Idikele 3 noudis toiduohutusamet, et taotleja esitaks liikmesriikidele, komisjonile ja
toiduohutusametile tdiendavat teavet. Referentliikmesriigi hinnang tiiendavale teabele esitati toiduohutusametile
ajakohastatud esialgse hindamisaruandena 31. juulil 2017.

(5)  22. detsembril 2017 esitas toiduohutusamet taotlejale, liikmesriikidele ja komisjonile oma jirelduse () selle kohta,
ka§ voib eeldada, et toimeaine fenpikoksamiid vastab heakskiitmise kriteeriumidele, mis on sitestatud maaruse
(EU) nr 1107/2009 artiklis 4. Toiduohutusamet tegi oma jdrelduse iildsusele kittesaadavaks.

(6)  23. martsil 2018 esitas komisjon alalisele taime-, looma-, toidu- ja soodakomiteele fenpikoksamiidi kisitleva
labivaatamisaruande ja fenpikoksamiidi heakskiitmist kisitleva maaruse eelndu.

(7)  Vidhemalt ithe kdnealust toimeainet sisaldava taimekaitsevahendi tthe voi mitme iseloomuliku kasutusviisiga
seoses ning eelkdige labivaatamisaruandes uuritud ja iiksikasjalikult késitletud kasutusviisidega seoses on kinnitust
leidnud, et maaruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumid on tdidetud.

(8)  Seetdttu on asjakohane fenpikoksamiid heaks kiita.

(9)  Vastavalt médruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 Idikele 2 koostoimes artikliga 6 ning teaduse ja tehnika arengut
arvestades on siiski vaja lisada teatavad tingimused ja piirangud. Eelkdige on asjakohane nduda kinnitavat
lisateavet.

(10) Mddruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 1dike 4 kohaselt tuleks komisjoni rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 ()
lisa vastavalt muuta.

(11) Kiesoleva médrusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee
arvamusega,

(') ELTL 309, 24.11.2009, Ik 1.

(*) EFSA (Euroopa Toiduohutusamet), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
fenpicoxamid (XDE-777) (,Jareldused toimeaine fenpikoksamiidi (XDE-777) pestitsiidina kasutamise riskihindamist kisitleva
vastastikuse eksperdiarvamuse kohta®). EFSA Journal 2018;16(1):5146, 27 1k, https://doi.org[10.2903j.efsa.2018.5146. )

(*) 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).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5146
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Toimeaine heakskiitmine

[ lisas kirjeldatud toimeaine fenpikoksamiid kiidetakse heaks kdnealuses lisas sitestatud tingimustel.

Artikkel 2
Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva médaruse II lisale.

Artikkel 3
Joustumine

Kiesolev mddrus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 20. september 2018

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



I LISA
Tavanimetus, tunnuskoodid IUPACi nimetus Puhtus (1) HelikskiftmiSe HeakSkiit.mise Erisitted
uupaev aegumine
Fenpikoksamiid (3S,6S,7R,8R)-8-ben- > 750 g/kg 11. oktoober 11. oktoober | Mddruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 Idikes 6 osutatud iihtsete pShimdtete

CASi nr: 517875-34-2 | Stil-3-{3-[(isobutiiri-
loksii)metoksii]-4-me-

CIPACi nr: 991 toksuipiiridiiin-2-karbok-
samido}-6-metiiiil-4,9-
diokso-1,5-dioksonaan-
7-yl isobutiiraat

2018

2028

rakendamisel vOetakse arvesse fenpikoksamiidi kohta koostatud labivaata-
misaruande jareldusi, eelkdige selle I ja II liidet.

Uldhindamisel peavad liikkmesriigid podrama erilist tihelepanu:
— tootlemise majude tarbijatele suunatud riskide hindamisele,
— veeorganismidele avalduvale riskidele.

Vajaduse korral holmavad kasutustingimused riskivihendusmeetmete vot-
mist.

Taotleja esitab kinnitava teabe:

1) toodetud toimeaine tehnilise kirjelduse kohta (kaubandusliku tootmise
pohjal) ja miirgisuskatsetes kasutatavate partiide vastavuse kohta kinnita-
tud tehnilisele kirjeldusele;

2) veetootlusprotsesside moju kohta joogivees olevate jadkide omadustele;

3) fenpikoksamiidi vdimalike endokriinseid hiireid pohjustavate omaduste
kohta kilpnddrme tegevusega seoses (esitada tuleb eelkdige mehhaanili-
sed andmed, milles on vastavalt madruse (EU) nr 1107/2009 (muudetud
komisjoni médrusega (EL) 2018/605) (?) II lisa punktidele 3.6.5 ja 3.8.2
selgitatud, kas heakskiitmisel esitatud uuringutes tdheldatud m&jud on
seotudendokriinsiisteemi héireid pohjustavate omadustega voi mitte.

Taotleja peab esitama komisjonile, liikkmesriikidele ja toiduohutusametile
punktis 1 osutatud teabe 11. oktoobriks 2019 ning punktis 2 osutatud
teabe kaks aastat parast seda, kui komisjon on avaldanud juhised, milles ki-
sitletakse veeto6tlusprotsesside poolt pinna- ja pohjavees olevate jaikide
omadustele avaldatava m&ju hindamist, punktis 3 osutatud teave tuleb esi-
tada 10. novembriks 2020.

(1) Téiendavad toimeaine identifitseerimisandmed ja toimeaine omadused on esitatud libivaatamisaruandes.
() Komisjoni 19. aprilli 2018. aasta méidrus (EL) 2018/605, millega muudetakse mairuse (EU) nr 1107/2009 II lisa ja sdtestatakse teaduslikud kriteeriumid endokriinsiisteemi héireid pdhjustavate omaduste kind-

lakstegemiseks. (ELT L 101, 20.4.20138, 1k 33).
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II LISA
Rakendusméiruse (EL) nr 540/2011 lisa B osasse lisatakse jargmine kanne:
Number | Tavanimetus, tunnuskoodid IUPACi nimetus Puhtus (?) HelikSkii.t mise Heakskiit.mise Erisitted
uupiev aegumine
,126 | Fenpikoksamiid (35,6S,7R,8R)-8-ben- | = 750 g/kg 11. oktoober 11. oktoober | Médruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 Ioikes 6 osutatud iihtsete pdhi-

CASinr: 517875-34-2
CIPACi nr: 991

stitil-3-{3-[(isobutii-
ritloksii)metoksii]-4-
metokstipiiridiiin-2-
karboksamido}-6-
metiiiil-4,9-diokso-
1,5-dioksonaan-7-yl
isobutiiraat

2018

2028

mdtete rakendamisel voetakse arvesse fenpikoksamiidi kohta koostatud
labivaatamisaruande jareldusi, eelkdige selle I ja II liidet.

Uldhindamisel peavad liikkmesriigid podrama erilist tihelepanu:
— tootlemise mojude tarbijatele suunatud riskide hindamisele,
— veeorganismidele avalduvale riskidele.

Vajaduse korral hdlmavad kasutustingimused riskivihendusmeetmete
votmist.

Taotleja esitab kinnitava teabe:

1) toodetud toimeaine tehnilise kirjelduse kohta (kaubandusliku toot-
mise pdhjal) ja miirgisuskatsetes kasutatavate partiide vastavuse
kohta kinnitatud tehnilisele kirjeldusele;

2) veetdotlusprotsesside mdju kohta joogivees olevate jadkide omadus-
tele;

3) fenpikoksamiidi vdimalike endokriinseid hdireid pdhjustavate oma-
duste kohta kilpndidrme tegevusega seoses (esitada tuleb eelkdige
mehhaanilised andmed, milles on vastavalt mairuse (EU)
nr 1107/2009 (muudetud komisjoni médrusega (EL) 2018/605) (?)
II lisa punktidele 3.6.5 ja 3.8.2 selgitatud, kas heakskiitmisel esita-
tud uuringutes tiheldatud m&jud on seotudendokriinsiisteemi héi-
reid pShjustavate omadustega voi mitte.

Taotleja peab esitama komisjonile, litkmesriikidele ja toiduohutusame-
tile punktis 1 osutatud teabe 11. oktoobriks 2019 ning punktis 2 osu-
tatud teabe kaks aastat parast seda, kui komisjon on avaldanud juhised,
milles kisitletakse veetootlusprotsesside poolt pinna- ja pShjavees ole-
vate jddkide omadustele avaldatava mdju hindamist, punktis 3 osutatud
teave tuleb esitada 10. novembriks 2020.

() Taiendavad toimeaine identifitseerimisandmed ja toimeaine omadused on esitatud libivaatamisaruandes.
() Komisjoni 19. aprilli 2018. aasta maarus (EL) 2018/605, millega muudetakse maaruse (EU) nr 1107/2009 II lisa ja sitestatakse teaduslikud kriteeriumid endokriinsiisteemi hiireid pdhjustavate omaduste kind-

lakstegemiseks (ELT L 101, 20.4.2018, 1k 33).
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