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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2018/1264
2018 m. rugséjo 20 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinka pratesiamas veikliosios medziagos petoksamido patvirtinimo galiojimas
ir i§ dalies keitiamas Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly
apsaugos produkty pateikimo i rinka ir panaikinantj Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB ('), ypac i jo
20 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos direktyva 2006/41/EB (* petoksamidas jtrauktas i Tarybos direktyvos 91/414/EEB (*) I priedg kaip
veiklioji medziaga;

(2) i Direktyvos 91/414/EEB I priedg itrauktos veikliosios medziagos laikomos patvirtintomis pagal Reglamentg (EB)
Nr. 1107/2009 ir yra iSvardytos Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 () priedo A dalyje;

(3)  Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedo A dalyje nustatyta, kad veikliosios medZiagos petoksamido
patvirtinimas nustoja galioti 2019 m. sausio 31 d;

(4)  pagal Komisijos igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 844/2012 (*) 1 straipsnj per tame straipsnyje nustatyta
laikotarpj buvo pateikta paraiska dél petoksamido patvirtinimo galiojimo pratgsimo;

(5)  pareiskéjas pateiké papildomus dokumenty rinkinius, kuriy reikalaujama pagal Igyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 844/2012 6 straipsnj. Valstybé naré ataskaitos rengéja nustaté, kad paraiska i$sami;

(6)  valstybé naré ataskaitos rengéja, konsultuodamasi su antrgja ta pacia ataskaita rengiancia valstybe nare, parengé
patvirtinimo galiojimo pratgsimo vertinimo ataskaitg ir 2016 m. rugpjacio 31 d. pateiké ja Europos maisto
saugos tarnybai (toliau — Tarnyba) ir Komisijai;

arnyba patvirtinimo galiojimo pratesimo vertinimo ataskaitg perdavé pareiskéjui ir valstybéms nareéms, kad jie

7)  Tarnyba patvirtinimo galiojimo pratesi . Kaita perdavé pareiskéjui ir valstybe ems, kad ji
pateikty pastaby, o gautas pastabas persiunté Komisijai. Tarnyba taip pat viesai paskelbé papildomo dokumenty
rinkinio santraukg;

(8) 2017 m. rugpjucio 30 d. Tarnyba pateiké Komisijai i§vadg (%), ar galima tikétis, kad petoksamidas atitinka
patvirtinimo kriterijus, nustatytus Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje. 2017 m. spalio 6 d. Komisija
pateiké petoksamido patvirtinimo galiojimo pratesimo ataskaitos projekta Augaly, gyviiny, maisto ir pasary
nuolatiniam komitetui;

(9)  pareiskéjui buvo suteikta galimybé pateikti pastaby dél patvirtinimo galiojimo pratesimo ataskaitos projekto;

(10) nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatyty patvirtinimo kriterijy yra laikomasi, kai
bent vienas augaly apsaugos produktas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos petoksamido, naudojamas pagal
vieng ar kelias tipiskas paskirtis;

(') OLL309,2009 11 24,p. 1.

(*) 2006 m. liepos 7 d. Komisijos direktyva 2006/41/EB, i§ dalies kei¢ianti Tarybos direktyva 91/414/EEB, jtraukiant veikligsias medziagas
klotianiding ir petoksamidg (OL L 187, 2006 7 8, p. 24).

() 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg (OL L 230, 1991 8 19, p. 1).

(*) 2011 m. geguzés 25 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011, kuriuo dél patvirtinty veikliyjy medziagy saraso jgyven-
dinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 (OLL 153,2011 6 11, p. 1).

(®) 2012 m. rugséjo 18 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 844/2012, kuriuo nustatomos veikliyjy medziagy patvirtinimo
pratgsimo procediiros jgyvendinimo nuostatos, kaip numatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1107/2009 dél
augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg (OL L 252,2012 9 19, p. 26).

(°) EFSA Journal 2017;15(9):4981, [22 pp.]. Adresas internete www.efsa.europa.eu.
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(11)  todél tikslinga pratesti petoksamido patvirtinimo galiojima;

(12) petoksamido patvirtinimo galiojimo pratesimo rizikos vertinimas grindZiamas nedideliu tipiko naudojimo
paskir¢iy skaiCiumi, taciau dél to neapribojamos augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra petoksamido,
leidZiamos naudojimo paskirtys. Todél tikslinga neberiboti jo tik kaip herbicido naudojimo;

(13) taciau pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 14 straipsnio 1 dalj kartu su to reglamento 6 straipsniu ir atsi-
zvelgiant | dabartines mokslo ir technikos zinias biitina nustatyti tam tikras sglygas ir apribojimus. Visy pirma
reikéty papradyti papildomos patvirtinamosios informacijos;

(14) todél Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(15) Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2018/84 (') petoksamido patvirtinimo galiojimo pabaigos data pratesta
iki 2019 m. sausio 31 d., kad veikliosios medziagos patvirtinimo galiojimo pratesimo procedira bity uzbaigta
iki pasibaigiant medZziagos patvirtinimo galiojimui. Vis délto, kadangi sprendimas dél patvirtinimo galiojimo
pratesimo buvo priimtas prie§ pasibaigiant pratgstam patvirtinimo galiojimo terminui, $is reglamentas turéty bati
taikomas nuo 2018 m. gruodzio 1 d.;

(16) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Veikliosios medzZiagos patvirtinimo galiojimo pratesimas

Veikliosios medziagos petoksamido patvirtinimo galiojimas pratgsiamas, kaip nustatyta I priede.

2 straipsnis
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 pakeitimai

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento II prieda.

3 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymo pradzios data
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2018 m. gruodzio 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2018 m. rugséjo 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER

(") 2018 m. sausio 19 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2018/84, kuriuo dél veikliyjy medziagy chlorpirifoso, metilchlorpi-
rifoso, klotianidino, vario junginiy, dimoksistrobino, mankozebo, mekopropo-P, metiramo, oksamilo, petoksamido, propikonazolo,
propinebo, propizamido, piraklostrobino ir zoksamido patvirtinimo laikotarpiy pratgsimo i§ dalies kei¢iamas [gyvendinimo reglamentas
(ES) Nr. 540/2011 (OLL 16, 2018 1 20, p. 8).



I PRIEDAS

Iprastas pavadinimas,
identifikavimo numeriai

IUPAC pavadinimas

Grynumas (1)

Patvirtinimo data

Patvirtinimo
galiojimo pabaiga

Konkrecios nuostatos

Petoksamidas
CAS Nr. 106700-29-2
CIPAC Nr. 665

2-chlor-N-(2-etoksietil)-
N-(2-metil-1-fenilprop-
1-enil)acetamidas

> 940 g/kg
Priemaisos:

toluenas — ne
daugiau
kaip 3 g/kg.

2018 m. gruo-
dzio 1 d.

2033 m. lapkri-
¢io 30 d.

A DALIS

Tame paciame lauke naudojama ne dazZniau nei vieng kartg per dvejus me-
tus, ne daugiau kaip 1 200 g veikliosios medZziagos vienam hektarui.

B DALIS

Igyvendinant  vienodus  principus, nustatytus  Reglamento  (EB)
Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje, atsiZvelgiama j petoksamido patvirti-
nimo galiojimo pratgsimo ataskaitos ivadas, visy pirma i jos [ ir I priedé-
lius.

Atlikdamos savo bendrg vertinimg valstybés narés ypatingg démesj skiria:

— pozeminio vandens metabolity rizikai, kai petoksamidas yra naudojamas
regionuose, kuriuose dirvozemis ir klimato salygos yra lengvai paZzei-
dZiami,

— rizikai vandens organizmams ir sliekams,

— rizikai vartotojams, susijusiai su likuciais vélesniuose kultiiriniuose auga-
luose arba praradus pasélius.

Naudojimo salygose prireikus nurodomos rizikos mazinimo priemonés.

Pareiskéjas Komisijai, valstybéms naréms ir Tarnybai pateikia patvirtinamaja
informacija, susijusig su:

1. metabolity, kuriy gali bati poZeminiame vandenyje, svarba, atsizvelgiant
i bet kokj svarby petoksamido klasifikavima pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 (?), ypac kai jis priskiriamas prie
2 kategorijos kancerogeniniy medziagy;

2. vandens apdorojimo procesy poveikiu geriamajame vandenyje esanciy
liekany pobtidziui;

3. petoksamido potencialu ardyti endokrining sistema, ypa¢ kalbant apie
skydliaukés reakcijy seka, pateikdamas bent mechanizmo tyrimy duome-
nis, kuriais paaiskinama, ar yra skydliaukés endokrining sistema ardantis
veikimo badas.

Pareiskéjas 1 punkte prasoma informacijg pateikia per vienus metus nuo Eu-
ropos cheminiy medziagy agentiros Rizikos vertinimo komiteto pagal Re-
glamento (EB) Nr. 1272/2008 37 straipsnio 4 dalj priimtos nuomonés deél
petoksamido ir prasomos informacijos paskelbimo.
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Patvirtinimo
galiojimo pabaiga

Iprastas pavadinimas,

. e . Konkrecios nuostatos
identifikavimo numeriai

IUPAC pavadinimas Grynumas (') Patvirtinimo data

Pareiskéjas 2 punkte praSoma informacija pateikia per dvejus metus nuo Ko-
misijos rekomendacinio dokumento dél vandens apdorojimo procesy povei-
kio liekany, aptinkamy pavirSiniame ir poZeminiame vandenyje, pobtidZiui
vertinimo paskelbimo.

Pareiskéjas 3 punkte praSomg informacija pagal Komisijos reglamentg (ES)
2018/605 (%), kuriuo nustatomi moksliniai endokrininés sistemos ardomujy
savybiy nustatymo kriterijai ir i§ dalies kei¢iamas Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 II priedas, ir EFSA bei ECHA patvirtintas bendras rekomen-
dacijas dél endokrining sistemg ardanciy medZiagy nustatymo pateikia iki
2020 m. lapkricio 10 d.

) ISsamesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacijg pateikta patvirtinimo galiojimo pratesimo ataskaitoje.

(» 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiciantis ir panaikinantis direkty-
vas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiciantis Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 1).

() 2018 m. balandzio 19 d. Komisijos reglamentas (ES) 2018/605, kuriuo nustatomi moksliniai endokrininés sistemos ardomyjy savybiy nustatymo kriterijai ir i§ dalies kei¢iamas Reglamento (EB)

Nr. 1107/2009 1I priedas (OL L 101, 2018 4 20, p. 33).
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Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1. A dalyje petoksamidui skirtas 122 jra3as i§braukiamas;

2. B dalis papildoma $iuo jrasu:

II PRIEDAS

Nr. lprastas Pavadinima;, . IUPAC pavadinimas Grynumas (') Patvirtinimo data Patvirtinimo Konkrecios nuostatos
identifikavimo numeriai galiojimo pabaiga
,127 | Petoksamidas 2-chlor-N-(2-etoksietil)- | = 940 g/kg 2018 m. gruo- | 2033 m. lapkri- | A DALIS
N-(2-metil-1-fenilprop- dzio 1 d. ¢io 30 d. .. . .. o
CAS Nr. 106700-29-2 PriemaiSos: Tame paciame lauke naudojama ne dazniau nei vieng kartg per

CIPAC Nr. 665

1-enil)acetamidas

toluenas — ne
daugiau
kaip 3 g/kg.

dvejus metus, ne daugiau kaip 1 200 g veikliosios medZziagos vie-
nam hektarui.

B DALIS

Igyvendinant vienodus principus, nustatytus Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje, atsiZvelgiama | petoksa-
mido patvirtinimo galiojimo pratgsimo ataskaitos i§vadas, visy
pirma j jos I ir Il priedélius.

Atlikdamos savo bendra vertinima valstybés narés ypatinga dé-
mesj skiria:

— poZeminio vandens metabolity rizikai, kai petoksamidas yra
naudojamas regionuose, kuriuose dirvozemis ir klimato saly-
gos yra lengvai paZeidZiami,

— rizikai vandens organizmams ir sliekams,

— rizikai vartotojams, susijusiai su likuciais vélesniuose kultiri-
niuose augaluose arba praradus pasélius.

Naudojimo sglygose prireikus nurodomos rizikos mazinimo prie-
mones.

Pareiskéjas Komisijai, valstybéms naréms ir Tarnybai pateikia pa-
tvirtinamajg informacija, susijusia su:

1. metabolity, kuriy gali biti poZeminiame vandenyje, svarba,
atsizvelgiant | bet kokj svarby petoksamido klasifikavimg pa-
gal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1272/2008 (?), ypac kai jis priskiriamas prie 2 kategorijos
kancerogeniniy medziagy;
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Iprastas pavadinimas,
identifikavimo numeriai

IUPAC pavadinimas

Grynumas (')

Patvirtinimo data

Patvirtinimo
galiojimo pabaiga

Konkrecios nuostatos

2. vandens apdorojimo procesy poveikiu geriamajame vandenyje
esanciy liekany pobudziui;

3. petoksamido potencialu ardyti endokrining sistema, ypac kal-
bant apie skydliaukés reakcijy seka, pateikdamas bent mecha-
nizmo tyrimy duomenis, kuriais paaiskinama, ar yra skydliau-
kés endokrining sistemg ardantis veikimo biidas.

Pareiskéjas 1 punkte prasomg informacija pateikia per vienus me-
tus nuo Europos cheminiy medziagy agentfiros Rizikos vertinimo
komiteto pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 37 straipsnio
4 dalj priimtos nuomonés dél petoksamido ir prasomos informa-
cijos paskelbimo.

Pareiskéjas pateikia 2 punkte praSomga informacija per dvejus me-
tus nuo tada, kai Komisija pavie$ino rekomendacinj dokumentg
dél vandens apdorojimo procesy poveikio pavir§iniame ir poZe-
miniame vandenyje esan¢iy liekany pobadzZiui vertinimo.

Pareiskéjas 3 punkte praSomga informacijg pagal Komisijos regla-
mentg (ES) 2018/605, kuriuo nustatomi moksliniai endokrininés
sistemos ardomuyjy savybiy nustatymo kriterijai ir i§ dalies keicia-
mas Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 (}) II priedas, ir EFSA bei
ECHA patvirtintas bendras rekomendacijas dél endokrining sis-
temg ardanciy medZziagy nustatymo pateikia iki 2020 m. lapkri-
¢io 10 d.“

I§samesn¢ informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta patvirtinimo galiojimo pratgsimo ataskaitoje.
2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiciantis ir panaikinantis direk-
tyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiciantis Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 1).
2018 m. balandzio 19 d. Komisijos reglamentas (ES) 2018/605, kuriuo nustatomi moksliniai endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy nustatymo kriterijai ir i§ dalies keic¢iamas Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 1I priedas (OL L 101, 2018 4 20, p. 33).
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