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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2018/1265
2018 m. rugséjo 20 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinka patvirtinama veiklioji medZiaga fenpikoksamidas ir i§ dalies kei¢iamas
Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i 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
13 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 7 straipsnio 1 dalj 2014 m. gruodZzio 2 d. bendrové ,Dow AgroScience
GmbH" pateiké Jungtinei Karalystei paraiskg patvirtinti veikligja medziaga fenpikoksamida;

(2)  pagal to reglamento 9 straipsnio 3 dalj Jungtiné Karalysté kaip valstybé naré ataskaitos rengéja 2015 m.
sausio 13 d. prane$é pareiskéjui, kitoms valstybéms naréms, Komisijai ir Europos maisto saugos tarnybai (toliau —
Tarnyba) apie parai§kos priimtinuma;

(3) 2016 m. spalio 13 d. valstybé naré ataskaitos rengéja pateiké Komisijai vertinimo ataskaitos projekta (kopija —
Tarnybai), kuriame vertinama, ar galima manyti, kad veiklioji medZiaga atitinka Reglamento (EB) Nr. 1107/2009
4 straipsnyje nustatytus patvirtinimo kriterijus;

(4)  Tarnyba laikési Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 12 straipsnio 1 dalies nuostaty. Pagal Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 12 straipsnio 3 dalj ji paprasé pareiskéjo valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai pateikti
papildomos informacijos. 2017 m. liepos 31 d. valstybé naré ataskaitos rengéja, atnaujindama vertinimo
ataskaitos projekta, pateiké Tarnybai papildomos informacijos vertinima;

(5) 2017 m. gruodzio 22 d. Tarnyba pareiskéjui, valstybéms naréms ir Komisijai pranesé¢ savo isvada (3 dél to, ar
galima tikétis, kad veiklioji medziaga fenpikoksamidas tenkina Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje
nustatytus patvirtinimo kriterijus. Tarnyba suteiké visuomenei galimybe susipazinti su $ia i§vada;

(6) 2018 m. kovo 23 d. Komisija pateiké Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatiniam komitetui perzifiros ataskaita
del fenpikoksamido ir reglamento, kuriuo nustatoma, kad fenpikoksamidas patvirtinamas, projekta;

(7)  nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatyty patvirtinimo kriterijy yra laikomasi, kai
bent vienas augaly apsaugos produktas, kurio sudétyje yra $ios veikliosios medZziagos, naudojamas pagal viena ar
kelias tipiskas, visy pirma perzitiros ataskaitoje i§nagrinétas ir i§samiai aprasytas, paskirtis;

(8)  todél tikslinga fenpikoksamida patvirtinti;

(9)  taciau pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 13 straipsnio 2 dalj kartu su to reglamento 6 straipsniu ir atsi-
zvelgiant j dabartines mokslo ir technikos Zinias, biitina nustatyti tam tikras salygas ir apribojimus. Visy pirma
reikéty paprasyti papildomos patvirtinamosios informacijos;

(10) pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 13 straipsnio 4 dalj Komisijos igyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 540/2011 (%) priedas turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

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

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

(*) EFSA (Europos maisto saugos tarnyba), 2018 m. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
fenpicoxamid (XDE-777). EFSA Journal 2018;16(1):5146, 27 p. https:/[doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5146.

(*) 2011 m. geguzés 25 d. Komisijos jgyvendinimo 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).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5146
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PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Veikliosios medZiagos patvirtinimas

[ priede nurodyta veiklioji medziaga fenpikoksamidas patvirtinama pagal tame priede nustatytas salygas.

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

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

3 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2018 m. rugséjo 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



I PRIEDAS

[prastas pavadinimas,

Patvirtinimo

identifikavimo numeriai IUPAC pavadinimas Grynumas (1) Patvirtinimo data galiojimo pabaiga Konkrecios nuostatos
Fenpikoksamidas (3S,6S,7R,8R)-8-benzil- | > 750 g/kg 2018 m. spa- 2028 m. spa- | Igyvendinant  vienodus  principus, nustatytus  Reglamento  (EB)
3-{3-[(izobutiriloksi)me- lio 11 d. lio 11 d. Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje, atsizvelgiama j fenpikoksamido per-

CAS Nr. 517875-34-2
CIPAC Nr. 991

toksi]-4-metoksipiridin-
2-karboksamido}-6-me-
til-4,9-diokso-1,5-diok-
san-7-ilizobutiratas

Zitiros ataskaitos i§vadas, visy pirma i jos [ ir II priedélius.

Atlikdamos §j bendrg vertinimg valstybés narés ypatingg démesj skiria:

— vandens organizmams keliamai rizikai.
Naudojimo salygose prireikus nurodomos rizikos mazinimo priemonés.
Pareiskéjas pateikia patvirtinamaja informacija, susijusia su:

1. technine pagamintos veikliosios medZiagos specifikacija (grindziama ko-
mercinio masto produkcija) ir toksiskumo tyrimams naudoty medziagy
partijy atitiktimi patvirtintai techninei specifikacijai;

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

3. fenpikoksamido potencialu ardyti endokrining sistema, ypa¢ kalbant apie
skydliaukés reakcijy seka, visy pirma pateikdamas mechanizmo tyrimy
duomenis, kuriais pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 su pakeitimais,
padarytais Komisijos reglamentu (ES) 2018/605 (3), II priedo 3.6.5 ir
3.8.2 punktus paaiskinama, ar atliekant patvirtinimui pateiktus tyrimus
pastebétas poveikis yra arba néra susijes su skydliaukés endokrining sis-
temg ardanciu veikimo badu.

1 punkte nurodyta informacijg pareiskéjas Komisijai, valstybéms naréms ir
Tarnybai pateikia iki 2019 m. spalio 11 d., 2 punkte nurodytg informacija —
per 2 metus nuo tada, kai Komisija pavieino rekomendacinj dokumenta dél
vandens apdorojimo procesy poveikio liekany pavirSiniame ir poZeminiame
vandenyje pobadziui vertinimo, o 3 punkte nurodytg informacija — iki
2020 m. lapkricio 10 d.

(') Issamesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta perzitiros ataskaitoje.
(» 2018 m. balandzio 19 d. Komisijos reglamentas (ES) 2018/605, kuriuo nustatomi moksliniai endokrininés sistemos ardomyjy savybiy nustatymo kriterijai ir i§ dalies keic¢iamas Reglamento (EB)

Nr. 1107/2009 II priedas. (OL L 101, 2018 4 20, p. 33).
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Reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedo B dalis papildoma $iuo jrasu:

II PRIEDAS

[prastas pavadinimas,

Nr. . P D
identifikavimo numeriai

IUPAC pavadinimas

Grynumas (1)

Patvirtinimo data

Patvirtinimo
galiojimo pabaiga

Konkrecios nuostatos

,126 | Fenpikoksamidas
CAS Nr. 517875-34-2
CIPAC Nr. 991

(3S,6S,7R,8R)-8-ben-
zil-3-{3-[(izobutiri-
loksi)metoksi]-4-me-
toksipiridin-2-kar-
boksamido}-6-metil-
4,9-diokso-1,5-diok-
san-7-ilizobutiratas

> 750 gkg

2018 m. spa-
lio 11 d.

2028 m. spa-
lio 11 d.

Jgyvendinant vienodus principus, nustatytus Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje, atsiZvelgiama | fenpikoksamido
perzitiros ataskaitos i$vadas, visy pirma j jos I ir II priedélius.

Atlikdamos §j bendrg vertinimg valstybés narés ypatinga démesj skiria:

— vandens organizmams keliamai rizikai.

Naudojimo sglygose prireikus nurodomos rizikos mazinimo priemo-
nes.

Pareiskéjas pateikia patvirtinamgja informacijg, susijusia su:

1. technine pagamintos veikliosios medziagos specifikacija (grindziama
komercinio masto produkcija) ir toksiskumo tyrimams naudoty
medziagy partijy atitiktimi patvirtintai techninei specifikacijai;

2. vandens apdorojimo procesy poveikiu geriamajame vandenyje esan-
¢iy liekany pobadziui;

3. fenpikoksamido potencialu ardyti endokrining sistema, ypac kalbant
apie skydliaukés reakcijy seka, visy pirma pateikdamas mechanizmo
tyrimy duomenis, kuriais pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 su
pakeitimais, padarytais Komisijos reglamentu (ES) 2018/605 (3),
I priedo 3.6.5 ir 3.8.2 punktus paaiskinama, ar atliekant patvirtini-
mui pateiktus tyrimus pastebétas poveikis yra arba néra susijes su
skydliaukés endokrinine sistemg ardanciu veikimo badu.

1 punkte nurodytg informacija pareiskéjas Komisijai, valstybéms na-
réms ir Tarnybai pateikia iki 2019 m. spalio 11 d., 2 punkte nurody-
tg informacija — per 2 metus nuo tada, kai Komisija paviesino re-
komendacinj dokumentg dél vandens apdorojimo procesy poveikio
liekany pavir§iniame ir poZeminiame vandenyje pobidziui vertinimo,
0 3 punkte nurodytg informacija — iki 2020 m. lapkricio 10 d.“

(') Isamesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta perZitiros ataskaitoje.
(» 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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