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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2019/ 158
2019 m. sausio 31 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos

produkty pateikimo j rinka pratesiamas veikliosios medZiagos metoksifenozido, kaip keistinos

medZiagos, patvirtinimo galiojimas ir i§ dalies kei¢iamas Komisijos igyvendinimo 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 | rinka ir panaikinantj Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414[EEB ('), ypa¢ | jo
24 straipsnj kartu su jo 20 straipsnio 1 dalimi,

kadangi:

(1)  Komisijos direktyva 2005/3/EB (* metoksifenozidas jtrauktas | Tarybos direktyvos 91/414/EEB (*) I prieda kaip
veiklioji medzZiaga;

(2) i Direktyvos 91/414/EEB I priedg jtrauktos 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 metoksife-
nozido patvirtinimas nustoja galioti 2019 m. liepos 31 d;

(4)  pagal Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 844/2012 (°) 1 straipsnj per tame straipsnyje nustatyta
laikotarpj buvo pateikta paraiska dél metoksifenozido patvirtinimo galiojimo pratesimo;

(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 antraja tg pacia ataskaita rengiancia valstybe nare, parengé
patvirtinimo galiojimo pratesimo vertinimo ataskaita ir 2016 m. rugpjacio 4 d. pateiké ja Europos maisto saugos
tarnybai (toliau — Tarnyba) ir Komisijai;

(7)  Tarnyba patvirtinimo galiojimo pratesimo vertinimo ataskaitg perdavé pareiskéjui ir valstybéms naréms, kad jie
yba p galioj P 1% P ) y )
pateikty pastaby, o gautas pastabas persiunté Komisijai. Tarnyba taip pat viesai paskelbé papildomo dokumenty
rinkinio santraukg;

(8) 2017 m. rugpjicio 10 d. Tarnyba pateiké Komisijai i$vadas (%), ar galima manyti, kad metoksifenozidas atitinka
patvirtinimo kriterijus, nustatytus Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje. 2018 m. geguzés 25 d. Komisija
pateiké metoksifenozido patvirtinimo galiojimo pratesimo ataskaitos projekta Augaly, gyviiny, maisto ir paSary
nuolatiniam komitetui;

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

(*) 2005 m. sausio 19 d. Komisijos direktyva 2005/3/EB, i§ dalies keicianti Tarybos direktyva 91/414/EEB, jtraukiant imazosulfurona,
laminaring, metoksifenozidg ir s-metolachlorg kaip veikligsias medziagas (OL L 20, 2005 1 22, p. 19).

() 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):4978.
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(9)  dél naujy endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy nustatymo kriterijy, nustatyty Komisijos reglamentu (ES)
2018/605 (7), taikomu nuo 2018 m. lapkricio 10 d., Tarnybos iSvadoje teigiama, kad yra labai mazai tikétina, kad
metoksifenozidas yra endokrining sistemg ardanti medZziaga ir pasiZymi estrogeniniu, androgeniniu ir steroidiniu
veikimo bidu. Be to, remiantis turimais jrodymais (varliagyviy metamorfozés tyrimas), mazai tikétina, kad
metoksifenozidas yra endokrining sistemg ardanti medziaga, veikianti skydliauke. Taigi Komisija mano, kad
metoksifenozidas neturi bati laikomas turin¢iu endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy;

(10)  pareiskéjui buvo suteikta galimybé pateikti pastaby dél patvirtinimo galiojimo pratgsimo ataskaitos projekto;

(11) nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatyty patvirtinimo kriterijy yra laikomasi, kai
bent vienas augaly apsaugos produktas, kurio sudétyje yra metoksifenozido, naudojamas pagal vieng ar kelias
tipiskas paskirtis. Todél tikslinga pratesti metoksifenozido patvirtinimo galiojima;

12) metoksifenozido patvirtinimo galiojimo pratesimo rizikos vertinimas grindziamas nedideliu tipisko naudojimo

( p galiojimo prate g p j
paskirciy skai¢iumi, taciau dél to neapribojamos augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra metoksifenozido,
leidziamos naudojimo paskirtys. Todél tikslinga neberiboti jo tik kaip insekticido naudojimo;

(13) vis délto Komisija mano, kad metoksifenozidas yra keistina medziaga pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009
24 straipsnj. Metoksifenozidas yra patvarioji ir nuodingoji medziaga pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009
I priedo 3.7.2.1 ir 3.7.2.3 punktus, kadangi pusé¢jimo trukmé dirvoZemyje ir vandenyje yra daugiau
kaip 120 dieny, o ilgalaikés nepastebimo poveikio koncentracijos verté gélavandeniams organizmams yra
mazesné kaip 0,01 mg/L. Vadinasi, metoksifenozidas atitinka Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo 4 punkto
antroje jtraukoje nurodyta salyga;

(14) todél tikslinga pratesti metoksifenozido, kaip keistinos medziagos, patvirtinimo galiojima pagal Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 24 straipsni;

(15) 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 salygas ir apribojimus. Visy pirma
tikslinga apriboti augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra metoksifenozido, naudojimg $iltnamiuose,
siekiant kuo labiau sumazinti poveiki poZeminiam vandeniui ir netiksliniams organizmams, ir paprasyti
papildomos patvirtinamosios informacijos;

(16) nors remiantis turima moksline informacija, apibendrinta Tarnybos i§vadoje, galima pagristai tikétis, kad metoksi-
fenozidas gali vargiai turéti endokrininés sistemos ardomyjy savybiy, siekiant, kad $i ivada bity dar pagristesné,
pareiskéjas pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo 2.2 punkto b papunktj turéty pateikti atnaujintg
pateiktos informacijos vertinima ir prireikus papildomg informacija, patvirtinan¢ia poveikio skydliaukés
endokrininei funkcijai nebuvima;

(17)  todél Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas turéty biti atitinkamai i dalies pakeistas;

(18) Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2018/917 (¥) metoksifenozido patvirtinimo galiojimas pratestas iki
2019 m. liepos 31 d., kad jo patvirtinimo galiojimo pratesimo procediira baty uZzbaigta iki pasibaigiant
patvirtinimo galiojimo terminui. Vis délto, kadangi sprendimas dél patvirtinimo atnaujinimo buvo priimtas pries
pasibaigiant pratestam patvirtinimo galiojimo terminui, 3is reglamentas turéty bati taikomas nuo 2019 m.
balandzio 1 d.;

(19)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

() 2018 m. balandzio 19 d. Komisijos reglamentas (ES) 2018/605, kuriuo nustatomi moksliniai endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy
nustatymo kriterijai ir i dalies kei¢ciamas Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedas. (OLL 101, 2018 4 20, p. 33).

(*) 2018 m. birZelio 27 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2018/917, kuriuo dél veikliyjy medziagy alfa cipermetrino, beflubu-
tamido, benalaksilo, bentiavalikarbo, bifenazato, boskalido, bromoksinilo, kaptano, karvono, chlorprofamo, ciazofamido, desmedifamo,
dimetoato, dimetomorfo, dikvato, etefono, etoprofoso, etoksazolio, famoksadono, fenamidono, fenamifoso, flumioksazino, fluoksast-
robino, folpeto, foramsulfurono, formetanato, Gliocladium catenulatum (padermé J1446), izoksaflutolo, metalaksilo-M, metiokarbo,
metoksifenozido, metribuzino, milbemektino, oksasulfurono, Paecilomyces lilacinus (padermé 251), fenmedifamo, fosmeto, metilpiri-
mifoso, propamokarbo, protiokonazolo, pimetrozino ir s-metolachloro patvirtinimo galiojimo pratgsimo i§ dalies keiciamas
Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011 (OLL 163,2018 6 28, p. 13).
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PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Veikliosios medziagos, kaip keistinos medzZiagos, patvirtinimo galiojimo pratesimas

Veikliosios medziagos metoksifenozido, kaip keistinos medziagos, patvirtinimo galiojimas pratgsiamas kaip nustatyta
[ 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 trecig dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2019 m. balandzio 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2019 m. sausio 31 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



I PRIEDAS

Bendrinis pavadinimas,

Patvirtinimo

identifikacijos numeriai IUPAC pavadinimas Grynumas (1) Patvirtinimo data galiojimo pabaiga Konkrecios nuostatos
Metoksifenozidas N-tret-butil-N'-(3- > 970 g/kg 2019 m. balan- 2026 m. Leidziama naudoti tik $iltnamiuose.
metoksi-o-toluoil)- dzio 1 d. kovo 31 d.

CAS Nr. 161050-58-4
CIPAC Nr. 656

3,5-ksilohidrazidas

Sios priemaigos tech-
ninéje medziagoje ne-
turi virsyti tokio kie-
kio:
tert-butilhidrazinas

< 0,001 g/kg

RH-116267 < 2 glkg

Igyvendinant  vienodus  principus, nustatytus  Reglamento  (EB)
Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje, atsizvelgiama j metoksifenozido per-
Zitiros ataskaitos i§vadas, visy pirma j jos [ ir II priedélius.

Atlikdamos savo bendra vertinimg valstybés narés ypatinga démesj skiria:

— poZeminio vandens apsaugai, kai medziaga naudojama regionuose, ku-
riuose dirvozemis ir (arba) klimatas yra jautriis tarsai,

— kaupimosi dirvozemyje rizikai,

— netiksliniy nariuotakojy, nuosédose gyvenanciy organizmy ir vandens
organizmy apsaugai.

Naudojimo salygose prireikus nurodomos rizikos mazinimo priemonés.

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

1. palyginamuoju in vitro metabolizmo tyrimu dél metoksifenozido iki
2020 m. balandzio 1 d.;

2. vandens apdorojimo procesy poveikiu lickany pavir§iniame ir poZemi-
niame vandenyje pobtdziui, kai pavirSinis ar poZeminis vanduo yra i$-
gaunamas geriamajam vandeniui, per 2 metus nuo vandens apdorojimo
procesy poveikio liekany pavirSiniame ir poZeminiame vandenyje pobi-
dziui rekomendacinio dokumento priémimo.

Pareiskéjas taip pat pateikia atnaujintg pateiktos informacijos vertinimg ir
prireikus papildomg informacija, siekiant patvirtinti poveikio skydliaukés
endokrininei funkcijai nebuvima 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 iki 2021 m. vasario 1 d.

(") I8samesné 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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Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i3 dalies kei¢iamas taip:

1. A dalies 96 jrasas dél metoksifenozido isbraukiamas;

2. E dalis papildoma $iuo jrasu:

II PRIEDAS

Bendrinis pavadinimas,

Patvirtinimo

Nr. identifikacijos numeriai IUPAC pavadinimas Grynumas (1) Patvirtinimo data galiofimo pabaiga Konkrecios nuostatos
»11 | Metoksifenozidas N-tret-butil-N'-(3-me- | = 970 g/kg 2019 m. balan- 2026 m. LeidZiama naudoti tik Siltnamiuose.
toksi-o-toluoil)-3,5- | dzio 1 d. kovo 31 d.
CAS Nr. ksilohidrazidas Sios priemaigos Igyvendinant vienodus principus, nustatytus Reglamento (EB)
161050-58-4 techninéje Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje, atsizvelgiama | metoksifeno-

CIPAC Nr. 656

medziagoje neturi

virsyti tokio kiekio:

tert-butilhidrazinas
< 0,001 g/kg

RH-116267
<2glkg

zido perzidros ataskaitos i$vadas, visy pirma j jos I ir I priedélius.

Atlikdamos savo bendrg vertinimg valstybés narés ypatinga démesj
skiria:

— poZeminio vandens apsaugai, kai medziaga naudojama regio-
nuose, kuriuose dirvozemis ir (arba) klimatas yra jautriis tarsai,

— kaupimosi dirvozemyje rizikai,

— netiksliniy nariuotakojy, nuosédose gyvenanciy organizmy ir
vandens organizmy apsaugai.

Naudojimo salygose prireikus nurodomos rizikos mazinimo prie-
mones.

Pareiskéjas Komisijai, valstybéms naréms ir Tarnybai pateikia patvir-
tinamgja informacijg, susijusia su:

1. palyginamuoju in vitro metabolizmo tyrimu dél metoksifenozido
iki 2020 m. balandzio 1 d.;

2. vandens apdorojimo procesy poveikiu lickany pavir§iniame ir
poZeminiame vandenyje pobiidziui, kai pavirSinis ar poZeminis
vanduo yra i§gaunamas geriamajam vandeniui, per 2 metus nuo
vandens apdorojimo procesy poveikio lickany pavir§iniame ir
poZeminiame vandenyje pobiidziui rekomendacinio dokumento
priémimo.
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Bendrinis pavadinimas,
identifikacijos numeriai

IUPAC pavadinimas

Grynumas (1)

Patvirtinimo data

Patvirtinimo
galiojimo pabaiga

Konkrecios nuostatos

Pareiskéjas taip pat pateikia atnaujintg pateiktos informacijos verti-
nimg ir prireikus papildoma informacijg, siekiant patvirtinti povei-
kio skydliaukés endokrininei funkcijai nebuvima pagal Reglamento
(EB) Nr. 1107/2009 su pakeitimais, padarytais Komisijos regla-
mentu (ES) 2018605 (?), Il priedo 3.6.5 ir 3.8.2 punktus iki 2021
m. vasario 1 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 kei¢iamas Reglamento (EB)

Nr. 1107/2009 II priedas (OL L 101, 2018 4 20, p. 33).”
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	KOMISIJOS ĮGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2019/158 2019 m. sausio 31 d. kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (EB) Nr. 1107/2009 dėl augalų apsaugos produktų pateikimo į rinką pratęsiamas veikliosios medžiagos metoksifenozido, kaip keistinos medžiagos, patvirtinimo galiojimas ir iš dalies keičiamas Komisijos įgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas (Tekstas svarbus EEE) 

