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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2019/717
2019 m. geguzés 8 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinkg pratesiamas veikliosios medZiagos izoksaflutolo patvirtinimas ir i§
dalies kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas

(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
20 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos direktyva 2003/68/EB (3 izoksaflutolas jtrauktas j Tarybos direktyvos 91/414/EEB (°) I prieda kaip
veiklioji medziaga;

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

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

(4)  paraiska dél izoksaflutolo patvirtinimo pratgsimo buvo pateikta pagal Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 844/2012 (%) 1 straipsnj per tame straipsnyje nustatytg laikotarpi;

(5)  pareiskéjas pateiké papildomus dokumenty rinkinius, kuriy reikalaujama pagal Igyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 844/2012 6 straipsnj. Ataskaita rengianti valstybé naré nustaté, kad paraiska i§sami;

(6)  ataskaita rengianti valstybé naré, konsultuodamasi su bendrai ataskaita rengiancia valstybe nare, parengé
patvirtinimo prategsimo vertinimo ataskaitg ir 2015 m. sausio 28 d. pateiké ja Europos maisto saugos tarnybai
(toliau — Tarnyba) ir Komisijai;

(7)  Tarnyba patvirtinimo pratgsimo vertinimo ataskaita perdavé pareiskéjui ir valstybéms naréms, kad jie pateikty
pastaby, o gautas pastabas persiunté Komisijai. Tarnyba taip pat vieSai paskelbé papildomo dokumenty rinkinio
santraukg;

(8) 2016 m. vasario 18 d. Tarnyba pateiké¢ Komisijai i§vadg (°), ar galima manyti, kad izoksaflutolas atitinka
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatytus patvirtinimo kriterijus. 2016 m. liepos 12 d. Komisija
pateiké izoksaflutolo patvirtinimo pratgsimo pradinj ataskaitos projekta Augaly, gyviiny, maisto ir paSary
nuolatiniam komitetui;

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

(*) 2003 m. liepos 11 d. Komisijos direktyva 2003/68[EB, i§ dalies kei¢ianti Tarybos direktyva 91/414/EEB, kad biity jrasytos veikliosios
medziagos trifloksistrobinas, etilkarfentrazonas, mezotrionas, fenamidonas ir izoksaflutolas (OLL 177, 2003 7 16, p. 12).

() 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 jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011, kuriuo dél patvirtinty veikliyjy medZziagy 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 (Europos maisto saugos tarnyba), 2016 m. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance isoxaflutole.
EFSA Journal 2016;14(3):4416, p. 115.doi:10.2903/j.efsa.2016.4416. Pateikta internete adresu www.efsa.europa.eu.


http://www.efsa.europa.eu
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(9)  dél naujy endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy nustatymo kriterijy, nustatyty nuo 2018 m. lapkricio 10 d.
taikomu Komisijos reglamentu (ES) 2018/605 (’), Tarnybos ivadoje teigiama, kad, nors ir néra konkreciy
netiksliniy organizmy tyrimy, remiantis moksliniais jrodymais, labai mazai tikétina, kad izoksaflutolas yra
endokrining sistema ardanti medZiaga, ir kad jokie papildomi tyrimai nereikalingi. Taigi Komisija mano, kad
izoksaflutolas neturi biti laikomas turin¢iu endokrininés sistemos ardomyjy savybiy;

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

(11) izoksaflutolo patvirtinimo pratgsimo rizikos vertinimas grindziamas nedideliu tipisko naudojimo paskirciy
skai¢iumi, taciau dél to neapribojamos augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra izoksaflutolo, leidziamos
naudojimo paskirtys. Todél néra tikslinga toliau riboti jo kaip herbicido naudojimg. Todél izoksaflutolo
patvirtinimg tikslinga pratesti;

(12) 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
reikéty paprasyti papildomos patvirtinamosios informacijos;

(13) remdamasi Tarybos ivadoje apibendrinta turima moksline informacija, Komisija mano, kad izoksaflutolas neturi
endokrininés sistemos ardomyjy savybiy. Taciau siekiant padidinti pasitikéjimg Sia iSvada, pagal Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 1I priedo 2.2 punkto b papunkciu ir pagal endokrinine sistema ardanciy medZiagy nustatymo
gaires (%) pareiSkéjas turéty pateikti atnaujintg Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 su pakeitimais, padarytais
Reglamentu (ES) 2018/605, II priedo 3.6.5 ir 3.8.2 punktuose nustatyty kriterijy vertinima;

(14) todeél [gyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(15) sis reglamentas turéty bati taikomas nuo tos dienos, kai baigia galioti veikliosios medziagos izoksaflutolo patvir-
tinimas

(16) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Veikliosios medziagos patvirtinimo pratesimas

[ priede nurodytos veikliosios medziagos izoksaflutolo patvirtinimas pratgsiamas pagal tame priede nustatytas sglygas.

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 diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Jis taikomas nuo 2019 m. rugpjicio 1 d.

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

() Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (ES) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009. https:|[efsa.
onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2018.5311.


https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2018.5311
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2018.5311
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2019 m. geguzés 8 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



I PRIEDAS

Iprastas pavadinimas, iden-
tifikavimo numeriai

IUPAC pavadinimas

Grynumas (')

Patvirtinimo data

Patvirtinimo
galiojimo pabaiga

Konkrecios nuostatos

Izoksaflutolas
CAS Nr. 141112-29-0
CIPAC Nr. 575

(5-ciklopropil-1,2-
oksazol-4-il)(a,a,0-
trifluor-2-mezil-p-to-
lil)metanonas

> 972 glkg

2019 m. rugp-
jucio 1 d.

2034 m.
liepos 31 d.

Igyvendinant vienodus principus, nustatytus Reglamento (EB) Nr. 1107/2009
29 straipsnio 6 dalyje, atsiZvelgiama i izoksaflutolo patvirtinimo pratesimo
ataskaitos iSvadas, visy pirma i jos I ir Il priedélius.

Atlikdamos §j bendrg vertinima valstybés narés ypatingg démesj skiria:

— pozeminio vandens apsaugai, jei medZiaga yra naudojama regionuose, ku-
rivose dirvozemis ir (arba) klimato sglygos yra lengvai pazeidziami,

— vandens organizmy, laukiniy Zinduoliy ir netiksliniy sausumos augaly ap-
saugai.

Naudojimo salygose prireikus nurodomos rizikos mazinimo priemonés.

Pareiskéjas Komisijai, valstybéms naréms ir Tarnybai pateikia patvirtinamajg in-
formacija apie vandens apdorojimo procesy poveikj pavirSiniame ir poZemi-
niame vandenyje esanciy liekany pobudziui, kai pavirSinis ar pozeminis vanduo
yra i$gaunamas geriamajam vandeniui. Pareiskéjas $ig informacija pateikia per 2
metus nuo tada, kai Komisija pavie$ino rekomendacinj dokumentg dél vandens
apdorojimo procesy poveikio pavir§iniame ir poZeminiame vandenyje esanciy
liekany pobadziui vertinimo.

Pareiskéjas taip pat pateikia atnaujintg vertinima, kuriuo patvirtinama, kad
izoksaflutolas néra endokrining sistema ardanti medziaga, kaip apibrézta Regla-
mento (EB) Nr. 1107/2009 su pakeitimais, padarytais Komisijos reglamentu
(ES) 2018/605, II priedo 3.6.5 ir 3.8.2 punktuose, ir pagal endokrining sistemg
ardanciy medziagy nustatymo gaires (32021 m. geguzés 10 d.

(1) Issamesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta pratesimo ataskaitoje.
(9 Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (ES) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009 https://efsa.onlinelibrarv.wilev.eom/doi/epdt710.2903/i.efsa.2018.5311.
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https://efsa.onlinelibrarv.wilev.eom/doi/epdt710.2903/i.efsa.2018.5311

—
II PRIEDAS —
N
Nad
&
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
1) A dalyje izoksaflutolui skirtas 63 jrasas i$braukiamas;
2) B dalis papildoma $iuo jrasu:
=
,134 | Izoksaflutolas (5-ciklopropil-1,2- | > 972 g/kg 2019 m. rugp- 2034 m. Igyvendinant vienodus principus, nustatytus Reglamento (EB)
CAS Nr. 141112-29-0 ol.<sazol-4-il)(a,.a,a- jucio 1 d. liepos 31d. | Nr. .11.07/2009 29 straipsnio 6 d.ellyje, atsi.ivelg.iamali. izoksaflutqlo
trifluor-2-mezil-p- patvirtinimo pratesimo ataskaitos iSvadas, visy pirma j jos I ir II prie-
CIPAC Nr. 575 tolil)metanonas délius.
Atlikdamos §j bendra vertinimg valstybés narés ypatingg démesj ski-
ria:

— poZeminio vandens apsaugai, jei medZiaga yra naudojama regio-
nuose, kuriuose dirvoZemis ir (arba) klimato salygos yra lengvai
pazeidziami,

— vandens organizmy, laukiniy Zinduoliy ir netiksliniy sausumos
augaly apsaugai.

Naudojimo salygose prireikus nurodomos rizikos mazinimo priemo-
neés.

Pareiskéjas Komisijai, valstybéms naréms ir Tarnybai pateikia patvirti-
namaja informacija apie vandens apdorojimo procesy poveikj pavirsi-
niame ir poZeminiame vandenyje esanciy lieckany pobtdziui, kai pa-
vir$inis ar poZeminis vanduo yra i§gaunamas geriamajam vandeniui.
Pareiskéjas $ig informacija pateikia per 2 metus nuo tada, kai Komi-
sija pavie$ino rekomendacinj dokumentg dél vandens apdorojimo
procesy poveikio pavirSiniame ir poZeminiame vandenyje esanciy lie-
kany pobadziui vertinimo.

s£uIpro sisnpenyjo sogunfes sodoing

Pareiskéjas taip pat pateikia atnaujintg vertinimg, kuriuo patvirti-
nama, kad izoksaflutolas néra endokrining sistemg ardanti medziaga,
kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 su pakeitimais, pada-
rytais Komisijos reglamentu (ES) 2018/605, 1I priedo 3.6.5 ir 3.8.2
punktuose, ir pagal endokrining sistema ardanciy medziagy nusta-
tymo gaires (¥)2021 m. geguzés 10 d.

(*) Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (ES) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009 https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2018.5311.*
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