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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2018/1265
(2018. gada 20. septembris),

ar ko apstiprina darbigo vielu fenpikoksamidu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgia un groza Komisijas IstenoSanas
regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 21. oktobra Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas
lidzeklu laiSanu tirgdi, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK ('), un jo Ipasi tas 13. panta
2. punktu,

ta ka:

(1)  Apvienota Karaliste 2014. gada 2. decembri saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 7. panta 1. punktu sanéma
uznémuma Dow AgroScience GmbH pieteikumu uz darbigas vielas fenpikoksamida apstiprinasanu.

(2)  2015. gada 13. janvari Apvienota Karaliste ka zinotaja dalibvalsts saskana ar minétas regulas 9. panta 3. punktu
pieteikuma iesniedz&jam, paréjam dalibvalstim, Komisijai un Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (“lestade”)
pazinoja, ka pieteikums ir piepemams.

(3)  2016. gada 13. oktobri zinotaja dalibvalsts Komisijai projekta veida iesniedza novértéjuma zinojumu par to, vai ir
gaidams, ka minétad darbiga viela atbildis Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktajiem apstiprinasanas
kritérijiem, un ta kopiju nositija lestadei.

(4)  lestade rikojas atbilstosi Regulas (EK) Nr. 1107/2009 12. panta 1. punktam. Ta saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 12. panta 3. punktu pieprasija, lai pieteikuma iesniedzéjs dalibvalstim, Komisijai un lestadei

iesniegts zinotajas dalibvalsts sagatavotais papildu informacijas novértgjums.

(5)  2017. gada 22. decembr lestade pieteikuma iesniedzejam, dalibvalstim un Komisijai pazinoja savu secinajumu (%)
par to, vai ir sagaidams, ka darbiga viela fenpikoksamids atbildis Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta
noteiktajiem apstiprinasanas kritérijiem. Savu secinajumu lestade publiskoja.

(6)  2018. gada 23. marta Komisija Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigajai komitejai
iesniedza parskata zinojumu par fenpikoksamidu un projektu regulai par fenpikoksamida apstiprinaganu.

(7)  Par vismaz viena $o darbigo vielu saturo$a augu aizsardzibas lidzekla vienu vai vairakiem reprezentativiem
lietojumiem un, konkrétak, par lietojumiem, kas tika parbauditi un detalizéti zinojuma, ir konstatéts, ka Regulas
(EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktie apstiprinaSanas kritériji ir izpilditi.

(8)  Tapéc ir lietderigi fenpikoksamidu apstiprinat.

(9)  Tomeér saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 2. punktu saistiba ar tas 6. pantu un pasreiz€jo zinatnes
un tehnikas atzinas gaisma apstiprindjums tomér jasniedz ar daZiem nosacfjumiem un ierobeZojumiem.
Konkretak, ir lietderigi pieprasit vél vairak apstiprino$as informacijas.

(10)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 4. punktu biitu attiecigi jagroza Komisijas Istenosanas regulas
(ES) Nr. 540/2011 (*) pielikums.

(11)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

() OVL309,24.11.2009., 1. Ipp.

(*) EFSA (Eiropas Partikas nekaitiguma iestade), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
fenpicoxamid (XDE-777). EFSA Journal 2018; 16(1):5146, 27 Ipp., https://doi.org/10.2903 j.efsa.2018.5146.

(*) Komisijas 2011. gada 25. maija Istenoanas regula (ES) Nr. 540/2011, ar ko Isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 attieciba uz darbigo vielu sarakstu (OVL 153,11.6.2011., 1. Ipp.).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5146
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Darbigas vielas apstiprinasana

I pielikuma specificéto darbigo vielu fenpikoksamidu apstiprina ar minétaja pielikuma noteiktajiem nosacijumiem.

2. pants
Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 grozijumi

IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu groza saskana ar §is regulas I pielikumu.

3. pants
Stasanas speka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2018. gada 20. septembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



I PIELIKUMS
Parastais _ngsaukums, }den- [UPAC nosaukums Tiriba (1) Apstiprinasanas Apstiprinajuma Tpasi noteikumi
tifikacijas numuri datums termina beigas
Fenpikoksamids (3S,6S,7R,8R)-8-benzil- | > 750 g/kg 2018. gada 2028. gada | Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punktd minétos vie-

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

3-{3-[(izobutiriloksi)me-
toksi]-4-metoksipiridin-
2-karboksamido}-6-me-
til-4,9-diokso-1,5-diok-

sonan-7-ilizobutirats

11. oktobris

11. oktobris

notos principus, nem véra parskata zinojuma par fenpikoksamidu secinaju-
mus, un jo pasi ta [ un II papildindjumu.

Saja visparéja novertéjuma dalibvalstis ipasu uzmanibu pievers:

— riska novértégjumam attieciba uz apstrades ietekmi uz patérétaju,

— riskam attieciba uz Gidens organismiem.

Lietosanas nosacijumos attieciga gadijuma ietver riska mazinasanas pasaku-

mus.

Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz apstiprinosu informaciju par:

1) razotas darbigas vielas tehnisko specifikaciju (pamatojoties uz komerciala
méroga razosanu) un toksiskuma parbaudeés izmantoto partiju atbilstibu
apstiprinatajai tehniskajai specifikacijai;

2) adens attiri§anas procesu ietekmi uz dzeramaja Gideni eso$o atlieku Tpasi-
bam;

3) fenpikoksamida endokrini disruptivo potencidlu attieciba uz tiroidalu
modalitati/ce]u, jo Ipasi sniedzot mehanistiskus datus, kas saskapa ar
Komisijas Regulas (ES) 2018/605 () grozitajam Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 1II pielikuma 3.6.5. un 3.8.2. punktam precizg, vai ies-
niegtajos pétijumos novérotie efekti ir vai nav saistiti ar tiroidalu endo-
krini disruptivu iedarbibas veidu.

1. punkta prasito informaciju pieteikuma iesniedzéjs Komisijai, dalibvalstim
un lestadei iesniedz lidz 2019. gada 11. oktobrim, 2. punkta prasito — divu
gadu laika péc tam, Komisija publicjusi vadlinijas par to, ka izvértét Gidens
attiriSanas procesu ietekmi uz virszemes tidenos un gruntsiidenos atrodamo
atlieku Ipasibam, un 3. punkta prasito — lidz 2020. gada 10. novembrim.

() Detalizéta papildinformacija par pamatvielas identitati un tas specifikacija ir noraditas parskata zinojuma.
() Komisijas 2018. gada 19. aprila Regula (ES) 2018/605, ar ko groza Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikumu, aprakstot zinatniskus kritérijus endokrini disruptivu Ipasibu noteiksanai (OV L 101, 20.4.2018.,

33. Ipp).
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II PIELIKUMS
IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma B dala pievieno $adu ierakstu:
N Parast‘a.is _nqsaukums, ‘iden— [UPAC nosaukums Tiriba (1 ApstiprinaSanas Apsti'prinéjl.lma Tpasi noteikumi
tifikacijas numuri datums termina beigas
“126 | Fenpikoksamids (35,6S,7R,8R)-8-ben- | = 750 g/kg 2018. gada 2028. gada | Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta minétos

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

zil-3-{3-[(izobutiri-
loksi)metoksi]-4-me-
toksipiridin-2-kar-
boksamido}-6-metil-
4,9-diokso-1,5-diok-
sonan-7-ilizobutirats

11. oktobris

11. oktobris

vienotos principus, nem véra parskata zinojuma par fenpikoksamidu
secin@jumus, un jo Ipasi ta I un Il papildinajumu.

Saja visparéja novértgjuma dalibvalstis pasu uzmanibu pievers:

— riska novértgjumam attieciba uz apstrades ietekmi uz patérétaju,
— riskam attieciba uz Gidens organismiem.

Lietosanas nosacijumos attieciga gadijuma ietver riska mazinaSanas pa-
sakumus.

Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz apstiprinosu informaciju par:

1) razotas darbigas vielas tehnisko specifikaciju (pamatojoties uz ko-
merciala méroga razo$anu) un toksiskuma parbaudés izmantoto
partiju atbilstibu apstiprinatajai tehniskajai specifikacijai;

2) adens attiriSanas procesu ietekmi uz dzeramaja Gideni eso$o atlicku
Ipasibam;

3) fenpikoksamida endokrini disruptivo potencialu attieciba uz tiroi-
dalu modalitati/ce]u, jo Ipasi sniedzot mehanistiskus datus, kas sa-
skana ar Komisijas Regulas (ES) 2018/605 () grozitajam Regulas
(EK) Nr. 11072009 1I pielikuma 3.6.5. un 3.8.2. punktam precizg,
vai iesniegtajos pétjjumos novérotie efekti ir vai nav saistiti ar tiroi-
dalu endokrini disruptivu iedarbibas veidu.

1. punkta prasito informaciju pieteikuma iesniedzéjs Komisijai, dalib-
valstim un Iestadei iesniedz lidz 2019. gada 11. oktobrim, 2. punkta
prasito — divu gadu laika péc tam, Komisija ir publicgjusi vadlinijas par
to, ka izvértét tdens attiri§anas procesu ietekmi uz virszemes tdenos
un gruntsiidenos atrodamo atlieku ipasibam, un 3. punkta prasito —
lidz 2020. gada 10. novembrim.”

(") Detalizéta papildinformacija par pamatvielas identitati un tas specifikacija ir noraditas parskata zigojuma.

() Komisijas 2018. gada 19. aprila Regula (ES) 2018/605, ar ko groza Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikumu, aprakstot zinatniskus kritérijus endokrini disruptivu Ipasibu noteiksanai (OV L 101, 20.4.2018.,

33. Ipp.).
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