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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2019/337
(2019. gada 27. februaris),

ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas
lidzeklu laiSanu tirgi apstiprina darbigo vielu mefentriflukonazolu un groza Komisijas Isteno$anas
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 tirgd, 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 2016. gada 29. februari saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 7. panta 1. punktu sanéma
uzpémuma BASF Agro B.V. pieteikumu uz darbigas vielas mefentriflukonazola apstiprinasanu.

(2)  2016. gada 30. marta Apvienota Karaliste ka zinotaja dalibvalsts saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 9. panta
3. punktu pieteikuma iesniedzéjam, paréjam dalibvalstim, Komisijai un Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei
(“lestade”) pazinoja, ka pieteikums ir pienemams.

(3)  2017. gada 25. aprili zinotdja dalibvalsts Komisijai projekta veida iesniedza novértéjuma zinojumu par to, vai ir
sagaidams, ka minéta darbiga viela atbildis Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktajiem apstiprinasanas
kritérijiem, un ta kopiju nositija Iestadei.

(4)  lestade rikojas atbilstodi 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
sniegtu papildu informaciju. 2018. gada 1. februari lestadei atjauninata novértéjuma zinojuma projekta veida tika
iesniegts zinotajas dalibvalsts sagatavotais papildu informacijas noveértéjums.

(5)  2018. gada 5. julija lestade pieteikuma iesniedz&jam, dalibvalstim un Komisijai pazinoja savu secindjumu (?) par
to, vai ir sagaidams, ka darbiga viela mefentriflukonazols atbildis Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. pantd
noteiktajiem apstiprinasanas kritérijiem. Savu secinajumu lestade publiskoja.

(6)  Kas attiecas uz jaunajiem endokrini disruptivo ipasibu noteikSanas kritérijiem, kas ieviesti ar Komisijas Regulu
(ES) 2018/605 (*), kuru saka piemérot no 2018. gada 10. novembra, un uz kopigo vadliniju dokumentu par
endokrino disruptoru identifice8anu (*), saskana ar lestades secindgjumu ir maz ticams, ka mefentriflukonazols ir
estrogéniskas, androgéniskas, tiroidogéniskas un steroidogéniskas modalitates endokrinais disruptors. Turklat,
pamatojoties uz pieejamajiem pieradjjumiem un balstoties uz vadliniju dokumenta par endokrino disruptoru
identificésanu, ir maz ticams, ka mefentriflukonazols ir endokrinais disruptors attieciba uz zivim, nemot véra, ka
ir veikti visi attiecigie testi. Tapéc Komisija uzskata, ka mefentriflukonazols nav uzskatams par vielu, kam piemit
endokrini disruptivas Ipasibas.

(") OVL309,24.11.2009., 1. 1pp.

(*) EFSA (Eiropas Partikas nekaitiguma iestade), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance BAS 750
F (mefentrifluconazole). EFSA Journal 2018; 16(7):5379, 32 Ipp., https:/[doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5379.

(*) 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 noteikanai (OVL 101, 20.4.2018., 33. Ipp.).

(*) ECHA (European Chemicals Agency) and EFSA (European Food Safety Authority) with the technical support of the Joint Research Centre (JRC),
Andersson N, Arena M, Auteri D, Barmaz S, Grignard E, Kienzler A, Lepper P, Lostia AM, Munn S, Parra Morte JM, Pellizzato F, Tarazona J,
Terron A and Van der Linden S, 2018. Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and
(EC)No 1107/2009. EFSA Journal 2018; 16(6):5311, 135 Ipp. https://doi.org/10.2903j.efsa.2018.5311. ECHA-18-G-01-EN.
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(7)  2018. gada 12. decembri Komisija Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigajai komitejai
iesniedza parskata zinojumu par mefentriflukonazolu un 2019. gada 25. janvarl — projektu regulai par mefentri-
flukonazola apstiprinasanu.

(8)  Pieteikuma iesniedz&jam tika dota iesp&ja par parskata zinojumu iesniegt komentarus.

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

(10)  Tapéc ir lietderigi mefentriflukonazolu apstiprinat.

(11) 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 apstiprinajums tomér jasniedz ar daZiem nosacfjumiem un ierobeZojumiem.
Konkrétak, ir lietderigi pieprasit vél vairak apstiprinosas informacijas.

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

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

komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Darbigas vielas apstiprinasana

I pielikuma specificéto darbigo vielu mefentriflukonazolu apstiprina ar minétaja pielikuma noteiktajiem nosacjjumiem.

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

Istenoganas 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, 2019. gada 27. februari
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER

() Komisijas 2011. gada 25. maija IstenoSanas 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.).



I PIELIKUMS
. Apstip- Apstiprina-
Parastais n.(.)saukums,. IUPAC nosaukums Tiriba (1) rinasanas juma termina Ipasi noteikumi
identifikacijas numuri :
datums beigas
Mefentriflukonazols (2RS)-2-[4-(4-hlorfe- | = 970 glkg 2019. gada | 2029. gada | Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta mi-
noksi)-2-(trifluorme- 20. marts 20. marts | nétos vienotos principus, nem véra parskata zinojuma secinaju-

CAS Nr.: 1417782-03-6
CIPAC Nr.: nav pieskirts

til)fenil]-1-(1H-1,2,4-
triazol-1-il)propan-
2-ols

Tehniskaja materiala N, N-di-
metilformamida piemaisijums
neparsniedz 0,5 g/kg.
Tehniskaja materiala toluo-
la piemaisijums neparsniedz
1 g/kg.

Tehniskaja materiala 1,2,4-
(1H)-triazola piemaisijums ne-
parsniedz 1 g/kg.

mus par mefentriflukonazolu un jo ipasi ta I un II papildinajumu.
Saja visparéja novertéjuma dalibvalstis ipasu uzmanibu pievers:
— operatoru aizsardzibai, nodrosinot, lai lieto$anas nosacijumos

bitu noteikts, ka jaiizmanto attiecigi individualas aizsardzibas
lidzekli,

— tdens organismu aizsardzibai.

Lietosanas nosacijumos attieciga gadijuma ietver riska mazinasa-
nas pasakumus, pieméram, buferzonas un/vai vegetacijas joslas.

Pieteikuma iesniedzéjs Komisijai, dalibvalstim un Iestadei iesniedz

apstiprino$u informaciju par:

1) razotas darbigas vielas tehnisko specifikaciju (pamatojoties uz
komerciala méroga razoSanu) un toksiskuma parbaudes iz-
mantoto partiju atbilstibu apstiprinatajai tehniskajai specifika-
cijai;

2) ddens attiri§anas procesu ietekmi uz virszemes tdenos un
gruntsiidenos atrodamo atlieku ipasibam, ja no virszemes tde-
niem vai gruntsiideniem iegtist dzeramo tdeni.

1. punkta prasito informaciju pieteikuma iesniedzéjs iesniedz lidz
2020. gada 20. martam, 2. punkta prasito — divu gadu laika péc
tam, Komisija ir publicgjusi vadlinijas par to, ka izveértét Gdens at-
tirianas procesu ietekmi uz virszemes Gidenos un gruntsiidenos
atrodamo atlieku ipasibam.

(') Detalizéta papildinformacija par pamatvielas identitati un tas specifikacija ir noraditas parskata zinojuma.
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II PIELIKUMS
IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma B dalai pievieno $adu ierakstu:
.Paras.t:flis_ nf)saukums,. IUPAC nosaukums Tiriba (') Apstiprinasanas Apstiprinéjgma Ipasi noteikumi
identifikacijas numuri datums termina beigas
“132 | Mefentriflukonazols (2RS)-2-[4-(4-hlorfenoksi)- | = 970 g/kg 2019. gada 2029. gada | Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009
2-(trifluormetil)fenil]-1- 20. marts 20. marts | 29. panta 6. punkta minétos vienotos prin-

CAS Nr.: 1417782-03-6

CIPAC Nr.: nav pieskirts

(1H-1,2,4-triazol-1-il)pro-
pan-2-ols

Tehniskaja materiala N, N-dimetil-
formamida piemaisijums nepar-

sniedz 0,5 g/kg.

Tehniskaja materiala toluola pie-
maisijums neparsniedz 1 g/kg.

Tehniskaja materiala 1,2,4-(1H)-
triazola piemaisijums neparsniedz
1 g/kg.

cipus, nem véra parskata zinojuma secindju-
mus par mefentriflukonazolu un jo Ipasi ta
[ un II papildinajumu.

Saja visparéja novértgjuma dalibvalstis ipasu
uzmanibu pievers:

— operatoru aizsardzibai, nodrosinot, lai
lietosanas nosacijumos biitu noteikts, ka
jaizmanto attiecigi individualas aizsar-

dzibas lidzekli,
— tdens organismu aizsardzibai.

Lietosanas nosacijumos attiecigd gadjjuma
ietver riska mazinasanas pasakumus, piemé-
ram, buferzonas un/vai vegetacijas joslas.

Pieteikuma iesniedzéjs Komisijai, dalib-
valstim un lestadei iesniedz apstiprino$u in-
formaciju par:

1) razotas darbigas vielas tehnisko specifi-
kaciju (pamatojoties uz komerciala mé-
roga razoSanu) un toksiskuma parbaudés
izmantoto partiju atbilstibu apstiprinata-
jai tehniskajai specifikacijai;

2) ddens attiriSanas procesu ietekmi uz
virszemes Gidenos un gruntsiidenos atro-
damo atlieku ipasibam, ja no virszemes
tdeniem vai gruntsiideniem iegiist dze-
ramo tdeni.
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Parastais nosaukums,
identifikacijas numuri

IUPAC nosaukums

Tiriba (1)

ApstiprinaSanas
datums

Apstiprinajuma
termina beigas

Ipasi noteikumi

1. punkta prasito informaciju pieteikuma
iesniedzgjs iesniedz lidz 2020. gada 20. mar-
tam, 2. punkta prasito — divu gadu laika péc
tam, Komisija ir publicjusi vadlinijas par
to, ka izvertét Gdens attiriSanas procesu ie-
tekmi uz virszemes Gidenos un gruntsiide-
nos atrodamo atlieku Ipasibam.”

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