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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2019/717
(2019. gada 8. maijs),

ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas
lidzeklu laiSanu tirga atjauno darbigas vielas izoksaflutola apstiprinjumu 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 20. panta
1. punktu,

ta ka:

(1)  Komisijas Direktiva 2003/68[EK (3) izoksaflutolu ka darbigo vielu ieklava Padomes Direktivas 91/414/EEK ()
[ pielikuma.

(2)  Darbigas vielas, kas ieklautas Direktivas 91/414/EEK I pielikuma, tiek uzskatitas par apstiprinatam saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1107/2009 un ir ietvertas Komisijas Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 (*) pielikuma A dalas
saraksta.

(3)  TstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma A dala noteiktais darbigas vielas izoksaflutola apstiprinajums
zaudé speku 2019. gada 31. jalija.

(4)  Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr. 844/2012 () 1. panta noraditaja laikposma saskana ar minéta panta
noteikumiem tika iesniegts pieteikums par izoksaflutola apstiprinajuma atjaunosanu.

(5)  Pieteikuma iesniedz&js iesniedza papildu dokumentaciju, kas pieprasita saskana ar Istenosanas regulas (ES)
Nr. 844/2012 6. pantu. Zinotaja dalibvalsts konstatéja, ka pieteikums ir pilnigs.

(6)  Zinotaja dalibvalsts, apspriezoties ar otru zinotaju dalibvalsti, sagatavoja atjaunoSanas novértéuma zinojumu, ko
2015. gada 28. janvari iesniedza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (‘lestade”) un Komisijai.

(7)  lestade atjaunoSanas novértg§juma zinojumu nosiitija pieteikuma iesniedz&am un dalibvalstim komentaru
snieg$anai un sanemtos komentarus nositija Komisijai. Turklat lestade papildu kopsavilkuma dokumentaciju
darjja publiski pieejamu.

(8)  2016. gada 18. februari lestade nosiitija Komisijai savu secindjumu (°) par to, vai ir sagaidams, ka izoksaflutols
atbildis apstiprinaSanas kritérijiem, kas noteikti Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. pantd. 2016. gada 12. jalija
Komisija iesniedza Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigajai komitejai sakotngjo
zinojuma projektu par izoksaflutola apstiprinajuma atjaunosanu.

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

(*) Komisijas 2003. gada 11. jilija Direktiva 2003/68/EK, ar ko groza Padomes Direktivu 91/414/EEK, lai taja ka aktivas vielas ieklautu
trifloksistrobinu, karfentrazonetilu, mezotrionu, fenamidonu un izoksaflutolu (OVL 177, 16.7.2003., 12. Ipp.).

(*) Padomes 1991. gada 15. jiilija Direktiva 91/414/EEK par augu aizsardzibas lidzeklu lai$anu tirgGi (OV L 230, 19.8.1991., 1. Ipp.).

(*) 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.).

(*) Komisijas 2012. gada 18. septembra Istenosanas regula (ES) Nr. 844/2012, ar ko nosaka noteikumus, kas vajadzigi darbigo vielu ap-
stiprindgjumu atjaunoSanas procediiras istenosanai, ka paredzéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 par augu
aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgi (OV L 252, 19.9.2012., 26. Ipp.).

(°) EFSA (Eiropas Partikas nekaitiguma iestade), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
isoxaflutole. EFSA Journal 2016;14(3):4416, 115. Ipp. doi:10.2903 j.efsa.2016.4416. Pieejams tieSsaisté: www.efsa.europa.eu.


http://www.efsa.europa.eu

10.5.2019. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 122/45

(9)  Attieciba uz jaunajiem endokrini disruptivu Ipasibu noteiksanas kritérijiem, kas ieviesti ar Komisijas Regulu (ES)
2018/605 (), kuru saka piemérot 2018. gada 10. novembri, lestades secindjums liecina — lai gan Ipasi pétijumi
par nemérka organismiem nebija pieejami, pamatojoties uz zinatniskajiem pieradijumiem, ir loti maz ticams, ka
izoksaflutols ir endokrinais disruptors, un papildu pétjjumi netiek uzskatiti par nepiecieSamiem. Tapéc Komisija
uzskata, ka izoksaflutols nav uzskatams par vielu, kam piemit endokrini disruptivas ipasibas.

(10) Par vismaz viena izoksaflutolu saturo$a augu aizsardzibas lidzekla vienu vai vairakiem reprezentativajiem
lietojumiem ir konstatéts, ka Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktie apstiprinasanas kritériji ir izpilditi.

(11) Izoksaflutola apstiprinajuma atjaunosanas sakara veiktais riska noveértéjums balstas tikai uz nedaudziem reprezen-
tativajiem lietojumiem, tomér neierobezo lietojumus, kadiem izoksaflutolu saturosi augu aizsardzibas lidzekli var
tikt atlauti. Tapéc ir lietderigi nesaglabat ierobeZojumu, saskana ar kuru minéto vielu var izmantot par herbicidu.
Tapéc izoksaflutola apstiprinajumu ir lietderigi atjaunot.

(12)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 14. panta 1. punktu saistiba ar tas 6. pantu un pemot véra zinatnes un
tehnikas pasreizéjas atzipas, tomér batu jaieklauj zinami nosacijumi un ierobezojumi. Proti, ir lietderigi pieprasit

apstiprino$u papildu informaciju.

(13) Komisija uzskata, ka, pamatojoties uz pieejamo zinatnisko informaciju, kas apkopota lestades secinajuma, izoksa-
flutolam nav endokrini disruptivu ipasibu. Tomeér, lai palielinatu uzticéSanos $im secindjumam, pieteikuma
iesniedz€jam saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 2.2. punkta b) apak$punktu un saskana ar
noradijumiem par endokrino disruptoru noteik$anu (¥) batu jaiesniedz atjauninats noveértéjums par kritérijiem,
kas noteikti Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 3.6.5. un 3.8.2. punkta, kura grozijumi izdariti ar Regulu
(ES) 2018/605.

(14) Tapéc Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011 biitu attiecigi jagroza.
(15)  Si regula biitu japieméro no nakamas dienas péc darbigas vielas izoksaflutola apstiprinajuma termina beigam.

(16)  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 apstiprinajuma atjaunosana

I pielikuma specificétas darbigas vielas izoksaflutola apstiprindgjumu atjauno ar minétaja pielikuma noteiktajiem

nosacijumiem.

2. pants
Grozijumi IstenoSanas regula (ES) Nr. 540/2011

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

3. pants
StaSanas speka un piemérosanas diena
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
To pieméro no 2019. gada 1. augusta.

() Komisijas 2018. gada 19. aprila Regula (ES) 2018/605, ar ko groza Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikumu, aprakstot zinatniskus
kritérijus endokrini disruptivu ipaibu noteikanai (OV L 101, 20.4.2018., 33. Ipp.).

() Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) 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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St regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2019. gada 8. maija
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



I PIELIKUMS
Parastais _ngsaukums, }den- TUPAC nosaukums Tiriba (1 Apstiprinajuma Apstiprinajuma Tpadi noteikumi
tifikacijas numuri datums beigu datums
Izoksaflutols (5-ciklopropil-1,2- > 972 glkg 2019. gada 2034. gada | Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta minétos vienotos
oksazol-4-il)(a,a,0- 1. augusts 31. jalijs principus, nem véra atjaunosanas zinojuma par izoksaflutolu secindgjumus un

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

trifluor-2-mezil-p-to-
lil) metanons

jo ipasi ta [ un II papildingjumu.

Saja visparéja novértgjuma dalibvalstis ipasu uzmanibu pievers:

— gruntsidenu aizsardzibai, ja darbiga viela tiek izmantota regionos ar jutigu
augsni un/vai Ipasiem klimatiskajiem apstakliem,

— {dens organismu, savvalas ziditaju un nemérka sauszemes augu aizsardzi-
bai.

Lietosanas nosacjjumos vajadzibas gadjjuma ietver riska mazinasanas pasaku-

mus.

Pieteikuma iesniedz&js Komisijai, dalibvalstim un Iestadei iesniedz apstiprinosu
informaciju par tdens attiriSanas procesu ietekmi uz virszemes Udenos un
gruntsiidenos eso3o atlieku Ipasibam, ja no virszemes tideniem vai gruntsiide-
niem iegast dzeramo tdeni. Pieteikuma iesniedzéjs So informaciju iesniedz divu
gadu laika no dienas, kad Komisija publicgjusi vadlinijas par to, ka izvértét
idens attiriSanas procesu ietekmi uz virszemes tdenos un gruntsiidenos eso$o
atlieku ipasibam.

Pieteikuma iesniedzgjs lidz 2021. gada 10. maijam iesniedz arT atjauninatu no-
vértéjumu, kas apstiprina, ka saskapa ar noradijumiem par endokrino disrup-
toru noteiksanu (?) izoksaflutols nav endokrinais disruptors ar Komisijas Regulu
(ES) 2018/605 grozitas Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 3.6.5. un
3.8.2. punkta nozimé.

() Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un tas specifikaciju sniegta atjaunosanas zinojuma.
(3 Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) 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 PIELIKUMS —
N
Rid
&
IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu groza $adi:
1) A dala 63. ierakstu par izoksaflutolu svitro;
2) B dala ieklauj $adu ierakstu:
=
“134 | Izoksaflutols (5-ciklopropil-1,2- | > 972 g/kg 2019. gada 2034. gada | Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta miné-
CAS Nr. 141112-29-0 oksazol-4-il)(a,a,a- 1. augusts 31. jalijs tos vienotos principus, nem véra atjaunosanas zinojuma par izoksa-
trifluor-2-mezil-p- flutolu secinajumus un jo ipasi ta I un II papildinajumu.

CIPAC Nr. 575 i Coim e o oo o ey . L
tolil)metanons Saja vispargja novertéjuma dalibvalstis ipasu uzmanibu pievers:
— gruntsiidenu aizsardzibai, ja darbiga viela tiek izmantota regionos
ar jutigu augsni un/vai ipasiem klimatiskajiem apstakliem,

— #dens organismu, savvalas ziditaju un nemérka sauszemes augu
aizsardzibai.

Lieto$anas nosacijumos vajadzibas gadijuma ietver riska mazinasanas
pasakumus.

Pieteikuma iesniedzéjs Komisijai, dalibvalstim un lestadei iesniedz ap-
stiprinodu informaciju par tdens attiriSanas procesu ietekmi uz virs-
zemes Gidenos un gruntsiidenos eso$o atliecku ipasibam, ja no virsze-
mes tdepiem vai gruntsideniem iegiist dzeramo tdeni. Pieteikuma
iesniedz€js $o informaciju iesniedz divu gadu laika no dienas, kad Ko-
misija publicgjusi vadlinijas par to, ka izvértét tidens attirisanas pro-
cesu ietekmi uz virszemes Gidenos un gruntsidenos esoso atlieku ipa-
$ibam.

Pieteikuma iesniedzgjs lidz 2021. gada 10. maijam iesniedz ari atjau-
ninatu noveértéjumu, kas apstiprinatu, ka saskapa ar noradijumiem
par endokrino disruptoru noteikSanu (*) izoksaflutols nav endokri-
nais disruptors ar Komisijas Regulu (ES) 2018/605 grozitas Regulas
(EK) Nr. 1107/2009 1I pielikuma 3.6.5. un 3.8.2. punkta nozimé.
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(*) Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009, https://efsa.onlinelibrarv.wilev.eom/doi/epdt710.2903 /i.efsa.2018.5311.”
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