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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2017/855
(2017. gada 18. maijs),

ar ko attieciba uz darbigas vielas diflubenzurona apstiprinasanas nosacjumiem groza Istenosanas
regulu (ES) Nr. 540/2011

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS KOMISIJA,
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
lidzek]u laiSanu tirgd, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK ('), un jo Ipasi tas 21. panta 3. punkta
minéto pirmo alternativu un 78. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Ar Komisijas Direktivu 2008/69/EK (3 diflubenzuronu ka darbigo vielu ieklava Direktivas 91/414/EEK (})
I pielikuma.

(2)  Darbigas vielas, kas ieklautas Direktivas 91/414/EEK I pielikuma, ir uzskatamas par apstiprinatam saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1107/2009 un ir ieklautas Komisijas Isteno3anas regulas (ES) Nr. 540/2011 (%) pielikuma A dala.

(3)  Saskana ar Komisijas Direktivu 2010/39/ES (°) pieteikuma iesniedzéjs, péc kura pieprasjuma diflubenzuronu ka
darbigo vielu ieklava Direktivas 91/414/EEK I pielikuma, iesniedz apstiprinajuma datus par piemaisijuma
potencialo toksikologisko relevanci un par 4-hloranilina (PCA) metabolitu.

(4)  Pieteikuma iesniedz&s minéto informaciju iesniedza zipotdjai dalibvalstij Zviedrijai informacijas iesnieg$anai
noteiktaja termina.

(5)  Zviedrija izvértéja pieteikuma iesniedzéja iesniegto informaciju. 2011. gada 20. decembri ta 3o izvért€jumu ka
novértéjuma zinojuma projekta papildinajumu iesniedza pargjam dalibvalstim, Komisijai un Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadei (turpmak “lestade”).

(6)  Komisija apspriedas ar lestadi, kura 2012. gada 7. septembri iesniedza secinajumu par riska novertgjumu,
pamatojoties uz apstiprino$o informaciju attieciba uz diflubenzuronu (°). lestade savu viedokli par diflubenzuronu
darfja zinamu pieteikuma iesniedz€jam, un Komisija aicindja pieteikuma iesniedzgju iesniegt piezimes attieciba uz
parskata zinojumu. Dalibvalstis un Komisija Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastavigaja komiteja izskatija
novértéjuma zinojuma projektu, papildindgjumu un lestades secindgjumu, un 2013. gada 16. julija tie tika pabeigti
ka Komisijas parskata zinojums par diflubenzuronu.

(7)  Lai gan genotoksicitates pétijumu rezultati liecinaja, ka PCA ir genotoksiska viela in vivo, un lai gan PCA ir
kancerogéna viela, tomér pétijumos ar piemérotu dzivnieka modeli cilvéka eksponétibas noteik$anai attieciba uz
diflubenzuronu un lidz ar to uz PCA ka metabolitu un piemaisijumu genotoksiskais un kancerogénais potencials
netika novérots. Nemot véra pieteikuma iesniedzgja iesniegto informaciju, Komisija uzskatija, ka prasita
apstiprino$a informacija ir sniegta.

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

(*) Komisijas 2008. gada 1. jalija Direktiva 2008/69/EK, ar ko groza Padomes Direktivu 91/414/EEK, lai taja ka darbigo vielu ieklautu
klofentezinu, dikambu, difenokonazolu, diflubenzuronu, imazakvinu, lenacilu, oksadiazonu, pikloramu un piriproksifénu (OV L 172,
2.7.2008., 9. 1pp.).

(}) Padomes 1 995})gada 15. julija Direktiva 91/414/EEK par augu aizsardzibas lidzek]u laiSanu tirgti (OV L 230, 19.8.1991., 1. 1pp.).

(*) 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 2010. gada 22. junija Direktiva 2010/39/ES, ar ko groza Padomes Direktivas 91/414/EEK I pielikumu attieciba uz Ipasajiem

noteikumiem par aktivajam vielam: klofentezinu, diflubenzuronu, lenacilu, oksadiazonu, pikloramu un piriproksifénu (OV L 156,

23.6.2010., 7. 1pp.).

Eiropas Pﬁrtikasp ggkaiﬁguma iestade; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of confirmatory data submitted for the active

substance diflubenzuron. EFSA Journal, 2012; 10(9):2870. (26 lpp.) doi:10.2903j.efsa.2012.2870. Pieejams tieSsaisté: www.efsa.europa.

eu/efsajournal htm.

—
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(8)  Sava secinajuma, nemot véra PCA genotoksiskas Ipasibas, kas noteiktas, pamatojoties uz apstiprino$o informaciju,
un nemot véra PCA kancerogénas Ipasibas un pielaujamas eksponétibas robezvértibas neesamibu, lestade tomer
noradija jaunu iemeslu bazam par potencialo eksponétibu PCA ka atliekvielai.

(9)  Komisija saka darbigas vielas diflubenzurona apstiprinajuma parskatiSanu. Komisija uzskatija, ka iepriek§ minéto
jauno zinatnisko un tehnisko zinaanu gaisma ir norades, ka darbigas vielas diflubenzurona apstiprinajums vairs
neatbilst Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktajiem apstiprinasanas kritérijiem attieciba uz potenciali
kaitigu ietekmi uz cilveka veselibu, kas izriet no eksponétibas PCA ka atliekvielai. Ta aicinaja pieteikuma
iesniedz&ju iesniegt informaciju par iespéjamo eksponétibu PCA ka atliekvielai un, eksponétibas apstiprinasanas
gadijuma, apsvérumus par potencialo toksikologisko relevanci.

(10)  Pieteikuma iesniedz&js minéto informaciju iesniedza Zviedrijai informacijas iesniegSanai noteiktaja termina.

(11)  Zviedrija izvértgja pieteikuma iesniedzéja iesniegto informaciju. So izvértéjumu ka papildindgjumu noveértéjuma
zinojuma projektam 2014. gada 23. julija ta iesniedza paréjam dalibvalstim, Komisijai un lestadei.

(12) Komisija apspriedas ar lestadi, kas 2015. gada 11. decembri iesniedza secinajumu par riska novértgjumu,
pamatojoties uz iesniegto informaciju diflubenzurona apstiprinajuma parskatiSanai (!). lestade savu viedokli par
diflubenzuronu darfja zinamu pieteikuma iesniedzgjam.

(13) Komisija uzskata, ka parskatiSanas procesa iesniegtd informacija nav pieradijusi, ka risks patérétijiem no
potencialas eksponétibas PCA ka atliekvielai ir piepemams. Jo ipasi PCA klatbiitne metaboliskaja cela ir pieradita
atseviskos augos un lauksaimniecibas dzivniekos, un nevar izslégt iespéju, ka ta ir arl citos augos un lauksaim-
niecibas dzivniekos. Turklat pétijumi liecina, ka diflubenzurona atlieku batiska transformacija par PCA notiek
apstaklos, kas ir lidzigi vai vienadi ar partikas sterilizacijas procesiem, un nevar izslégt, ka sada transformacija
nenotiek apstrades apstaklos majsaimniecibas.

(14) Nemot véra PCA genotoksiskas un kancerogénas ipasibas un pielaujamas eksponétibas robezvértibas neesamibu,
nav konstatéts, ka patérétajiem no eksponétibas PCA ka atliekvielai, kura radusies tadas izmanto$anas rezultata,
kas atbilst labai augu aizsardzibas praksei, nav kaitigas ietekmes. Attieciba uz PCA nav iespgjams noteikt toksiko-
logiskas atsauces vértibas un lidz ar to nevar noteikt drosus atlieku limenus, tapéc batu janovér§ jebkura
patérétaju eksponétiba PCA.

(15) Komisija aicinaja pieteikuma iesniedzé&ju iesniegt piezimes attieciba uz parskata zinojumu. Pieteikuma iesniedz&ja
piezimes nekliedéja bazas par patérétaju drosibu PCA eksponétibas gadjjuma.

(16) Dalibvalstis un Komisija izskatija novértgjuma zinojuma projektu, papildindjumu un lestades secinajumu Augu,
dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigaja komiteja, un 2017. gada 23. marta tie tika pabeigti
ka Komisijas parskata zinojums par diflubenzuronu.

(17) Komisija secinaja, ka patérétaju eksponétibu PCA var novérst tikai tad, ja nosaka papildu ierobeZojumus.
Konkretak, diflubenzurona lietosana baitu jaierobezo uz tikai neédamiem kultdraugiem, un ar diflubenzuronu
apstradatiem kultGiraugiem nevajadzétu noklat partikas un baribas aprité. Lai mazinatu patérétaju eksponétibu
PCA, ir lietderigi grozit diflubenzurona lietosanas nosacjjumus.

(18)  Tapéc Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikums biitu attiecigi jagroza.

(19) Dalibvalstim batu jaatvél zinams laiks, lai tas varétu grozit vai atsaukt tadu augu aizsardzibas lidzeklu atlaujas,
kas satur diflubenzuronu.

(20)  Ja attieciba uz diflubenzuronu saturo$iem augu aizsardzibas lidzekliem dalibvalstis pieskir pagarindjuma periodu
atbilstosi Regulas (EK) Nr. 1107/2009 46. pantam, minétajam periodam bitu jabeidzas ne vélak ka 15 ménesus
péc tam, kad §i regula stajusies speka.

() Eiropas Partikas nekaitiguma iestade; Conclusion on the peer review on the review of the approval of the active substance diflubenzuron regarding the
metabolite PCA. EFSA Journal, 2015; 13(8):4222. (30 lpp.) doi:10.2903j.efsa.2015.4222. Piecjams tieSsaisté: www.efsa.europa.eu/
efsajournal.htm.
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(21)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

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

Istenoganas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma A dalas 174. ieraksta par diflubenzuronu septitaja sleja “Ipasi
noteikumi” tekstu aizstaj ar $adu:

“Var atlaut lietot tikai ka insekticidu uz neédamiem kultiiraugiem.

Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta minétos vienotos principus, nem véra parskata

zinojuma secinajumus par diflubenzuronu un jo ipasi ta I un II papildinajumu, ko 2017. gada 23. marta ir grozijusi

Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastaviga komiteja.

Saja vispargja novértéjuma dalibvalstim Tpasa uzmaniba japievers:

— ripnieciski raZzota tehniska materiala specifikacijam, kuram jabat apstiprinatam un pamatotam ar atbilstoSiem
analitiskiem datiem. Dokumentacija par toksicitati izmantotais testa materials jasalidzina un japarbauda attieciba
pret $im tehniska materiala specifikacijam,

— {idens organismu, sauszemes organismu un nemérka posmkaju, to skaita bisu, aizsardzibai,

— partikas un baribas kultGiraugu potencialai netiSai eksponétibai diflubenzuronam, kas rodas no ta lietoSanas uz
neédamiem kultiraugiem (piem., vielas noneses gadijuma),

— stradnieku, iedzivotaju un tuvuma esodu personu aizsardzibai.
Dalibvalstis nodrosina, ka ar diflubenzuronu apstradati kultiraugi nenoklast partikas un baribas aprité.

Lieto$anas nosacijumos vajadzibas gadijuma ir jaietver atbilstosi riska mazinasanas pasakumi.”

2. pants
Parejas pasakumi

Ne velak ka 2017. gada 8. septembri dalibvalstis atbilstosi Regulai (EK) Nr. 1107/2009 vajadzibas gadijuma groza vai
atsauc speka eso§as atlaujas, kas izsniegtas augu aizsardzibas lidzekliem, kuri satur diflubenzuronu ka darbigo vielu.

3. pants

Pagarinajuma periods

Jebkur§ pagarinajuma periods, ko dalibvalstis pieskir saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 46. pantu, ir iesp&jami iss
un beidzas ne vélak ka 2018. gada 8. septembri.

4. pants

Stasanas speka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.
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St regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2017. gada 18. maija
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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