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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2024/835
2024 m. kovo 12 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 pratesiamas veikliosios
medZziagos trineksapako (etiltrineksapako) patvirtinimo galiojimas ir i§ dalies kei¢iamas Komisijos
igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j 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 | rinka ir panaikinantj Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB (!), ypac i jo 20 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos direktyva 2006/64/EB (?) trineksapakas jtrauktas j Tarybos direktyvos 91/414/EEB () I prieda kaip
veiklioji medziaga;

(2) i Direktyvos 91/414/EEB I prieda jtrauktos 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 trineksapako
patvirtinimas baigia galioti 2024 m. gruodzio 15 d.;

(4)  paraiska dél veikliosios medziagos trineksapako, konkreciau — dél etilo esterio etiltrineksapako, patvirtinimo
galiojimo pratgsimo buvo pateikta valstybei narei ataskaitos rengéjai Lietuvai ir antrajai tg pacig ataskaitg rengianciai
valstybei narei Latvijai pagal Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 8442012 (°) 1 straipsnj per tame
straipsnyje nustatyta laikotarpj;

(5)  pareiskéjas valstybei narei ataskaitos rengéjai, antrajai t3 pacia ataskaitg rengianciai valstybei narei, Komisijai ir
Europos maisto saugos tarnybai (toliau — Tarnyba) pateiké papildomus reikalingus dokumenty rinkinius pagal
Jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 844/2012 6 straipsnj. Valstybé naré ataskaitos rengéja nustaté, kad paraiska
priimtina;

(6)  valstybé naré ataskaitos rengéja, konsultuodamasi su antrgja ta pacia ataskaita rengiancia valstybe nare, parengé
patvirtinimo galiojimo pratesimo vertinimo ataskaitos projektg ir 2017 m. kovo 31 d. pateiké ji Tarnybai ir
Komisijai. Patvirtinimo galiojimo pratesimo vertinimo ataskaitos projekte valstybé naré ataskaitos rengéja pasitlé
pratesti etiltrineksapako patvirtinimo galiojima;

() OLL 309,2009 11 24, p. 1, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107 oj.

() 2006 m. liepos 18 d. Komisijos direktyva 2006/64/EB, i§ dalies kei¢ianti Tarybos direktyva 91/414/EEB, jtraukiant veikligsias
medziagas klopiralida, ciprodinila, fosetilg ir trineksapaka (OL L 206, 2006 7 27, p. 107, ELLhttp://data.europa.eu/eli/dir/2006/6 4/0j).

() 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, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

(*) 2011 m. geguzés 25 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011, kuriuo dél patvirtinty veikliyjy medziagy saraso
igyvendinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 (OL L 153, 2011 6 11, p. 1, ELL http://data.europa.
eufelijreg_impl/2011/540/o0j).

() 2012 m. rugsé¢jo 18 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 844/2012, kuriuo nustatomos veikliyjy medziagy patvirtinimo
pratesimo procediiros jgyvendinimo nuostatos, kaip numatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1107/2009 dél
augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka (OL L 252, 2012 9 19, p. 26, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2012/844/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/835/oj 1/5


http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2006/64/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/oj

LT

OL L, 2024 3 13

(11)

(12)

(15)

(16)

(17)

(18)

Tarnyba vieSai paskelbé papildomo dokumenty rinkinio santrauka. Patvirtinimo galiojimo pratgsimo vertinimo
ataskaitos projekta Tarnyba taip pat i$platino pareiskéjui ir valstybéms naréms, kad jie pateikty pastaby, ir pradéjo
viesas konsultacijas dél sio vertinimo. Gautas pastabas Tarnyba persiunté Komisijai;

2018 m. kovo 16 d. Tarnyba pateiké Komisijai i§vadg (%) dél to, ar galima manyti, kad etiltrineksapakas atitinka
patvirtinimo kriterijus, nustatytus Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje;

2018 m. spalio 23 d. Komisija pateiké etiltrineksapako patvirtinimo galiojimo pratesimo ataskaitos projektg Augaly,
gyviiny, maisto ir pasary nuolatiniam komitetui;

savo iSvadoje Tarnyba padaré iSvada, kad nejvykdyti tarpiniai Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo 3.6.5 punkte
nustatyti endokrininés sistemos ardymo savybiy nustatymo kriterijai. Taciau ji taip pat nustaté duomeny spragas,
todél negaléjo uzbaigti endokrininés sistemos ardymo savybiy vertinimo;

Komisijos reglamentu (ES) 2018/605 () nustatomi nauji moksliniai endokrininés sistemos ardymo savybiy
nustatymo kriterijai ir i§ dalies kei¢iamas Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedas. Todél Komisija papraseé
Tarnybos pagal Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 844/2012 14 straipsnio la dalies pirmg pastraipg atnaujinti
endokrininés sistemos ardymo savybiy vertinimg ir prireikus paprasyti pareiskéjo pateikti papildomos informacijos;

2023 m. birzelio 8 d. Tarnyba pateiké Komisijai atnaujintg i$vada () dél to, ar galima manyti, kad etiltrineksapakas
atitinka patvirtinimo kriterijus, nustatytus Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje. Savo i$vadoje Tarnyba
padaré i§vada, kad etiltrineksapakas neatitinka kriterijy, pagal kuriuos medziaga laikoma turin¢ia endokrininés
sistemos ardymo savybiy;

2023 m. liepos 12 d. Komisija pateiké atnaujintg etiltrineksapako patvirtinimo galiojimo pratesimo ataskaitos
projektg Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatiniam komitetui;

Komisija paragino pareiskéja pateikti pastaby dél Tarnybos i§vady ir, remiantis Igyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 844/2012 14 straipsnio 1 dalies trecia pastraipa, dél galiojimo pratesimo ataskaitos. Pareiskéjas pateiké savo
pastabas, jos buvo atidziai i$nagrinétos ir j jas buvo atsizvelgta;

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

todél tikslinga pratesti trineksapako kaip etiltrineksapako patvirtinimo galiojima;

nors etiltrineksapako patvirtinimo galiojimo pratgsimo rizikos vertinimas grindziamas nedideliu tipisko naudojimo
paskir¢iy skai¢iumi, dél to neapribojamos augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra etiltrineksapako,
leidZziamos naudojimo paskirtys. Todél tikslinga panaikinti apribojima ji naudoti tik kaip augaly augimo reguliatoriy;

ta¢iau, remiantis Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 14 straipsnio 1 dalimi kartu su to reglamento 6 straipsniu ir
atsizvelgiant | dabartines mokslo ir technikos Zinias, biitina nustatyti tam tikras salygas ir apribojimus. Visy pirma
tikslinga nustatyti konkrecias didziausios leidZziamosios dviejy toksikologiskai svarbiy priemai$y koncentracijos
vertes techninéje medziagoje ir reikalauti patvirtinamosios informacijos apie vandens apdorojimo procesy poveikj
etiltrineksapako ir jo metabolity liekany, esanciy pavir§iniame vandenyje, pobudziui, kai pavir§inis vanduo
iSgaunamas geriamajam vandeniui, nes tuo metu, kai buvo pateikta paraiska dél patvirtinimo galiojimo pratesimo,
nebuvo tinkamy gairiy;

(®) EFSA (Europos maisto saugos tarnyba), 2016 m. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance

trinexapac (variant evaluated trinexapac-ethyl). EFSA Journal 2018;16(4):5229. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2018.5229.

() 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 (OL L 101, 2018 4 20, p. 33, ELL http://data.
europa.eu/elijreg/2018/6050j).

(*) EFSA (Europos maisto saugos tarnyba), 2023 m. Conclusion on updated peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance trinexapac (variant evaluated trinexapac-ethyl). EFSA Journal 2023;21(6):8082, 26 pp. https://doi.org/10.2903/;.
efsa.2023.8082.
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(19) todél [gyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(20) Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2023/689 (°) trineksapako patvirtinimo galiojimas pratestas iki 2024 m.
gruodzio 15 d., kad $ios veikliosios medziagos patvirtinimo galiojimo pratgsimo procediira buty uzbaigta iki
pasibaigiant medziagos patvirtinimo galiojimui. Vis délto, kadangi sprendimas dél tos veikliosios medZiagos
patvirtinimo galiojimo pratgsimo buvo priimtas prie§ pasibaigiant pratestam patvirtinimo galiojimo terminui, $is
reglamentas turéty bati pradétas taikyti pries ta data;

(21)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Veikliosios medZiagos patvirtinimo galiojimo pratesimas

Sio reglamento I priede nurodytos veikliosios medziagos trineksapako patvirtinimo galiojimas pratgsiamas pagal tame
priede nustatytas salygas.

2 straipsnis
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 pakeitimas

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 2024 m. geguzés 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. kovo 12 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

(’) 2023 m. kovo 20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2023/689, kuriuo dél veikliyjy medziagy Bacillus subtilis (Cohn 1872)
padermés QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. Aizawai padermiy ABTS-1857 ir GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. Israeliensis (H-14
serotipas) padermés AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. Kurstaki padermiy ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 ir EG 2348, Beauveria
bassiana padermiy ATCC 74040 ir GHA, klodinafopo, Cydia pomonella granuloviruso (CpGV), ciprodinilo, dichlorpropo-P,
fenpiroksimato, fosetilo, malationo, mepanipirimo, metkonazolio, metrafenono, pirimikarbo, piridabeno, pirimetanilo, rimsulfurono,
spinozado, Trichoderma asperellum (buv. T. harzianum) padermiy 1CC012, T25 ir TV1, Trichoderma atroviride (buv. T. harzianum)
padermés T11, Trichoderma gamsii (buv. T. viride) padermés 1CC080, Trichoderma harzianum padermiy T-22 ir ITEM 908, triklopiro,
trineksapako, tritikonazolio ir ziramo patvirtinimo galiojimo pratgsimo i§ dalies keiCiamas Igyvendinimo reglamentas (ES)
Nr. 540/2011 (OL L 91, 2023 3 29, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/689/0j).
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Iprastas pavadinimas,

IUPAC pavadinimas

Grynumas (')

Patvirtinimo data

Patvirtinimo galiojimo

Konkrecios nuostatos

identifikacijos numeriai pabaiga
Etiltrineksapakas etil (1RS,4EZ)- > 950 g/kg 2024 m. geguzés 1d.| 2039 m. baland- |Kad bty igyvendinti Reglamento (EB)
4-ciklopropil(hidroksi) | Sios priemaiSos zio 30 d. Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje nurodyti vienodi

CAS Nr. 95266-40-3
CIPAC Nr. 732.202

metilen-3, 5-dioksociklo-
heksankarboksilatas

techninéje medziagoje

neturi virSyti tokio kiekio:

— tolueno: 3 g/kg

— etil (1RS)-3-hidroksi-
5-oksocikloheks-
3-en-1-karboksilato
(CGA158377): 6 g/kg

principai, atsizvelgiama | etiltrineksapako patvirtinimo
galiojimo pratesimo ataskaitos i§vadas, visy pirma j jos Lir Il
priedélius.

Atlikdamos savo bendra vertinimg valstybés narés ypatingg
démesi skiria:

— augaly apsaugos produktuose naudojamos techninés
medziagos specifikacijai, visy pirma atliekant atitikties
vertinimus pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 38
straipsni,

— vartotojy su maistu suvartojamy medziagy kiekio vertini-
mui, atsizvelgiant j etiltrineksapako metabolity liekanas ir
perdirbimo poveikj,

— etiltrineksapako metabolity liekany koncentracijai, kai
$iaudai naudojami kaip gyviiny pasarai.

Naudojimo sglygose prireikus nurodomi gyviiny $érimo
Siaudais apribojimai ir rizikos maZinimo priemonés.
Pareiskéjas iki 2026 m. balandzio 1 d. Komisijai, valstybéms
naréms ir Tarnybai pateikia patvirtinamaja informacija apie
vandens apdorojimo  procesy poveikj pavir§iniame
vandenyje esanciy etiltrineksapako ir jo metabolity liekany
pobudziui, kai pavirsinis vanduo yra i§gaunamas geriamajam
vandeniui.

(") I3samesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta medziagos patvirtinimo galiojimo pratgsimo ataskaitoje.

LT
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II PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1) A dalyje trineksapakui skirtas 132 jrasas iSbraukiamas;

2) B dalis papildoma siuo jrasu:

Nr. Iprastas pfwadinimag,. IUPAC pavadinimas Grynumas (') Patvirtinimo data Patvirtinimo Konkrecios nuostatos
identifikacijos numeriai galiojimo pabaiga
,169 | Etiltrineksapakas etil (1RS,4EZ)- > 950 g/kg 2024 2039 Kad baty igyvendinti Reglamento (EB)
4-ciklopropil(hidroksi) | Sios priemaiSos techninéje | m. geguzés 1 d. | m. balandzio 30 |Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje nurodyti vienodi
metilen-3,5-dioksociklo- | medziagoje neturi virSyti d. principai, atsizvelgiama | etiltrineksapako patvirtinimo

CAS Nr. 95266-40-3
CIPAC Nr. 732.202

heksankarboksilatas

tokio kiekio:

— tolueno: 3 g/kg

— etil  (1RS)-3-hidroksi-
5-oksocikloheks-3-en-
1-karboksilato
(CGA158377): 6 g/kg

galiojimo pratesimo ataskaitos iSvadas, visy pirma j jos
ir IT priedélius.

Atlikdamos savo bendra vertinima valstybés narés

ypatinga démesj skiria:

— augaly apsaugos produktuose naudojamos techninés
medziagos specifikacijai, visy pirma atliekant atitik-
ties  vertinimus  pagal  Reglamento  (EB)
Nr. 1107/2009 38 straipsnj,

— vartotojy su maistu suvartojamy medZiagy kiekio
vertinimui, atsizvelgiant | etiltrineksapako metabo-
lity liekanas ir perdirbimo poveiki,

— etiltrineksapako metabolity liekany koncentracijai,
kai Siaudai naudojami kaip gyviny pasarai.

Naudojimo salygose prireikus nurodomi gyviiny $érimo
Siaudais apribojimai ir rizikos mazinimo priemonés.
Pareiskéjas iki 2026 m. balandzio 1 d. Komisijai,
valstybéms naréms ir Tarnybai pateikia patvirtinamaja
informacija apie vandens apdorojimo procesy poveikj
pavir§iniame vandenyje esanciy etiltrineksapako ir jo
metabolity liekany pobadziui, kai pavirSinis vanduo yra
igaunamas geriamajam vandeniui.”

(") I3samesné informacija apie veikliosios medZiagos tapatybe ir specifikacija pateikta medziagos patvirtinimo galiojimo pratgsimo ataskaitoje.
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