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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/833
(2025. gada 5. maijs),

ar ko atjauno darbigas vielas lenacila apstiprinajumu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 1107/2009 un groza Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 540/2011 un IstenoSanas
regulu (ES) 2015/408

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris) par augu aizsardzibas
lidzek]u laiSanu tirgt, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK ('), un jo Tpasi tas 20. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)

Ar Komisijas Direktivu 2008/69/EK () lenacilu ka darbigo vielu ieklava Padomes Direktivas 91/414/EEK ()
[ pielikuma.

Darbigas vielas, kas ieklautas Direktivas 91/414/EEK I pielikuma, tiek uzskatitas par apstiprinatam uz Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 pamata un ir noraditas Komisijas Istenodanas regulas (ES) Nr. 540/2011 (*) pielikuma A dalas
saraksta.

Darbigas vielas lenacila apstiprindjums, ka noradits Isteno$anas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma A dala, zaude
speku 2025. gada 15. augusta.

Komisijas Istenosanas regulas (ES) Nr. 844/2012 () 1. panta noraditaja laika un minétaja panta paredzétaja laika
Belgija (zinotajai dalibvalstij) un Austrijai (otrai zinotajai dalibvalstij) tika iesniegts pieteikums darbigas vielas lenacila
apstiprinajuma atjaunosanai.

Pieteikuma iesniedzgjs zinotajai dalibvalstij, otrajai zinotajai dalibvalstij, Komisijai un Eiropas Partikas nekaitiguma
iestadei (“lestade”) iesniedza papildu dokumentaciju, kas vajadziga saskana ar Istenosanas regulas (ES)
Nr. 844/2012 6. pantu. Zinotaja dalibvalsts atzina, ka pieteikums ir pienemams.

Zinotaja dalibvalsts, apspriedusies ar otro zinotaju dalibvalsti, sagatavoja atjaunoSanas novérté§juma zinojuma
projektu un 2019. gada 2. janvari to iesniedza lestadei un Komisijai. AtjaunoSanas novértéjuma zinojuma projekta
zinotaja dalibvalsts ierosinaja atjaunot lenacila apstiprindjumu.

OV L 309, 24.11.2009., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107 [oj.

Komisijas Direktiva 2008/69/EK (2008. gada 1. jilijs), 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. Ipp., ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2008/69/oj).

Padomes Direktiva 91/414/EEK (1991. gada 15. jilijs) par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirga (OV L 230, 19.8.1991., 1. Ipp., ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 540/2011 (2011. gada 25. maijs), ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 attieciba uz darbigo vielu sarakstu (OV L 153, 11.6.2011., 1. Ipp., ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2011/
540/0j).

Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 8442012 (2012. gada 18. septembris), ar ko nosaka noteikumus, kas vajadzigi darbigo vielu
apstiprindjumu atjaunosanas procediras istenosanai, ka paredzéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 par
augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgti (OV L 252, 19.9.2012., 26. Ipp., ELL: http://data.europa.eufelijreg_impl/2012/844/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/833/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/oj.
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/69/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

OV L, 6.5.2025.

7)  lestade papildu kopsavilkuma dokumentaciju darija publiski pieejamu. Iestade atjaunoSanas novertéjuma zinojuma
pap p ) ja p piecj ) ) 0]
projektu ari nosiitija pieteikuma iesniedzéjam un dalibvalstim, lai sanemtu to komentarus, un sika par to sabiedrisku
apsprie$anu. Sanemtos komentarus lestade nosiitija Komisijai.

(8)  2020. gada marta lestade saskana ar IstenoSanas regulas (ES) Nr. 844/2012 13. panta 3.a punkta pirmo dalu no
pieteikuma iesniedzéja pieprasija papildu informaciju par lenacila endokrini disruptivajam ipasibam, lai lestade
varétu pabeigt novértgjumu par to, vai ir izpilditi Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 3.6.5. un 3.8.2. punkta
noteiktie zinatniskie kritériji endokrini disruptivu Ipasibu noteikSanai, kas ieviesti ar Komisijas Regulu
(ES) 2018/605 (9). Pieteikuma iesniedzéjs iesniedza lestadei prasito informaciju.

(9) 2023. gada maija zinotaja dalibvalsts Iestadei, dalibvalstim un Komisijai darija pieejamu atjauninatu apstiprinajuma
atjaunosanas novértéjuma zinojuma projektu. Atjauninataja apstiprindgjuma atjaunosanas novértéjuma zigpojuma
projekta zinotaja dalibvalsts néma véra papildu informaciju par endokrini disruptivo ipasibu noteiksanas kritérijiem
un ierosindja lenacila apstiprinajumu atjaunot.

(10) 2024. gada 11. junija lestade pazinoja Komisijai secinajumu ('), kura noradits, ka ir sagaidams, ka lenacilu saturosi
augu aizsardzibas lidzekli atbildis Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktajiem apstiprinasanas kritérijiem, ka
ari par to, ka lenacilam nav endokrini disruptivu pasibu.

(11) Komisija 2024. gada 4. decembri Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigajai komitejai
iesniedza atjaunoSanas zinojumu un 2025. gada 12. marta — §is regulas projektu.

(12) Komisija aicindja pieteikuma iesniedzéju iesniegt komentarus par lestades secinajumu un — saskana ar IstenoSanas
regulas (ES) Nr. 844/2012 14. panta 1. punkta treSo dalu — par atjaunoSanas zinojumu. Pieteikuma iesniedzgjs
iesniedza komentarus, kuri tika ripigi izskatiti un nemti véra.

(13) Tika konstatéts, ka Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktie apstiprinasanas kritériji ir izpilditi attieciba uz
vienu vai vairakiem vismaz viena tada augu aizsardzibas lidzek]a lietojuma veidiem, kas satur darbigo vielu lenacilu.

(14) Tapéc lenacila apstiprinajumu ir lietderigi atjaunot.

(15) Tomer ir japaredz daZi nosacijumi saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 14. panta 1. punktu, to lasot saistiba ar tas
6. pantu, un nemot véra pasreizgjas zinatnes un tehnikas atzinas un riska novértéjuma iznakumu.

Jo ipasi japievér§ uzmaniba iespéjamai vajadzibai veikt papildu augsekas kultiru lauka izmégindjumus un
lauksaimniecibas dzivnieku eksponétibas novértéjumu lidz bridim, kad zinotaja dalibvalsts blis novertéjusi vajadzigo
apstiprino$o informaciju un to biis novértgjusi lestade.

Ir vajadziga papildu apstiprinosa informacija par augsekas kultiiru lauka izméginajumiem, tostarp par zinimo un
iespéjamo jauno metabolitu analizi.

(16) IstenoSanas regula (ES) Nr. 540/2011 biitu attiecigi jagroza.

(") Komisijas Regula (ES) 2018/605 (2018. gada 19. aprilis), 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., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2018/605/0j).

(') EFSA (Eiropas Partikas nekaitiguma iestade), 2024. gads. Darbigas vielas lenacila pesticidu riska novértgjuma profesionalizvértésana.
EFSA Journal 2024; 22(7): e8860 https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8860.
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(17) Lenacils tika ieklauts aizstdgjamo vielu sarakstd, kas izveidots Komisijas Istenosanas regulas (ES) 2015/408 ()

pielikuma, jo tika uzskatits par noturigu un toksisku vielu. Darbigo vielu apstiprina par aizstagjamu vielu saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1107/2009 24. pantu, ja ta atbilst diviem kritérijiem, lai to uzskatitu par noturigu, bioakumulativu
un toksisku (PBT) vielu. Lenacila apstiprinajuma atjaunosanas vajadzibam sagatavotais riska noveértéjums liecina, ka
viela neatbilst kritérijiem, lai to uzskatitu par bioakumulativu un toksisku vielu attiecigi saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 1I pielikuma 3.7.2.2. un 3.7.2.3. punktu. Ta ka divi no trim kritérijiem nav izpilditi, lenacilu
nevajadzétu uzskatit par aizstdgjamu vielu. Tapéc IstenoSanas regulas (ES) 2015/408 pielikuma ierakstu par darbigo
vielu lenacilu ir lietderigi svitrot.

(18) Lai lenacila apstiprindjuma atjaunosanas procesu varétu pabeigt lidz minétas darbigas vielas apstiprinajuma perioda

beigam, Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2023/2592 (°) §is vielas apstiprindjuma periodu pagarinja lidz 2025. gada
15. augustam. Tomér lémums par lenacila apstiprinajuma atjaunoanu ir pienemts pirms minéta pagarinata termina,
tapéc So regulu btu jasak piemérot pirms minéta datuma.

(19) 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

Sis regulas I pielikuma specificétas darbigas vielas lenacila apstiprindjumu 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 II pielikumu.

3. pants

Grozijumi Istenosanas regula (ES) 2015/408

IstenoSanas regulas (ES) 2015/408 pielikuma ierakstu par lenacilu svitro.

)

()

Komisijas Istenoganas regula (ES) 2015/408 (2015. gada 11. marts) par Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1107/2009

attieciba uz augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirga 80. panta 7. punkta IstenoSanu un aizstdgjamo vielu saraksta izveidosanu (OV L 67,
12.3.2015., 18. Ipp., ELL: http://data.europa.cu/elijreg_impl/2015/408/0j).

Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2023/2592 (2023. gada 21. novembris), ar ko attieciba uz apstiprinajuma termina pagarinasanu
darbigajam vielam 1-naftilacetamidam, 1-naftiletikskabei, 2-fenilfenolam (ietverot ta salus, pieméram, natrija salus),
8-hidroksihinolinam, amidosulfuronam, bifenoksam, dikambam, difenokonazolam, diflufenikanam, dimetahloram, esfenvaleratam,
etofénproksam, fenoksapropam-P, fenpropidinam, fenpirazaminam, fluazifopam-P, lenacilam, napropamidam, nikosulfuronam,
parafinellam, parafinellai, penkonazolam, pikloramam, proheksadionam, spiroksaminam, séram, tetrakonazolam un trialatam groza
Isteno$anas regulu (ES) Nr. 540/2011 (OV L, 2023/2592, 22.11.2023., ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2592/0j).
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4. pants
Stasanas spéka un piemérosanas datums
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

To pieméro no 2025. gada 1. julija.

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

Briselg, 2025. gada 5. maija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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I PIELIKUMS
Parastais nosaukums, IUPAC nosaukums Tiriba (') ApstiprinaSanas ApstiprinaSanas Ipasi noteikumi
identifikacijas numuri datums termina beigas
Lenacils 3-cikloheksil-6,7-dihidro-1H-ciklopenta[d] 975 glkg 2025. gada 2040. gada Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta
CASNr.: 2164-08-01 | pirimidin-2,4(3H,5H)-dions 1. jalijs 30. jlinijs 6. punkta minétos vienotos principus, nem vera seci-

CIPACNr. 163

vai
3-cikloheksil-1,5,6,7-tetrahidrociklopentapiri-
midin-2,4(3H)-dions

najumus, kas izklastiti lenacila apstiprinajuma atjau-
nosanas zinojuma un jo ipasi ta [ un Il papildinajuma.

Lietosanas nosacijumi vajadzibas gadijuma ietver riska
mazina$anas pasakumus.

Saja visparéja novértdjuma dalibvalstis ipasu uzma-
nibu pievers iespé&jamai vajadzibai veikt papildu augs-
ekas kultiru lauka izméginajumus un lauksaimnieci-
bas dzivnieku ekspozicijas novertéjumu lidz bridim,
kad zinotaja dalibvalsts ir novertéjusi vajadzigo apsti-
prinoso informaciju un lestade to ir izveért&jusi.

Lidz 2027. gada 25. martam pieteikuma iesniedzgjs
iesniedz Komisijai, dalibvalstim un lestadei apstipri-
no$u informaciju par augsekas kultiru lauka izmégi-
najumiem, tostarp zinamo un iesp€jamo jauno meta-
bolitu analizi. Ja tiek konstatéti jauni metabolit,
pieteikuma iesniedzéjam javeic toksikologiskie péti-
jumi, lai novértétu Sos metabolitus. Pieteikuma iesnie-
dzg&jam vajadzibas gadijuma javeic atbilstoss lauksaim-
niecibas dzivnieku ekspozicijas novertéjums.

()  Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un specifikaciju sniegta atjauno$anas zinojuma.

"§T0TS9 “TAO
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II PIELIKUMS
IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu groza $adi:
1)  Adala 176. ierakstu par lenacilu svitro;
2)  pielikuma B dala ieklauj $adu ierakstu:
Parastais
nosaukums, I Apstiprina$anas ApstiprinaSanas F- . .
Nr. identifikicijas IUPAC nosaukums Tiriba () datums termipa beigas Ipasi noteikumi
numuri
“175 Lenacils 3-cikloheksil-6,7-dihi- 975 glkg 2025. gada 2040. gada Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta
CAS Nr.: dro-1H-ciklopental[d] 1. julijs 30. jinija 6. punkta minétos vienotos principus, nem veéra secina-
2164-08-01 pirimidin-2,4(3H,5H)-dions jumus, kas izklastiti lenacila apstiprinajuma atjaunosa-

CIPACNr. 163

vai
3-cikloheksil-1,5,6,7-tetrahidroci-
klopentapirimidin-2,4(3H)-dions

nas zinojuma un jo ipasi ta [ un II papildinajuma.

Lietosanas nosacijumi vajadzibas gadjjuma ietver riska
mazinasanas pasakumus.

Saja visparéja novértéjuma dalibvalstis Tpasu uzmanibu
pievér§ iespgjamai vajadzibai veikt papildu augsekas
kultoru lauka izmégindjumus un lauksaimniecibas
dzivnieku ekspozicijas noveértéumu lidz bridim, kad
zinotaja dalibvalsts ir novertéjusi vajadzigo apstipri-
noso informaciju un lestade to ir izvért&jusi.

Lidz 2027. gada 25. martam pieteikuma iesniedzgjs ies-
niedz Komisijai, dalibvalstim un lestadei apstiprinosu
informaciju par augsekas kultiru lauka izméginaju-
miem, tostarp zinamo un iespgjamo jauno metabolitu
analizi. Ja tiek konstatéti jauni metaboliti, pieteikuma
iesniedzéjam javeic toksikologiskie pétijumi, lai novér-
tétu Sos metabolitus. Pieteikuma iesniedz&jam vajadzi-
bas gadijuma javeic atbilstoss lauksaimniecibas dziv-
nieku ekspozicijas novertéjums.”

(")  Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un specifikaciju sniegta atjaunosanas zinojuma.
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