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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2019/1101
(2019. gada 27. junijs),

ar ko darbigas vielas tolklofosmetila apstiprindjumu atjauno saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgi 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 tirgd, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK ('), un jo iIpasi tas 20. panta
1. punktu,

ta ka:

(1)  Komisijas Direktiva 2006/39/EK (?) tolklofosmetilu 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 uz Regulas
(EK) Nr. 1107/2009 pamata un ir noraditas Komisijas Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 (*) pielikuma
A dalas saraksta.

(3)  Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma A dala noteiktais darbigas vielas tolklofosmetila apstiprindjums
zaudé spéku 2020. gada 30. aprili.

(4)  Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr. 844/2012 () 1. panta noraditaja laikposma saskana ar minéta panta
noteikumiem tika iesniegts pieteikums uz tolklofosmetila apstiprindgjuma atjaunosanu. Pieteikuma iesniedzgjs
iesniedza papildu dokumentaciju, kas vajadziga saskana ar IstenoSanas regulas (ES) Nr. 844/2012 6. pantu.
Zinotaja dalibvalsts atzina, ka pieteikums ir pilnigs.

(5)  Zinotaja dalibvalsts, apsprieZoties ar otru zinotaju dalibvalsti, sagatavoja atjaunoSanas novértéjuma zinojumu, ko
2016. gada 11. novembri iesniedza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (“lestade”) un Komisijai.

(6)  lestade atjaunoSanas novértgjuma zinojumu nosiitija pieteikuma iesniedz&am un dalibvalstim komentaru
sniegSanai un sanemtos komentarus nositija Komisijai. Turklat lestade papildu kopsavilkuma dokumentaciju
darfja publiski pieejamu.

(7)  2017. gada 8. decembri lestade pazinoja Komisijai savu secinajumu () par to, vai sagaidams, ka tolklofosmetils
atbildis Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktajiem apstiprinasanas kritérijiem. 2018. gada 5. oktobri
lestade pienéma un 2018. gada 15. novembrT publicgja 3I secindjuma grozito versiju, kura sniegts skaidrojums
par dalgji pienemamo risku, kas attieciba uz Gdens organismiem (viens no trim FOCUS scenarijiem tiek uzskatits
par pienemamu) izriet no reprezentativajiem lietojumiem dekorativajos kultiraugos, kuri atrodas slégtas
telpas. Secindjumu sakotnéja versija no EFSA Journal tika izpemta. 2018. gada 24. oktobri Komisija Augu,
dzivnieku, partikas aprites un dzivniecku baribas pastavigajai komitejai iesniedza projektu atjaunoSanas
zinojumam par tolklofosmetilu.

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

(*) Komisijas 2006. gada 12. aprila Direktiva 2006/39/EK, ar ko groza Padomes Direktivu 91/414/EEK, lai taja ieklautu klodinafopu,
pirimikarbu, rimsulfuronu, tolklofosmetilu un tritikonazolu ka aktivas vielas (OV L 104, 13.4.2006., 30. Ipp.).

(*) Padomes 1991. gada 15. jiilija Direktiva 91/414EEK par augu aizsardzibas lidzeklu lai$anu tirgti (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), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance tolclofos-
methyl. EFSA Journal 2018; 16(1):5130 [25. Ipp.]. doi: 10.2903/j.efsa.2018.5130.
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(8)  Kas attiecas uz endokrini disruptivo Ipasibu noteikSanas kritérijiem, kas ieviesti ar Komisijas Regulu (ES)
2018/605 (), saskana ar lestades secindjumu, kura pamata ir fakts, ka nekas neliecina par iespgjamu ietekmi in
vivo caur endokrino sistému, maz ticams, ka tolklofosmetils ir endokrinais disruptors. Tapéc Komisija secina, ka
tolklofosmetils nav uzskatams par vielu, kam piemit endokrini disruptivas ipasibas.

(9)  Komisija pieteikuma iesniedzéju aicindja par grozito lestades secinajumu un — saskana ar Istenosanas regulas (ES)
Nr. 844/2012 14. panta 1. punkta treSo dalu — par atjaunoSanas zinojuma projektu iesniegt
komentarus. Pieteikuma iesniedzéjs komentarus iesniedza, un tie tika rtipigi izskatiti.

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

(11)  Tapéc ir lietderigi darbigas vielas tolklofosmetila apstiprinajumu atjaunot.

(12) Tomeér saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 14. panta 1. punktu saistiba ar minétas regulas 6. pantu un
pasreizgjo zinatnes un tehnikas atzinu gaisma apstiprindjums tomér jaatjauno ar daZiem nosacijumiem un ierobe-
zojumiem. Konkretak, lai lidz minimumam samazinatu patérétaju eksponétibu atseviskiem metabolitiem un lai
samazinatu tdens organismu un savvalas ziditaju eksponétibu $ai vielai, ir lietderigi tolklofosmetilu saturo$u augu
aizsardzibas lidzeklu lietoSanu ierobeZot, apstiprinot to lieto§anu tikai dekorativajos augos un kartupelos.

(13) Tolklofosmetila apstiprinajuma atjaunosanas sakara veiktais riska novértgjums balstas tikai uz nedaudziem
reprezentativajiem lietojumiem, tomér neierobezo lietojumus, kadiem tolklofosmetilu saturosi augu aizsardzibas
lidzekli var tikt atlauti. Tad€] ir lietderigi atcelt ierobezojumu, kas minéto vielu atlayj lietot tikai par fungicidu.

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

(15)  Ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) 2019/168 (%) tolklofosmetila apstiprinajuma termins tika pagarinats lidz
2020. gada 30. aprilim, lai atjaunoSanas procediiru varétu pabeigt pirms vielas apstiprinajuma termina beigam.
Tomeér, nemot véra, ka lémums par apstiprindjuma atjaunosanu tika piepemts pirms minéta pagarinata termina
beigam, §1 regula batu japieméro no 2019. gada 1. septembra.

(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

Darbigas vielas tolklofosmetila apstiprinajumu atjauno saskana ar I pielikumu.

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

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

() Komisijas 2018. gada 19. aprila Regula (ES) 2018605, ar ko groza Regulas (EK) Nr. 1107/2009 1I pielikumu, aprakstot zinatniskus
kritérijus endokrini disruptivu ipasibu noteiksanai (OV L 101, 20.4.2018., 33. Ipp.).

(®) Komisijas 2019. gada 31.janvara Isteno$anas regula (ES) 2019/168, ar ko IstenoSanas regulu (ES) Nr. 540/2011 groza attieciba uz apstip-
rinajuma periodu pagarinasanu darbigajam vielam abamektinam, Bacillus subtilis (Cohn 1872) celmam QST 713, Bacillus thuringiensis
subsp. Aizawai, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki, Beauveria bassiana, benfluralinam,
klodinafopam, klopiralidam, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), ciprodinilam, dihlorpropam-P, epoksikonazolam, fenpiroksimatam,
fluazinamam, flutolanilam, fozetilam, Lecanicillium muscarium, mepanipirimam, mepikvatam, Metarhizium anisopliae var. Anisopliae,
metkonazolam, metrafenonam, Phlebiopsis gigantea, pirimikarbam, Pseudomonas chlororaphis celmam: MA 342, pirimetanilam, Pythium
oligandrum, rimsulfuronam, spinosadam, Streptomyces K61, tiaklopridam, tolklofosmetilam, Trichoderma asperellum, Trichoderma atroviride,
Trichoderma gamsii, Trichoderma harzianum, triklopiram, trineksapakam, tritikonazolam, Verticillium albo-atrum un ciramam (OV L 33,
5.2.2019., 1. 1pp.).
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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. septembra.

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

Briselg, 2019. gada 27. junija
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



I PIELIKUMS

.Paragtgis_ nf)saukums,. IUPAC nosaukums Tiriba (1) Apstiprinasanas ApstiPrinéjL.lma Ipasi noteikumi
identifikacijas numuri datums termina beigas
Tolklofosmetils 0-2,6-dihlor-p-tolil- | > 960 g/kg 2019. gada 2034. gada | Var atlaut lietot tikai dekorativajos augos un kartupelos.
0,0-dimetilfosfor- 3j 1. septembris 31.augusts | 4 fstenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta minétos

CAS Nr. 57018-04-9
CIPAC Nr. 479

tioats
0-2,6-dihlor-4-metil-
fenil-O,0-dimetilfos-
fortioats

Sadu piemaistjumu uzskata
par toksisku, un tehniskaja
materiala tas nedrikst
parsniegt turpmak noradito
limeni:

metanols maks. 1 g/kg

vienotos principus, nem véra apstiprindjuma atjaunoSanas zinojuma se-
cindjumus par tolklofosmetilu un jo ipasi ta I un II papildinajumu.

Saja visparéja novértéjuma dalibvalstis Tpasu uzmanibu pievérs:
— riskam attieciba uz idens organismiem un ziditajiem,

— riskam, kas rodas patérétajam, konkrétak, iespéjamajam riskam, ko
rada kartupelos eso$s metabolits DM-TM-CH,OH,

— riskam attieciba uz operatoriem, stradniekiem un tuvuma eso$am
personam.

LietoSanas nosacijumos vajadzibas gadijuma ietver riska mazinasanas pa-
sakumus.

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

'610C°9°8¢

[AT ]

SISOUISA SIE[EIIO Sequuataes sedoury

celsit



II PIELIKUMS

IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma groza $adi:
1) pielikuma A dala 126. ierakstu par tolklofosmetilu svitro;
2) pielikuma B dala ieklauj $adu ierakstu:

Nr. Parastais nf)saukums,' IUPAC nosaukums Tiriba (') ApstiprinaSanas Apstipringjuma Ipasi noteikumi

identifikacijas numuri datums termina beigas
“138 | Tolklofosmetils 0-2,6-dihlor-p-to- | = 960 g/kg 2019. gada 2034. gada | Var atlaut lietot tikai dekorativajos augos un kartupelos.
1il-0,0-dimetilfos- 1. septembris 31.augusts | o fstenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta

CAS Nr. 57018-04-9
CIPAC Nr. 479

fortioats
0-2,6-dihlor-4-me-
tilfenil-O,0-dime-
tilfosfortioats

Sadu piemaistjumu
uzskata par toksisku, un
tehniskaja materiala tas
nedrikst parsniegt
turpmak noradito
[imeni:

metanols maks. 1 g/kg

minétos vienotos principus, nem véra apstiprinajuma atjauno-

Sanas zinojuma secinajumus par tolklofosmetilu un jo ipasi ta

[ un II papildinajumu.

Saja vispargja novertgjuma dalibvalstis ipasu uzmanibu pie-

Vers:

— riskam attieciba uz idens organismiem un ziditajiem;

— riskam, kas rodas patérétajam, konkrétak, iesp&jamajam ri-
skam, ko rada kartupelos eso$s metabolits DM-TM-
CH,OH;

— riskam attieciba uz operatoriem, stradniekiem un tuvuma
€s0Sam personam.

Lietosanas nosacijumos vajadzibas gadijuma ietver riska mazi-
nasanas pasakumus.”

(") Detalizéta papildinformacija par pamatvielas identitati un tas specifikacija ir noraditas atjauno$anas zinojuma.
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