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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 193/2014
(2014. gada 27. februaris),

ar ko apstiprina darbigo vielu amizulbromu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu lai$anu tirgi un groza Komisijas Istenosanas regulas
(ES) Nr. 540/2011 pielikumu

(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
lidzeklu laiSanu tirgh, ar ko atce] Padomes Direktivas
79/117[EEK un 91/414[EEK ('), un jo Ipasi tas 13. panta 2.
punktu un 78. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 80. panta 1.
punkta  a)  apakSpunktu  Padomes  Direktivu
91/414[EEK (?) pieméro tam darbigajam vielam, par
kuram saskana ar minétas direktivas 6. panta 3. punktu
pirms 2011. gada 14. jinija piepemts lémums attieciba
uz apstiprindjuma procediiru un nosacjjumiem. Attieciba
uz amizulbromu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 80. panta
1. punkta a) apak$punkta nosacijumi ir izpilditi ar Komi-
sijas Lemumu 2007/669/EK (°).

(2)  Saskanpa ar Direktivas 91/414/EEK 6. panta 2. punktu
Apvienota Karaliste 2006. gada 24. marta sanéma pietei-
kumu no Nissan Chemical Europe S.A.R.L. par darbigas
vielas amizulbroma ieklausanu Direktivas 91/414/EEK I
pielikuma. Ar Lémumu 2007/669/EK tika apstiprinats, ka
dokumentacija ir pilniga, proti, principa to var uzskatit
par atbilstosu Direktivas 91/414/EEK II un III pielikuma
noteiktajam datu un informacijas prasibam.

(3)  Attieciba uz lietojuma veidiem, kurus ierosindjis pietei-
kuma iesniedzgjs, sis darbigas vielas iedarbiba uz cilvéku
un dzivnieku veselibu un vidi ir novértéta saskana ar

() OV L 309, 24.11.2009., 1. Ipp.

() Padomes 1991. gada 15. julija Direktiva 91/414/EEK par augu
aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgi (OV L 230, 19.8.1991., 1. Ipp.).

(}) Komisijas 2007. gada 15. oktobra Lémums 2007/669/EK, ar ko
principa atzist tas dokumentacijas pilnigumu, kas iesniegta sikakai
parbaudei saistiba ar iespéjamo Adoxophyes orana granulovirus, amizul-
broma, emamektina, piridalila un Spodoptera littoralis nucleopolyhedro-
virus ieklausanu Padomes Direktivas 91/414/EEK I pielikuma (OV
L 274, 18.10.2007., 15. Ipp).

Direktivas 91/414/EEK 6. panta 2. un 4. punkta notei-
kumiem. Izraudzita zipotaja dalibvalsts 2008. gada
15. jalija iesniedza novértgjuma zinojuma projektu.
Saskana ar Komisijas Regulas (ES) Nr. 188/2011 (4 11.
panta 6. punktu 2011. gada 20. maija pieteikuma iesnie-
dzgjam tika lagts sniegt papildu informaciju. Papildu
informacijas novértgjumu Apvienota Karaliste iesniedza
2012. gada februari ka atjauninatu novértéjuma zino-
juma projektu.

4  So novértgjuma zinojuma projektu izskatija dalibvalstis
un Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (turpmak “iesta-
de”). Testade 2013. gada 27. maija iesniedza Komisijai
secinagjumu par darbigas vielas amizulbroma pesticidu
riska novértéjumu (°). Dalibvalstis un Komisija izskatija
novértgjuma zinojuma projektu un iestades secinajumu
Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastavigaja komi-
teja, un 2013. gada 13. decembri tas tika pabeigts ka
Komisijas parskata zinojums par amizulbromu.

(5)  Dazadajas veiktajas parbaudés tika konstatéts, ka amizul-
bromu saturo$i augu aizsardzibas lidzekli kopuma ir
uzskatami par atbilstosiem Direktivas 91/414/EEK 5.
panta 1. punkta a) un b) apak$punkta un 5. panta 3.
punkta noteiktajam prasibam, jo Ipasi attieciba uz lieto-
Sanas veidiem, kas tika parbauditi un siki izklastiti Komi-
sijas parskata zinojuma. Tapéc ir lietderigi apstiprinat
amizulbromu.

(6)  levérojot Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 2.
punktu saistiba ar tas 6. pantu un pemot véra jaunakas
zinatnes un tehnikas atzinas, tomér ir japaredz atseviski
nosacijumi un ierobezojumi. Ipasi lietderigi ir pieprasit
papildu apstiprinosu informaciju.

(7)  Pirms apstiprinasanas biitu jaatvél pietickami ilgs periods,
lai dalibvalstis un ieinteresétas personas varétu sagatavo-
ties no apstiprindgjuma izrieto§o jauno prasibu izpildei.

(*) Komisijas 2011. gada 25. februara Regula (ES) Nr. 188/2011, ar ko

nosaka siki izstradatus istenosanas noteikumus Padomes Direktivai
91/414[EEK attieciba uz to darbigo vielu novértésanu, kuras nav
bijusas tirgti divus gadus péc minétas direktivas pazinosanas (OV
L 53, 26.2.2011,, 51. Ipp.).

(°) EFSA Journal 2013; 11(6):3237. Pieejams tieSsaisté: www.efsa.europa.
eu
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(8)  Neskarot saistibas, kas apstiprinasanas rezultata noteiktas
ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009, un pemot véra ipaso
situdciju, ko radijusi pareja no Direktivas 91/414/EEK
uz Regulu (EK) Nr. 1107/2009, tomér biitu japieméro
turpmak minétie nosacijumi. Péc apstiprinasanas dalibval-
stim biitu jaatvél sesi ménesi amizulbromu saturo$u augu
aizsardzibas lidzeklu atlauju parskatiSanai. Dalibvalstim
atlaujas attiecigi bftu jamaina, jaaizstdj vai jaatsauc.
Atkapjoties no iepriek§ minéta termina, bitu japaredz
ilgaks laiks, lai iesniegtu un novertétu visus III pielikuma
minétos dokumentus par katru augu aizsardzibas lidzekli
katram paredzétajam lietojuma veidam un saskana ar
vienotajiem  principiem, ka  noteikts  Direktiva
91/414/EEK.

(99 Ka liecina pieredze, kas giita, Direktivas 91/414/EEK I
pielikuma ieklaujot darbigas vielas, kuras novértétas
saskana ar Komisijas Regulu (EEK) Nr. 3600/92 ('), var
rasties gratibas, interpretgjot spéka esoso atlauju turétaju
pienakumus attieciba uz piekluvi datiem. Lai izvairitos no
turpmakiem sarezgljumiem, bitu japrecizé dalibvalstu
pienakumi, galvenokart pienakums parbaudit, vai atlaujas
turétajam ir piekluve dokumentacijai, kas atbilst minétas
direktivas I pielikuma prasibam. Tomér §ads preciz&jums,
salidzinot ar lidz $im pienemtajam direktivam par grozi-
jumiem minétas direktivas I pielikuma vai regulas, ar ko
apstiprina darbigas vielas, neparedz nekadus jaunus
pienakumus nedz dalibvalstim, nedz atlauju turétajiem.

(10)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 4.
punktu biitu attiecigi jagroza Komisijas IstenoSanas
regulas (ES) Nr. 540/2011 (?) pielikums.

(11)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Darbigas vielas apstiprinasana

Darbigo vielu amizulbromu, ka noradits I pielikuma, apstiprina
atbilstigi minétaja pielikuma izklastitajiem nosacijumiem.

(") Komisijas 1992. gada 11. decembra Regula (EEK) Nr. 3600/92, ar ko
paredz siki izstradatus noteikumus tas darba programmas pirma
posma istenoanai, kas minéta 8. panta 2. punkta Padomes Direktiva
91/414/EEK par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgi (OV L 366,
15.12.1992,, 10. 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 (OV
L 153, 11.6.2011., 1. Ipp)).

N

S
-

2. pants
Augu aizsardzibas lidzek]u atkartota noveértésana

1. Dalibvalstis saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009 lidz
2014. gada 31. decembrim vajadzibas gadijuma groza vai atsauc
speka esosas atlaujas tadiem augu aizsardzibas lidzekliem, kas ka
darbigo vielu satur amizulbromu.

Tas lidz minétajai dienai ipasi parbauda, vai ir izpilditi $is
regulas I pielikuma nosacijumi, iznemot tos, kas noraditi minéta
pielikuma ipaso noteikumu ailé, un vai atlaujas turétajam
saskana ar Direktivas 91/414/EEK 13. panta 1.-4. punkta un
Regulas (EK) Nr. 1107/2009 62. panta nosacijumiem ir tada
dokumentacija vai piekluve tadai dokumentacijai, kas atbilst
minétas direktivas II pielikuma prasibam.

2. Atkapjoties no 1. punkta, attieciba uz katru atlauto augu
aizsardzibas lidzekli, kas satur amizulbromu ka vienigo darbigo
vielu vai vienu no vairakam darbigajam vielam, kuras visas
vélakais lidz 2014. gada 30. jinijam ir ieklautas Istenosanas
regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma, dalibvalstis atkartoti
novérté $o lidzekli saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009
29. panta 6. punktd minétajiem vienotajiem principiem, pama-
tojoties uz dokumentaciju, kas atbilst Direktivas 91/414/EEK III
pielikuma prasibam, un nemot véra §is regulas I pielikuma aili
“Ipasi noteikumi”. Pamatojoties uz minéto noveértéjumu, tas
nosaka, vai lidzeklis atbilst Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29.
panta 1. punkta izklastitajiem nosacijumiem.

Péc tam, kad tas ir noteikts, dalibvalstis rikojas $adi:

a) ja amizulbroms ir vieniga darbiga viela lidzekli, vajadzibas
gadjjuma atlauju groza vai atsauc vélakais lidz 2015. gada
31. decembrim; vai

b) ja lidzeklis satur amizulbromu ka vienu no vairakam darbi-
gajam vielam, atlauju vajadzibas gadjjuma groza vai atsauc
vélakais lidz 2015. gada 31. decembrim vai lidz datumam,
kas $adai groziSanai vai atsaukSanai paredzéts attiecigaja
tiesibu akta vai aktos, ar kuriem attieciga viela vai vielas
ieklautas Direktivas 91/414/EEK I pielikuma vai ar kuriem
minéta viela vai vielas apstiprinatas, izvéloties vélako no siem
datumiem.

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

Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu groza saskana
ar §is regulas II pielikumu.



28.2.2014. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 59/27

4. pants
Stasanas spéka un piemérosanas diena
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnes.

To pieméro no 2014. gada 1. julija.

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

Brisele, 2014. gada 27. februari

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO



I PIELIKUMS

Parastais nosaukums,
identifikacijas numuri

IUPAC nosaukums

Tiriba (1)

Apstiprinasanas datums

Apstiprinasanas
termina beigas

Ipasi noteikumi

Amizulbroms
CAS Nr. 348635-87-0
CIPAC Nr. 789

3-(3-brom-6-fluor-2-
metilindol-1-ilsulfonil)-
N,N-dimetil-1H-1,2,4-
triazol-1-sulfonamids

> 985 glkg
Neparsniedz
piemaisjjumu:
3-brom-6-fluor-2-metil-1-(1H-
1,2,4-triazol-3-ilsulfonil)-1H-
indols: < 2 g/kg

§adu  attiecigo

2014. gada 1. jalijs

2024. gada 30. junijs

Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta minétos
vienotos principus, pem véra parskata zinojuma secinajumus par
amizulbromu, un jo ipasi ta I un II papildindjumu, ko Partikas aprites
un dzivnicku veselibas pastaviga komiteja pabeidza 2013. gada
13. decembri.

Saja kopéja novértgjuma dalibvalstis ipasu uzmanibu velta didens un
augsnes organismu apdraudgjumam.

Lietosanas nosacijumos vajadzibas gadijuma ietver riska mazinasanas
pasakumus.

Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz apstiprinosu informaciju par:

1) fotokimiskas sadaliSanas nenozimibu amizilbroma augsnes metabo-
lisma piesarpot gruntsidenus saistiba ar metabolitiem 3-brom-6-
fluor-2-metil-1-(1H-1,2,4-triazol-3-ilsulfonil)-1H-indolu un 1-(dime-
tilsulfamoil)-1H-1,2,4-triazol-3-sulfoskabi;

N
—

amizilbroma (tikai FOCUS drenazas scenarijos) un metabolitu 1-
(dimetilsulfamoil)-1H-1,2,4-triazol-3-sulfoskabes, 1H-1,2,4-triazol-3-
sulfoskabes, 1H-1,2,4-triazola, N,N-dimetil-1H-1,2,4-triazol-3-sulfo-
namida, 2-acetamid-4-fluorbenzoskabes, 2-acetamid-4-fluor-hidroksi-
benzoskabes un 2,2'-oksibis(6-fluor-2-metil-1,2-dihidro-3H-indol-3-
ona) zemo potencialu piesarnot virszemes tidenus vai paklaut ekspo-
zicijai idens organismus noteces rezultata;

N
=

atkariba no noveértéjuma rezultatiem, kas iegiiti saskana ar 1) un 2)
punktu, ja konstatéta ievérojama fotokimiska sadaliSanas augsné vai
ja konstatéts augsts piesarnoSanas vai ekspozicijas potencials,
izmanto papildu analitiskas metodes, lai noteiktu visus atlicku savie-
nojumus virszemes tdenu kontrolei;

~
=

sekundaras saindésanas risku putniem un ziditajiem, ko rada 3-brom-
6-fluor-2-metil-1-(1H-1,2,4-triazol-3-ilsulfonil)-1H-indols;

il
=

amizulbroma un ta metabolita 3-brom-6-fluor-2-metil-1-(1H-1,2,4-
triazol-3-ilsulfonil)-1H-indola potencialu izraisit endokrinas sistémas
traucgjumus putniem un zivim.

Pieteikuma iesniedzgjs 1)-4) punkta minéto informaciju Komisijai, dalib-
valstim un iestadei iesniedz lidz 2016. gada 30. junijam, savukart 5)
punkta minéto informaciju — divu gadu laika péc attiecigo ESAO
parbauzu vadliniju par endokrinas sistémas traucéjumiem pienemsanas.

(") Sikdka informacija par darbigas vielas identitati un specifikaciju sniegta parskata zinojuma.
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Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma B dala pievieno $adu ierakstu:

II PIELIKUMS

Numurs P aras.te'lis_ no saukums,' IUPAC nosaukums Tiriba (*) Apstiprinasanas Apstip rinéé’?mas Ipasi noteikumi
identifikacijas numuri datums termina beigas
“69 | Amizulbroms 3-(3-brom-6-fluor-2- | > 985 g/kg 2014. gada 1. julijs | 2024. gada 30. junijs | Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punktd minétos
CAS Nr. 348635-87-0 metilindol-1-ilsulfo- adi bitiski vienotos principus, nem véra parskata zinojuma secindjumus par amizul-
’ nil)-N,N-dimetil-1H- piemaisumi bromu, un jo ipasi ta I un II papildindjumu, ko Partikas aprites un dzivnieku

CIPAC Nr. 789

1,2,4-triazol-1-sulfo-
namids

tehniskaja materiala
nedrikst parsniegt
noteiktu
robezvértibu:

3-brom-6-fluor-2-
metil-1-(1H-1,2,4-
triazol-3-ilsulfonil)-
1H-indols: < 2 g[kg

veselibas pastaviga komiteja pabeidza 2013. gada 13. decembri.

Saja kopéja novértéjuma dalibvalstis pasu uzmanibu velta fidens un augsnes
organismu apdraudgjumam.

LietoSanas nosacfjumos vajadzibas gadijuma ietver riska mazinasanas pasa-
kumus.

Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz apstiprinou informaciju par:

1) fotokimiskas sadaliSanas nenozimibu amizilbroma augsnes metabolisma
piesarnot gruntsidenus saistiba ar metabolitiem 3-brom-6-fluor-2-metil-
1-(1H-1,2,4-triazol-3-ilsulfonil)-1H-indolu  un  1-(dimetilsulfamoil)-1H-
1,2,4-triazol-3-sulfoskabi;

>

amizilbroma (tikai FOCUS drenazas scenarijos) un metabolitu 1-(dimetil-
sulfamoil)-1H-1,2,4-triazol-3-sulfoskabes, 1H-1,2,4-triazol-3-sulfoskabes,
1H-1,2,4-triazola, N,N-dimetil-1H-1,2,4-triazol-3-sulfonamida, 2-aceta-
mid-4-fluorbenzoskabes,  2-acetamid-4-fluor-hidroksibenzoskabes un
2,2’-0ksibis(6-fluor-2-metil-1,2-dihidro-3H-indol-3-ona) zemo potencialu
piesarpot virszemes tdenus vai paklaut ekspozicijai Gidens organismus
noteces rezultata;

3) atkariba no novértgjuma rezultatiem, kas ieghti saskana ar 1) un 2)
punktu, ja konstatéta ievérojama fotokimiska sadaliSanas augsné vai ja
konstatéts augsts piesarnoSanas vai ekspozicijas potencials, izmanto
papildu analitiskas metodes, lai noteiktu visus atlieku savienojumus virs-
zemes tdenu kontrolei;

>

sekundaras saindéSanas risku putniem un ziditajiem, ko rada 3-brom-6-
fluor-2-metil-1-(1H-1,2,4-triazol-3-ilsulfonil)-1H-indols;

amizulbroma un ta metabolita 3-brom-6-fluor-2-metil-1-(1H-1,2,4-tria-
zol-3-ilsulfonil)-1H-indola potencialu izraisit endokrinas sistémas traucé-
jumus putniem un zivim.

!

Pieteikuma iesniedzéjs 1)-4) punkta minéto informaciju Komisijai, dalibval-
stim un iestadei iesniedz lidz 2016. gada 30. junijam, savukart 5) punkta
minéto informaciju — divu gadu laika péc attiecigo ESAO parbauzu vadliniju
par endokrinas sistémas traucgjumiem pienemsanas.”

(*) Sikdka informacija par darbigas vielas identitati un specifikaciju sniegta parskata zinojuma.
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