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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 20241207
(2024. gada 29. aprilis),
ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 neatjauno darbigas vielas

dimetomorfa apstiprinajumu un groza Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 540/2011

(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 tirgd, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK ('), un jo ipasi tas 20. panta 1. punktu

un

78. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Komisijas Direktiva 2007/25/EK () dimetomorfu 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 dimetomorfa apstiprinajums
zaudé speku 2025. gada 15. februari.

(4)  Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr. 844/2012 () 1. panta noraditaja laikd un saskana ar minéta panta
noteikumiem zinotajai dalibvalstij Niderlandei un otrai zinotajai dalibvalstij Vacijai tika iesniegts pieteikums uz
darbigas vielas dimetomorfa apstiprindjuma atjaunosanu.

(5)  Pieteikuma iesniedzgji zinotajai dalibvalstij, otrai 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 pilnigs.

(6)  Zinotaja dalibvalsts, apspriedusies ar otru zinotaju dalibvalsti, sagatavoja atjaunoSanas novértéjuma zinojuma

projektu un 2017. gada 1. augusta to iesniedza lestadei un Komisijai. Atjauno$anas novértgjuma zinojuma projekta
zinotaja dalibvalsts ierosinaja atjaunot dimetomorfa apstiprindgjumu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris) par augu aizsardzibas lidzeklu lai§anu tirgd, ar

ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK (OV L 309, 24.11.2009., 1. Ipp., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/
1107/oj).

Komisijas Direktiva 2007/25/EK (2007. gada 23. aprilis), ar ko groza Padomes Direktivu 91/414/EEK, lai taja ieklautu darbigas vielas
dimetoatu, dimetomorfu, glufosinatu, metribuzinu, fosmetu un propamokarbu (OV L 106, 24.4.2007., 34. lpp. ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2007[25/oj).

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1207oj
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lestade papildu kopsavilkuma dokumentaciju darija publiski pieejamu. Iestade atjaunosanas novértéjuma zinojuma
projektu ari nosiitija pieteikuma iesniedzgjiem un dalibvalstim, lai sapemtu to komentarus, un uzsaka ta sabiedrisku
apspriesanu. Sanemtos komentarus lestade nosiitija Komisijai.

2023. gada 26. maija lestade Komisijai pazinoja secinajumu (°) par to, vai gaidams, ka dimetomorfs atbildis Regulas
(EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktajiem apstiprinasanas kritérijiem.

lestade secindjuma ir noradijusi uz vairakiem problematiskiem aspektiem. Konkrétak, dimetomorfs klasificéts ka
toksisks reproduktivajai sistémai (1.B kategorija). 2019. gada 20. septembrT Eiropas Kimikaliju agentiiras Riska
noveértéSanas komiteja saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1272/2008 ()
37. panta 4. punktu pienéma atzinumu (%), kura secinaja, ka dimetomorfs atbilst kritérijiem, péc kuriem tas
klasificéjams par reproduktivajai sistémai toksisku 1.B kategorijas vielu (H360F “var negativi ietekmét auglibu”). Péc
tam ar Komisijas Delegéto regulu (ES) 2021/849 () tika grozits Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikums un
dimetomorfs tika klasificéts par reproduktivajai sistémai toksisku 1.B kategorijas vielu.

(10) Iestade ari secindja, ka dimetomorfs savas estrogénas, androgénas un steroidgenézes (EAS) modalitates de] atbilst

Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 3.6.5. un 3.8.2. punkta izklastitajiem endokrini disruptivo Ipasibu
kriterijiem, kurus attiecina uz cilvekiem un savvalas ziditajiem ka nemeérka organismiem.

(11) Ir gaidams, ka visos reprezentativajos lietojumos un visas augsekas kultaras atlieku limenis parsniegs nokluséjuma

vértibu, proti, 0,01, mg/kg, tapéc nevar pieradit, ka eksponétiba dimetomorfam ir nenozimiga. Tapéc Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 11 pielikuma 3.6.4. un 3.6.5. punkta noteiktas prasibas nav izpilditas.

(12) [Iestade saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta 7. punktu secinaja, ka dimetomorfs nav nepiecie$ams, lai

kontrolétu nopietnu apdraudéjumu augu veselibai, ko nevar novérst ar citiem pieejamiem lidzekliem, citstarp ar
nekimiskam metodém. Darbigas vielas apstiprinajuma atjaunoSanas pieteikuma reprezentativajiem lietojumiem
(zemenu Phytophthora, salatu un vinogu neista miltrasa) vairuma gadjjumu ir pieejamas alternativas darbigas vielas
un atkapi zinatniski var pamatot tikai Joti nedaudzos gadijumos, pieméram, ja nav pieejamas un/vai nav iesp&amas
alternativas nekimiskas metodes. Turklat uz daZiem kultGraugiem kaitigos organismus var kontrolét, kombingjot
kimiskas un nekimiskas metodes. Turklat nav konstatéts nopietns apdraudéums augu veselibai, kura dé] bitu
jaizmanto dimetomorfs. Tapéc Komisija uzskata, ka Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta 7. punkta noteiktie
atkapes pieméro$anas nosacijumi nav izpilditi.

(13) 2023. gada 12. oktobri Komisija Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigajai komitejai

iesniedza projektu atjaunosanas zinojumam par dimetomorfu.

(14) Komisija aicinaja pieteikuma iesniedz&jus sniegt komentarus par lestades secindjumu. Turklat saskana ar IstenoSanas

regulas (ES) Nr. 844/2012 14. panta 1. punkta treSo dalu Komisija aicinaja pieteikuma iesniedz&jus iesniegt
komentarus par atjaunosanas zinojumu. Pieteikuma iesniedzgji komentarus iesniedza, un tie tika rtipigi izskatiti.

Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance dimethomorph, EFSA Journal 2023; 21(6):8032.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un maisjjumu KlasificéSanu,
markéSanu un iepakoSanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006
(OV L 353,31.12.2008., 1. Ipp., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Eiropas Kimikaliju agentiira (2019). Opinion of the Committee for Risk Assessment proposing harmonised classification and labelling of
dimethomorph (ISO); (E,Z)-4-(3-(4-chlorophenyl)-3-(3,4-dimethoxyphenyl)acryloyl)morpholine (EC Number: 404-200-2; CAS Number:
110488-70-5) (https:/[echa.europa.eu/documents/10162/8c2bdfa6-bd1f-15d2-8¢76-fd8c0d38695b).

Komisijas Delegéta regula (ES) 2021/849 (2021. gada 11. marts), ar ko, to pielagojot zinatnes un tehnikas attistibai, groza VI pielikuma
3. dalu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificéSanu, markésanu un iepakosanu
(OV L 188,28.5.2021., 27. Ipp., ELL http://data.ecuropa.euelijreg_del/2021/849/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1207oj
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(15) Neraugoties uz pieteikuma iesniedzéju argumentiem, ar darbigo vielu saistitas bazas novérst nebija iesp&jams.

(16) Lidz ar to par vismaz viena augu aizsardzibas lidzekla vienu vai vairakiem reprezentativiem lietojumiem nav
konstatéts, ka Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktie apstiprinasanas kritériji ir izpilditi. Tapéc ir lietderigi
darbigas vielas dimetomorfa apstiprindgjumu neatjaunot saskana ar minétas regulas 20. panta 1. punkta
b) apakspunktu.

(17) Tadé] butu attiecigi jagroza Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011.

(18) Dalibvalstim biitu jaatvél pietickams laiks, lai tas varétu atsaukt dimetomorfu saturo$u augu aizsardzibas lidzeklu
atlaujas.

(19) Ja attieciba uz dimetomorfu saturoSiem augu aizsardzibas lidzekliem dalibvalstis saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 46. pantu nosaka pagarinajuma periodu, $im periodam nebitu japarsniedz 12 méneSus no $is
regulas spéka stasanas dienas.

(20)  Lai atjaunosanas procediiru varétu pabeigt pirms minétas darbigas vielas apstiprinajuma perioda beigam, Komisijas
Istenosanas regula (ES) 2023/918 ('*) dimetomorfa apstiprindgjuma terminu pagarindja lidz 2025. gada
15. februarim. Tomér, ta ka lémums par apstiprindjuma neatjaunoSanu ir pienemts pirms minéta pagarinata
apstiprinajuma perioda beigam, $o regulu biitu jasak piemérot pirms minéta datuma.

(21)  Siregula neliedz iespéju uz Regulas (EK) Nr. 1107/2009 7. panta pamata iesniegt citus pieteikumus uz dimetomorfa
apstiprinasanu.

(22) 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 neatjaunosana

Darbigas vielas dimetomorfa apstiprindjumu neatjauno.

2. pants

Grozijumi Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011

Isteno$anas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma A dala 150. rindu par dimetomorfu svitro.

Dalibvalstis lidz 2024. gada 20. novembrim atsauc tadu augu aizsardzibas lidzeklu atlaujas, kuri ka darbigo vielu satur

3. pants

Parejas pasakumi

dimetomorfu.

(") Komisijas Isteno$anas regula (ES) 2023/918 (2023. gada 4. maijs), ar ko attieciba uz apstiprindjuma periodu pagarinaganu darbigajam

vielam aklonifénam, ametoktradinam, beflubutamidam, bentiavalikarbam, boskalidam, kaptanam, kletodimam, cikloksidimam,
ciflumetofénam, dazometam, diklofopam, dimetomorfam, etefonam, fenazakvinam, fluopikolidam, fluoksastrobinam,
flurhloridonam, folpetam, formetanitam, Helicoverpa  armigera  nucleopolyhedrovirus, himeksazolam, indolilsviestskabei,
mandipropamidam, metalaksilam, metaldehidam, metamam, metazahloram, metribuzinam, milbemektinam, paklobutrazolam,
penoksulamam, fenmedifimam, pirimifosmetilam, propamokarbam, prokvinazidam, protiokonazolam, S-metolahloram, Spodoptera
littoralis nucleopolyhedrovirus, Trichoderma asperellum (celms T34) un Trichoderma atroviride (celms 1-1237) groza Isteno3anas regulu (ES)
Nr. 540/2011 (OV L 119, 5.5.2023., 160. Ipp., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/918/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1207oj
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4. pants
Pagarinajuma periods
Jebkur$ pagarindjuma periods, ko dalibvalstis pieskirusas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 46. pantu, beidzas
2025. gada 20. maija.
5. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

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

Brisele, 2024. gada 29. aprili

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1207oj
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