ALLEGATO I

L'allegato del regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 ¢ cosi modificato:
1) nella parte A, la voce 96 relativa al metossifenozide ¢ soppressa;

2) nella parte E, & aggiunta la voce seguente:

Data di approva- | Scadenza dell'ap-
zione provazione

Nome comune, numeri

o .
di identificazione Denominazione [UPAC Purezza (')

Disposizioni specifiche

«11 | Metossifenozide N-tert-Butyl-N"-(3- > 970 glkg 1o aprile 2019 | 31 marzo 2026
methoxy-o-toluoyl)-
CAS n. 161050-58-4 | 3,5-xylohydrazide Le seguenti
impurezze non
N. CIPAC 656 devono superare
i livelli di seguito
indicati nella
materia tecnica:

Terz-butilidrazina
< 0,001 g/kg

RH-116267
<2 glkg

Sono autorizzati esclusivamente gli impieghi nelle serre.

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, para-
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 si tiene conto delle
conclusioni contenute nella relazione di esame sul metossifenozide,
in particolare delle appendici I e IL

Nella loro valutazione generale gli Stati membri prestano partico-
lare attenzione:

— alla protezione delle acque sotterranee, quando la sostanza ¢ ap-
plicata in regioni vulnerabili dal punto di vista del suolo
efo delle condizioni climatiche;

— ai rischi di accumulazione nel suolo;

— alla protezione degli organismi acquatici, degli organismi nei se-
dimenti e degli artropodi non bersaglio.

Le condizioni d'uso comprendono, se del caso, misure di attenua-
zione dei rischi.

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all'Au-
torita informazioni di conferma riguardanti:

1. uno studio comparativo in vitro del metabolismo sul metossife-
nozide, entro il 1° aprile 2020;

2. leffetto dei processi di trattamento dell'acqua sulla natura dei re-
sidui presenti nelle acque sotterranee e di superficie, quando
queste vengono utilizzate per ricavarne acqua potabile, entro 2
anni dall'adozione di un documento di orientamento sulla valu-
tazione dell'effetto dei processi di trattamento dellacqua sulla
natura dei residui presenti nelle acque sotterranee e di superficie.
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Nome comune, numeri
di identificazione

Denominazione I[UPAC

Purezza (')

Data di approva-
zione

Scadenza dell'ap-
provazione

Disposizioni specifiche

Il richiedente trasmette una valutazione aggiornata delle informa-
zioni presentate e, se necessario, informazioni supplementari per
confermare l'assenza di attivita endocrina della tiroide in confor-
mita con i punti 3.6.5 e 3.8.2 dell'allegato II del regolamento (CE)
n. 1107/2009, come modificato dal regolamento (UE) 2018/605
della Commissione () entro il 1° febbraio 2021.»

(1) Ulteriori dettagli sullidentita e sulle specifiche della sostanza attiva sono contenuti nella relazione di esame.

() Regolamento (UE) 2018/605 della Commissione, del 19 aprile 2018, che modifica l'allegato 1I del regolamento (CE) n. 1107/2009 stabilendo criteri scientifici per la determinazione delle proprieta di inter-
ferente endocrino. (GU L 101 del 20.4.2018, pag. 33).
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