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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 797/2011

z 9. augusta 2011,

ktorym sa schvaluje @i¢innd litka spiroxamin v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) € 1107/2009 o uvidzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a ktorym sa meni a doplia
priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zrueni smernic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS (!), a najmd na jeho ¢ldnok 13 ods. 2 a ¢ldnok
78 ods. 2,

kedze:

(1)  V stlade s ¢lankom 80 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES)
¢ 1107/2009 sa smernica Rady 91/414/EHS (?) ma
uplatiovat na a¢inné litky uvedené v prilohe I k naria-
deniu Komisie (ES) ¢ 737/2007 z 27. jina 2007
o ustanoveni postupu pri obnove zaradenia prvej skupiny
ucinnych ldtok do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS
a vytvoreni zoznamu tychto ldtok () s ohladom na
postup a podmienky schvélenia. Spiroxamin je uvedeny
v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢ 737/2007.

(2)  Platnost schvilenia spiroxaminu, ako je stanovené v Casti

A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU)
¢ 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva
nariadenie  Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych Gcin-
nych latok (%), uplynie 31. decembra 2011. V silade
s ¢linkom 4 nariadenia (ES) ¢. 737/2007 bolo pred-
lozené ozndmenie o obnoveni zaradenia spiroxaminu
do prilohy I k smernici 91/414/EHS v casovej lehote
stanovenej v uvedenom ¢lanku.

(3)  Toto ozndmenie bolo na zdklade rozhodnutia Komisie
2008/656/ES z 28. jila 2008 o prijatelnosti ozndmeni
tykajiicich sa obnovy zaradenia dc¢innych latok azimsul-
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furon, azoxystrobin, fluroxypyr, imazalil, kresoxim-metyl,
prohexadi6n-kalcium a spiroxamin do prilohy I k smer-
nici Rady 91/414/EHS a o vytvoreni zoznamu prislus-
nych oznamovatelov (°) uznané za prijatelné.

V lehote stanovenej v ¢ldnku 6 nariadenia (ES)
¢ 737/2007 oznamovatel predlozil tdaje pozadované
v sdlade s uvedenym c¢ldnkom spolu s vysvetlenim
o vyzname kazdej novej predloZenej Stidie.

Spravodajsky ¢lensky stat pripravil hodnotiacu spravu na
zdklade konzulticie so spoluspravodajskym clenskym
Staitom a predlozil ju Eurépskemu tdradu pre bezpe¢nost
potravin (dalej len ,Grad”) a Komisii 17. septembra 2009.
Tato sprdva okrem hodnotenia cinnej latky obsahuje
zoznam $tadii, z ktorych spravodajsky clensky stat pri
svojom hodnoteni vychddzal.

Urad posttipil hodnotiacu ~ spravu  oznamovatelovi
a ¢lenskym $tdtom na pripomienkovanie a prijaté pripo-
mienky posttpil Komisii. Urad spristupnil hodnotiacu
spravu aj verejnosti.

Na ziadost Komisie bola hodnotiaca sprdava partnersky
preskiimand ¢lenskymi $tatmi a tradom. Urad predlozil
1. septembra 2010 Komisii svoj zdver z partnerského
preskiimania  spiroxaminu z hladiska hodnotenia
rizika (°). Hodnotiacu spravu a zdvery tradu preskimali
Clenské stity a Komisia v rdmci Stdleho vyboru pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a finalizovali ich
17. jina 2011 vo forme reviznej spravy Komisie
o spiroxamine.

Na zdklade roznych skimani sa zdd, Ze od pripravkov na
ochranu rastlin s obsahom spiroxaminu mozno ocakévat,
7e budd vo vseobecnosti nadalej splhat poziadavky
stanovené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice
91/414/EHS, najmd s ohladom na pouzitia, ktoré boli
skiimané a podrobne opisané v reviznej sprave Komisie.
Preto je vhodné, aby sa spiroxamin schvilil.

() U.v. EU L 214, 9.8.2008, s. 70.

(°) Zaver z partnerského preskdmania Gcinnej ldtky spiroxaminu

z hladiska hodnotenia rizika pesticidov. Vestnik EFSA (EFSA
Journal) 2010;8(9)1719. [102 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2010 1719.
K dispozicii na internetovej stranke: www.efsa.curopa.eu.
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(90 V stlade s cldnkom 13 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 v spojeni s ¢linkom 6 uvedeného naria-
denia a vzhladom na stcasné vedecké a technické
poznatky je vSak potrebné zahrnit niektoré podmienky
a obmedzenia, ktoré neboli pri prvom zahrnuti uvedenej
ucinnej latky do prilohy I k smernici 91/414/EHS stano-
vené.

(10)  Bez toho, aby bol dotknuty zéver, na zdklade ktorého by
sa spiroxamin mal schvélit, je obzvldst vhodné vyzadovat
dalsie potvrdzujiice informécie.

(11)  Pred schvalenim by mala uplynif primerand lehota, ktord
by ¢lenskym Stitom a zicastnenym stranim umozZnila
pripravit sa na splnenie novych poziadaviek vyplyvaji-
cich zo schvilenia.

(12)  Bez toho, aby boli v dosledku schvélenia dotknuté povin-
nosti stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009, by sa
v§ak vzhladom na konkrétnu situdciu vzniknutd
prechodom zo smernice 91/414/EHS na nariadenie (ES)

¢ 1107/2009 mali uplatiiovat tieto body. Clenskym

Staitom by sa malo po schvéleni poskytnit obdobie Sies-

tich mesiacov na preskimanie povoleni pripravkov na

ochranu rastlin, ktoré obsahuji spiroxamin. Clenské

§taity by pripadne mali povolenia zmenif, nahradit

alebo odobrat. Odchylne od uvedeného terminu by sa

malo poskytnat  dlhsie obdobie na predloZenie

a posudenie aktualizicie tplnej dokumenticie podla

prilohy III, ako sa stanovuje v smernici 91/414/EHS,

v suvislosti s kazdym pripravkom na ochranu rastlin

a s kazdym plinovanym pouzitim v silade s

jednotnymi zdsadami.

(13)  Zo skisenosti so zaradeniami G¢innych ldtok posudzova-
nych v rdmci nariadenia Komisie (EHS) ¢ 3600/92
z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuji podrobné
pravidld na realizdciu prvého stupna pracovného
programu, na ktory sa vztahuje ¢ldnok 8 ods. 2 smernice
Rady 91/414[EHS o umiestneni na trh pripravkov na
ochranu rastlin (!), do prilohy I k smernici 91/414/EHS,
vyplyva, Ze pri vyklade povinnosti drzitelov existujiicich
povoleni mozu vzniknat tazkosti, pokial ide o pristup
k tdajom. S cielom predist dalsim tazkostiam sa preto
zda, Ze je potrebné objasnit povinnosti ¢lenskych $titov,
najmé povinnost overit, ¢i drzitel povolenia preukize
pristup k dokumentécii splfiajiicej poziadavky prilohy II
k uvedenej smernici. Tymto objasnenim sa vSak neusta-
novuji Ziadne nové povinnosti pre Clenské stity alebo
drzitelov povolen{ v porovnani so smernicami, ktoré boli
doteraz prijaté a ktorymi sa meni a doplna priloha I k
uvedenej smernici alebo nariadeniam, ktorymi sa schva-
[uji Geinné latky.

(14 V stlade s cldnkom 13 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 by sa priloha k vykondvaciemu nariadeniu
(EU) ¢ 540/2011 mala zodpovedajiicim sposobom
zmenit a doplnit.

() U.v.ES L 366, 15.12.1992, s. 10.

(15)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie cinnej litky

Ucinnd litka spiroxamin, $pecifikovand v prilohe I, sa schvaluje
za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Prehodnotenie pripravkov na ochranu rastlin

1. Clenské staty v pripade potreby do 30. jina 2012 zmenia
a doplnia alebo odobert platné povolenia pre pripravky na
ochranu rastlin s obsahom spiroxaminu ako ucinnej latky
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009.

Do tohto ditumu overia najmi to, ¢i s splnené podmienky
prilohy I k tomuto nariadeniu s vynimkou podmienok stanove-
nych v casti B stipca tykajiiceho sa osobitnych ustanoveni
v uvedenej prilohe a ¢i drzitel povolenia md dokumentaciu
spliajicu poziadavky prilohy II k smernici 91/414/EHS
v stlade s podmienkami ¢lanku 13 ods. 1 aZ 4 uvedenej smer-
nice a ¢lanku 62 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, alebo ¢ ma
k nej pristup.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské stity prehodnotia kazdy
povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom spiroxaminu
ako jedinej ¢innej latky alebo ako jednej z viacerych G¢innych
latok, z ktorych Vsetky st uvedené v prilohe k vykondvaciemu
nariadeniu (EU) ¢. 540/2011/EHS najneskor do 31. decembra
2011, v stlade s ]ednotnyml zdsadami stanovenymi v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, na zdklade dokumentdcie
splnajiicej poziadavky prﬂth Il k smernici 91/414[EHS a s
prihliadnutfm na cast B stlpca tykajiiceho sa osobitnych usta-
noveni prilohy I k uvedenému nariadeniu. Na zdklade uvede-
ného hodnotenia urcia, ¢i prislusny pnpravok spliia podmienky
stanovené v ¢lanku 29 ods. 1 pism. nariadenia (ES)
¢. 1107/2009.

Po tomto urceni ¢lenské $taty:

a) v pripade pripravku s obsahom spiroxaminu ako jedinej
Gcinnej litky v pripade potreby zmenia a doplnia alebo
odobert povolenie najneskdr do 31. decembra 2015, alebo

b) v pripade pripravku s obsahom spiroxaminu ako jednej
z viacerych wc¢innych litok v pripade potreby zmenia
a doplnia alebo odobert povolenie do 31. decembra 2015
alebo do ddtumu stanoveného na takdto zmenu a doplnenie
alebo odobratie v prislusnom akte alebo v prislusnych
aktoch, ktorymi sa prislusnd latka alebo latky doplnili do
prilohy I k smernici 91/414/EHS, podla toho, ¢o nastane
neskor.
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Cldnok 3
Zmeny a doplnenia vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011
Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni a dopliia v stilade s prilohou II k tomuto
nariadeniu.
Cldnok 4
Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobtda Gcinnost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiuje sa od 1. janudra 2012.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 9. augusta 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA 1

Vseobecny nézov,

AP IUPAC nédzov Cistota (1) Détum schvilenia Schvilenie plati do Osobitné ustanovenia
identifikacné cisla
Spiroxamin 8-terc-butyl-1,4- > 940 g/kg 1 janudr 2012 31. decembra | CAST A
) dioxaspiro[4.5] ) 2021 ; ;
CAS dislo dekdn-2- (diastereoizoméry A a Moze sa pouzivat len ako fungicid.
1181134-30-8 B kombinované) .
ylmetyl(etyl) CAST B

CIPAC ¢&islo 572

(propyl)amine (ISO)

Pri uplatiiovani jednotnych zdsad uvedenych v ¢linku 29 ods. 6 nariadenia (EC)
¢. 1107/2009 sa zohladnuji zdvery reviznej spravy tykajicej sa spiroxaminu dokoncenej
Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat 17. jina 2011, a najmd jej
dodatky I a 1L

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské $tity venujii osobitnti pozornost:

1. riziku pre operdtorov a pracovnikov a zabezpecuji, aby podmienky pouzivania zahffali
aplikdciu primeraného osobného ochranného vystroja;

2. ochrane podzemnych vod, ak sa Gcinnd litka pouzije v regiénoch s citlivou podou
ajalebo v citlivych klimatickych podmienkach;

3 riziku pre vodné organizmy.
Podmienky povolenia zahffiaju v pripade potreby opatrenia na zmiernenie rizika.
Oznamovatel predlozi potvrdzujiice informécie, pokial ide o:

a) mozny vplyv na pracovnika, spotrebitela a hodnotenie environmentélneho rizika poten-
cidlneho stereo selektivneho rozkladu kazdého izoméru v rastline, zvieratdch a Zivotnom
prostreds;

b) toxicitu rastlinnych metabolitov tvorenych v ovocnych plodindch a potencidlnu hydro-
lyzu rezidui ovocnych plodin v spracovanych komoditdch;

¢) hodnotenie expozicie podzemnej vody pre metabolit M03 (3);
d) riziko pre vodné organizmy.

Oznamovatel predlozi clenskym $titom, Komisii a dradu informdcie stanovené v pism. a)
do dvoch rokov po prijati osobitnych usmerneni a informdcie stanovené v pism. b), ¢) a d)
do 31. decembra 2013.

() Dalsie podrobnosti o totoznosti a 3pecifikacii G¢innej litky s uvedené v reviznej sprave.
(%) MO3: [(8- terc-butyl-1,4-dioxaspiro[4.5]dek-2-yl)metyl]-N-etylpropan-1-aminoxyd.
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PRILOHA 1I

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 5402011 sa meni a dopliia takto:

1. V casti A sa vypusta polozka tykajiica sa spiroxaminu.

2. Do casti B sa vkladd tito polozka:

w/ spiroxamin
CAS dislo 1181134-30-8
CIPAC d&islo 572

8-terc-butyl-1,4-dioxaspiro
[4.5]dekdn-2-ylmetyl(etyl)
(propyl)amine (ISO)

> 940 g/kg

(diastereoizoméry A a B
kombinované)

1. janudr
2012

31. decembra
2021

CAST A
Moze sa pouzivat len ako fungicid.
CAST B

Pri uplatiiovani jednotnych zdsad uvedenych v ¢linku 29 ods. 6
nariadenia (EC) ¢. 1107/2009 sa zohladiuji zdvery reviznej
spravy tykajicej sa spiroxaminu dokoncenej Stdlym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat 17. juna 2011, a najma jej
dodatky I a 1II.

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské 3tity venuji osobitni
pozornost:

1. riziku pre operdtorov a pracovnikov a zabezpeCujl, aby
podmienky pouZzivania zahfnali aplikdciu primeraného osob-
ného ochranného vystroja;

2. ochrane podzemnych vod, ak sa acinnd litka pouzije
v regionoch s citlivou pédou afalebo v citlivych klimatickych
podmienkach;

3. riziku pre vodné organizmy.

Podmienky povolenia zahffiaju v pripade potreby opatrenia na
zmiernenie rizika.

Oznamovatel predlozi potvrdzujiice informécie, pokial ide o:

a) mozny vplyv na pracovnika, spotrebitela a hodnotenie environ-
mentdlneho rizika potencidlneho stereo selektivneho rozkladu
kazdého izoméru v rastline, zvieratich a Zivotnom prostredi;

b) toxicitu rastlinnych metabolitov tvorenych v ovocnych plodi-
niach a potencidlnu hydrolyzu rezidui v ovocnych plodinich
v spracovanych komoditdch;

¢) hodnotenie expozicie podzemnej vody pre metabolit MO3 (¥);
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d) riziko pre vodné organizmy.

Oznamovatel predlozi ¢lenskym $titom, Komisii a tradu infor-
mécie stanovené v pism. a) do dvoch rokov po prijati osobitnych
usmerneni a informdcie stanovené v pism. b), ¢) a d) do
31. decembra 2013.

(*) M03: [(8- terc-butyl-1,4-dioxaspiro[4.5]dek-2 yl)metyl]-N-etylpropdn-1-aminoxyd.
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