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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 797/2011

ze dne 9. srpna 2011,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni
pfipravkii na ochranu rostlin na trh schvaluje 6¢innd litka spiroxamin a méni pfiloha
providéciho nafizeni Komise (EU) & 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 ze dne 21. ffjna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS (') a zejména na ¢l. 13 odst. 2 a ¢l. 78 odst. 2
uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) V souladu s ¢l. 80 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 se smérnice Rady 91/414/EHS (3) pouzije
na postupy a podminky schvalovani d¢innych latek
uvedenych na seznamu v pifloze I naf{zeni Komise (ES)
¢. 737/2007 ze dne 27. Cervna 2007, kterym se stanovi
postup pro obnoveni zafazeni prvni skupiny t¢innych
litek do pfilohy I smérnice Rady 91/414/EHS a kterym
se vytvaii seznam téchto latek (}). Spiroxamin je uveden
na seznamu v piiloze I nafizeni (ES) ¢. 737/2007.

(2)  Schvileni spiroxaminu, jak je stanoveno v &sti A piilohy
provadéctho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne
25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009, pokud jde
o seznam schvélenych u¢innych latek (%), pozbyde plat-
nosti dnem 31. prosince 2011. Na zdkladé c¢lanku 4
nafizeni Komise (ES) ¢. 737/2007 bylo pfedlozeno oznd-
meni za Gcelem obnoveni zafazeni spiroxaminu do
piilohy I smérnice 91/414/EHS ve lhaté stanovené
v uvedeném ¢lanku.

(3)  Uvedené ozndmeni bylo rozhodnutim Komise
2008/656/ES ze dne 28. Cervence 2008 o piijatelnosti
oznameni tykajicich se obnoveni zafazeni Gc¢innych latek
azimsulfuron,  azoxystrobin,  fluroxypyr, imazalil,
kresoxim-methyl, prohexadion-kalcium a spiroxamin do
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(6)

piilohy I smérnice Rady 91/414/EHS a o vytvofeni
seznamu doty¢nych oznamovateld (°) shleddno pfija-
telnym.

Oznamovatel ptedlozil tidaje pozadované podle ¢lanku 6
nafizeni (ES) ¢ 737/2007 a podal vysvétleni ohledné
relevantnosti kazdé nové piedlozené studie ve lhaté
stanovené v uvedeném clanku.

Clensky stdt zpravodaj pfipravil po konzultaci se spolu-
pracujicim  clenskym  stitem zpravodajem  zpravu
o hodnoceni a ptedlozil ji dne 17. zdfi 2009 Evrop-
skému dfadu pro bezpecnost potravin (dile jen ,ufad®)
a Komisi. Kromé hodnoceni této a¢inné latky obsahuje
zpréava seznam studii, o které se ¢lensky stit zpravodaj
pii svém hodnoceni opiral.

Utad piedal zprivu o hodnoceni oznamovateli
a Clenskym statim, aby k nim uvedly své pfipominky,
a zaslané pfipominky predal Komisi. Ufad zpfistupnil
zpravu o hodnoceni také vefejnosti.

Na zddost Komise byla zpriva o hodnoceni piezkou-
ména clenskymi stity a fadem. Ufad piedlozil Komisi
sviyj zavér o prezkumu hodnoceni rizik spiroxaminu (%)
dne 1. zaf 2010. Zprava o hodnoceni byla spolu se
zdvérem Gfadu pfezkoumdna clenskymi stity a Komisi
v ramci Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat a dokoncena dne 17. Cervma 2011
v podobé zpravy Komise o ptezkoumdni spiroxaminu.

Z rtznych provedenych zkoumdni vyplynulo, zZe
piipravky na ochranu rostlin obsahujici spiroxamin
mohou obecné nadile spliiovat pozadavky stanovené
v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS,
zejména pokud jde o pouziti, kterd byla zkoumdna
a podrobné popsdna ve zprivé Komise o pfezkoumdni.
Proto je vhodné spiroxamin schvilit.

() UF. vést. L 214, 9.8.2008, s. 70.

(®) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the

active substance spiroxamine. EFSA Journal 2010;8(9)1719. [102 s.].
doi:10.2903j.efsa.2010 1719. K dispozici na internetové adrese:
www.efsa.curopa.cu.
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(9)  V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve
spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a ve svétle
nejnovéjsich védeckych a technickych poznatkd je vsak
nezbytné zahrnout nékteré podminky a omezeni, které
nebyly pifi prvnim zahrnuti do pilohy I smérnice
91/414/EHS stanoveny.

(10)  AniZ je dotéen zavér, Ze spiroxamin by mél byt schvilen,
je obzvldsté vhodné pozadovat dalsi potvrzujici infor-
mace.

(11)  Pred schvilenim by méla ubéhnout rozumnd lhita, kterd
by umoznila ¢lenskym stitim a zicastnénym strandm
piipravit se na splnéni novych pozadavki vyplyvajicich
ze schvileni.

(12)  Aniz jsou v dusledku schvileni dotéeny zdvazky stano-
vené nafizenim (ES) ¢. 1107/2009, mélo by vzhledem ke
konkrétni situaci, vzniklé pfechodem od smérnice
91/414/EHS k nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 platit nésledu-
jici. Clenskym stattm by mélo byt po schvileni poskyt-
nuto Sestimésicni obdobi, ve kterém pfezkoumaji povo-
leni pro pripravky na ochranu rostlin obsahujici spiro-
xamin. Clenské stéty by piipadné mély povoleni zménit,
nahradit nebo odejmout. Odchylné od uvedené lhuty by
pro ptedloZeni a zhodnoceni aktualizace dplné doku-
mentace podle pfilohy III, jak je stanoveno ve smérnici
91/414/EHS, mélo byt pro kazdy pfipravek na ochranu
rostlin a pro kazdé navrhované pouziti v souladu
s jednotnymi zdsadami poskytnuto delsi obdobi.

(13)  ZkuSenosti se zafazovanim u¢innych litek posouzenych
v rdmci nafizeni Komise (EHS) ¢ 3600/92 ze dne
11. prosince 1992, kterym se stanovi provadéci pravidla
pro prvai etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2
smérnice Rady 91/414/EHS o uvddéni pfipravkd na
ochranu rostlin na trh(!), do piillohy I smérnice
91/414/EHS ukdzaly, Ze pii vykladu povinnosti drziteld
stdvajicich povoleni mohou vzniknout problémy, pokud
jde o piistup k tdajim. Aby se predeslo dalsim
tézkostem, zda se proto byt nezbytné ujasnit povinnosti
Clenskych stat, zejména povinnost ovéfit, Ze drzitel
povoleni mé piistup k dokumentaci spliujici pozadavky
piilohy II uvedené smérnice. Ve srovndni se smérnicemi,
které byly dosud ptijaty a kterymi se méni piiloha
I uvedené smérnice nebo nafizeni schvalujici d¢inné
latky, vSak toto ujasnéni neuklddd ¢lenskym statdm ani
drzitelim povoleni zddné nové povinnosti.

(14)  V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 by
piiloha provadéctho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 méla byt
odpovidajicim zptsobem zménéna.

() Uf. vést. L 366, 15.12.1992, s. 10.

(15)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Schvileni 4¢inné litky

Ucinnd ldtka spiroxamin, specifikovand v piiloze I, se schvaluje
za podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Prehodnoceni pfipravka na ochranu rostlin

1. V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 ¢lenské stity do
30. Cervna 2012 v piipadé potieby zméni nebo odejmou stava-
jici povoleni pro pfipravky na ochranu rostlin obsahujic
G¢innou latku spiroxamin.

Do tohoto dne zejména ovéii, zda jsou splnény podminky
piilohy I tohoto nafizeni, s vyjimkou podminek stanovenych
v Casti B ve sloupci o zvldstnich ustanovenich uvedené piilohy,
a zda drzitel povoleni ma dokumentaci <¢&i o piistup
k dokumentaci spliujici pozadavky piilohy II smérnice
91/414[EHS v souladu s podminkami ¢l. 13 odst. 1 az 4
uvedené smérnice a ¢lanku 62 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

2. Odchylné od odstavce 1 ¢lenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni
(ES) ¢. 1107/2009 prehodnoti kazdy povoleny piipravek na
ochranu rostlin obsahujici spiroxamin jako jedinou u¢innou
latku, nebo jako jednu z nékolika Géinnych latek, které byly
vSechny nejpozdéji do 31. prosince 2011 uvedeny v piiloze
provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011, a to na zdkladé doku-
mentace splijici pozadavky pilohy III smérnice 91/414/EHS
a pii zohlednéni ¢asti B sloupce o zvldstnich ustanovenich
piilohy I tohoto nafizeni. Na zdkladé tohoto hodnoceni urdi,
zda piipravek spliiuje podminky stanovené v ¢l. 29 odst. 1
natizeni (ES) ¢. 1107/20009.

Po tomto urceni postupuji ¢lenské staty takto:

a) pokud ptipravek obsahuje spiroxamin jako jedinou tGcinnou
latku, povoleni v piipadé potieby zméni nebo odejmou
nejpozdéji do 31. prosince 2015; nebo

b) pokud piipravek obsahuje spiroxamin jako jednu z nékolika
u¢innych latek, povoleni v piipadé potieby zméni nebo
odejmou do 31. prosince 2015 nebo do data stanoveného
pro tuto zménu ¢i odnéti v piislusném aktu nebo aktech,
jimiz se piislusnd litka nebo latky zafazuji do piilohy
I smérnice 91/414/EHS nebo jimiz se piislusnd ldtka nebo
latky schvaluji, podle toho, co nastane pozdéji.
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Cldnek 3
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011
Priloha nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se mén{ v souladu s pilohou II tohoto nafizeni.
Cldnek 4
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto naiizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od 1. ledna 2012.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 9. srpna 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



PRILOHA 1

Konec platnosti

Zvlastni ustanoveni

i d?::i?irl?;érrll?zgi:‘la Ndzev podle IUPAC Cistota (1) Datum schvélen{ schvaleni
Spiroxamin 8-tert-butyl-1,4- > 940 g/kg 1. ledna 2012 31. prosince CAST A
dioxaspiro[4.5] 2021
¢ CAS dekan-2- (smés diastereomert Povolena mohou byt pouze pouziti jako fungicid.
1181134-30-8 A aB) .,
ylmethyl(ethyl) CAST B

¢. CIPAC 572

(propyl)amin (ISO)

PFi uplatriovdni jednotnych zdsad uvedenych v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
musi byt zohlednény zdvéry zpravy o prezkoumdni spiroxaminu, a zejména dodatky I a II
uvedené zprdvy, dokoncené Stilym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne
17. cervna 2011.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvldstni pozornost:

1) riziku pro obsluhu a pracovniky a zajistit, aby v podminkdch pouziti bylo zahrnuto uzit{
odpovidajicich osobnich ochrannych prostredkd;

2) ochrané podzemnich vod, je-li i¢innd ldtka pouzivdna v oblastech s citlivymi pidnimi
a/nebo klimatickymi podminkami;

3) riziku pro vodni organismy.
Podminky povoleni musi v piipadé potfeby zahrnovat opatieni ke zmirnéni rizika.
Oznamovatel predlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

a) odhad rizika a dopad potencidlni stereo selektivni degradace izomerd v rostlindch,
zvifatech a v Zivotnim prostfedi na pracovniky, spotfebitele a na zivotni prostreds;

toxicitu rostlinnych metabolitd vzniklych v ovoci a potencidlni hydrolyzu rezidui
z ovoce ve zpracovanych komoditdch;

o
=

¢) zhodnoceni expozice podzemnich vod pro metabolit M03 (3);

d

Oznamovatel ptedlozi clenskym statim, Komisi a dfadu informace stanovené v pism. a) do
dvou let po pfijeti zvldstnich pokynt a informace stanovené v pism. b), ¢) a d) do
31. prosince 2013.

riziko pro vodni organismy.

=

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci a¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkoumdni.

(%) M03: [(8-tert-butyl-1,4-dioxaspiro[4.5]dec-2-yl)methyl]ethyl(propyl)amin oxid.
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Piiloha provadéctho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

(1) V &asti A se zruduje polozka tykajici se spiroxaminu.

(2) V casti B se dopliiuje nova polozka, kterd zni:

PRILOHA II

i

Spiroxamin
CAS 1181134-30-8
CIPAC 572

8-tert-butyl-1,4-dioxa-
spiro[4.5]dekan-2-ylme-
thyl(ethyl)(propyl)amin (ISO)

> 940 g/kg

(smés diastereomerti A a B)

1. ledna 2012

31. prosince
2021

CAST A
Povolena mohou byt pouze pouziti jako fungicid.
CAST B

P uplatiovdni jednotnych zdsad uvedenych v ¢l. 29 odst. 6
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy
o prezkoumdni spiroxaminu, a zejména dodatky I a II uvedené
zprdvy, dokoncené Stilym vyborem pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat dne 17. ¢ervna 2011.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvlstni
pozornost:

1) riziku pro obsluhu a pracovniky a zajistit, aby v podminkach
p P y ) yVvp
pouziti bylo zahrnuto uziti odpovidajicich osobnich ochran-
nych prostredkd;

(2) ochrané podzemnich vod, je-lli Gc¢innd litka pouzivina
v oblastech s citlivymi ptdnimi a/nebo klimatickymi podmin-
kami;

(3) riziku pro vodni organismy.

Podminky povoleni musi v piipadé potieby zahrnovat opatieni ke
zmirnéni rizika.

Oznamovatel pfedlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

a) odhad rizika a dopad potencidlni stereo selektivni degradace
izomerd v rostlinich, zvifatech a v Zivotnim prostfedi na
pracovniky, spotiebitele a na Zivotni prosteds;

b) toxicitu rostlinnych metaboliti vzniklych v ovoci a potencidlni

hydrolyzu rezidui z ovoce ve zpracovanych komoditich;

¢) zhodnoceni expozice podzemnich vod pro metabolit M03 (¥);
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d) riziko pro vodni organismy.

Oznamovatel pfedlozi ¢lenskym stdtim, Komisi a dfadu informace
stanovené v pism. a) do dvou let po pifijeti zvldstnich pokynd
a informace stanovené v pism. b), ¢) a d) do 31. prosince 2013.

(*) M03: [(8-tert-butyl-1,4-dioxaspiro[4.5]dec-2-yl)methyl]ethyl(propyl)amin oxid.“
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