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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 797/2011,
9. august 2011,

millega kiidetakse heaks toimeaine oksiifluorfeen vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midrusele (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta ning muudetakse
komisjoni rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 lisa

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri
2009. aasta mairust (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite
turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja
91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, () eriti selle artikli
13 loiget 2 ja artikli 78 ldiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Kooskolas mairuse (EU) nr 1107/2009 artikli 80 18ike 1
punktiga b kohaldatakse =~ ndukogu  direktiivi
91/414/EMU () seoses heakskiitmise menetluse ja tingi-
mustega toimeainete suhtes, mis on loetletud komisjoni
27. juuni 2007. aasta mairuse (EU) nr 7372007 (3)
(milles sitestatakse esimese toimeainete rithma ndukogu
direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse kuulumise pikendamise
menetlus ja kehtestatakse konealuste ainete loetelu) I
lisas. Spiroksamiin on loetletud maddruse (EU) nr
737/2007 T lisas.

(2)  Spiroksamiini heakskiitmine, nagu see on sitestatud
komisjoni 25. mai 2011. aasta rakendusmdairuse (EL) nr
540/2011 (¥ (millega rakendatakse Euroopa Parlamendi
ja ndukogu mairust (EU) nr 1107/2009 seoses heakskii-
detud toimeainete loeteluga) lisa A osas, aegub 31. det-
sembril 2011. Médédruse (EU) nr 737/2007 artikli 4 koha-
selt ja konealuses artiklis sitestatud tdhtaja jooksul on
esitatud teatis spiroksamiini kande uuendamiseks direk-
tiivi 91/414/EMU 1 lisas.

(3)  Konealune teatis leiti olevat vastuvdetav komisjoni
28. juuli 2008. aasta otsusega 2008/656[EU (°) toimeai-
nete asiimsulfurooni, asoksiistrobiini, fluroksiipiiiiri,
imasaliili, metiiiilkresoksiimi, proheksadioonkaltsiumi ja
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spiroksamiini ndukogu direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse
kuulumise pikendamist kisitlevate teadete vastuvdetavuse
ja asjaomaste teatajate loetelu moodustamise kohta.

Konealuses artiklis sitestatud aja jooksul esitas teataja
kooskdlas mairuse (EU) nr 737/2007 artikliga 6 noutava
teabe ning selgituse iga uue esitatud uuringu olulisuse

kohta.

Referentlitkmesritk ~ koostas  kaasreferentliikmesriigiga
konsulteerides hindamisaruande ning esitas selle Euroopa
Toiduohutusametile (edaspidi ,toiduohutusamet”) ja
komisjonile 17. septembril 2009. Lisaks toimeainele
antavale hinnangule sisaldab kdnealune aruanne ka nime-
kirja  uuringutest, millele referentlikmesriik oma
hinnangu andmisel tugines.

Toiduohutusamet edastas hindamisaruande teatajale ja
koikidele litkmesriikidele ning edastas saadud kommen-
taarid komisjonile. Toiduohutusamet avaldas konealuse
hindamisaruande.

Komisjoni palvel koostasid liikmesriigid ja toiduohutus-
amet hindamisaruande vordlushinnangu. Toiduohutus-
amet esitas komisjonile spiroksamiini riskihindamise
vordlushinnangu kohta jarelduse (°) 1. septembril 2010.
Liikmesriigid ja komisjon vaatasid hindamisaruande ja
toiduohutusameti jareldused labi toiduahela ja loomater-
vishoiu alalises komitees ning 17. juunil 2011 vormistati
see komisjoni ldbivaatusaruandena spiroksamiini kohta.

Mitmest uuringust on ilmnenud, et spiroksamiini sisal-
davad taimekaitsevahendid voivad eeldatavalt iildjoontes
vastata direktiivi 91/414/EMU artikli 5 1dike 1 punktides
a ja b sitestatud nouetele, eelkdige komisjoni labivaatu-
saruandes uuritud ja tiksikasjalikult kirjeldatud kasutusvii-
side korral. Seetdttu on asjakohane spiroksamiin heaks
kiita.

(®) ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of
the active substance spiroxamine.” EFSA Journal 2010; 8(9):1719.
[102 1k]. doi:10.2903j.efsa.2010.1719. Kittesaadav —aadressil:
www.efsa.curopa.cu
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(9 Midruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 Iike 2 ja artikli 6
kohaselt ning praeguste teaduslike ja tehniliste teadmiste
valguses oleks siiski vaja lisada teatud tingimusi ja piiran-
guid, mida ei sitestatud siis, kui toimeaine esimest korda
lisati direktiivi 91/414/EMU I lisasse.

(10)  Piiramata otsust kiita heaks spiroksamiin on siiski asja-
kohane nduda tdiendavat kinnitavat teavet.

(11) Enne toimeaine heakskiitmist peaks mooduma piisav
ajavahemik, et lilkmesriigid ja huvitatud isikud saaksid
teha ettevalmistusi heakskiitmisest tulenevate uute nduete
tditmiseks.

(12) Ilma et see piiraks madrusega (EU) nr 1107/2009 kind-
laks mairatud kohustusi, mis kaasnevad toimeaine heaks-
kiitmisega, ning vottes arvesse eriolukorda, mis on seotud
iileminekuga direktiivilt 91/414/EMU méirusele (EU) nr
1107/2009, tuleks siiski kohaldada jargmist. Litkmesriiki-
dele tuleks parast toimeaine heakskiitmist anda kuus
kuud spiroksamiini sisaldavate taimekaitsevahendite
lubade ldbivaatamiseks. Liikmesriigid peaksid vastavalt
vajadusele lubasid muutma, need asendama voi tagasi
votma. Erandina konealusest tihtajast tuleks kooskdlas
iihtsete pohimdtetega ette niha pikem ajavahemik iga
taimekaitsevahendi ja iga kavandatud kasutusviisi kasit-
leva direktiivi 91/414/EMU III lisa kohase tiieliku
toimiku kohta ajakohastatud andmete esitamiseks ja
hindamiseks.

(13) Komisjoni 11. detsembri 1992. aasta madruse (EMU) nr
3600/92 (1) (millega ndhakse ette taimekaitsevahendite
turuleviimist késitleva ndukogu direktiivi 91/414/EMU
artikli 8 1dikes 2 osutatud t6Oprogrammi esimese etapi
tiksikasjalikud ~ rakenduseeskirjad) raames  hinnatud
toimeainete direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse kandmise
kogemused on ndidanud, et raskusi voib tekkida kehti-
vate lubade omanike kohustuste tdlgendamisega scoses
andmetele juurdepidsuga. Raskuste viltimiseks tulevikus
on vaja tipsustada lilkmesriikide kohustused, eelkdige
kohustus kontrollida, kas loa omanik on niidanud, et
konealuse direktiivi II lisa nouetele vastav toimik on
kittesaadav. Selline tdpsustamine ei too litkmesriikidele
ega loa omanikele kaasa uusi kohustusi vorreldes kone-
aluse direktiivi I lisa muutmiseks seni vastu vdetud direk-
tiividega vOi mddrustega, millega kiidetakse heaks
toimeaineid.

(14)  Madruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 Idike 4 kohaselt
tuleks rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 lisa vastavalt
muuta.

(15)  Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

(") EUT L 366, 15.12.1992, Ik 10.

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Toimeaine heakskiitmine

Toimeaine spiroksamiin kiidetakse heaks vastavalt I lisas esitatud
tingimustele.

Artikkel 2
Taimekaitsevahendite iimberhindamine

1.  Liikmesriigid muudavad mésruse (EU) nr 1107/2009
kohaselt vajaduse korral toimeainena spiroksamiini sisaldavate
taimekaitsevahendite kehtivaid lube voi tithistavad need
30. juuniks 2012.

Liikmesriigid peavad eelkdige nimetatud tdhtpdevaks veenduma,
et kdesoleva mdiruse I lisas sitestatud tingimused on tdidetud,
vilja arvatud nimetatud lisa erisitete veeru B osas nimetatud
tingimused, ning et loa omanikul on vastavalt direktiivi
91/414/EMU artikli 13 1digetes 1-4ja miéiruse (EU) nr
1107/2009 artiklis 62 sitestatud tingimustele olemas konealuse
direktiivi II lisa nouetele vastav toimik vdi juurdepids sellele.

2. Erandina 16ikest 1 hindavad lifkmesriigid uuesti iga
lubatud taimekaitsevahendit, mis sisaldab spiroksamiini kas
ainsa toimeainena vdi {thena mitmest toimeainest, mis koik
on hiljemalt 31. detsembriks 2011 kantud rakendusmiiruse
(EL) nr 540/2011 lisasse, lihtudes mddruse (EU) nr
1107/2009 artikli 29 15ikes 6 sitestatud iihtsetest pohimétetest,
tuginedes direktiivi 91/414/EMU Il lisa nduetele vastavale
toimikule ja vottes arvesse kdesoleva mdairuse I lisa erisitete
veeru B osa. Konealuse hindamise alusel teevad liikmesriigid
kindlaks, kas toode vastab miiruse (EU) nr 1107/2009 artikli
29 loikes 1 sdtestatud tingimustele.

Pirast otsustamist lilkmesriigid:

a) vajaduse korral muudavad spiroksamiini ainsa toimeainena
sisaldavate toodete kasutusluba voi tithistavad selle hiljemalt
31. detsembriks 2015 voi

=

kui toode sisaldab spiroksamiini ithena mitmest toimeainest,
muudavad vajaduse korral luba voi tithistavad selle hiljemalt
31. detsembriks 2015 vdi kuupdevaks, mis on ette nihtud
loa muutmiseks voi tithistamiseks vastavas oigusaktis voi
vastavates Oigusaktides, millega asjaomane toimeaine vdi
asjaomased toimeained on kantud direktiivi 91/414/EMU 1
lisasse, olenevalt sellest, kumb kuupdev on hilisem.
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Artikkel 3
Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine
Rakendusmdiruse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva mairuse II lisale.

Artikkel 4

Joustumine ja kohaldamine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Miirust kohaldatakse alates 1. jaanuarist 2012.

Kéesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides liitkmesriikides.

Briissel, 9. august 2011

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



I LISA
Uldnimetus, tunnuskood IUPACi nimetus Puhtus (!) HeEkSkiit mise Heakskii'%mise Erisdtted
uupaev aegumine

Spiroksamiin 8-tert-butiitil-1,4- > 940 g/kg 1. jaanuar 2012 31. detsember | A OSA

dioksaspiro[4.5] 2021
CASi nr dekaan-2- (diastereomeerid A ja B Lubatud kasutada iiksnes fungitsiidina.
1181134-30-8 koos)

iilmetiiiil (etiiiil) B OSA

CIPACi nr 572

(propiiiil)amiin (ISO)

Mairuse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 18ikes 6 osutatud ithtsete pohimdtete rakendamisel
voetakse arvesse 17. juunil 2011 toiduahela ja loomatervishoiu alalises komitees spiroksa-
miini kohta koostatud labivaatusaruande jareldusi, eelkdige selle I ja II lisa.

Sellisel iildisel hindamisel peavad liikmesriigid poorama erilist tdhelepanu:

1) kasutajate ja tootajate ohutusele ning tagama, et kasutustingimustega ndhtaks ette
piisavad isikukaitsevahendid;

2) pohjavee kaitsele, kui toimeainet kasutatakse tundlike mullastiku- ja/voi kliimatingimus-
tega piirkondades;

3) veeorganismidele pdhjustatavatele ohtudele.
Loa tingimustes tuleb vajaduse korral esitada ohu vihendamise meetmed.
Teataja peab esitama jirgmise kohta kinnitava teabe:

a) vdimalik moju kasutajatele ja tootajatele ning kummagi isomeeri voimalikust stereose-
lektiivsest taimedes, loomades ja keskkonnas lagunemisest tuleneva keskkonnaohu
hinnang;

b) viljades tekkivate taimsete metaboliitide miirgisus ja viljade jadkide voimalik hiidroliriis
toodetes;

¢) metaboliidiga M03 (?) seotud pdhjavee saastumise hinnang;
d) veeorganismidele pohjustatavatele ohtudele.

Teataja peab saatma liikkmesriikidele, komisjonile ja toiduohutusametile punktis a sitestatud
teabe kahe aasta jooksul erisitete vastuvOtmisest arvates ja punktides b, ¢ ja d sitestatud
teabe 31. detsembriks 2013.

(") Tdpsemad andmed toimeainete identifitseerimise ja kirjeldamise kohta on esitatud libivaatamisaruandes.
(%) MO03: [(8-tert-butiiiil-1,4-dioksaspiro[4.5]dets-2-iiiil)metiiiil]etiiiil (propiiiil)amiinoksiid.
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Rakendusmaédruse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse jargmiselt.

1) A osas jietakse vilja spiroksamiini késitlev kanne.

2) B osale lisatakse jirgmine kanne:

II LISA

i

Spiroksamiin
CASi nr1181134-30-8
CIPACGi nr 572

8-tert-butiiiil-1,4-dioksaspiro
[4.5]dekaan-2-iiiilmetiiiil (etiriil)
(propiitil)amiin (ISO)

> 940 g[kg

(diastereomeerid A ja B koos)

1. jaanuar
2012

31. detsember
2021

A OSA
Lubatud kasutada iiksnes fungitsiidina.
B OSA

Méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 6 osutatud iihtsete
pShimotete rakendamisel voetakse arvesse 17. juunil 2011 toidu-
ahela ja loomatervishoiu alalises komitees spiroksamiini kohta
koostatud labivaatusaruande jareldusi, eelkdige selle I ja 1 lisa.

Sellisel iildisel hindamisel peavad liikkmesriigid po6rama erilist tihe-
lepanu:

1) kasutajate ja tootajate ohutusele ning tagama, et kasutustingi-
mustega nahtaks ette piisavad isikukaitsevahendid;

2) pohjavee kaitsele, kui toimeainet kasutatakse tundlike mullas-
tiku- ja/voi kliimatingimustega piirkondades;

3) veeorganismidele pdhjustatavatele ohtudele.

Loa tingimustes tuleb vajaduse korral esitada ohu vdhendamise
meetmed.

Teataja peab esitama jirgmise kohta kinnitava teabe:

a) vdimalik mdju kasutajatele ja tootajatele ning molema isomeeri
voimalikust stereoselektiivsest taimedes, loomades ja kesk-
konnas lagunemisest tuleneva keskkonnaohu hinnang;

b) viljades tekkivate taimsete metaboliitide miirgisus ja viljade

¢) metaboliidiga MO3 (*) seotud pdhjavee saastumise hinnang;
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d) veeorganismidele pdhjustatavad ohud.

Teataja peab saatma liikmesriikidele, komisjonile ja toiduohutusa-
metile punktis a sitestatud teabe kahe aasta jooksul erisitete vastu-
vOtmisest arvates ja punktides b, ¢ ja d sitestatud teabe 31. det-
sembriks 2013.

(*) MO3: [(8-tert-butiiiil-1,4-dioksaspiro[4.5]dets-2-iiiil)metiiiil]etiiiil (propiitil)amiinoksiid.”
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