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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 140/2014
2014 m. vasario 13 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinka patvirtinama veiklioji medziaga spinetoramas ir i§ dalies kei¢iamas
Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo | rinkg ir panaikinantj Tarybos direktyvas
79/117EEB ir 91/414/EEB ('), ypac i jo 13 straipsnio 2 dalj ir
78 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 80 straipsnio 1
dalies a punkta Tarybos direktyva 91/414/EEB (3) turi
bati taikoma veikliyjy medziagy, dél kuriy sprendimas
buvo priimtas pagal $ios direktyvos 6 straipsnio 3 dalj
iki 2011 m. birzelio 14 d., patvirtinimo tvarkai ir saly-
goms. Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 80 straipsnio 1
dalies a punkto salygos spinetoramui jgyvendintos Komi-
sijos sprendimu 2008/740/EB (3);

pagal Direktyvos 91/414/EEB 6 straipsnio 2 dalj 2007 m.
spalio 17 d. Jungtiné Karalyst¢ gavo jmonés ,Dow
AgroSciences GmbH* paraiskg jtraukti veikligja medziagg
spinetoramg | Direktyvos 91/414/EEB I prieda. Spren-
dimu 2008/740/EB patvirtinta, kad dokumenty rinkinys
buvo i§samus ir parengtas taip, kad jj blity galima laikyti
i§ esmeés atitinkanciu Direktyvos 91/414/EEB II ir III prie-
duose nustatytus duomeny ir informacijos reikalavimus;

Sios veikliosios medziagos poveikis Zmoniy bei gyviny
sveikatai ir aplinkai pareiskéjo pasidlytais naudojimo
atvejais buvo jvertintas pagal Direktyvos 91/414/EEB 6
straipsnio 2 ir 4 daliy nuostatas. Paskirta valstybé naré
ataskaitos rengéja 2012 m. vasario 23 d. pateiké verti-
nimo ataskaitos projekta;

() OL L 309, 2009 11 24, p. 1.

() 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 91/414/EEB d¢l augaly

apsaugos produkty pateikimo i rinkg (OL L 230, 1991 8 19, p. 1).

(}) 2008 m. rugséjo 12 d. Komisijos sprendimas 2008/740/EB, kuriuo

i§ esmés pripazistamas nuodugniam patikrinimui pateikto doku-
menty rinkinio dél galimo spinetoramo jtraukimo | Tarybos direk-
tyvos 91/414/EEB [ priedg iSsamumas (OL L 249, 2008 9 18,

p. 21).

(4)

valstybés narés ir Europos maisto saugos tarnyba (toliau
2013 m. geguzés 6 d. Tarnyba pateiké Komisijai veiklio-
sios medziagos spinetoramo keliamos pesticido rizikos
vertinimo i$vadas (*). Vertinimo ataskaitos projektg ir
Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatiniame komi-
tete ir 2013 m. gruodzio 13 d. pateiké kaip Komisijos
spinetoramo perZitiros ataskaita;

atlikus jvairius tyrimus nustatyta, kad augaly apsaugos
produktai, kuriy sudétyje yra spinetoramo, gali biti
laikomi i§ esmés atitinkanciais reikalavimus, nustatytus
Direktyvos 91/414/EEB 5 straipsnio 1 dalies a ir b punk-
tuose ir 5 straipsnio 3 dalyje, visy pirma dél naudojimo
atvejy, kurie buvo istirti ir iSsamiai pateikti Komisijos
perzitiros ataskaitoje. Todél spinetoramg tikslinga patvir-
tinti;

ta¢iau pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 13
straipsnio 2 dalj kartu su to reglamento 6 straipsniu ir
atsizvelgiant j dabartines mokslo ir technikos Zinias,
batina nustatyti tam tikras salygas ir apribojimus. Visy
pirma reikéty paprasyti papildomos patvirtinamosios
informacijos;

prie§ patvirtinant veikligja medziagg turéty bati nusta-
tytas tinkamas laikotarpis, per kurj valstybés narés ir
suinteresuotosios Salys galéty pasirengti laikytis naujy
reikalavimy, nustatyty patvirtinus veikligja medziaga;

tadiau, nepaZzeidziant Reglamente (EB) Nr. 1107/2009
nustatyty jpareigojimy, nustatyty patvirtinus medziaga,
atsizvelgiant j tam tikrg padéti, susidariusig dél peréjimo
nuo Direktyvos 91/414EEB prie Reglamento (EB) Nr.
1107/2009, turéty bati taikomos toliau pateikiamos
nuostatos. Valstybéms naréms turéty biti suteiktas $esiy
ménesiy nuo medziagos patvirtinimo laikotarpis, per kurj
jos perzitiréty augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje
yra spinetoramo, registracijg. Valstybés narés turéty

(*) EFSA leidinys, 2013 m.; 11(5):3220. Galima rasti internete adresu
www.efsa.curopa.cu
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atitinkamai pataisyti, pakeisti arba panaikinti registracijas.
Nukrypstant nuo to termino, turéty bati nustatytas
ilgesnis laikotarpis, per kurj, kaip nustatyta Direktyvoje
91/414[EEB ir taikant vienodus principus, turéty biti
pateiktas ir jvertintas III priede nustatytas issamus kiek-
vieno augaly apsaugos produkto dokumenty rinkinys,
parengtas pagal kiekvieng numatomg naudojimo paskirtj;

(9)  patirtis, jgyta | Direktyvos 91/414/EEB I prieda anksciau
jtraukus veikligsias medziagas, jvertintas remiantis Komi-
sijos reglamento (EEB) Nr. 3600/92 nuostatomis (!),
rodo, kad gali kilti sunkumy aiskinant galiojancios regist-
racijos turétojy pareigas, susijusias su galimybe naudotis
duomenimis. Todeél, siekiant i§vengti tolesniy sunkumy,
batina aiskiau apibrézti valstybiy nariy pareigas, visy
pirma pareiga patikrinti, ar registracijos turétojas gali
naudotis tos direktyvos II priedo reikalavimus atitin-
kanciu dokumenty rinkiniu. Taciau, jas aiSkiau apibrézus,
valstybéms naréms ar registracijos turétojams naujy
jpareigojimy, palyginti su nustatytaisiais iki $iol
priimtomis direktyvomis, kuriomis i§ dalies kei¢iamas
minétos direktyvos I priedas, arba reglamentais, kuriais
patvirtinamos veikliosios medziagos, neatsirasty;

(10)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 13 straipsnio 4
dalj Komisijos igyvendinimo reglamento (ES) Nr.
540/2011 (?) priedas turéty biti atitinkamai i§ dalies
pakeistas;

(11)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Veikliosios medziagos patvirtinimas

Pagal I priede nustatytas salygas patvirtinama tame priede nuro-
dyta veiklioji medziaga spinetoramas.

2 straipsnis
Pakartotinis augaly apsaugos produkty vertinimas

1. Vadovaudamosi Reglamentu (EB) Nr. 1107/2009, vals-
tybés narés iki 2014 m. gruodzio 31 d. prireikus i§ dalies
pakeicia arba panaikina galiojancia augaly apsaugos produkty,
kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos spinetoramo, registra-
cija.

(") 1992 m. gruodzio 11 d. Komisijos reglamentas (EEB) Nr. 3600/92,
nustatantis i§samias darby programos, minétos Tarybos direktyvos
91/414/EEB del augaly apsaugos produkty pateikimo i rinka (OL
L 366, 1992 12 15, p. 10) 8 straipsnio 2 dalyje, pirmojo etapo
jgyvendinimo taisykles.

(3) 2011 m. geguzés 25 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr.
540/2011, kuriuo deél patvirtinty veikliyjy medziagy sgraso jgyven-
dinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.
1107/2009 (OL L 153, 2011 6 11, p. 1).

Iki tos datos jos pirmiausia patikrina, ar laikomasi $io regla-
mento [ priede nustatyty salygy, iSskyrus to priedo konkreciy
nuostaty skiltyje nustatytas salygas, ir ar registracijos turétojas
turi dokumenty rinkinj, atitinkantj Direktyvos 91/414/EEB II
priedo reikalavimus, arba gali juo naudotis vadovaudamasis
tos direktyvos 13 straipsnio 1-4 dalyse ir Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 62 straipsnyje nustatytomis salygomis.

2. Nukrypdamos nuo 1 dalies nuostaty valstybés narés ne
veliau kaip 2014 m. birzelio 30 d. i§ naujo jvertina kiekvieng
registruota augaly apsaugos produkta, kurio sudétyje spineto-
ramas yra vienintel¢ veiklioji medziaga arba viena i§ keleto
veikliyjy medziagy, kurios visos jtrauktos  Igyvendinimo regla-
mento (ES) Nr. 540/2011 prieda, taikydamos vienodus princi-
pus, nustatytus Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6
dalyje, vadovaudamosi Direktyvos 91/414/EEB III priedo reika-
lavimus atitinkanciu dokumenty rinkiniu ir atsizvelgdamos j Sio
reglamento I priedo konkre¢iy nuostaty skiltj. Remdamosi tuo
vertinimu valstybés narés nustato, ar produktas atitinka Regla-
mento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalyje nustatytas

salygas.

Nustaciusios, ar produktas atitinka minétas salygas, valstybés
nares:

a) prireikus, ne véeliau kaip 2015 m. gruodzio 31 d. i§ dalies
pakei¢ia arba panaikina produkto, kurio sudétyje spineto-
ramas yra vienintelé veiklioji medZiaga, registracija arba

b) prireikus iki 2015 m. gruodzio 31 d. arba iki tokiam pakei-
timui ar panaikinimui atlikti nustatytos dienos, nurodytos
atitinkamame teisés akte ar teisés aktuose, kuriais atitinkama
medziaga ar medziagos buvo jtrauktos | Direktyvos
91/414/EEB I prieda, pasirinkdamos véliausia data, i§ dalies
pakeicia arba panaikina produkto, kurio sudétyje spineto-
ramas yra viena i§ keliy veikliyjy medziagy, registracijg.

3 straipsnis
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 pakeitimai

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i§ dalies
keiciamas pagal $io reglamento II prieda.

4 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymo data

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2014 m. liepos 1 d.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2014 m. vasario 13 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



I PRIEDAS

[prastas pavadinimas,

identifikavimo numeriai IUPAC pavadinimas

Grynumas (%)

Patvirtinimo data

Patvirtinimo galiojimo

pabaiga

Konkrecios nuostatos

Spinetoramas
CAS Nr. 935545-74-7
CIPAC Nr. 802

XDE-175-] (Pagrindinis veiksnys)

(2R,3aR,5aR,5bS,98,138,14R,16aS, 16bR)-2-(6-
deoksi-3-0-etil-2,4-di-O-metil-a-L-manopirano-
ziloksi)-13-[(2R,5S,6R)-5-(dimetilamino)tetra-
hidro-6-metilpiran-2-iloksi]-9-etil-
2,3,3a,4,5,5a3,5b,6,9,10,11,12,13,14,16a,16b-
heksadekahidro-14-metil-1H-as-indasen[3,2-
d]oksaciklododesin-7,15-dionas

XDE_175-L (Nezymus veiksnys)

(28,3aR,5a8,5bS,9S,13S,14R,16aS,16bS)-2-(6-
deoksi-2,4,3-tri-O-metil-a-L-manopiranoziloksi)-
13-[(2R,5S,6R)-5-(dimetilamino)tetrahidro-6-
metil-2H-piran-2-il]oksi]-9-etil-
2,3,3a,53,5b,6,9,10,11,12,13,14,16a,1 6b-tetra-
dekahidro-4,14-dimetil-1H-as-indasen[3,2-d]ok-
saciklododesin-7,15-dionas

> 830 g/kg

50-90 % XDE-175-); ir
50-10 % XDE-175-L
Leistinos nukrypimo ribos
XDE-175-] = 581-810

XDE-175-L = 83-270

2014 m. liepos 1 d.

2024 m. birzelio 30 d.

Kad bty igyvendinti Reglamento (EB) Nr.
1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje nurodyti
vienodi principai, atsizvelgiama { spinetoramo
perzitiros ataskaitos, kurig Augaly sveikatos nuola-
tinis komitetas baigé rengti 2013 m. gruodzio
13 d., i§vadas, ypac i jos I ir II priedélius.

Atlikdamos 3§ bendra vertinimg valstybés narés
ypatinga démesj skiria:

a) vandens ir dirvoZemio organizmams keliamai
rizikai;

b) netiksliniams nariuotakojams lauke keliamai
rizikai;

) bitéms keliamai rizikai, naudojant veikligja
medziaga (apipurskimo metu) ir po to.

Naudojimo salygose prireikus nurodomos rizikos
mazinimo priemonés.

Pareiskéjas turi pateikti patvirtinamaja informacija
apie tinkamuma tarp metabolity stereochemijos
nustatytos metabolizmo/blogéjimo tyrimy metu
ir bandomyjy medziagy naudojamy toksiskumo
ir ekotoksiskumo tyrimy metu.

Pareiskéjas  Komisijai, valstybéms naréms ir
Tarnybai $ig informacija turi pateikti per 6 méne-
sius nuo susijusiy gairiy dél izomery vertinimo
priémimo.

(") Issamesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta perzitiros ataskaitoje.

8¢ty 1
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II PRIEDAS
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedo B dalis papildoma $iuo jrasu:
" dini Patvirtinimo
Numeris |  JPrastas pavadinimas, IUPAC pavadinimas Grynumas () Patvirtinimo data galiojimo Konkrecios nuostatos
identifikavimo numeriai pabaiga
.07 Spinetoramas XDE-175-] (Pagrindinis veiksnys) > 830 g/kg 2014 m. 2024 m. Kad bty jgyvendinti Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29
liepos 1 d. | birzelio 30 d. | straipsnio 6 dalyje nurodyti vienodi principai, atsizvelgiama j
CAS Nr. (2R,3aR,5aR,5bS,95,135,14R,16aS,  16bR)-2-(6- | 50-90 % XDE-175-]; spinetoramo perzitiros ataskaitos, kurig Augaly sveikatos
935545-74-7 deoksi-3-0-etil-2,4-di-O-metil-a-L-manopiranozi-

CIPAC Nr. 802

loksi)-13-[(2R,5S,6R)-5-(dimetilamino)tetrahidro-6-
metilpiran-2-iloksi]-9-etil-
2,3,3a,4,5,5a,5b,6,9,10,11,12,13,14,16a,16b-
heksadekahidro-14-metil-1H-as-indasen[3,2-d]ok-
saciklododesin-7,15-dionas

XDE_175-L (NeZymus veiksnys)

(2S,3aR,5aS,5bS,9S,13S,14R,16aS,16bS)-2-(6-
deoksi-2,4,3-tri-O-metil-a-L-manopiranoziloksi)-
13-[(2R,5S,6R)-5-(dimetilamino)tetrahidro-6-metil-
2H-piran-2-il]oksi]-9-etil-
2,3,3a,53,5b,6,9,10,11,12,13,14,16a,16b-tetrade-
kahidro-4,14-dimetil-1H-as-indasen[3,2-d]oksacik-
lododesin-7,15-dionas

ir
50-10 % XDE-175-L

Leistinos
ribos

nukrypimo

XDE-175-] = 581-810
XDE-175-L = 83-270

nuolatinis komitetas baigé rengti 2013 m. gruodzio 13 d.,
isvadas, ypac i jos I ir II priedélius.

Atlikdamos 3j bendrg vertinima valstybés narés ypatinga
démesj skiria:
a) vandens ir dirvozemio organizmams keliamai rizikai;

b) netiksliniams nariuotakojams lauke keliamai rizikai;

¢) bitéms keliamai rizikai, naudojant veikliagja medziaga (api-
purskimo metu) ir po to.

Naudojimo salygose prireikus nurodomos rizikos mazinimo
priemones.

Pareiskéjas turi pateikti patvirtinamaja informacija apie tinka-
muma tarp metabolity stereochemijos nustatytos metaboliz-

mo/blogéjimo tyrimy metu ir bandomyjy medziagy naudo-

jamy toksiskumo ir ekotoksiskumo tyrimy metu.

Sig informacija pareiskéjas Komisijai, valstybéms naréms ir
Tarnybai pateikia iki 2014 m. gruodzio 31 d.“

(*) Issamesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta perzitiros ataskaitoje.
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