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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 375/2013
2013 m. balandzio 23 d.

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

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

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

kadangi:

(1)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 80 straipsnio 1
dalies a punktg Tarybos direktyva 91/414/EEB () 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. Spiromezifeno atveju Reglamento (EB) Nr.
1107/2009 80 straipsnio 1 dalies a punkto salygos yra
jvykdytos Komisijos sprendimu 2003/105/EB (3);

(2)  pagal Direktyvos 91/414/EEB 6 straipsnio 2 dalj 2002 m.
balandzio 18 d. Jungtiné Karalysté gavo bendroveés ,Bayer
CropScience AG“ paraiska jtraukti veikligja medziaga
spiromezifeng | Direktyvos 91/414/EEB I prieda. Spren-
dimu 2003/105/EB patvirtinta, kad dokumenty rinkinys
buvo i§samus ir parengtas taip, kad jj bty galima laikyti
i§ esmeés atitinkanciu Direktyvos 91/414/EEB II ir III prie-
duose nustatytus duomeny ir informacijos reikalavimus;

(3)  sios veikliosios medziagos poveikis zZmoniy ir gyviiny
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 vertinimo ataskaitos projekta pateiké
2004 m. kovo 9 d. Valstybés narés ir Europos maisto
ataskaitos projekta, o 2007 m. balandzio 26 d. surengtos
galutinés diskusijos. 2007 m. birzelio 13 d. Tarnyba
pateiké Komisijai veikliosios medzZiagos spiromezifeno
keliamos rizikos vertinimo perzitiros i§vadas (*);

OL L 309, 2009 11 24, p. 1.
OL L 230, 1991 8 19, p. 1.
OL L 43, 2003 2 18, p. 45.

adresu www.efsa.curopa.cu.

(4)  savo i§vadose Tarnyba neatsizvelgé | visa informacija,
kurig pareiskéjas pateiké iki 2007 m. balandzio 26 d.
Komisija paprasé Tarnybos perzitiréti savo isvadas ir atsi-
zvelgti | visg pateikta informacija;

(5)  paskirta valstybé naré ataskaitos rengéja jvertino visa
papildomg informacijg ir 2009 m. rugséjo 28 d. pateiké
vertinimo ataskaitos projekto priedélj;

projekto priedéli. 2012 m. rugséjo 19 d. Tarnyba pateiké
Komisijai veikliosios medziagos spiromezifeno keliamos
rizikos vertinimo perZitiros antras iSvadas (°). Atnaujintg
vertinimo ataskaitos projekta ir Tarnybos i$vadas vals-
gyviiny sveikatos nuolatiniame komitete ir 2013 m.
kovo 15 d. buvo galutinai parengtas vertinimo ataskaitos
projektas kaip Komisijos perzitiros ataskaita dél spirome-
zifeno;

(7)  atlikus jvairius tyrimus nustatyta, kad augaly apsaugos
produktai, kuriy sudétyje yra spiromezifeno, gali biiti
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 i$samiai pateikti Komisijos
perzitiros ataskaitoje. Todél tikslinga spiromezifena
patvirtinti;

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

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

(10) taciau, nepazeidziant Reglamente (EB) Nr. 1107/2009
nustatyty jpareigojimy, atsiradusiy patvirtinus medziaga,
atsizvelgiant i specifing padétj, susidariusig dél peréjimo
nuo Direktyvos 91/414EEB prie Reglamento (EB) Nr.
1107/2009, turéty biti taikomos toliau pateiktos nuosta-
tos. Valstybéms naréms turéty bati suteiktas Sesiy

(°) EFSA Journal 2012; 10(10):2873. Galima rasti internete adresu www.

efsa.curopa.cu.
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ménesiy nuo medZziagos patvirtinimo laikotarpis, per kurj
jos perzitiréty augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje
yra spiromezifeno, registracijg. Valstybés narés turéty
atitinkamai pataisyti, pakeisti arba panaikinti registracijas.
Nukrypstant nuo to termino, turéty biti nustatytas
ilgesnis laikotarpis, per kurj, kaip nustatyta Direktyvoje
91/414[EEB ir taikant vienodus principus, turéty biti
pateiktas ir jvertintas III priede nustatytas atnaujintas
issamus kiekvieno augaly apsaugos produkto dokumenty
rinkinys, parengtas pagal kiekviena numatoma naudo-
jimo paskirtj;

(11)  patirtis, igyta i Direktyvos 91/414/EEB I prieda jtraukiant
veikligsias medziagas, jvertintas remiantis 1992 m. gruo-
dzio 11 d. Komisijos reglamento (EEB) Nr. 3600/92,
nustatancio iSsamias darby programos, minétos Tarybos
direktyvos 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty
pateikimo | rinka (1) 8 straipsnio 2 dalyje, pirmojo
etapo jgyvendinimo taisykles, nuostatomis, rodo, kad
gali kilti sunkumy iSaiskinant galiojancios registracijos
turétojy pareigas, susijusias su galimybe naudotis duome-
nimis. Todél, siekiant iSvengti tolesniy sunkumy, bitina
aiskiau apibrézti valstybiy nariy pareigas, visy pirma
pareiga patikrinti, ar registracijos turétojas gali naudotis
Sios direktyvos II priedo reikalavimus atitinkanciu doku-
menty rinkiniu. Taciau, jas aiSkiau apibrézus, valstybéms
naréms ar registracijos turétojams naujy jpareigojimy,
palyginti su nustatytaisiais iki $iol priimtomis direktyvo-
mis, kuriomis i§ dalies kei¢iamas minétos direktyvos I
priedas, arba reglamentais, kuriais patvirtinamos veiklio-
sios mediiagos, neatsirastuy;

(12)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 13 straipsnio 4
dalj 2011 m. geguzés 25 d. Komisijos jgyvendinimo
reglamento (ES) Nr. 540/2011, kuriuo dél patvirtinty
veikliyjy medziagy saraSo jgyvendinamas Europos
Parlamento  ir  Tarybos reglamentas (EB) Nr.
1107/2009 (3, priedas turéty bati atitinkamai i§ dalies
pakeistas;

(13)  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 spiromezifenas.

() OL L 366, 1992 12 15, p. 10.
() OL L 153, 2011 6 11, p. 1.

2 straipsnis
Pakartotinis augaly apsaugos produkty vertinimas

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

Iki tos datos jos pirmiausia patikrina, ar laikomasi $io regla-
mento [ priede nustatyty sglygy, 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 sglygomis.

2. Nukrypdamos nuo 1 dalies nuostaty valstybés narés ne
véliau kaip iki 2013 m. rugs¢jo 30 d. i$ naujo jvertina kiekvieng
registruotg augaly apsaugos produkta, kurio sudétyje spiromezi-
fenas yra vienintel¢ veiklioji medziaga arba viena i§ keleto veik-
liyjy medziagy, kurios visos jtrauktos j 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
narés:

a) prireikus ne véliau kaip iki 2015 m. kovo 31 d. i§ dalies
pakeicia arba panaikina produkto, kurio sudétyje spiromezi-
fenas yra vienintelé veiklioji medziaga, registracija arba

b) iki 2015 m. kovo 31 d. arba iki tokiam pakeitimui ar panai-
kinimui atlikti nustatytos dienos, nurodytos atitinkamame
teisés akte ar teisés aktuose, kuriais atitinkama medziaga ar
medziagos buvo jtrauktos j Direktyvos 91/414/EEB I prieda,
pasirinkdamos véliausig datg, prireikus i§ dalies pakeicia arba
panaikina produkto, kurio sudétyje spiromezifenas yra viena
i§ keliy veikliyjy medziagy, registracija.

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

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



2013 4 24 Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 112/17

4 straipsnis

Isigaliojimas ir taikymo data

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

Jis taikomas nuo 2013 m. spalio 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2013 m. balandzio 23 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



I PRIEDAS

[prastas pavadinimas,
identifikavimo numeriai

IUPAC pavadinimas

Grynumas (*)

Patvirtinimo data

Patvirtinimo galiojimo
pabaiga

Konkrec¢ios nuostatos

Spiromezifenas
CAS Nr. 283594-90-1
CIPAC Nr. 747

3-mezitil-2-okso-1-oksaspi-
ro[4,4]non-3-en-4-il  3,3-dime-
tilbutiratas

> 965 glkg (racematas)

PriemaiSa N,N-dimetilacetamidas yra
reik§mingas toksikologiniu pozitriu
ir jo kiekis privalo nevirsyti 4 g/kg
techninés medziagos.

2013 m. spalio 1 d.

2023 m. rugs¢jo 30 d.

Kad bty igyvendinti Reglamento (EB) Nr.
1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje nurodyti
vienodi principai, atsizvelgiama i spiromezifeno
perziliros ataskaitos, kuria Maisto grandinés ir
gyviny sveikatos nuolatinis komitetas baigé rengti
2013 m. kovo 15 d., i$vadas, ypac¢ i jos I ir II
priedélius.

Atlikdamos 3§ bendra vertinimg valstybés narés
ypatinga démesj skiria:

— ilgalaike rizika, kylancia vandenyje gyvenan-
tiems bestuburiams gyviinams,

— rizikg, kylancig apdulkinantiems pléviaspar-
niams (hymenoptera) ir netiksliniams nariuota-
kojams, jeigu poveikis yra reik§mingas,

— su medziaga dirban¢iy asmeny ir darbuotojy
saugai.

Naudojimo salygose prireikus nurodomos rizikos
mazinimo priemonés.

Pareiskéjas  pateikia patvirtinamagja informacija,
susijusig su poZeminiame vandenyje esancios
numatytosios  koncentracijos  (angl. PECGW)
perskai¢iavimu, FOCUS GW scenarijy pritaikius
prie sitlomy naudojimo atvejy, naudojant Q10
verte, kuri yra 2,58.

Sig informacija pareiskéjas Komisijai, valstybéms
naréms ir Tarnybai pateikia iki 2015 m. rugséjo
30 d.

(") Papildoma informacija apie veikliyjy medziagy tapatuma ir specifikacija pateikta jy perZitros ataskaitose.
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II PRIEDAS
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedo B dalis papildoma $iuo jrasu:
. [pra'stas ngad.inimas, . Patvirtinimo | Patvirtinimo galiojimo <
Numeris identifikavimo IUPAC pavadinimas Grynumas (*) d . Konkrecios nuostatos
. ata pabaiga
numeriai
41 Spiromezifenas 3-mezitil-2-okso-1-oksaspi- | > 965 g[kg (racematas) 2013 m. 2023 m. Kad biity jgyvendinti Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje
ro[4,4]non-3-en-4-il 3,3- L L spalio 1 d. rugséjo 30 d. nurodyti vienodi principai, atsizvelgiama i spiromezifeno perzitiros ataskaitos,
CAS Nr. dimetilbutiratas PriemaiSa I\.I,ltl-d.lmetllacet:f- kurig Maisto grandines ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas baigé rengti
283594-90-1 midas yra reik§mingas toksi-

CIPAC Nr. 747

kologiniu  pozitriu ir jo
kiekis  privalo  nevirsyti
4 glkg techninés medziagos.

2013 m. kovo 15 d., iSvadas, ypac i jos I ir II priedélius.
Atlikdamos $j bendra vertinimg valstybés narés ypatingg démesj skiria:
— ilgalaike rizika, kylancig vandenyje gyvenantiems bestuburiams gyviinams,

— rizikg, kylancia apdulkinantiems pléviasparniams (hymenoptera) ir netiks-
liniams nariuotakojams, jeigu poveikis yra reikmingas,

— su medziaga dirbanciy asmeny ir darbuotojy saugai.
Naudojimo salygose prireikus nurodomos rizikos mazinimo priemonés.

Pareiskéjas pateikia patvirtinamajg informacija, susijusia su poZeminiame
vandenyje esancios numatytosios koncentracijos (angl. (PECGW) perskaicia-
vimu, FOCUS GW scenarijy pritaikius prie sitilomy naudojimo atvejy, naudo-
jant Q10 verte, kuri yra 2,58.

Sig informacija pareiskéjas Komisijai, valstybéms naréms ir Tarnybai pateikia
iki 2015 m. rugs¢jo 30 d.

(*) Papildoma informacija apie veikliyjy medziagy tapatuma ir specifikacija pateikta jy perzitros ataskaitose.
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