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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 3752013
(2013. gada 23. aprilis),

ar ko apstiprina darbigo vielu spiromezifénu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu lai$anu tirgi un groza Komisijas Istenosanas regulas
(ES) Nr. 540/2011 pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada
21. oktobra Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas

lidzeklu

laiSanu tirgl, ar ko atce] Padomes Direktivas

79/117[EEK un 91/414/EEK (!), un jo ipasi tas 13. panta 2.
punktu un 78. panta 2. punktu,

ta ka:

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 80. panta 1.
punkta  a)  apakS$punktu  Padomes  Direktiva
91/414[EEK (?) attieciba uz apstiprinajuma procediru
un nosacfjumiem japieméro darbigajam vielam, par
kuram lémums pienemts saskana ar minétas direktivas
6. panta 3. punktu pirms 2011. gada 14. janija. Attieciba
uz spiromezifénu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 80. panta
1. punkta a) apakSpunkta nosacijumi ir izpilditi ar Komi-
sijas Lémumu 2003/105/EK (3).

Saskana ar Direktivas 91/414/EEK 6. panta 2. punktu
Apvienota Karaliste 2002. gada 18. aprili sanéma uzneé-
muma Bayer CropScience AG pieteikumu ieklaut darbigo
vielu spiromezifénu Direktivas 91/414/EEK I pielikuma.
Ar Lemumu 2003/105/EK tika apstiprinats, ka dokumen-
tacija ir pilniga, proti, principa to var uzskatit par atbil-
stosu Direktivas 91/414/EEK II un III pielikuma noteik-
tajam datu un informacijas prasibam.

Sis darbigds vielas iedarbiba uz cilvéku un dzivnieku
veselibu un vidi ir novértéta saskana ar Direktivas
91/414/[EEK 6. panta 2. un 4. punkta noteikumiem attie-
ciba uz lietojuma veidiem, kurus ierosinjis pieteikuma
iesniedzgjs. Izraudzita zinotaja dalibvalsts 2004. gada
9. martd iesniedza novérté§juma zinojuma projektu.
Novértéuma zinojuma projektu izskatija dalibvalstis un
Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (turpmak “iestade”),
un galiga apsprieSanas notika 2007. gada 26. aprili. Seci-
najumu par darbigas vielas spiromeziféna pesticidu riska
novértéjuma parskatiSanu (%) iestade 2007. gada 13. junija
iesniedza Komisijai.

www.efsa.curopa.eu.

(4)

©)

(10)

lestade savos secindgjumos néma veéra tikai dalu no infor-
macijas, kuru lidz 2007. gada 26. aprilim bija iesniedzis
pieteikuma iesniedzéjs. Komisija pieprasija, lai iestade
parskatitu secindgjumus un nemtu véra visu iesniegto
informaciju.

Izraudzita zinotaja dalibvalsts novértéja visu papildu
informaciju un 2009. gada 28. septembri iesniedza
novértgjuma zinojuma projekta papildindjumu.

Dalibvalstis un iestade izskatija novérté§uma zinojuma
projekta papildindjumu. Otro secindjumu par darbigas
vielas spiromeziféna pesticidu riska novértgjuma parska-
tidanu (°) iestade 2012. gada 19. septembri iesniedza
Komisijai. Dalibvalstis un Komisija izskatjja novértéjuma
zinojuma projektu un iestades secindgjumu Partikas aprites
un dzivnieku veselibas pastavigaja komiteja, un 2013.
gada 15. marta tas tika pabeigts ka Komisijas parskata
zinojums par spiromezifénu.

Dazadajas veiktajas parbaudes tika konstatéts, ka augu
aizsardzibas lidzekli, kas satur spiromeziféenu, kopuma
ir uzskatami par atbilstosiem Direktivas 91/414/EEK 5.
panta 1. punkta a) un b) apakSpunktd un 5. panta 3.
punkta noteiktajam prasibam, jo ipasi attieciba uz lieto-
juma veidiem, kas tika parbauditi un siki izklastiti Komi-
sijas parskata zinojuma. Tade] ir lietderigi apstiprinat
spiromezifénu.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 2.
punktu saistiba ar tas 6. pantu un pemot véra jaunakas
zinatnes un tehnikas atzinas, tomeér ir japaredz atseviski
nosacijumi un ierobezojumi. Ipasi lietderigi ir pieprasit
papildu apstiprino$u informaciju.

Pirms apstiprinasanas biitu jaatvél pietickami ilgs periods,
lai dalibvalstis un ieinteresétas personas varétu sagatavo-
ties no apstiprinajuma izrieto$o jauno prasibu izpildei.

Neskarot saistibas, kas apstiprinasanas rezultata noteiktas
ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009, un pemot véra ipaso
situaciju, ko radijusi pareja no Direktivas 91/414/EEK
uz Regulu (EK) Nr. 1107/2009, tomér biitu japieméro
turpmak minétie nosacjjumi. Batu japaredz, ka péc

(°) EFSA Journal 2012; 10(10):2873. Pieejams tieSsaiste: www.efsa.

europa.eu.
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apstiprinasanas dalibvalstim ir se$i ménesi, lai veiktu
spiromezifénu saturo$u augu aizsardzibas lidzeklu atlauju
parskatianu. Dalibvalstim attiecigi baitu jamaina, jaaizstaj
vai jaatsauc atlaujas. Atkapjoties no iepriek§ minéta
termina, batu japaredz ilgaks periods, kura saskapa ar
vienotajiem principiem par katru augu aizsardzibas
lidzekli katram paredzétajam lietojuma veidam atbilstosi
Direktiva 91/414[EEK izklastitajam tiktu iesniegta un
novertéta visa atjauninata Direktivas 91/414/EEK III pieli-
kuma minéta dokumentacija.

(11)  Pieredze, kas giita, Direktivas 91/414/EEK I pielikuma
ieklaujot darbigas vielas, kuras novértétas saskana ar
Komisijas 1992. gada 11. decembra Regulu (EEK) Nr.
3600/92, ar ko paredz siki izstradatus noteikumus tas
darba programmas pirma posma istenosanai, kas minéta
8. panta 2. punkta Padomes Direktiva 91/414EEK par
augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgd (), liecina, ka var
rasties griitibas, interpretéjot spéka eso$o atlauju turétaju
pienakumus attieciba uz datu pieejamibu. Lai izvairitos
no turpmakiem sarezgijumiem, btu japrecizé dalibvalstu
pienakumi, galvenokart pienakums parbaudit, vai atlaujas
turétajam ir piekluve dokumentacijai, kas atbilst minétas
direktivas II pielikuma prasibam. Tomér $ads precizéjums,
salidzinot ar lidz $im piepemtajam direktivam par grozi-
jumiem minétas direktivas I pielikuma vai regulas, ar ko
apstiprina darbigas vielas, neparedz jaunus pienakumus
nedz dalibvalstim, nedz atlauju turétajiem.

(12)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 4.
punktu biitu attiecigi jagroza pielikums Komisijas 2011.
gada 25. maija Istenosanas regulai (ES) Nr. 540/2011, ar
ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 attieciba uz darbigo vielu sarakstu (2).

(13)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Darbigas vielas apstiprinasana
Darbigo vielu spiromezifénu, ka noradits I pielikuma, apstiprina

atbilstigi minétaja pielikuma izklastitajiem nosacijumiem.

() OV L 366, 15.12.1992,, 10. Ipp.
() OV L 153, 11.6.2011,, 1. Ipp.

2. pants
Augu aizsardzibas lidzek]u atkartota noveértésana

1. Dalibvalstis saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009 lidz
2014. gada 31. martam vajadzibas gadijuma groza vai atsauc
speka eso$as atlaujas darbigo vielu spiromezifénu saturosiem
augu aizsardzibas lidzekliem.

Tas lidz minétajai dienai ipasi parbauda, vai ir izpilditi $is
regulas 1 pielikuma nosacijumi, iznemot minéta pielikuma ailé
“Ipasi noteikumi” noraditos nosacijumus, un vai atlaujas ture-
tajam saskana ar Direktivas 91/414/EEK 13. panta 1.-4. punkta
un Regulas (EK) Nr. 1107/2009 62. panta nosacjjumiem ir tada
dokumentacija vai piekluve tadai dokumentacijai, kas atbilst
minétas direktivas II pielikuma prasibam.

2. Atkapjoties no 1. punkta, katru atlauto augu aizsardzibas
lidzekli, kas satur spiromezifénu ka vienigo darbigo vielu vai
vienu no vairakam darbigajam vielam, kuras visas vélakais lidz
2013. gada 30. septembrim ir ieklautas Istenosanas regulas (ES)
Nr. 5402011 pielikuma, dalibvalstis atkartoti noverté saskana
ar vienotajiem principiem, kas minéti Regulas (EK) Nr.
1107/2009 29. panta 6. punkta, pamatojoties uz dokumenta-
ciju, kas atbilst Direktivas 91/414/EEK III pielikuma prasibam,
un pemot vérd §is regulas 1 pielikuma aili “Ipasi noteikumi”.
Pamatojoties uz minéto novértéjumu, tas nosaka, vai lidzeklis
atbilst Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 1. punkta izklas-
titajiem nosacijjumiem.

Péc tam, kad tas ir noteikts, dalibvalstis rikojas $adi:

a) ja spiromeziféns ir vieniga darbiga viela lidzekli, atlauju vaja-
dzibas gadijuma groza vai atsauc vélakais lidz 2015. gada
31. martam; vai

b) ja lidzeklis satur spiromezifénu ka vienu no vairakam darbi-
gajam vielam, atlauju vajadzibas gadjjuma groza vai atsauc
lidz 2015. gada 31. martam vai lidz datumam, kas sadai
groziSanai vai atsaukSanai paredzéts attiecigaja tiesibu akta
vai aktos, ar kuriem attieciga viela vai vielas tika ieklautas
Direktivas 91/414/EEK I pielikuma vai ar kuriem minéta
viela vai vielas ir apstiprinatas, izvéloties vélako no Siem
datumiem.

3. pants
Grozijumi IstenoSanas regula (ES) Nr. 540/2011

Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu groza saskana
ar §is regulas II pielikumu.
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4. pants
Stasanas spéka un piemérosanas diena
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnes.

To pieméro no 2013. gada 1. oktobra.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2013. gada 23. aprili

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO



I PIELIKUMS

Parastais nosaukums,

IUPAC nosaukums

Tiriba (1)

Apstiprinasanas datums

Apstiprinasanas termina

Ipasi noteikumi

identifikacijas numuri beigas
Spiromeziféns 3-mezitil-2-okso-1- > 965 glkg (racémisks) 2013. gada 2023. gada Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6.
oksaspiro[4.4]non-3-én-4-il 1. oktobris 30. septembris punkta minétos vienotos principus, nem véra secindjumus

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

3,3-dimetilbutirats

Piemaisijums N,N-dimetilacetamids ir

toksisks un  tehniskaja
nedrikst parsniegt 4 g/kg

materiala

parskata zinojuma par spiromezifénu, un jo ipasi ta I un II
papildindjumu, ko 2013. gada 15. marta pabeidza Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastaviga komiteja.

Saja vispargja novértdjuma dalibvalstis ipasu uzmanibu
pievers:
— ilgtermina riskam attieciba uz Gdens bezmugurkaulnie-

kiem,

— riskam attieciba uz apputeksnétajiem plévsparpiem un
blakussugu posmkajiem, ja iedarbiba ir nozimiga,

— lietotaju un darbinieku aizsardzibai.

Lietosanas nosacijumos vajadzibas gadijuma ietver riska
mazinasanas pasakumus.

Pieteikuma iesniedzéjs iesniedz apstiprinosu informaciju par
vielas koncentracijas gruntsidenos prognozétas vértibas
parrékinasanu, izmantojot FOCUS GW scenariju, kas piela-
gots atlautajiem lietojuma veidiem ar Q10 vértibu 2,58.

Minéto informaciju pieteikuma iesniedzgjs lidz 2015. gada
30. septembrim iesniedz Komisijai, dalibvalstim un iestadei.

(") Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un specifikaciju sniegta parskata zinojuma.

ST/TIT 1

[ AT |

SISOUISIA SIE[EDO Sequataeg sedoxrg

e10TY'Yve



Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma B dala pievieno $adu ierakstu:

II PIELIKUMS

Numurs P aras'téis_ r}'osaukums,. IUPAC nosaukums Tirba (¥) Apstiprindjuma | Apstiprinajuma beigu Ipasi noteikumi
identifikacijas numuri datums datums
“41 Spiromeziféns 3-mezitil-2-okso-1-oksaspi- | = 965 g/kg (racémisks) 2013. gada 2023. gada Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punktd minétos
ro[4.4]non-3-én-4-il o o 1. oktobris 30. septembris vienotos principus, nem véra secinajumus parskata zinojuma par spiromezi-
CAS Nr. 3,3-dimetilbutirats Piemaistjums N,N-dimetilace- fenu, un jo ipasi ta I un II papildinajumu, ko 2013. gada 15. martd pabeidza
283594-90-1 tamids ir toksisks un tehnis- Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastaviga komiteja.

CIPAC Nr. 747

kaja  materiala  nedrikst

parsniegt 4 g/kg

Saja vispargja novértgjuma dalibvalstis Tpasu uzmanibu pievérs:
— ilgtermina riskam attieciba uz ddens bezmugurkaulnickiem,

— riskam attieciba uz apputeksnétajiem plévsparniem un blakussugu
posmkajiem, ja iedarbiba ir nozimiga,

— lietotaju un darbinieku aizsardzibai.

Lietosanas nosacijumos vajadzibas gadijuma ietver riska mazinasanas pasaku-
mus.

Pieteikuma iesniedzéjs iesniedz apstiprinou informaciju par vielas koncentra-
cijas gruntsidenos prognozétas vértibas parrékinasanu, izmantojot FOCUS
GW scenariju, kas pielagots atlautajiem lietojuma veidiem ar Q10 vértibu
2,58.

Minéto informaciju pieteikuma iesniedzgjs lidz 2015. gada 30. septembrim
iesniedz Komisijai, dalibvalstim un iestadei.”

(*) Sikdka informacija par darbigas vielas identitati un specifikaciju sniegta parskata zinojuma.
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