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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU)

& 140/2014

z 13. februdra 2014,

ktorym sa v sidlade s nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) &

. 1107/2009 o uvidzani

pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje 4¢innd litka splnetoram a ktorym sa meni priloha

k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) &

. 5402011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 z 21. oktdbra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zru$eni smernic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS ('), a najmd na jeho ¢ldnok 13 ods. 2 a ¢ldnok
78 ods. 2,

kedZe:

V stilade s ¢lankom 80 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 sa md smernica Rady 91/414/EHS (%)
uplatiiovat, pokial ide o postup a podmienky
schvalovania ac¢innych latok, v savislosti s ktorymi sa
pred 14. jinom 2011 prijalo rozhodnutie v siilade
s ¢lankom 6 ods. 3 uvedenej smernice. V pripade spine-
toramu s podmienky uvedené v ¢linku 80 ods. 1 pism.
a) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 splnené rozhodnutim
Komisie 2008/740]ES ().

V stlade s ¢lankom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS bola
Spojenému  krdlovstvu 17. oktébra 2007 dorucend
ziadost spolo¢nosti Dow AgroSciences Ltd. o zaradenie
Ucinnej latky spinetoram do prilohy I k smernici
91/414[EHS. Rozhodnutim 2008/740/ES sa potvrdilo,
ze dokumentdcia je ,Gplnd“ v tom zmysle, Ze v zdsade
spliia poziadavky na tidaje a informdcie stanovené v prilo-
hach IT a Il k smernici 91/414/EHS.

Ucinky tejto Gcinnej litky na ludské zdravie, zdravie
zvierat a Zivotné prostredie sa posudili v stilade s ustano-
veniami ¢lanku 6 ods. 2 a 4 smernice 91/414/EHS,
pokial ide o pouzitia navrhované Zziadatelom. Urceny
spravodajsky clensky Stat predlozil 23. februdra 2012
navrh hodnotiacej spravy.

() U.v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1.

(3) Smernica Rady 91/414[EHS z 15. jila 1991 o uvadzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1).

(}) Rozhodnutie Komisie 2008/740/ES z 12. septembra 2008, ktorym
sa v zdsade uzndva tplnost dokumentdcie predloZenej na podrobné
preskimanie v stvislosti s moznym zaradenim spinetoramu do
prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 249, 18.9.2008,
s. 21).

(4)

Néavrh hodnotiacej spravy preskimali clenské Staty
a Eurépsky drad pre bezpecnost potravm (dalej len
yarad*). Urad predlozil Komisii svoje zévery z postdenia
rizika pri Gcinnej ldtke spinetoram (*) z hladiska pesti-
cidov 6. maja 2013. Clenské téty a Komisia preskiimali
ndvrh hodnotiacej spravy a zdvery tiradu v rdmci Stéleho
vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a toto
preskiimanie uzavreli 13. decembra 2013 vo forme
reviznej spravy Komisie o spinetorame.

Z roznych preskiimani vyplynulo, Ze od pripravkov na
ochranu rastlin obsahujticich spinetoram mozno ocaka-
vat, Ze vo vieobecnosti splajii poziadavky stanovene
v Clanku 5 ods. 1 pism. a) a b) a clanku 5 ods.
smernice 91/414/EHS, najmd vzhladom na spésoby
pouzitia, ktoré boli preskiimané a podrobne opisané
v reviznej sprave Komisie. Preto je vhodné, aby sa spine-
toram schvalil.

V silade s ¢lankom 13 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lainkom 6 a vzhladom
na stcasné vedecké a technické poznatky je vak nevyh-
nutné stanovit urcité podmienky a obmedzenia.
Konkrétne je vhodné Ziadat dalsie potvrdzujice informa-
cie.

Schvaleniu by malo predchddzat primerané obdobie,
pocas ktorého by sa ¢lenskym $tdtom a zainteresovanym
strandm umoznilo pripravit sa na splnenie novych pozia-
daviek vyplyvajticich zo schvilenia.

Bez toho, aby boli v dosledku schvélenia dotknuté povin-
nosti stanovené v nariadeni (ES) ¢ 1107/2009 mali by
viak vzhladom na konkrétnu situdciu vzniknutd
prechodom od smernice 91/414/EHS k nariadeniu (ES)
¢. 1107/2009 platit tieto zdsady: clenskym Stitom by sa
malo po schvileni poskytnit obdobie Siestich mesiacov
na preskiimanie autorizdcii pripravkov na ochranu
rastlin, ktoré obsahuji spinetoram. Clenské 3$tity by,
podla potreby, mali autorizdcie zmenif, nahradit alebo
zrusit.  Odchylne od uvedenej lehoty by sa mala

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(5):3220. K dispozicii online:
www.efsa.curopa.cu


http://www.efsa.europa.eu
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poskytniit dlhsia lehota na predloZenie a vyhodnotenie
tiplnej dokumenticie podla prilohy III, ako sa stanovuje
v smernici 91/414/EHS, v suvislosti s kazdym
pripravkom na ochranu rastlin a s kazdym predpokla-
danym pouzitim v stlade s jednotnymi zdsadami.

(9)  Skasenosti ziskané pri zaradovani dc¢innych ltok posa-
denych v rdmci nariadenia Komisie (EHS) ¢ 3600/92 ()
do prilohy I k smernici 91/414/EHS ukdzali, Zze pri
vyklade povinnosti drzitelov existujicich autorizdcii
moézu vznikniit tazkosti, pokial ide o pristup k tdajom.
Aby sa predislo dalsim komplikdcidm, je podla vietkého
potrebné objasnit povinnosti ¢lenskych $tatov, najmai
povinnost overit, ¢i drzitel autorizicie preukdze pristup
k dokumentdcii, ktord splia poziadavky stanovené
v prilohe 1I k uvedenej smernici. Tymto objasnenim sa
viak clenskym Stitom ani drzitefom autorizdcii neukla-
daja ziadne nové povinnosti v porovnani so smernicami,
ktoré sa doteraz prijali a ktorymi sa meni priloha I k
uvedenej smernici, alebo s nariadeniami, ktorymi sa
schvaluji G¢inné latky.

(10 V stlade s cldnkom 13 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 by sa priloha k vykondvaciemu nariadeniu
Komisie (EU) ¢ 540/2011 () mala zodpovedajiicim
sposobom zmenit.

(11)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie d¢innej litky

Ucinnd latka spinetoram, vymedzend v prilohe 1, sa schvaluje za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Prehodnotenie pripravkov na ochranu rastlin

1. Clenské §tity v sdlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009
v pripade potreby do 31. decembra 2014 zmenia alebo zrusia
platné autorizdcie pre pripravky na ochranu rastlin obsahujtice
spinetoram ako u¢innd latku.

Do tohto ddtumu overia najmi to, ¢ s splnené podmienky
stanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu, s vynimkou

(") Nariadenie Komisie (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym
sa stanovuji podrobné pravidld na realizdciu prvého stupfia pracov-
ného programu, na ktory sa vztahuje clinok 8 (2) smernice Rady
91/414/EHS o umiestneni na trh pripravkov na ochranu rastlin (U. v.
ES L 366, 15.12.1992, s. 10). )

(®) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011,

ktorym sa vykondva nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych tcinnych litok

. v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1).

N

podmienok stanovenych v stipci o osobitnych ustanoveniach
uvedenej prilohy, a ¢i drzitel autorizdcie md dokumentdciu,
ktord splia poziadavky prilohy II k smernici 91/414/EHS,
alebo k nej ma pristup, a to v stlade s podmienkami uvedenymi
v ¢ldnku 13 ods. 1 az 4 uvedenej smernice a v ¢ldnku 62
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské stity prehodnotia kazdy
autorizovany pripravok na ochranu rastlin obsahujtci spine-
toram bud ako jedind G¢innd latku, alebo ako jednu z Viacer)’rch
Gcinnych ldtok, z ktorych boli vietky najneskor do 30. jina
2014 uvedené v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011, v sulade s jednotnymi zdsadami uvedenymi
v cldnku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a na zdklade
dokumentdcie splnajicej poziadavky prilohy III k smernici
91/414[EHS a s prihliadnutim na stlpec o osobitnych ustano-
veniach prilohy I k tomuto nariadeniu. Na zdklade uvedeného
hodnotenia urcia, ¢i pripravok splna podmienky stanovené
v ¢lanku 29 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Po tomto urceni ¢lenské Stdty:

a) v pripade pripravku obsahujiiceho spinetoram ako jedinii
Gcinnd latku v pripade potreby zmenia alebo zrusia autori-
zdciu najneskor do 31. decembra 2015, alebo

b) v pripade pripravku obsahujiceho spinetoram ako jednu
z viacerych acinnych latok v pripade potreby zmenia alebo
zrusia autorizdciu najneskor do 31. decembra 2015 alebo do
ditumu urCeného na takito zmenu alebo zruSenie
v prislusnom akte alebo aktoch, ktorymi sa predmetnd
litka alebo litky dopliiajui do prilohy I k smernici
91/414/EHS alebo ktorymi sa tdto litka alebo ldtky
schvalujti, podla toho, ¢o nastane neskor.

Cldnok 3
Zmeny vykonivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni

v stlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti a ditum uplatiiovania

Toto nariadenie nadobtida ucinnost dvads1atym dnom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. jula 2014.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 13. februdra 2014
Za Komisiu

predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA 1

Vseobecny ndzov, identifika¢né

I IUPAC ndzov
Cisla

Cistota (1)

Déitum schvélenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

Spinetoram
CAS ¢. 935545-74-7
CIPAC ¢. 802

XDE-175-] (hlavny faktor)

(2R,3aR,5aR,5bS,95,13S,14R,16aS, 16bR)-2-(6-
deoxy-3-0O-etyl-2,4-di-O-metyl-a-L-mannopyra-
nosyloxy)-13-[(2R,5S,6R)-5-(dimetylamino)tetra-
hydro-6-metylpyran-2-yloxy]-9-etyl-
2,3,3a,4,5,5a,5b,6,9,10,11,12,13,14,16a,16b-
hexadekahydro-14-metyl-1H-as-indaceno[3,2-
d]oxacyklododecin-7,15-dién

XDE_175-L (vedlajsi faktor)

(28,3aR,5a8,5b$,9S,13S,14R,16aS,16bS)-2-(6-
deoxy-3-O-etyl-2,4-di-O-metyl-a-L-mannopyra-
nosyloxy)-13-[(2R,5S,6R)-5-(dimetylamino)tetra-
hydro-6-metylpyran-2-yloxy]-9-etyl-
2,3,3a,5a,5b,6,9,10,11,12,13,14,16a,16b-tetra-
dekahydro-4,14-dimetyl-1H-as-indacenol[3,2-
d]oxacyclododecin-7,15-dién

> 830 g/kg

50 — 90 % XDE-175-] a
50 — 10 % XDE-175-L
Toleran¢né limity (g/kg)
XDE-175-] =581 - 810

XDE-175-L =83 - 270

1. jal 2014

30. jina 2024

Pri vykondvani jednotnych zdsad uvedenych
v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009
sa zohladfuju zdvery z reviznej spravy o spineto-
rame, ktori 13. decembra 2013 finalizoval Stély
vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat,
a najmi jej dodatky I a IL.

Pri tomto celkovom postdeni musia clenské Staty
venovat osobitnii pozornost:

a) riziku pre vodné a pddne organizmy;
b) riziku pre necielové ¢ldnkonozce na poli;

¢) riziku pre véely pocas aplikovania (rozprasova-
nia) a ndsledne.

Podmienky pouzitia v pripade potreby zahffiaji
opatrenia na zmiernenie rizika.

Ziadatel  predlozi  potvrdzujice  informdcie
vzhladom na rovnocennost medzi stereochémiou
metabolitov zistenou v §tididch metabolizmu/roz-
kladania a stereochémiou zistenou v testovacom
materidli pouzitom pri §tididch toxicity a ekotoxi-
city.

Ziadatel predlozi Komisii, ¢lenskym §tdtom
a tradu prislusné informécie do Siestich mesiacov
od prijatia stvisiacich usmerneni tykajicich sa
postdenia izomérov.

() Dalsie podrobnosti o identite a Specifikdcii Gcinnej ldtky st uvedené v reviznej sprave.

8¢lvy 1
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PRILOHA 1I

V Casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa doplia tento zdznam:

Vseobecny nédzov,

Datum

Schvilenie plati

Cislo identifikacné cisla IUPAC nazov Cistota (*) schvélenia do Osobitné ustanovenia
.07 Spinetoram XDE- 175-] (hlavny faktor) > 830 glkg 1. jul 2014 30. jina Pri vykondvani jednotnych zdsad uvedenych v clanku 29
2024 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa zohladnuji zdvery

CAS ¢. 935545-74-7
CIPAC ¢. 802

(2R,3aR,5aR,5bS,9S,135,14R,16aS,  16bR)-2-(6-
deoxy-3-0-etyl-2,4-di-O-metyl-a-L-mannopyrano-
syloxy)-13-[(2R,5S,6R)-5-(dimetylamino)tetra-
hydro-6-metylpyrdn-2-yloxy]-9-etyl-
2,3,3a,4,5,53,5b,6,9,10,11,12,13,14,16a,1 6b-hexa-
dekahydro-14-metyl-1H-as-indaceno[3,2-d]oxacy-
klododecin-7,15-dién

XDE_175-L (vedlajsi faktor)

(28,3aR,5a8,5b8,95,13S,14R,16a$,16bS)-2-(6-
deoxy-3-0-etyl-2,4-di-O-metyl-a-L-mannopyrano-
syloxy)-13-[(2R,5S,6R)-5-(dimetylamino)tetra-
hydro-6-metylpyran-2-yloxy]-9-etyl-
2,3,3a,53,5b,6,9,10,11,12,13,14,16a,16b-tetrade-
kahydro-4,14-dimetyl-1H-as-indaceno[3,2-d]oxa-
cyclododecin-7,15-dién

50 — 90 % XDE-175-]

a

50 - 10 % XDE-175-L
Toleran¢né limity (g/kg)
XDE-175-] = 581 - 810
XDE-175-L =83 -270

z reviznej spravy o spinetorame, ktord 13. decembra 2013
finalizoval Stély vybor pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat, a najmé jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom postideni musia ¢lenské $tity venovat
osobitnii pozornost:

a) riziku pre vodné a podne organizmy;
b) riziku pre necielové ¢ldnkonozce na poli;

) riziku pre vcely pocas aplikovania
a ndsledne.

(rozprasovania)

Podmienky pouzitia v pripade potreby zahffiaji opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatel predlozi potvrdzujtice informdcie vzhladom na
rovnocennost medzi stereochémiou metabolitov zistenou
v §tididch metabolizmu/rozkladania a stereochémiou
zistenou v testovacom materidli pouZitom pri Studidch
toxicity a ekotoxicity.

Ziadatel predlozi prislusné informécie Komisii, clenskym
Stdtom a dradu do 31. decembra 2014.”

(*) Dalsie podrobnosti o identite a Specifikdcii G¢innej ldtky si uvedené v reviznej sprave.
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	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 140/2014 z 13. februára 2014, ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje účinná látka spinetoram a ktorým sa mení príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 (Text s významom pre EHP)

