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KOMISIJOS DIREKTYVA 2005/53/EB
2005 m. rugséjo 16 d.

i§ dalies keiCianti Tarybos direktyva 91/414/EEB, jtraukiant chlorotalonils, chlorotolurona,
cipermetring, daminozidg ir tiofanatmetilg kaip veikligsias medziagas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva
91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo |
rinkg (1), ypac jos 6 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

1992 m. gruodzio 11 d. Komisijos reglamentas (EEB)
Nr. 3600/92, nustatantis iSsamias darby programos,
minétos Tarybos direktyvos 91/414/EEB dél augaly
apsaugos produkty pateikimo j rinka 8 straipsnio 2
dalyje, pirmojo etapo igyvendinimo taisykles (%), nustato
veikliyjy medziagy, kurias bitina jvertinti, sarasg tam,
kad jas buty galima jtraukti i Direktyvos 91/414/EEB I
pried3. Tame saraSe pateikiami chlorotalonilas, chloroto-
luronas, cipermetrinas, daminozidas ir tiofanatmetilas.

Siy veikliyjy medziagy poveikis Zmoniy sveikatai ir
aplinkai buvo jvertintas pagal Reglamento (EEB)
Nr. 3600/92 nuostatas, taikomas prane$éjy nurodytoms
panaudojimo sritims. 1994 m. balandzio 27 d. Komisijos
reglamentu, nustatanciu augaly apsaugos produkty veik-
ligsias medziagas ir paskirian¢iu valstybe nare praneséja,
atsakingg uz Reglamento (EEB) Nr. 3600/92 (%) igyvendi-
nimg, buvo paskirtos $ios valstybés narés praneséjos,
kurios paeiliui pateiké Komisijai atitinkamas jvertinimo
ataskaitas ir rekomendacijas pagal Reglamento (EEB)
Nr. 3600/92 7 straipsnio 1 dalies ¢ punkta. Ataskaitos
apie chlorotalonily valstybé naré rengéja buvo Nyder-
landai, ir visa atitinkama informacija apie $ia medZiaga
buvo pateikta 2000 m. sausio 31 d. Ataskaitos apie
chlorotolurong valstybé naré rengéja buvo Ispanija, ir
visa atitinkama informacija apie $ia medziaga buvo
pateikta 1999 m. geguzés 7 d. Ataskaitos apie cipermet-

(*) OL L 230, 1991 8 19, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 396/2005 (OL L 70, 2005 3 16, p. 1).

() OL L 366, 1992 12 15, p. 10. Reglamentas su paskutiniais pakei-

timais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 2266/2000 (OL L 259,
2000 10 13, p. 27).

() OLL 107, 1994 4 28, p. 8. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Reglamentu (EB) Nr. 2230/95 (OL L 225, 1995 9 22,
p- 1).

ring valstybé naré rengéja buvo Belgija, ir visa atitinkama
informacija apie $ig medziaga buvo pateikta 1999 m.
spalio 25 d. Ataskaitos apie daminozidg valstybé naré
rengéja buvo Nyderlandai, ir visa atitinkama informacija
apie $ig medziaga buvo pateikta 1999 m. liepos 30 d.
Ataskaitos apie tiofanatmetilg valstybé naré rengéja buvo
Vokietija, ir visa atitinkama informacija apie $iag medziaga
buvo pateikta 1997 m. lapkricio 21 d.

sija Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatiniame
komitete.

Visy veikliyjy medziagy perziira buvo baigta 2005 m.
vasario 15 d., ir Komisija paskelbé chlorotalonilo, chlo-
rotolurono, cipermetrino, damidozido ir tiofanatmetilo
jvertinimo ataskaita.

[vertinus chlorotalonila, chlorotolurona ir cipermetring,
nekilo jokiy neaiskiy klausimy, nagrinéting Augaly
moksliniame komitete arba Europos maisto saugos tarny-
boje (EFSA) (komitetas émé vykdyti pastarosios tarnybos
funkcijas).

Atlikus daminozido jvertinima, liko daug atviry klausimy,
kuriuos svarsté EFSA. Europos maisto saugos tarnybos
(EFSA) Augaly sveikatos, augaly apsaugos produkty ir
jy liku¢iy mokslinés grupés (PPR grupés) buvo papradyta
pareik$ti pastabas dél 1,1-dimetilhidrazido (UDMH)
kancerogeninio poveikio grauzikams ir nurodyti, ar
jmanoma nustatyti $io poveikio slenksting riba. Jeigu
jmanoma, tai praSoma nurodyti jos verte. PPR grupé,
atsizvelgdama | pateiktus klausimus, padaré i$vada (%),
kad remiantis turimais duomenimis, nejmanoma nustatyti
mechanizmo, sukelian¢io UDMH kancerogeninj poveikj
grauzikams. Néra jrodymy in vitro dél gryno ir atsparaus
oksidacijai UDMF genotoksiskumo, taip pat néra su tuo
susijusiy turimy duomeny in vivo. Be to, PPR grupé paste-
béjo akivaizdy priestaravima, t. y. kad ilgalaikiai damino-
zido tyrimai neatskleidé kancerogeninio poveikio Ziur-
kéms ir peléms naudojant dozes, kurios turéjo sudaryti
viduje metaboliskai susidaran¢ias UDMH dozes tokio

() Augaly sveikatos, augaly apsaugos produkty ir jy liku¢iy specialisty

grupés nuomong, pateikta Komisijos prasymu, susijusi su damino-
zido jvertinimu pagal Tarybos direktyva 91/414/EEB (EFSA leidinys
(2004), 61, 1-27). Patvirtinta 2004 m. geguzés 11 d.
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dydzio, kuris virSyty tiesioginiy tyrimy metu kaip efek-
tyvy nustatytg dydj. Be to, per vieng tyrimg buvo nusta-
tytas 50 karty didesnis N7 guanino metilinimo laipsnis,
ziurkéms duodant UDMH per os ir palyginant su atitin-
kamais daminozido tyrimo duomenimis. Todél PPR
grupé nusprendé, kad | bet kokig iSvady, susijusia su
UDMH, skiriamo per os, kancerogeniskumu, turéty bati
zvelgiama su tam tikra abejone. PPR grupé nusprende,
kad jrodymai dél genotoksiskumo mechanizmo néra
pakankami.

Be kity galimy negenotoksisky mechanizmy, pakites
lasteliy dauginimasis ar hormony pusiausvyros sutrik-
dymas yra galimos genotoksiskumo atsiradimo prie-
Zastys, taCiau $ie mechanizmai nebuvo specialiai tirti,
todél siuo metu galutiné i§vada dél atitinkamo mecha-
nizmo néra priimta. Eksperimentiniy bandymy metu
tilant UDMH dél jo kancerogeniskumo ziurkéms ir
peléms, jokio poveikio nebuvo pastebéta, skiriant $ios
medziagos atitinkamai 0,09 mg/kg kiino masés per
dieng ir 1,41 mg/kg kiino masés per dieng.

Jei nustatomas UDMH kancerogeniskumas atsiranda dél
negenotoksiskumo mechanizmo, tai pirmiau nurodytas
dozes reikéty laikyti slenkstinémis toksikologiskumo
vertémis. Taliau, atsizvelgdama | abejones tiek dél
mechanizmo, tiek dél galimybés, kad palankiausiomis
salygomis gali susidaryti oksiduoti UDMH dariniai,
kurie gali bati genotoksiski, PPR grupé mano, kad bet
kuriuo atveju vartoti Sias slenkstines dozes reikéty tik
laikantis tinkamo atsargumo. Nuomoné buvo apsvarstyta
Nuolatiniame komitete, kuris padaré i§vada, kad damino-
zido vartojimas yra priimtinas nurodytomis salygomis.

[vertinus tiofanatmetila, liko daug atviry klausimy, kurie
buvo perduoti nagrinéti Augaly moksliniam komitetui.
Mokslinio komiteto buvo paprasyta pareiksti pastabas
dél rekomenduojamos paros normos (RPN) ir leistino
operatoriaus salycio lygio (LOSL) nustatymo pagristumo,
ypac atsizvelgiant j benomilo, karbendazimo ir tiofanat-
metilo mutageniskumo, kancerogeniskumo ir reprodukci-
nius tyrimus. Komitetas (') pabrézé, kad karbendazimas
yra biologiskai aktyvi medziaga, jeinanti | visy Siy trijy
medZziagy sudéti. Ypa¢ benomilas, bet taip pat ir tiofanat-
metilas metabolizuojasi j karbendazima, ir visos $ios trys

(") Augaly mokslinio komiteto nuomoné (SCP/BENOMY/002 — galu-

tinis, SCP/CARBEN/002 — galutinis, SCP/THIOPHAN/002 — galutinis)
dél benomilo, karbendazimo ir tiofanatmetilo jvertinimo i Tarybos
direktyva 91/414[EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo {
rinkg (nuomoné priimta Augaly moksliniame komitete, 2001 m.
kovo 7 d.).

medziagos sukelia in vivo paveikty Zinduoliy lasteliy
daugybines chromosomy aberacijas (aneuploidijg). Néra
jrodymy, kad kuri nors i§ $iy medziagy sukelty kitokio
pobudzio genetiniy pazeidimy. Kancerogeniskumas néra
svarbus. Siy fungicidy Zinomi poveikiai reprodukcijai
paaiskinami sgveika su lastelés verpstés mikrovamzdeliais.
Aneuploidijos atsiradimo mechanizmas yra gerai Zinomas
ir jj sudaro tubulino — pagrindinio chromosomy atsky-
rime lgsteléms dalijantis dalyvaujancio baltymo polimeri-
zacijos — slopinimas; $ios medziagos nesgveikauja su
DNR. Kadangi besidauginanciose lastelése yra daug tubu-
lino molekuliy, todél esant mazai fungicidy koncentra-
cijai, nedidelé dalis tubulino molekuliy pakinta dél fungi-
cidy poveikio, ir toksikologinis poveikis nesukeliamas.
Dél Sios prieZasties galima nustatyti akivaizdzig Zalingo
poveikio ribg ir taip nustatyti RPN ir LOSL.

[vairiais tyrimais buvo nustatyta, kad galima tikétis, jog
chlorotalonilo, chloroturono, cipermetrino, daminozido
ir tiofanatmetilo turintys augaly apsaugos produktai
atitiks Direktyvos 91/414/EEB 5 straipsnio 1 dalies a ir
b punktuose nustatytus reikalavimus, ypac atsizvelgiant {
naudojimo sritis, kurios i§samiai buvo i§nagrinétos Komi-
sijos parengtoje perZitiros ataskaitoje. Todél Sias veiklia-
sias medziagas reikéty jtraukti i I prieda, siekiant uztik-
rinti, kad leidimai $iy medZiagy turintiems augaly
apsaugos produktams visose valstybése narése, biity
i8duodami laikantis tos direktyvos nuostaty.

Reikéty nustatyti pagrista laikotarpj iki veikliosios
medziagos jtraukimo j I priedg tam, kad valstybés narés
ir suinteresuotos Salys galéty pasirengti pradéti taikyti
naujus reikalavimus, susijusius su medziagy jtraukimu |
sgrasg.

Nepazeidziant Direktyvos 91/414/EEB apibrézty isiparei-
gojimy jtraukti veikliaja medziagg i I priedg, valstybéms
naréms turéty biti leidZiama per Sesiy ménesiy laikotarpj
nuo jtraukimo perzitréti leidimus, iSduotus augaly
apsaugos produktams, turintiems chlorotalonilo, chloro-
tolurono, cipermetrino, daminozido ir tiofanatmetilo,
siekiant uZztikrinti, kad bty laikomasi Direktyvoje
91/414/EEB, ypa¢ jos 13 straipsnyje nustatyty reikala-
vimy bei [ priede iSdéstyty salygy. Prireikus valstybés
narés turéty keisti arba panaikinti ar i§duoti naujus
leidimus  atsizvelgdamos | Direktyvos 91/414/EEB
nuostatas. Nukrypstant nuo pirmiau nurodyto galutinio
termino, laikantis Direktyvoje 91/414/EEB nustatyty
vienody principy reikéty numatyti ilgesnj laikotarpj kiek-
vienam III priede pateikiamam augaly apsaugos produkto
i$samiam apra$ui pateikti ir jvertinti atsizvelgiant i kiek-
vieng planuojama naudojima.
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(11)  Ankstesné patirtis, jgyta pagal Reglamenta (EEB)
Nr. 3600/92 jvertintas veikligsias medziagas jtraukiant {
Direktyvos 91/414/EEB I prieda, patvirtino, kad gali kilti
keblumy aiskinant galiojanciy leidimy, suteikianciy gali-
mybe naudotis duomenimis, turétojy jsipareigojimus.
Siekiant i$vengti bet kokiy basimy sunkumy, batina
paaiskinti valstybiy nariy jsipareigojimus, ypac isipareigo-
jima patvirtinti, kad leidimo turétojas jrodo turjs gali-
mybe naudotis tos direktyvos II priedo reikalavimus
atitinkan¢iu dokumenty rinkiniu. Taciau $is iSaiskinimas
nenustato jokiy naujy jsipareigojimy valstybéms naréms
ar leidimy turétojams, palyginti su iki $iol priimtomis i§
dalies I priedg kei¢ian¢iomis direktyvomis.

(12)  Todél Direktyva 91/414/EEB reikéty atitinkamai i dalies
pakeisti.

(13)  Sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME SIA DIREKTYVA;
1 straipsnis

Direktyvos 91/414/EEB I priedas i§ dalies kei¢iamas taip, kaip
nustatyta Sios direktyvos priede.

2 straipsnis

Valstybés narés ne véliau kaip iki 2006 m. rugpjacio 31 d,
priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie jsigalioje
jgyvendina Sia direktyva. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai $iy
nuostaty tekstus ir ty nuostaty bei $ios direktyvos koreliacijos
lentele.

Jos taiko 3ias nuostatas nuo 2006 m. rugséjo 1 d.

Valstybés narés, tvirtindamos $ias nuostatas, daro jose nuorodg i

Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

3 straipsnis

1. Valstybés narés iki 2006 m. rugpjacio 31 d., jeigu biitina,
atsizvelgdamos | Direktyva 91/414/EEB, i§ dalies keicia arba
panaikina galiojancius leidimus, i§duotus chlorotalonilo, chloro-
tolurono, cipermetrino, daminozido arba tiofanatmetilo — veik-
liyjy medziagy — turintiems augaly apsaugos produktams.

Valstybés narés iki tos dienos pirmiausia patvirtina, kad laiko-
masi tos direktyvos I priede nurodyty salygy, susijusiy su chlo-

rotalonilu, chlorotoluronu, cipermetrinu, daminozidu ir tiofanat-
metilu, i$skyrus jves¢iy B dalyje nurodytas salygas, susijusias su
ta veikligja medziaga, ir kad leidimo turétojas gali arba galéjo
naudotis dokumenty rinkiniu, atitinkan¢iu tos direktyvos II
priedo reikalavimus tos direktyvos 13 straipsnio sglygomis.

2. Nukrypdamos nuo Sio straipsnio 1 dalies, jei tai bet koks
karbendazimo, chlorotolurono, cipermetrino, daminozido ar
tiofanatmetilo arba Direktyvos 91/414/EEB I priede nurodytos
bent vienos ar keleto veikliyjy medziagy turintis augaly
apsaugos produktas, valstybés narés iki 2006 m. vasario 28 d.
pakartotinai jvertina §j produkta pagal Direktyvos 91/414/EEB
VI priede numatytus vienodus principus, remdamosi tos direk-
tyvos III priede i$déstytus reikalavimus atitinkanciais dokumen-
tais ir atsizvelgdamos | tos direktyvos I priede pateikiamos chlo-
rotalonilo, chlorotolurono, cipermetrino, daminozido ir tiofa-
natmetilo jves¢iy B dalj. Atsizvelgdamos j § jvertinima, jos
sprendzia, ar produktas atitinka Direktyvos 91/414/EEB 4
straipsnio 1 dalies b, ¢, d ir e punktuose nustatytas salygas.

Priémusios §j sprendimg valstybés narés:

a) jei tai chlorotalonilo, chlorotolurono, cipermetrino, damino-
zido ar tiofanatmetilo — vienintelés veikliosios medziagos —
turintis produktas, jeigu bitina, i§ dalies pakeicia arba panai-
kina leidimg iki 2010 m. vasario 28 d.; arba

b) jei tai chlorotalonilo, chlorotolurono, cipermetrino, damino-
zido ar tiofanatmetilo — vienos i§ keliy veikliyjy medziagy —
turintis produktas, jeigu bitina, i§ dalies pakei¢ia arba panai-
kina leidima iki 2010 m. vasario 28 d. arba iki atitinkamoje
direktyvoje arba direktyvose, kuriomis atitinkama medziaga
arba medziagos buvo jtrauktos i Direktyvos 91/414/EEB I
prieda, nustatytos tam tikros tokio pakeitimo arba panaiki-
nimo dienos.

4 straipsnis

Si direktyva jsigalioja 2006 m. kovo 1 d.

5 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.
Priimta Briuselyje, 2005 m. rugs¢jo 16 d.

Komisijos vardu
Markos KYPRIANOU
Komisijos narys
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