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KOMISIJAS DIREKTIVA 2005/53/EK
(2005. gada 16. septembris),

ar ko groza Padomes Direktivu 91/414/EEK, lai taja ieklautu hlortalonilu, hlortoluronu,
cipermetrinu, daminozidu un tiofanatmetilu ka aktivo vielu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot

nemot

véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

véra Padomes 1991. gada 15. julija Direktivu

91/414/EEK par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgd ('), un
jo Tpasi tas 6. panta 1. punktu,

ta ka:

() ov

Komisijas 1992. gada 11. decembra Regula (EEK) Nr.
3600/92, ar ko paredz siki izstradatus noteikumus tas
darba programmas pirma posma Isteno$anai, kas minéta
8. panta 2. punktd Padomes Direktiva 91/414/EEK par
augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirga (%), ir noteikts to
aktivo vielu saraksts, kuras janovérté attieciba uz iespé-
jamu ieklaufanu Direktivas 91/414/EEK I pielikuma.
Minétaja saraksta ir hlortalonils, hlortolurons, ciperme-
trins, daminozids un tiofanatmetils.

Minéto aktivo vielu ietekme uz cilveka veselibu un uz
vidi virkn€ lietojuma veidu, kurus ierosinajusi iesniedzgji,
ir izvertéta atbilstigi Regulas (EEK) Nr. 3600/92 noteiku-
miem. Ar Komisijas 1994. gada 27. aprila Regulu (EK)
Nr. 933/94, ar ko nosaka augu aizsardzibas lidzeklu
aktivas vielas un izraugas zinotajas dalibvalstis Komisijas
Regulas (EEK) Nr. 3600/92 isteno$anai (%), izraudzijas
turpmak noraditas zinotdjas dalibvalstis, kuras saskana
ar Regulas (EEK) Nr. 3600/92 7. panta 1. punkta c)
apak$punktu péc kartas iesniedza Komisijai attiecigos
novértgjuma zinojumus un ieteikumus. Attieciba uz hlor-
talonilu zinotaja dalibvalsts bija Niderlande un visu attie-
cigo informaciju iesniedza 2000. gada 31. janvari. Attie-
ciba uz hlortoluronu zinotaja dalibvalsts bija Spanija un
visu attiecigo informaciju iesniedza 1999. gada 7. maija.
Attieciba uz cipermetrinu zinotaja dalibvalsts bija Belgija
un visu attiecigo informaciju iesniedza 1999. gada 25.
oktobri. Attieciba uz daminozidu zinotaja dalibvalsts bija

L 230, 19.8.1991,, 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti

ar Eiropas parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 396/2005 (OV L

70,
() ov

16.3.2005., 1. lpp.).
L 366, 15.12.1992,, 10. Ipp. Reguld jaunakie grozijumi izdariti

ar Regulu (EK) Nr. 2266/2000 (OV L 259, 13.10.2000., 27. lpp.).

() ov

L 107, 28.4.1994., 8. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar

Regulu (EK) Nr. 2230/95 (OV L 225, 22.9.1995., 1. Ipp.).

Niderlande un visu attiecigo informaciju iesniedza 1999.
gada 30. jalija. Attieciba uz tiofanatmetilu zinotaja dalib-
valsts bija Vacija un visu attiecigo informaciju iesniedza
1997. gada 21. novembri.

Dalibvalstis un Komisija Partikas aprites un dzivnieku
veselibas pastavigaja komiteja ir izskatijusas noveértéjuma
zinojumus.

Parskatus par visam aktivajam vielam pabeidza 2005.
gada 15. februarl Komisijas parskata zinojumu veida,
un tie bija par hlortalonilu, hlortoluronu, cipermetrinu,
daminozidu un tiofanatmetilu.

Parskata par hlortalonilu, hlortoluronu un cipermetrinu
nepalika neatbildéti jautdjumi, kas batu apspriezami
Augu zinatniskaja komiteja vai Eiropas Partikas nekaiti-
guma iestadé (EFSA), kura ir parnémusi Augu zinatniskas
komitejas pienakumus.

Parskata par daminozidu palika vairaki neatbildéti jauta-
jumi, ko apsprieda EFSA. EFSA zinatnes ekspertu grupu
jautagjumos par augu veselibu, augu aizsardzibas lidzek-
liem un to atlickvielam (PPR ekspertu grupa) aicinaja
raksturot darbibas mehanismu grauzgu kancerogénajai
atbildes reakcijai uz 1,1-dimetilhidrazidu (UDMH) un
noradit, vai $aja zina var vai nevar noteikt robezvértibu.
Ekspertus liidza noradit $o vértibu, ja to var izdarit. PPR
ekspertu grupa, izskatot iesniegtos jautajumus, seci-
naja (*), ka, pamatojoties uz pieejamajiem datiem, nevar
noteikt mehanismu, kura dé] UDMH iedarbiba uz grau-
z&jiem ir kancerogéna. Nav in vitro pieradijumu par tira
un no oksidésanas pasargata UDMH genotoksicitati un in
vivo pétijumi nav pieejami. Turklat PPR ekspertu grupa
noradjja uz acimredzamu neatbilstibu, jo ilgtermina péti-
jumi neatkldja daminozida izraisitu kancerogenitati
zurkas

un pelés, ja minéto vielu ievada devas, kam bitu javeido
vismaz par vienu pakapi lielakas iek3gjas metaboliski

() 2004. gada 11. maija atzinums, ko péc Komisijas pieprasijuma attie-
ciba uz daminozida novért§jumu saistiba ar Padomes Direktivu
91/414[EEK izdarjjusi Zinatnes ekspertu grupa jautdgjumos par
augu veselibu, augu aizsardzibas lidzekliem un to atliekvielam (The
EFSA Journal (2004), 61, 1-27).
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uzkratas UDMH devas, neka tas, kas atklatas tieSajas
parbaudés. Turklat kada pétijuma N7 guanina metilacija
izradijas péc peroralas UDMH ievadiSanas zurkam 50
reizes lielaka, salidzinot ar atbilstigiem datiem attieciba
uz daminozidu. Tapéc PPR ekspertu grupa uzskatija, ka
jebkur§ sledziens par perorali ievadita UDMH kanceroge-
nitati ietver zinamu nenoteiktibas pakapi. PPR ekspertu
grupa secinaja, ka viss liecina par to, ka genotoksiska
mehanisma nav.

Attieciba uz iesp&jamiem mehanismiem, kas nav geno-
toksiski, $inu vairo$anas regulacijas izmainas vai hormo-
nali traucgumi ir ticamas alternativas genotoksicitatei,
tatu Sie mehanismi nav Ipasi pétiti, un tapéc Sobrid
nav iespgjams izdarit konkrétaku sledzienu par faktiski
darbojoSos  mehanismu.  Eksperimentali  parbaudot
UDMH kancerogenitati zurkas un pelés, nekads efekts
nebija v€rojams, ja ievadija attiecigi 0,09 mg uz kilo-
gramu kermena svara diena un 1,41 mg uz kilogramu
kermena svara diena.

Ja novéroto UDMH kancerogenitéti izraisa mehanisms,
kas nav genotoksisks, iepriek§ minétas devas jauzskata
par toksikologiskam robezvértibam. Ta¢u, pemot véra
neskaidribas, kas saistitas ar minéto mehanismu, un
iespgju, ka siltumnicas apstaklos UDMH var oksidéties,
veidojot derivatus, kuri var bat genotoksiski, PPR
ekspertu grupa uzskata, ka, izmantojot kadu devu par
robezvértibu, jaievéro pienaciga piesardziba. Pastaviga
komiteja néma véra So atzinumu un secindja, ka dami-
nozida izmanto$ana ir pielaujama ar ipaSiem nosaciju-
miem.

Parskata par tiofanatmetilu palika vairaki neatbildéti
jautdgjumi, ko apsprieda Augu zinatniskaja komiteja.
Zinatnisko komiteju aicinaja izteikties par to, vai ir ietei-
cams noteikt pielaujamo dienas devu (PDD) un pielau-
jamo iedarbibas limeni uz operatoru (PILO), jo Ipasi
nemot véra benomila, karbendazima un tiofanatmetila
mutagenitates, kancerogenitates un reproduktivo péti-
jumu rezultatus. Komiteja (') noradija, ka karbendazims
ir biologiski aktiva viela, kas vieno visas §is tris vielas. Jo
ipasi benomils, bet ari tiofanatmetils vielmainas cela klast
par karbendazimu, un visas tris vielas ziditaju $tnas in
vivo izraisa skaitliskas hromosomu aberacijas (aneiploi-
diju). Nav pieradijumu tam, ka kada no $im vielam iero-
sinatu cita veida bojajumus genétiskaja materiala. Kance-

(") Augu zinatniskas komitejas 2001. gada 23. marta atzinums (SCP/

BENOMY/002-galigais,
HAN/002-galigais) par benomila, karbendazima un tiofanatmetila
novért§jumu atbilstigi Padomes Direktivai 91/414/EEK par augu
aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgdi (Augu zinatniska komiteja atzi-
numu pienéma 2001. gada 7. marta).

SCP/CARBEN/002-galigais, ~ SCP/THIOP-

(10)

rogenitate $aja gadijuma nav iemesls bazam. Zinamo $o
fungicidu ietekmi uz reproduktivitati skaidro ar minéto
vielu un $tnas daliSanas varpstas mikrocauruli§u miedar-
bibu. Aneiploidijas ierosina$anas mehanisms ir izprasts,
un to veido tubulina (proteina, kas atbild par hromo-
somu noSkirSanu $Gnu daliSanas laikd) polimerizacijas
kavésana — tas neiedarbojas uz DNS. Ta ka $inam, kas
dalas, ir daudzas tubulina molekulas, tad zema fungicidu
koncentracija ietekmés ierobezotu skaitu tubulina mole-
kulu, un tapéc tai nebis toksikologiski kaitigas ietekmes.
Tapéc nekaitigas ietekmes limenis ir skaidri nosakams, un
var noteikt gan PDD, gan PILO.

Dazadajas veiktajas parbaudeés konstatéja, ka hlortalonilu,
hlortoluronu, cipermetrinu, daminozidu un tiofanatme-
tilu saturo$us augu aizsardzibas lidzeklus var uzskatit
par tadiem, kas kopuma atbilst Direktivas 91/414/EEK
5. panta 1. punkta a) un b) apak$punkta prasibam, jo
ipasi attieciba uz lietojuma veidiem, kurus izskatija un
siki aprakstija Komisijas parskata zipojuma. Tadé] ir liet-
derigi minétas aktivas vielas ieklaut I pielikuma, lai tas
saturo§o augu aizsardzibas lidzeklu lietoSanas atlaujas
visas dalibvalstis varétu pieskirt atbilstigi minétas direk-
tivas noteikumiem.

Pirms aktivo vielu ieklauj I pielikuma, japaredz pietie-
kams laiks, lai dalibvalstis un ieinteresétas personas
varétu sagatavoties to jauno prasibu ievérosanai, kuras
izriet no §is ieklausanas.

Neskarot pienakumus, kas Direktiva 91/414/EEK definéti
ka izrietodi no aktivas vielas ieklauSanas I pielikuma,
dalibvalstim péc ieklauSanas jaatvél se$us ménesus ilgs
laika posms, lai parskatitu spéka esosas atlaujas augu
aizsardzibas lidzekliem, kas satur hlortalonilu, hlortolu-
ronu, cipermetrinu, daminozidu vai tiofanatmetilu, un lai
panaktu, ka tiek izpilditas prasibas, kas noteiktas Direk-
tiva 91/414[EEK, jo ipasi tas 13. pantd, un attiecigos
nosacjumus, kuri noraditi I pielikuma. Dalibvalstim attie-
cigi jamaina, jaaizstdj vai jaatsauc speka esosas atlaujas
atbilstigi Direktivas 91/414/EEK noteikumiem. Atkapjo-
ties no iepriek§ minéta termipa, ilgaks laiks jaatvél, lai
iesniegtu un izvertétu pilnigu III pielikuma dokumenta-
ciju par katru attiecigajam augu aizsardzibas lidzeklim
paredzéto  lietojuma  veidu  atbilstigi ~ Direktiva
91/414/EEK noteiktajiem vienotajiem principiem.
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(11)  Pieredze, kas gita ieprieks, ieklaujot Direktivas
91/414[EEK 1 pielikuma aktivas vielas, kuras novertétas
atbilstigi Regulai (EEK) Nr. 3600/92, liecina, ka griitibas
var rasties, skaidrojot speka eso$o atlauju turétdju piena-
kumus attieciba uz piekluvi datiem. Lai izvairitos no
papildu gratibam, ir japrecizé dalibvalstu pienakumi, jo
ipasi pienakums parbaudit, vai atlaujas turétajam ir
pieejama dokumentacija, kas atbilst minétas direktivas II
pielikuma prasibam. Tomeér §is precizéums neuzliek
jaunus pienakumus dalibvalstim vai atlauju turétajiem
salidzinajuma ar direktivam, kas ir piepemtas lidz $im,
grozot | pielikumu.

(12)  Tadé] attiecigi jagroza Direktiva 91/414/EKK.

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

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 91/414/EEK I pielikumu groza, ka noteikts $is direk-
tivas pielikuma.

2. pants

Dalibvalstis velakais 2006. gada 31. augusta pienem un publicé
normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi, lai izpilditu
§is direktivas prasibas. Tas nekavéjoties iepazistina Komisiju ar
minétajiem noteikumiem un iesniedz minéto noteikumu un §is
direktivas atbilstibas tabulu.

Dalibvalstis minétos noteikumus pieméro no 2006. gada 1.
septembra.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci
uz $o direktivu vai arf $adu atsauci pievieno to oficialajai publi-
kacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdaramas $adas atsauces.

3. pants

1.  Saskana ar Direktivu 91/414/EEK dalibvalstis vajadzibas
gadjjuma lidz 2006. gada 31. augustam groza vai atsauc
speka esodas atlaujas augu aizsardzibas lidzekliem, kuri ka
aktivas vielas satur hlortalonilu, hlortoluronu, cipermetrinu,
daminozidu vai tiofanatmetilu.

Lidz minétajam datumam tas jo ipasi parbauda, vai ir izpilditi
nosacijumi minétas direktivas I pielikuma attieciba uz hlortalo-
nilu, hlortoluronu, cipermetrinu, daminozidu un tiofanatmetilu,

iznemot tos, kas noraditi B dala ierakstos par minétajam akti-
vajam vielam, un vai atlaujas turétajam ir vai ir pieejama doku-
mentacija, kas atbilst prasibam minétas direktivas II pielikuma
saskana ar nosacfjumiem minétas direktivas 13. panta.

2. Atkapjoties no 1. punkta, katru atlauto augu aizsardzibas
lidzekli, kura hlortalonils, hlortolurons, cipermetrins, damino-
zids vai tiofanatmetils ir vieniga aktiva viela vai viena no
vairakam aktivajam vielam, kas visas ir minétas Direktivas
91/414/EEK I pielikuma vélakais 2006. gada 28. februari, dalib-
valstis parvérté saskana ar Direktivas 91/414/EEK VI pielikuma
noteiktajiem vienotajiem principiem, pamatojoties uz dokumen-
taciju, kura atbilst minétas direktivas III pielikuma prasibam un
nemot véra mineétas direktivas [ pielikuma B dalas ierakstus par
hlortalonilu, hlortoluronu, cipermetrinu, daminozidu un tiofa-
natmetilu. Pamatojoties uz minéto novertgjumu, dalibvalstis
nosaka, vai lidzeklis atbilst nosacijumiem Direktivas
91/414[EEK 4. panta 1. punkta b), ¢), d) un e) apak$punkta.

Péc tam dalibvalstis:

a) ja lidzekli hlortalonils, hlortolurons, cipermetrins, damino-
zids un tiofanatmetils ir vieniga aktiva viela — vajadzibas
gadijuma vélakais lidz 2010. gada 28. februarim groza vai
atsauc atlauju vai

=

ja lidzekli hlortalonils, hlortolurons, cipermetrins, damino-
zids un tiofanatmetils ir viena no vairakam aktivajam vielam
- vajadzibas gadijuma atlauju groza vai atsauc lidz 2010.
gada 28. februarim vai termina, kas $adai groziSanai vai
atsaukSanai paredzéts attiecigaja direktiva vai direktivas, ar
kuram atbilstigo vielu vai vielas ieklauj Direktivas
91/414[EEK I pielikuma, izvéloties vélako no $iem termi-
niem.

4. pants

Si direktiva stajas speka 2006. gada 1. marta.

5. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2005. gada 16. septembri

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Markos KYPRIANOU
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