
KOMISIJOS DIREKTYVA 2006/133/EB

2006 m. gruodžio 11 d.

iš dalies keičianti Tarybos direktyvą 91/414/EEB, įtraukiant veikliąją medžiagą flusilazolą

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJŲ KOMISIJA,

atsižvelgdama į Europos bendrijos steigimo sutartį,

atsižvelgdama į 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyvą
91/414/EEB dėl augalų apsaugos priemonių pateikimo į
rinką (1), ypač į jos 6 straipsnio 1 dalį,

kadangi:

(1) 1992 m. gruodžio 11 d. Komisijos reglamentu (EEB) Nr.
3600/92, nustatančiu išsamias darbų programos, minėtos
Tarybos direktyvos 91/414/EEB dėl augalų apsaugos
produktų pateikimo į rinką (2) 8 straipsnio 2 dalyje,
pirmojo etapo įgyvendinimo taisykles, nustatytas veik-
liųjų medžiagų, kurias reikia įvertinti siekiant įtraukti į
Direktyvos 91/414/EEB I priedą, sąrašas. Tame sąraše
yra flusilazolas.

(2) Flusilazolo poveikis aplinkai ir žmonių sveikatai ataskaitų
rengėjų pasiūlytais naudojimo atvejais buvo įvertintas
vadovaujantis Reglamento (EEB) Nr. 3600/92 nuosta-
tomis. 1994 m. balandžio 27 d. Komisijos reglamentu
(EB) Nr. 933/94, nustatančiu augalų apsaugos produktų
veikliąsias medžiagas ir skiriančiu ataskaitų rengėjas vals-
tybes nares Komisijos reglamentui (EEB) Nr. 3600/92 (3)
įgyvendinti, Airija buvo paskirta valstybe nare ataskaitos
rengėja. Airija atitinkamą vertinimo ataskaitą ir rekomen-
dacijas Komisijai pateikė 1996 m. balandžio 30 d. pagal
Reglamento (EEB) Nr. 3600/92 7 straipsnio 1 dalies c
punktą.

(3) Šią vertinimo ataskaitą valstybės narės ir Komisija
persvarstė Maisto grandinės ir gyvūnų sveikatos nuolati-
niame komitete.

(4) Du su flusilazolu susiję klausimai buvo perduoti Augalų
moksliniam komitetui (Moksliniam komitetui). Pirmasis
buvo susijęs su pasiūlytos nestebimo poveikio koncent-
racijos (NOEC) tinkamumu siekiant užtikrinti, kad repro-
dukcijai nebūtų daromas neigiamas poveikis, ir, bend-
resne prasme, su lyginamuoju jautrumu lyginant anksty-
vosios gyvenimo stadijos testą ir viso žuvies gyvenimo
ciklo tyrimą. Antrasis klausimas susijęs su galimu orga-
ninių medžiagų irimo poveikiu. Abiem atvejais rengiant
šią direktyvą ir susijusią peržiūros ataskaitą buvo atsi-
žvelgta į Mokslinio komiteto rekomendacijas (4).

(5) Atlikus įvairius tyrimus paaiškėjo, kad augalų apsaugos
produktai, kurių sudėtyje yra flusilazolo, gali būti laikomi
atitinkančiais Direktyvos 91/414/EEB 5 straipsnio 1
dalies a ir b punktuose nustatytus reikalavimus tais
naudojimo atvejais, kurie buvo išnagrinėti ir išsamiai
aprašyti Komisijos peržiūros ataskaitose, jeigu bus
taikomos tinkamos pavojų mažinančios priemonės.
Kadangi flusilazolas yra pavojinga medžiaga, jo naudo-
jimas turėtų būti ribojamas. Visų pirma susirūpinimą
kelia jo toksinis poveikis, galintis sutrikdyti endokrininės
sistemos veiklą. Šiuo metu mokslininkai nesutaria dėl
tikslaus tokio pavojaus masto. Taikant atsargumo
principą ir atsižvelgiant į dabartinius mokslinius pasie-
kimus, reikėtų taikyti pavojų mažinančias priemones
tam, kad būtų pasiektas aukštas žmonių ir gyvūnų svei-
katos bei aplinkos apsaugos lygis, kurio siekiama Bend-
rijoje.

(6) Direktyvos 91/414/EEB 5 straipsnio 4 dalyje ir 6
straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad įtraukiant medžiagas į
I priedą gali būti taikomi tam tikri apribojimai ir sąlygos.
Šiuo atveju įtraukimo laikotarpiui ir patvirtintoms kultū-
roms taikomi apribojimai laikomi būtinais. Pirmosiose
Maisto grandinės ir gyvūnų sveikatos nuolatiniam komi-
tetui pristatytose priemonėse buvo numatyta sumažinti
medžiagos įtraukimo laikotarpį iki septynerių metų tam,
kad valstybės narės, atlikdamos pakartotinę peržiūrą,
pirmenybę teiktų jau į rinką pateiktiems augalų apsaugos
produktams, kurių sudėtyje yra flusilazolo. Tam, kad
būtų išvengta siekiamo aukšto apsaugos lygio neatiti-
kimų, medžiagų įtraukimas į Direktyvos 91/414/EEB I
priedą turėtų apsiriboti tais flusilazolo naudojimo atvejais,
kurie buvo įvertinti atsižvelgiant į Bendrijoje

LT2006 12 12 Europos Sąjungos oficialusis leidinys L 349/27

(1) OL L 230, 1991 8 19, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos direktyva 2006/85/EB (OL L 293, 2006 10 24,
p. 3).

(2) 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. 10).

(3) OL L 107, 1994 4 28, p. 8. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 2230/95 (OL L 225, 1995 9 22,
p. 1).

(4) Augalų mokslinio komiteto nuomonė dėl konkrečių Komisijos klau-
simų, susijusių su flusilazolo vertinimu remiantis Tarybos direktyva
91/414/EEB (2002 m. liepos 18 d. priimta Augalų mokslinio komi-
teto nuomonė).



atliktą vertinimą ir kai buvo nustatyta, kad pasiūlyti
naudojimo atvejai atitinka Direktyvos 91/414/EEB
sąlygas. Tai reiškia, kad kitus naudojimo atvejus, kurie
nebuvo įtraukti arba buvo tik iš dalies įtraukti į šį verti-
nimą, reikia pirmiausia išsamiai įvertinti prieš pradedant
svarstyti, ar juos įtraukti į Direktyvos 91/414/EEB I
priedą. Galiausiai dėl flusilazolo pavojingumo būtina
Bendrijos lygmeniu priimti nuostatas dėl minimalaus
tam tikrų pavojų mažinančių priemonių, kurias turės
taikyti valstybės narės išduodamos registracijas, suderi-
nimo.

(7) Pagal Direktyvoje 91/414/EEB nustatytą tvarką veikliąsias
medžiagas, įskaitant pavojaus valdymo priemones, tvir-
tina Komisija. Valstybės narės atsako už priemonių, skirtų
mažinti augalų apsaugos produktų keliamą pavojų,
įgyvendinimą, taikymą ir kontrolę. Kelių valstybių narių
išreikštas nerimas atspindi jų nuomonę, kad siekiant
pavojų sumažinti iki tokio lygio, kuris gali būti laikomas
priimtinu ir kuris atitiktų aukštą Bendrijoje užtikrinamą
apsaugos lygį, būtina numatyti papildomus apribojimus.
Šiuo metu nustatant pavojaus valdymo priemones dėl
tolesnės flusilazolo gamybos, prekybos ir naudojimo
būtina nustatyti tinkamą saugumo ir apsaugos lygį.

(8) Atsižvelgdama į pirmiau minėtus faktus Komisija
persvarstė savo nuomonę. Siekdama Bendrijoje užtikrinti
aukštą žmonių bei gyvūnų sveikatos apsaugos lygį ir
tvarią aplinką, manoma, kad, be 6 konstatuojamojoje
dalyje išvardytų principų, būtų tikslinga medžiagos įtrau-
kimo laikotarpį dar labiau sumažinti nuo septynerių
metų iki 18 mėnesių. Taip dar labiau sumažinamas bet
koks pavojus, kadangi užtikrinama, kad šios medžiagos
pakartotiniam įvertinimui bus teikiama pirmenybė.

(9) Augalų apsaugos produktai, kurių sudėtyje yra flusilazolo,
gali būti laikomi atitinkančiais Direktyvos 91/414/EEB 5
straipsnio 1 dalies a ir b punktuose nustatytus reikala-
vimus tais naudojimo atvejais, kurie buvo išnagrinėti ir
išsamiai aprašyti Komisijos peržiūros ataskaitose, jeigu
bus taikomos tinkamos pavojų mažinančios priemonės.

(10) Neprieštaraujant išvadai, kad augalų apsaugos produktai,
kurių sudėtyje yra flusilazolo, gali būti laikomi atitinkan-
čiais Direktyvos 91/414/EEB 5 straipsnio 1 dalies a ir b
punktuose nustatytus reikalavimus, tam tikrais konkre-
čiais klausimais reikėtų gauti papildomos informacijos.
Atliekant tyrimus remiantis geriausia šiuo metu turima
praktika buvo įvertintas flusilazolo poveikis, galintis
sutrikdyti endokrininės sistemos veiklą. Komisijos
žiniomis, Ekonominio bendradarbiavimo ir plėtros orga-
nizacija (EBPO) rengia tyrimų atlikimo gaires siekiant
labiau ištobulinti vertinimą, leidžiantį nustatyti galimą
endokrininės sistemos veiklą trikdantį poveikį. Todėl tiks-
linga reikalauti, kad flusilazolas būtų toliau tiriamas kai
tik bus susitarta dėl EPBO tyrimų atlikimo gairių ir kad

pranešėjai pateiktų tokių tyrimų rezultatus. Be to, vals-
tybės narės turėtų reikalauti, kad registracijų savininkai
pateiktų informacijos apie flusilazolo naudojimo atvejus,
įskaitant bet kokią informaciją apie naudotojo sveikatos
sutrikimus.

(11) Flusilazolo kaip ir kitų į Direktyvos 91/414/EEB I priedą
įtrauktų medžiagų statusas gali būti peržiūrėtas pagal šios
direktyvos 5 straipsnio 5 dalį atsižvelgiant į bet kokius
gautus naujus duomenis. Be to, tai, kad šios medžiagos
įtraukimas į I priedą galioja iki tam tikros dienos,
netrukdo medžiagą įtraukti iš naujo pagal šioje direkty-
voje nustatytą tvarką.

(12) Patirtis, įgyta naudojantis į Direktyvos 91/414/EEB I
priedą anksčiau įtrauktomis veikliosiomis medžiagomis,
įvertintomis remiantis Reglamento (EEB) Nr. 3600/92
nuostatomis, rodo, kad gali kilti sunkumų interpretuojant
galiojančių registracijų savininkų pareigas, susijusias su
galimybe naudotis duomenimis. Todėl, siekiant išvengti
tolesnių sunkumų, būtina aiškiau apibrėžti valstybių
narių pareigas, visų pirma pareigą patikrinti, ar registra-
cijos savininkas gali naudotis tos direktyvos II priedo
reikalavimus atitinkančiu dokumentų rinkiniu. Tačiau
aiškiau apibrėžus esamas pareigas valstybėms narėms
arba registracijos savininkams neatsirastų naujų įsiparei-
gojimų, palyginti su iki šiol priimtomis I priedą iš dalies
keičiančiomis direktyvomis.

(13) Prieš įtraukiant veikliąją medžiagą į I priedą, turėtų būti
skirtas tinkamas laikotarpis, per kurį valstybės narės ir
suinteresuotosios šalys galėtų pasirengti laikytis dėl veik-
liosios medžiagos įtraukimo atsiradusių reikalavimų.

(14) Nepažeidžiant Direktyvoje 91/414/EEB apibrėžtų reikala-
vimų, įtraukus veikliąją medžiagą į I priedą, valstybėms
narėms turėtų būti suteiktas šešių mėnesių laikotarpis
nuo tos medžiagos įtraukimo, per kurį jos persvarstytų
galiojančias augalų apsaugos produktų, kurių sudėtyje yra
flusilazolo, registracijas, siekdamos įsitikinti, kad laiko-
masi Direktyvoje 91/414/EEB, ypač jos 13 straipsnyje
nustatytų reikalavimų ir I priede išdėstytų atitinkamų
sąlygų. Valstybės narės prireikus turėtų iš dalies keisti,
pakeisti naujais arba panaikinti galiojančias registracijas
pagal Direktyvos 91/414/EEB nuostatas. Nukrypstant
nuo pirmiau minėto galutinio termino, reikėtų suteikti
ilgesnį laikotarpį, per kurį pagal Direktyvoje
91/414/EEB nustatytus vienodus principus kiekvienu
numatytu naudojimo atveju būtų pateikiamas ir įverti-
namas visas III priede nurodytas kiekvieno augalų
apsaugos produkto dokumentų rinkinys. Atsižvelgiant į
pavojingas flusilazolo savybes, laikotarpis, per kurį vals-
tybės narės turi patikrinti, ar augalų apsaugos produktai,
kurių sudėtyje yra vien tik flusilazolo arba ir kitų patvir-
tintų veikliųjų medžiagų, atitinka VI priedo nuostatas,
negali viršyti 18 mėnesių.
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(15) Todėl Direktyvą 91/414/EEB reikėtų atitinkamai iš dalies
keisti.

(16) Maisto grandinės ir gyvūnų sveikatos nuolatinis komi-
tetas nepateikė nuomonės per Komiteto pirmininko
nustatytą terminą, todėl Komisija Tarybai pateikė su
šiomis priemonėmis susijusį pasiūlymą. Pasibaigus Direk-
tyvos 91/414/EEB 19 straipsnio 2 dalies antrojoje
pastraipoje nustatytam laikotarpiui, Taryba nei priėmė
pasiūlyto įgyvendinimo akto, nei prieštaravo įgyvendi-
nimo priemonių pasiūlymui, todėl šias priemones priima
Komisija,

PRIĖMĖ ŠIĄ DIREKTYVĄ:

1 straipsnis

Direktyvos 91/414/EEB I priedas iš dalies keičiamas pagal šios
direktyvos priedą.

2 straipsnis

Valstybės narės ne vėliau kaip iki 2007 m. birželio 30 d. priima
ir paskelbia įstatymus ir kitus teisės aktus, kurie įsigalioję
įgyvendina šią direktyvą. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai tų
nuostatų tekstus ir tų nuostatų bei šios direktyvos koreliacijos
lentelę.

Tas nuostatas jos taiko nuo 2007 m. liepos 1 d.

Valstybės narės, priimdamos nuostatas, daro jose nuorodą į šią
direktyvą arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Valstybės narės nustato tokios nuorodos darymo tvarką.

3 straipsnis

1. Vadovaudamosi Direktyva 91/414/EEB, valstybės narės, jei
būtina, iki 2007 m. birželio 30 d. iš dalies keičia arba panaikina

galiojančias augalų apsaugos produktų, kurių sudėtyje yra veik-
liosios medžiagos flusilazolo, registracijas. Iki tos dienos jos
ypač tikrina, ar laikomasi tos direktyvos I priede nurodytų reika-
lavimų, susijusių su flusilazolu, išskyrus su šia medžiaga susiju-
sius reikalavimus, apibrėžtus įrašo B dalyje, ir ar registracijos
savininkas turi arba gali naudotis visu dokumentų rinkiniu,
atitinkančiu tos direktyvos II priedo reikalavimus, pagal 13
straipsnyje išdėstytas sąlygas.

2. Nukrypdamos nuo 1 dalies nuostatų, valstybės narės iš
naujo, pagal Direktyvos 91/414/EEB VI priede numatytus
vienodus principus, vadovaudamosi tos direktyvos III priedo
reikalavimus atitinkančiu dokumentų rinkiniu, ir atsižvelgdamos
į jos I priedo įrašo B dalį, susijusią su flusilazolu, įvertina kiek-
vieną leistiną augalų apsaugos produktą, kurio sudėtyje yra flusi-
lazolo. Remdamosi tuo vertinimu, jos nustato, ar produktas
atitinka Direktyvos 91/414/EEB 4 straipsnio 1 dalies b, c, d ir
e punktuose išdėstytus reikalavimus.

Tai nusprendusios, valstybės narės, jei būtina, iš dalies pakeičia
arba panaikina produkto, kurio sudėtyje yra flusilazolo, regist-
raciją iki 2008 m. birželio 30 d.

4 straipsnis

Ši direktyva įsigalioja 2007 m. sausio 1 d.

5 straipsnis

Ši direktyva skirta valstybėms narėms.

Priimta Briuselyje, 2006 m. gruodžio 11 d.

Komisijos vardu
Markos KYPRIANOU

Komisijos narys
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u

pr
ie
ta
is
o

di
za
in
as

ir
ko
ns
tr
uk
ci
ja

tin
ka
m
ai

ne
ap
sa
ug
o

nu
o

pr
ep
ar
at
o

po
ve
ik
io

ar
ba

je
ig
u
an
t
to
ki
o
pr
ie
ta
is
o
ne
pr
itv
irt
in
ta

sp
ec
ia
lių

ap
sa
ug
in
ių

da
lių
.
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N
r.

Be
nd

rin
is

pa
va
di
ni
m
as
,

id
en
tif
ik
ac
ijo
s
N
r.

IU
PA

C
pa
va
di
ni
m
as

G
ry
nu

m
as

(1
)

Įs
ig
al
io
jim

as
Įtr
au
ki
m
o
ga
lio
jim

o
pa
ba
ig
a

Sp
ec
ia
lio
si
os

nu
os
ta
to
s

B
D
A
LI
S

Įg
yv
en
di
na
nt

V
Ip

rie
de

nu
m
at
yt
us

vi
en
od
us

pr
in
ci
pu

s,
at
si
žv
el
gi
am

a
įf
lu
si
la
zo
lo

pe
rž
iū
ro
s

at
as
ka
ito

s
išv

ad
as
,
yp
ač

į
jo
s
I
ir
II
pr
ie
dė
liu
s.

V
al
st
yb
ės

na
rė
s
pr
iv
al
o
už
tik

rin
ti,

ka
d
re
gi
st
ra
ci
jų

sa
vi
ni
nk
ai

ki
ek
vi
en
ai
s
m
et
ai
s
ik
i
gr
uo

-
dž
io

31
d.

pr
an
eš
tų

ap
ie

na
ud
ot
oj
ų
sv
ei
ka
to
s
su
tr
ik
im

us
.
V
al
st
yb
ės

na
rė
s
ga
li
re
ik
al
au
ti,

ka
d
bū

tų
pa
te
ik
ta

ta
m

tik
ra

in
fo
rm

ac
ija
,p

av
yz
dž
iu
i,
du
om

en
ys

ap
ie

pa
rd
av
im

ą
ir
na
ud
o-

jim
o
bū
dų

ty
rim

ą,
si
ek
ia
nt

su
si
da
ry
ti
re
al
is
tin

į
va
iz
dą

ap
ie

na
ud
oj
im

o
są
ly
ga
s
ir

ga
lim

ą
to
ks
ik
ol
og
in
į
flu

si
la
zo
lo

po
ve
ik
į.

V
al
st
yb
ės

na
rė
s
pa
pr
aš
o
pa
te
ik
ti
pa
pi
ld
om

ų
ty
rim

ų
re
zu
lta
tu
s
ta
m
,k

ad
bū

tų
sp
re
nd

ži
am

as
kl
au
si
m
as
,
su
si
ję
s
su

en
do
kr
in
in
ės

si
st
em

os
ve
ik
lą

tr
ik
da
nč
iu

po
ve
ik
iu

pe
r
dv
ej
us

m
et
us

nu
o

ta
da
,
ka
i
Ek
on

om
in
io

be
nd

ra
da
rb
ia
vi
m
o

ir
pl
ėt
ro
s
or
ga
ni
za
ci
ja

(O
EC

D
)
pr
iė
m
ė

Ty
rim

ų
at
lik
im

o
ga
ire
s
dė
l
en
do
kr
in
in
ės

si
st
em

os
ve
ik
lo
s
su
tr
ik
dy
m
o.

Jo
s
už
tik

rin
a,

ka
d

pr
an
eš
ėj
as
,k

ur
io

pr
aš
ym

u
flu

si
la
zo
la
s
bu
vo

įtr
au
kt
as

įš
įp

rie
dą
,p

at
ei
kt
ų
Ko

m
is
ija
i
to
ki
us

ty
rim

us
pe
r
dv
ej
us

m
et
us

nu
o
pi
rm

ia
u
m
in
ėt
ų
ty
rim

ų
at
lik
im

o
ga
iri
ų.
“

(1
)
Iš
sa
m
es
nė

in
fo
rm

ac
ija

ap
ie

ve
ik
lio
si
os

m
ed
ži
ag
os

ta
pa
tu
m
ą
ir
sp
ec
ifi
ka
ci
ją

pa
te
ik
ta

pe
rž
iū
ro
s
at
as
ka
ito

je
.
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