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KOMISIJAS DIREKTIVA 2006/134/EK
(2006. gada 11. decembris),

ar ko groza Padomes Direktivu 91/414/EEK, lai taja ieklautu fenarimolu 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 tirgi ('), un
jo Ipasi 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 Istenosanai, kas
minéta 8. panta 2. punkta Padomes Direktiva
91/414[EEK par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu
tirgdi (%), sniegts to aktivo vielu saraksts, kuras jaizvérté
sakara ar iesp&amibu tas ieklaut Direktivas 91/414/EEK I
pielikuma. Fenarimols ir minétaja saraksta.

Fenarimola ietekme uz cilveka veselibu un vidi ir izvér-
teéta atbilstigi Regulas (EEK) Nr. 3600/92 noteikumiem
vitkné lietoSanas veidu, kurus ierosinajis zinotajs. Ar
Komisijas 1994. gada 27. aprila Regulu (EK)
Nr. 933/94, ar ko nosaka augu aizsardzibas lidzek]u
aktivas vielas un izraugas zinotajas dalibvalstis Komisijas
Regulas (EEK) Nr. 3600/92 istenosanai (}), par zinotaju
dalibvalsti ir izraudzita Apvienota Karaliste. Apvienota
Karaliste 1996. gada 30. aprili saskana ar Regulas (EEK)
Nr. 3600/92 7. panta 1. punkta c) apakSpunktu iesniedza
Komisijai attiecigo novértéjuma zinojumu un ieteikumus.

Novértéuma zinojumu dalibvalstis un Komisija ir izska-
tjusas Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastavigaja
komiteja.

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

ar Komisijas Direktivu 2006/85/EK (OV L 293, 24.10.2006.,
3. Ipp.).

() ov

L 366, 15.12.1992,, 10. lpp. Reguld jaunakie grozijjumi izdariti

ar Regulu (EK) Nr. 2266/2000 (OV L 259, 13.10.2000., 10. Ipp.).

() ov

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

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

4)

Attieciba uz fenarimolu Augu zinatniskaja komiteja
(“zinatniska komiteja”) tika iesniegti divi jautajumi. Zinat-
niska komiteja tika lgta izteikt viedokli par vairak-
paaudZu pétijumu interpretaciju un izvértét fenarimola
ka aromatazes inhibitora iedarbibu. Bez tam tika lagts
komitejas atzinums par droSas pielaujamas diennakts
devas (ADI) un pielaujama iedarbibas limepa uz opera-
toru (AOEL) noteiksanu (%). Zinatniska komiteja secinaja,
ka Zzurku téviniem novérota fenarimola ietekme uz
auglibu japem véra ari riska novértgjuma attieciba uz
cilvékiem, lai gan Zurkas ir sensitivakas pret aromatazes
inhibitoru iedarbibu neka cilvéki. Komiteja ari secinaja, ka
novérota fenarimola ietekme uz Zurku atneSanos uzska-
tama par tadu, kas nav japem véra riska novertgjuma
attieciba uz cilvekiem. Turpmak komiteja secinaja, ka,
iznemot samazinatu auglibu téviniem un iedarbibu, kas
saistita ar aizkavétu atneSanos, nav parliecino$u pieradi-
jumu par citu nelabvéligu ietekmi uz reproduktivo funk-
ciju, kas biitu saistita ar fenarimola ka aromatazes inhi-
bitora iedarbibu. Visbeidzot zinatniska komiteja atzina,
ka iesniegtie toksikologiskie pétijumi lauj noteikt drosu
ADI un AOEL. Otraja atzinuma (°) tika izskatits jauta-
jums par to, vai pienemta atbilstiga pieeja paredzamas
koncentracijas vidé (PEC) aprékinam augsné. Komiteja
piedavaja kopéja augsnes PEC aprékinam izmantot apvie-
notus datus, kuri iegfiti, veicot izkliedi uz lauka un sada-
[Sanas pétijumus laboratorija. So atzinumu izvértéja
zinotaja dalibvalsts, kas tomeér secinaja, ka $1 procediira
nav zinatniski pamatotaka par metodi, kas balstita tikai
uz mérfjumiem, kuri iegiti, veicot izkliedi uz lauka. Tade]
tika nolemts gaidit rezultatus tobrid notiekosajiem péti-
jumiem, veicot izkliedi uz lauka. So pétijumu pagaidu
rezultati saskan ar paraugaprékina rezultatiem, un tade-
jadi var uzskatit, ka jautajums risinats atbilstigi. Tadgjadi
secinats, ka visos gadjjumos ir pemti véra zinatniskas
komitejas ieteikumi, sagatavojot o direktivu un attiecigo
parskata zinojumu.

Dazadajas veiktajas parbaudés konstatéja, ka fenarimolu
saturofus augu aizsardzibas lidzeklus var uzskatit par
tadiem, kas atbilst Direktivas 91/414/EEK 5. panta
1. punkta a) un b) apak$punkta noteiktajam prasibam,
jo Tpasi attieciba uz lietojuma veidiem, kas tika parbauditi

() Augu zinatniskas komitejas atzinums par iesp&amibu ieklaut fenari-
molu I pielikuma Direktivai 91/414/EEK par augu aizsardzibas li-
dzeklu laiSanu tirgi (SCP[FENARI/005 — galigais) (Augu zinatniska
komiteja pienémusi atzinumu 1999. gada 18. maija).

(°) Augu zinatniskas komitejas atzinums par konkrétu Komisijas jauta-

jumu attieciba uz fenarimola novértéjumu saistiba ar Padomes Direk-
tivu 91/414/EEK (Augu zinatniska komiteja pienémusi atzinumu
2001. gada 8. novembri).
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un siki izklastiti Komisijas parskata zinojuma, ja tiek
pieméroti attiecigi riska mazinasanas pasakumi. Fenari-
mols ir bistama viela, tadé] to nedrikst lietot bez ierobe-
Zojumiem. Ipasas baZas izraisa tam raksturiga toksiska
iedarbiba, tostarp endokrinos traucéumus potenciali
izraisosas ipasibas. Zinatnieki $obrid nav vienojusies par
§a riska merogu. Piemérojot piesardzibas principu un
nemot véra zinatnes pasreiz€jas iespéjas, japiemeéro riska
mazinasanas pasakumi, lai panaktu Kopienas izvéléto
augsto limeni cilvéka un dzivnieku veselibas un vides
aizsardziba.

Direktivas 91/414[EEK 5. panta 4. punkta un 6. panta 1.
punkta paredzéts, ka uz vielas ieklausanu I pielikuma var
attiecinat ierobezojumus un nosacfjumus. Saja gadijuma
nepiecieSami ierobezojumi attiectba uz ieklauSanas
periodu un kultiiraugiem, kuriem atlauts izmantot vielu.
Ar sakotngjiem pasakumiem, kuri iesniegti Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigajai komitejai, iero-
sinaja ieklausanas perioda ierobeZojumus lidz septiniem
gadiem, lai dalibvalsts dotu prieksroku tadu fenarimolu
saturo$u augu aizsardzibas lidzeklu parskatisanai, kuri jau
ir tirgd. Lai nodrosinatu nepiecieSsamo augsta limena
aizsardzibu, bija paredzéts Direktivas 91/414/EEK I pieli-
kuma ieklaut tikai tos fenarimola lietojuma veidus, kas
faktiski izvértéti Komisijas veiktaja novértégjuma un atziti
par atbilstigiem Direktivas 91/414/EEK nosacjjumiem.
Tas nozimé, ka citi lietojuma veidi, kas nebija ieklauti
vai bija tikai dalgji ieklauti minétaja novértéjuma, bija
jaizveérté pilniba, un tikai péc tam vargja apsvért to
ieklausanu Direktivas 91/414/EEK [ pielikuma. Visbei-
dzot, nemot véra fenarimola bistamibu, janodroSina tas,
ka Kopienas limeni tiktu saskanoti atseviski riska mazi-
nasanas pasakumi, ko dalibvalstis veic, pieskirot atlaujas.

Direktivas 91/414/EEK noteiktaja kartiba par aktivo vielu
apstiprinasanu, ka arf riska parvaldibas pasakumu noteik-
$anu, lemj Komisija. Dalibvalstis ir atbildigas par augu
aizsardzibas lidzeklu radito riska mazinasanas pasakumu
isteno$anu, piemérosanu un kontroli. Atseviskas dalibval-
stis ir pauduas bazas, uzskatot, ka nepieciesami papildu
ierobezojumi, lai mazinatu risku lidz tadam limenim, kas
ir pielaujams un atbilst augstajam aizsardzibas limenim
Kopiena. Patlaban riska parvaldiba ir janosaka atbilstigs
drosibas un aizsardzibas limenis turpmakai fenarimola
razo$anai, tirdzniecibai un izmanto$anai.

Tadéjadi Komisija parskatija savu nostaju. Lai pareizi
atspogulotu cilveku un dzivnieku un ilgtsp&jigu vides
aizsardzibu Kopiena, uzskata, ka papildus 5. apsvéruma
noteiktajiem principiem ir atbilstigi vél ierobezot ieklau-

(10)

(1)

(12)

Sanas periodu no septiniem gadiem lidz 18 ménesiem.
Tadgjadi, nodrosinot to, ka §i viela tiek parvértéta vel
steidzamak, risks samazinas.

Gaidams, ka fenarimolu saturo$i augu aizsardzibas Ii-
dzekli atbildis prasibam, kas noteiktas Direktivas
91/414[EEK 5. panta 1. punkta a) un b) apakspunkta
attieciba uz lietojumu, kas parbaudits un sikak aprakstits
Komisijas parskata zinojuma un ar nosacijumu, ka
pieméro vajadzigos riska mazinasanas pasakumus.

Neierobezojot atzinumu, ka fenarimolu saturosi augu
aizsardzibas  lidzekli ~ varétu  atbilst  Direktivas
91/414[EEK 5. panta 1. punkta a) un b) apakspunkta
noteiktajam prasibam, jaiegiist turpmaka informacija par
atseviskiem konkrétiem jautdjumiem. Fenarimola poten-
ciala nelabvéliga ietekme uz endokrino sistému ir noveér-
téta parbaud@s, izmantojot labakas Sobrid pieejamas
metodes. Komisija ir informéta, ka Ekonomiskas sadar-
bibas un attistibas organizacija (ESAQ) izstrada parbaudes
vadlinijas, lai turpmak uzlabotu iesp&amas nelabveéligas
ietekmes uz endokrino sistému novértésanu. Tadé] ir liet-
derigi paredzét, ka fenarimolam javeic sikakas parbaudes,
tiklidz ir gatavas ESAO parbaudes vadlinijas, un ka Sos
pétijumus sagatavo pieteikuma iesniedzgjs. Turklat dalib-
valstim japieprasa, lai atlaujas turétdji sniegtu informaciju
par fenarimola lietojumu, ieklaujot informaciju par gadi-
jumiem, kad novérota ietekme uz 3is vielas lietotaju vese-

libu.

Fenarimola statusu var parskatit tapat ka visu Direktivas
91/414[EEK 1 pielikuma ieklauto vielu statusu saskana ar
minétas direktivas 5. panta 5. punktu, lai nemtu véra
visus jaunus pieejamus datus. Lai gan §is vielas ieklausana
[ pielikuma zaudé spéku noteikta diend, to var atjaunot
atbilstigi direktiva noteiktajam procedfiram.

Pieredze, kas gita, Direktivas 91/414/EEK 1 pielikuma
ieklaujot aktivas vielas, kuras novértétas saskana ar
Regulu (EEK) Nr. 3600/92, liecina par iesp&jamam
gritibam, kas var rasties, interpretéjot pasreizéjo atlauju
turétaju pienadkumus attieciba uz piekluvi datiem. Lai
izvairitos no turpmakam gritibam, japrecizé dalibvalstu
pienakumi, jo Ipasi pienakums parliecinaties, ka atlaujas
turétdjs nodrosina tadu piekluvi dokumentacijai, kas
atbilst minétas direktivas Il pielikuma prasibam. Tomér
§1 pienakumu precizé§ana neparedz dalibvalstim vai
atlaujas turétajiem jaunus pienakumus, kas nebija noteikti
lidz $im pienemtajas direktivas, ar ko groza I pielikumu.
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(13) Pirms aktivas vielas ieklauSanas I pielikuma japaredz
pietickami ilgs laiks, lai dalibvalstis un ieinteresétas
personas sagatavotos jauno prasibu izpildei saistiba ar
minéto ieklausanu.

(14)  Neierobezojot Direktiva 91/414/EEK noteiktos piena-
kumus, kas izriet no aktivas vielas ieklausanas I pieli-
kuma, péc ieklauSanas jaatvél dalibvalstim seSu meénesu
laikposms pasreizéjo atlauju parskatiSanai augu aizsar-
dzibas lidzekliem, kas satur fenarimolu, lai nodrosinatu
atbilstibu prasibam, kas paredzétas Direktiva 91/414/EEK,
jo Tpasi tas 13. pantd, un atbilstibu I pielikuma izvirzita-
jiem nosacfjumiem. Dalibvalstim attiecigi jamaina, jaaiz-
staj vai jaatsauc spéka eso§as atlaujas atbilstigi Direktivas
91/414[/EEK noteikumiem. Atkapjoties no ieprieks
noteikta termina, japaredz ilgaks laikposms, lai iesniegtu
un novertétu visu III pielikuma dokumentaciju par katra
augu aizsardzibas lidzekla katru paredzéto lietojuma
veidu atbilstigi Direktiva 91/414/EEK noteiktajiem vieno-
tajiem principiem. Nemot véra fenarimola bistamas
ipasibas, laikposms, kura dalibvalstim japarbauda, vai
augu aizsardzibas lidzekli, kuri satur fenarimolu ka
vienigo aktivo vielu vai apvienojuma ar citam atlautam
aktivajam vielam, atbilst VI pielikuma nosacfjumiem,
nedrikst parsniegt 18 meénesus.

(15)  Tade] attiecigi jagroza Direktiva 91/414/EEK.

(16)  Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastaviga komiteja
nav sniegusi atzinumu tas priek$sédétaja noteiktaja
termina, un tapéc Komisija Padomei iesniedza $o pasa-
kumu priekslikumu. Direktivas 91/414/EEK 19. panta 2.
punkta otraja dala noteikta termina beigas Padome nebija
pienémusi ierosinato isteno$anas aktu, ne ari noradijusi,
ka nepiekrit istenosanas pasakumu priekslikumam, un
tapéc attiecigi Sie pasakumi ir japienem Komisijai,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

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

2. pants

Dalibvalstis velakais lidz 2007. gada 30. junijam pienem un
publicé normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi, lai
izpilditu §is direktivas prasibas. Dalibvalstis talit dara zinamus
Komisijai minéto noteikumu tekstus, ka arf minéto noteikumu
un $is direktivas atbilstibas tabulu.

Dalibvalstis minétos noteikumus pieméro no 2007. gada 1.
jilija.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci
uz $o direktivu vai arf $adu atsauci pievieno to oficialai publi-
kacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.

3. pants

1.  Vajadzibas gadijuma dalibvalstis lidz 2007. gada 30.
junjjam saskana ar Direktivu 91/414/EEK groza vai atsauc
pasreizgjas atlaujas augu aizsardzibas lidzekliem, kas satur fena-
rimolu ka aktivo vielu. Lidz §im terminam tas jo Ipasi parlie-
cinas, ka ir izpilditi minétas direktivas I pielikuma nosacijumi
attieciba uz fenarimolu, iznemot tos nosacijumus, kas noteikti
attiecigas aktivas vielas ieraksta B dala, un ka atlaujas turétajam
ir dokumentacija vai piekluve dokumentacijai atbilstigi minétas
direktivas 1I pielikuma prasibam saskana ar tas 13. panta nosa-
cljumiem.

2. Atkapjoties no 1. punkta, par katru atlauto augu aizsar-
dzibas lidzekli, kas satur fenarimolu, dalibvalstis veic 32 lidzekla
parvértésanu saskana ar vienotajiem principiem, kuri noteikti
Direktivas 91/414/EEK VI pielikuma, pamatojoties uz dokumen-
taciju, kas atbilst minétas direktivas IIl pielikuma prasibam, un
nemot véra minétas direktivas I pielikuma fenarimola ieraksta B
daJu. Pamatojoties uz $o novértgjumu, dalibvalstis nosaka, vai
augu aizsardzibas lidzeklis atbilst nosacfjumiem, kas izklastiti
Direktivas 91/414/EEK 4. panta 1. punkta b), ), d) un e) apaks-
punkta.

Péc tam dalibvalstis vajadzibas gadijuma lidz 2008. gada 30.
junijam groza vai atsauc atlaujas augu aizsardzibas lidzekliem,
kas satur fenarimolu.

4. pants

Si direktiva stajas speka 2007. gada 1. janvari.

5. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Briselé, 2006. gada 11. decembri
Komisijas varda —

Komisijas loceklis
Markos KYPRIANOU
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