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KOMISIJOS DIREKTYVA 2003/68/EB
2003 m. liepos 11 d.

i§ dalies keiCianti Tarybos direktyva 91/414/EEB, kad biity jrasytos veikliosios medziagos triflok-
sistrobinas, etilkarfentrazonas, mezotrionas, fenamidonas ir izoksaflutolas

(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,

atsizvelgdama j Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyvg
91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg (')
su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos direktyva
2003/39/EB (3, ypac i jos 6 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

ey

Pagal Direktyvos 91/414/EEB 6 straipsnio 2 dalj
Jungtiné Karalysté 1998 m. sausio 28 d. gavo Novartis
Crop Protection UK Ltd paraiskg jrasyti veikligja medziaga
trifloksistrobing | Direktyvos 91/414/EEB 1 prieda.
Medziaga véliau buvo perduota Bayer CropScience, kuris
dabar veikia kaip pareiskéjas. Komisijos sprendimu
1999/43[EB (}) buvo patvirtinta, kad dokumentai buvo
LiSsamis®, t. y. kad juos galima laikyti i§ esmés atitinkan-
Ciais Direktyvos 91/414/EEB II ir IIl priedy duomeny ir
informacijos reikalavimus.

Pagal Direktyvos 91/414/EEB 6 straipsnio 2 dalj
Pranciizija 1996 m. vasario 14 d. gavo FMC Europe NV
(dabar — FMC Chemical sprl) paraiska dél etilkarfentra-
zono. Komisijos sprendimu 97/362[EB (*) buvo patvir-
tinta, kad $i paraiska yra i§sami.

Pagal Direktyvos 91/414/EEB 6 straipsnio 2 dalj
1998 m. balandzio 23 d. Jungtiné Karalysté gavo Zeneca
Agrochemicals UK (dabar — Syngenta) paraiska dél mezo-
triono. Komisijos sprendimu 1999/392[EB (®) buvo
patvirtinta, kad $i paraiska yra iSsami.

Pagal Direktyvos 91/414/EEB 6 straipsnio 2 dalj
Pranciizija 1999 m. rugséjo 15 d. gavo Rhone Poulenc
Agri SA (dabar — Bayer CropScience) paraiska del fenami-
dono. Komisijos sprendimu 2000/251/EB (°) buvo
patvirtinta, kad $i paraiska yra i§sami.

Pagal Direktyvos 91/414/EEB 6 straipsnio 2 dalj Nyder-
landai 1996 m. kovo 6 d. gavo Rhéne-Poulenc Agro
(dabar — Bayer CropScience) paraiska dél izoksaflutolo.
Komisijos sprendimu 96/524/EB () buvo patvirtinta, kad
§i paraiska yra iSsami.
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Siy veikliyjy medziagy poveikis Zmoniy sveikatai ir
aplinkai pareiskéjy siilomais naudojimo atvejais buvo
jvertintas pagal Direktyvos 91/414/EEB 6 straipsnio 2 ir
4 daliy nuostatas. Paskirtosios valstybés narés praneséjos
medziagy jvertinimo ataskaity projektus Komisijai
pateiké 2000 m. balandzio 19 d. (apie trifloksistrobing),
1998 m. geguzés 14 d. (apie etilkarfentrazong),
1999 m. gruodzio 17 d. (apie mezotriong), 1998 m.
geguzés 14 d. (apie fenamidong) ir 1997 m. vasario
20 d. (apie izoksaflutol).

ir Komisija Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolati-
niame komitete. Perzitira buvo baigta 2003 m. balan-
dzio 15 d. pateikiant Komisijos mezotriono, trifloksist-
robino, etilkarfentrazono, fenamidono ir izoksaflutolo
perzitiros ataskaitas.

Trifloksistrobino ir fenamidono perzitiros metu nenusta-
tyta jokiy neiSspresty klausimy arba problemy, dél kuriy
reikéty konsultuotis su Augaly moksliniu komitetu.

Be to, atskirai konsultacijai gauti Augaly moksliniam
komitetui buvo pateikta etilkarfentrazono perziiiros atas-
kaita ir informacija. Komitetas buvo paprasytas pateikti
pastabas dél specifiniy porfiriny, rasty bandymy su
gyviinais metu, padidinty koncentracijos verciy svarba
zmonéms. Komitetas pareiské nuomone (}), kad
bandymy su gyviinais metu nustatytos medziagos
poveikis porfiriny koncentracijai yra svarbus Zmonéms,
taciau neturi jrodymy, kad Zmonés $iam poveikiui yra
jautresni uZ gyvinus. Be to, Mokslinis komitetas
pazyméjo, kad lizimetre buvo nustatyti trys neZzinomi
poliniai junginiai. Dél to prane$é¢jas buvo paprasytas
pateikti pastabas dél Siy trijy junginiy svarbos. Véliau
praneséjas pateiké papildoma informacijg, kurig jvertino
komitetas. Ivertindamas naujus duomenis, komitetas
padaré i§vadg, kad poliniai junginiai nesukels nepagei-
dautinos ekotoksikologinés arba toksikologinés rizikos.

(®) Augaly mokslinio komiteto nuomoné jvertinant etilkarfentrazong
pagal Tarybos direktyva 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty
pateikimo i rinka. SCP/CARFEN/002 galutin¢, priimta 2001 m.
sausio 26 d.
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(10) Kalbant apie mezotriong, Mokslinis komitetas buvo
papraSytas pateikti pastabas dél Ziurkiy kaip gyviino
modelio  tinkamumo  mezotriono  toksikologinéms
savybéms ekstrapoliuoti Zmonéms, ir jvertinti, ar Zalingo
poveikio tiksliniuose organuose pradzia (gyviiny mode-
livose ir Zmonése) gali buti susietas su tam tikra ribine
tirozino koncentracija plazmoje. Pateiktoje nuomongje (')
komitetas padaré¢ iSvady, kad dél tirozino kinetikos
pelése ir Zmonése panasumy, pelé gali bati laikoma
geresniu nei Zziurké gyviino modeliu vertinant rizikg
zmoneéms. Be to, komitetas padaré iSvada, kad nesitikima
kenksmingo poveikio Zmonéms pozymiy arba simp-
tomy, kai tirozino koncentracija plazmoje yra mazesné
kaip 800-1 000 nmol/ml.

(11)  Kalbant apie izoksaflutola, Mokslinis komitetas buvo
paprasytas pateikti pastabas dél veikliosios medziagos
skilimo produkto (RPA 203328) toksikologinio ir
ekotoksikologinio poveikio; apie augliy daznio statisting
analiz¢ vykdant dviejy mety Zziurkiy tyrimg; ir apie
pasekmiy laboratoriniy gyviiny vystymuisi stebéjima.
Savo nuomongje () komitetas pazyméjo, kad skilimo
produktas RPA 203328 blogiausiomis sglygomis galéty
bati iSplautas | pozeminj vandeni, esant didesnei kaip
0,1 ppb tikétinai koncentracijai. Komitetas nenustaté,
kad 3is skilimo produktas kelty toksikologiniy arba
ekotoksikologiniy problemy. Be to, komitetas nenustaté
problemy zmonéms dél galimy kancerogeniniy poveikiy
arba poveikiy vystymuisi.

Per antra konsultacijg dél ty paciy medziagy Mokslinis
komitetas buvo paprasytas pateikti pastabas dél atitin-
kamos skilimo kinetikos, kurig reikéty priimti i$plovimo
charakteristiky modeliui apskai¢iuoti. Komitetas nustaté,
kad tam tikri modeliavimui taikyti parametrai buvo
nepakankamai pagristi o RPA 203328 metabolito
skilimo puséjimo trukmé galéjo bati sumazinta ().

Izoksaflutolo ir jo skilimo produkty i$plovimo charakte-
ristiky modelio skaiCiavimai véliau buvo patikslinti atsi-
zvelgiant | Mokslinio komiteto pasitlytas gaires.

(12)  Atlikus jvairius patikrinimus paaiskéjo, kad savo sudétyje
minéty veikliyjy medziagy turintys augaly apsaugos
produktai apskritai galety atitikti Direktyvos 91/414/EEB
5 straipsnio 1 dalies a ir b punkty ir 5 straipsnio
3 dalies reikalavimus, ypa¢ tais naudojimo atvejais, kurie
buvo patikrinti ir i§samiai aprasyti Komisijos perzitros
ataskaitoje. Dél to mezotriong, trifloksistrobing, etilkar-
fentrazong, fenamidong ir izoksaflutoly tikslinga jrasyti
[ prieda siekiant uztikrinti, kad augaly apsaugos

(") Augaly mokslinio komiteto nuomoné jvertinant mezotriong pagal
Tarybos direktyva 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty patei-
kimg i rinkg. SCP/MESOTRI/002 galutiné, priimta 2002 m. liepos
18 d.

() Augaly mokslinio komiteto nuomoné dél izoksaflutolo jrasymo j
Tarybos direktyvos 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty patei-
kimo | rinka I priedg. SCP/ISOXA[012 galuting, priimta 1999 m.
birzelio 3 d.

(*) Augaly mokslinio komiteto nuomoné dél papildomy Komisijos
klausimy jvertinant izoksaflutola ~pagal Tarybos direktyva
91/414/EEB.  SCP[ISOXAFLUTOLE-bis-002  galutiné, priimta
2003 m. sausio 30 d.

produktai, savo sudétyje turintys minéty veikliyjy
medziagy, visose valstybése narése galéty bti jregistruo-
jami laikantis tos direktyvos nuostaty.

(13)  Po jrasymo bitinas tinkamas laikotarpis, kad valstybés
narés galéty igyvendinti Direktyvos 91/414/EEB
nuostatas dél augaly apsaugos produkty, savo sudétyje
turindiy trifloksistrobino, etilkarfentrazono, mezotriono,
fenamidono ir izoksaflutolo, o svarbiausia perzitréti
esamas laikinas registracijas ir, ne véliau kaip iki $io
laikotarpio pabaigos, pakeisti $ias registracijas iSsa-
miomis registracijomis, jas i§ dalies pakeisti arba panai-
kinti pagal Direktyvos 91/414/EEB nuostatas.

(14)  Dél to Direktyva 91/414/EEB turéty bati i§ dalies atitin-
kamai kei¢iama.

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

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyvos 91/414/EEB I priedas yra i§ dalies kei¢iamas, kaip
nurodyta $ios direktyvos priede.

2 straipsnis

Valstybés narés priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés
aktus, kurie, jsigalioje né véliau kaip iki 2004 m. kovo 31 d.,
igyvendina 3ia direktyva. Apie tai jos nedelsdamos pranesa
Komisijai.

Jos tas nuostatas taiko nuo 2004 m. balandzio 1 d.

Valstybés narés, priimdamos $ias nuostatas, daro jose nuoroda i
Sig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.

3 straipsnis

1. Valstybés narés perzitri kiekvieno augaly apsaugos
produkto, savo sudétyje turincio trifloksistrobino, etilkarfentra-
zono, mezotriono, fenamidono arba izoksaflutolo, kad bity
laikomasi Direktyvos 91/414EEB I priede iSdéstyty salygy,
susijusiy su Siomis medziagomis. Prireikus jos, ne véliau kaip
iki 2004 m. kovo 31 d., i§ dalies pakei¢ia arba panaikina
registracijas pagal Direktyva 91/414/EEB.
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2. Visus registruotus augaly apsaugos produktus, savo
sudétyje turincius vienintelés veikliosios medziagos trifloksistro-
bino, etilkarfentrazono, mezotriono, fenamidono arba izoksa-
flutolo arba vienos i§ keliy veikliyjy medziagy, kuriy visos j
Direktyvos 91/414/EEB I prieda buvo jrasytos ne véliau kaip iki
2004 m. rugséjo 30 d., valstybés narés, taikydamos Direktyvos
91/414/EEB VI priede numatytus vienodus principus, jvertina i§
naujo pagal dokumentus, atitinkancius tos direktyvos III priedo
reikalavimus. Remdamosi $iuo jvertinimu, jos nusprendzia, ar
produktas atitinka  Direktyvos 91/414/EEB 4 straipsnio
1 dalies b, ¢, d ir e punkty salygas. Prireikus jos ne véliau kaip
iki 2005 m. kovo 31 d. i§ dalies pakei¢ia arba panaikina kiek-
vieno i3 $iy augaly apsaugos produkty registracija.

4 straipsnis

Si direktyva jsigalioja 2003 m. spalio 1 d.

5 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2003 m. liepos 11 d.

Komisijos vardu
David BYRNE

Komisijos narys



PRIEDAS
[ priedo lentelés pabaigoje jraSomos sios eilutés:

Nr. ; d[g;;sftﬂa(i ‘g?gzdri;ir;n::i‘ai IUPAC pavadinimas Grynumas (') Isigalioja IraSymo termino pabaiga Konkre¢ios nuostatos

,59 | Trifloksistrobinas Metil-(E)-metoksiimino-{(E)- | 960 g/kg 2003 m. spalio 1 d. | 2013 m. rugséjo 30 | Galima jregistruoti tik kaip fungicida.
CAS Nr. 141517-21- a—{_l—a—.ic_x,a,a ) 'trlﬂuo{'m' d. Siekiant jgyvendinti VI priede nustatytus vienodus principus, atsiz-
7 tolietilidenamino - oksil]-o- velgiama | trifloksistrobino perZifiros ataskaitos, kurig Maisto gran-
CIPAC Nr. 617 toliljacetatas dinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas baigé rengti 2003 m.

balandzio 15 d., ivadas, ypac i jos I ir II priedélius.

— Atlikdamos 3j bendrg jvertinima:

valstybés narés ypatinga démesj turéty skirti galimam poZeminio

vandens uzter§imui, kai veiklioji medZiaga yra naudojama regio-

nuose, kuriuose vyrauja pazeidziamo dirvoZemio ir (arba) klimato
salygos.
60 | Etilkarfentrazonas Etil-(RS)-2-chlor-3-[2-chlor- | 900 g/kg 2003 m. spalio 1 d. | 2013 m. rugséjo 30 | Galima jregistruoti tik kaip herbicida.
CAS  Nr. 128639 | 5-(4-difluormetil-4,5- d. Siekiant jgyvendinti VI priede nustatytus vienodus principus, atsiz-
02.1 dihidro-3-metil-5-okso-1H- velgiama { etilkarfentrazono perziiros ataskaitos, kurig Maisto gran-
CIPAC Nr. 587 1,2,4-triazol-1-il)-4-fluor- dinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas baigé rengti 2003 m.
fenil] propionatas balandzio 15 d., i§vadas, ypac i jos I ir II priedélius. Atlikdamoss §j
bendrg jvertinima:

— valstybés narés ypatinga démesj turi skirti poZeminio vandens
apsaugai, kai veiklioji medziaga naudojama regionuose, kuriuose
vyrauja pazeidziamo dirvozemio ir (arba) klimato salygos.

Kai kuriais atvejais, turéty biti taikomos rizikg mazinancios prie-

moneés.

61 | Mezotrionas 2-(4-mezil-2-nitrobenzoil) | 920 g/kg 2003 m. spalio 1 d. Galima jregistruoti tik kaip herbicida.

CAS Nr. 104206-8
CIPAC Nr. 625

cikloheksan-1,3-dionas

Gamybos priemaisa 1-cian-
6-(metilsulfonil)-7-nitro-
9H-ksanten-9-onas
laikomas kelianciu toksiko-
loginj riipesti, todél techni-
niame produkte jo turi likti
maziau kaip 0,0002 % (m/
m).

2013 m. rugséjo 30
d.

Siekiant jgyvendinti VI priede nustatytus vienodus principus, atsiz-
velgiama | mezotriono perziiiros ataskaitos, kuria Maisto grandinés
ir gyviny sveikatos nuolatinis komitetas baigé rengti 2003 m.
balandzio 15 d., i§vadas, ypac i jos L ir I priedélius.
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Iprastas pavadinimas,

Nr. identifikavimo numeriai IUPAC pavadinimas Grynumas (') Isigalioja [radymo termino pabaiga Konkrecios nuostatos
62 | Fenamidonas (S)-5-metil-2-metiltio-5- 975 glkg 2003 m. spalio 1 d. | 2013 m. rugséjo 30 | Galima jregistruoti tik kaip fungicida.
CAS Nr. 161326-34- fem'l-3'-fen11am1no-3,5-d1h1- d. Siekiant jgyvendinti VI priede nustatytus vienodus principus, atsiz-
/ droimidazol-4-onas velgiama j fenamidono perziiiros ataskaitos, kurig Maisto grandinés
CIPAC Nr. 650 ir gyviny sveikatos nuolatinis komitetas baigé rengti 2003 m.
balandzio 15 d., isvadas, ypac i jos I ir II priedélius.

— Atlikdamos 3j bendrg jvertinima, valstybés narés:

— ypatingg démesj turéty skirti pozeminio vandens apsaugai, kai
veiklioji medziaga yra naudojama regionuose, kuriuose vyrauja
pazeidziamo dirvozZemio ir (arba) klimato sglygos,

— ypatingg démesj turéty skirti netiksliniy nariuotakojy apsaugai,

ypatinga démesj turéty skirti vandens organizmy apsaugai.

63 | Izoksaflutolas 5-ciklopropil-4-(2-metil 950 glkg 2003 m. spalio 1 d. 2013 m. rugséjo 30 | Galima jregistruoti tik kaip herbicida.
CAS Nr. 141112-29- | sulfonil-4-trifluormetil d. caliant o : : o -

Siekiant endinti VI priede nustatytus vienodus principus, atsiz-

0 benzoil)izoksazolas By P ey princip

CIPAC Nr. 575

velgiama | izoksaflutolo perzitiros ataskaitos, kurig Maisto grandinés

ir gyviny sveikatos nuolatinis komitetas baigé rengti 2003 m.

balandzio 15 d., ivadas, ypac i jos I ir II priedélius. Atlikdamos §j

bendrg jvertinimg, valstybés narés:

— ypatingg démesj turi skirti poZeminio vandens apsaugai, kai
veiklioji medziaga yra naudojama regionuose, kuriuose vyrauja
pazeidziamo dirvoZemio ir (arba) klimato sglygos.

Kai kuriais atvejais, turéty bati taikomos rizikg mazinancios prie-

monés arba monitoringo programos.

(") Kita informacija apie veikliosios medziagos tapatumg ir specifikacija pateikta perzitros ataskaitoje.”
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