2006118

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 12/17

KOMISIJOS DIREKTYVA 2006/5/EB
2006 m. sausio 17 d.

i§ dalies keicianti Tarybos direktyva 91/414/EEB, jtraukiant veikligja medZiagg varfaring

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJJ KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

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

kadangi:

(1) 1992 m. gruodzio 11 d. Komisijos reglamentu (EEB)
Nr. 3600/92, nustatanciu iSsamias darby programos,
minétos Tarybos direktyvos 91/414/EEB dél augaly
apsaugos produkty pateikimo j rinkg () 8 straipsnio 2
dalyje, pirmojo etapo igyvendinimo taisykles, nustatytas
veikliyjy medziagy, kurias reikia jvertinti siekiant jtraukti
i Direktyvos 91/414[EEB I prieds, sarasas. Tame sgrase
yra varfarinas.

(2)  Varfarino poveikis aplinkai ir Zmoniy sveikatai praneséjy
pasitilytais naudojimo atvejais buvo jvertintas vadovau-
jantis Reglamento (EEB) Nr. 3600/92 nuostatomis.
1994 m. balandzio 27 d. Komisijos reglamentu (EB)
Nr. 933/94, nustatan¢iu augaly apsaugos produkty veik-
ligsias medziagas ir skirianciu ataskaity rengéjas valstybes
nares Komisijos reglamentui (EEB) Nr. 3600/92 (%)
jgyvendinti, Airija buvo paskirta valstybe nare ataskaitos
rengéja. Airija atitinkamg jvertinimo ataskaitg ir rekomen-
dacijas Komisijai pateiké 1996 m. geguzés 8 d. pagal
Reglamento (EEB) Nr. 3600/92 7 straipsnio 1 dalies ¢
punkta.

(3)  Sia jvertinimo ataskait valstybés narés ir Komisija
persvarsté Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolati-
niame komitete. Sis svarstymas buvo baigtas 2005 m.
rugséjo 23 d. parengus Komisijos varfarino perzitiros
ataskaita.

(*) 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
pakeitimais, 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).

(4)  Ataskaita apie varfaring ir kita informacija buvo taip pat
pateiktos Augaly moksliniam komitetui. Buvo kreiptasi
komiteta, kad jis pakomentuoty, ar galima naudotis klini-
kiniais duomenimis, gautais po pakartotinio varfarino,
kaip antikoagulianto, naudojimo Zmonéms gydyti nusta-
tant leisting paros doze¢ (LPD) ir leisting operatoriaus
salycio lygj (LOSL). Savo nuomonéje (*) Mokslinis komi-
tetas pateiké iSvada, kad varfarinui LPD nustatyti nebi-
tina. Be to, remiantis duomenimis, gautais po intensyvaus
varfarino, kaip antikoagulianto, naudojimo medicinoje,
galima patikimai nustatyti LPD, jei to prireikty. Lygiai
taip pat LOSL gali bati nustatytas remiantis duomenimis
apie Sios medziagos poveikj Zmonéms, atsizvelgiant j tai,
kad naudojant preparata Ziurkéms, apie 15 % jo absor-
buojama per oda.

(5)  Po jvairiapusiy tyrimy nustatyta, kad augaly apsaugos
produktai, kuriy sudétyje yra varfarino, gali bati laikomos
i§ esmés atitinkanciais reikalavimus, nustatytus Direk-
tyvos 91/414/EEB 5 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose,
visy pirma dél naudojimo, kuris buvo i$nagrinétas ir
iSsamiai pateiktas Komisijos perZitiros ataskaitoje. Todél
varfaring tikslinga jtraukti | I prieda siekiant uztikrinti,
kad augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra Sios
veikliosios medziagos, leidimai visose valstybése narése
bity suteikiami vadovaujantis tos direktyvos nuosta-
tomis.

(6)  Varfarinas naudojamas kaip rodenticidas. Visos kitos
aktyvios medziagos, naudojamos kaip rodenticidai, yra
jtrauktos 2002 m. birZelio 20 d. Komisijos reglamenta
(EB) Nr. 1112/2002, nustatantj i$samias Tarybos direk-
tyvos 91/414[EEB (°) 8 straipsnio 2 dalyje nurodytos
darby programos ketvirto etapo jgyvendinimo taisykles.
Be to, $i medZziaga dabar vertinama pagal 1998 m.
vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo § rinka (6).
Kaip ir visy medziagy, ijtraukty | Direktyvos
91/414/EEB I prieds, varfarino statusas gali bati persvars-
tytas pagal tos direktyvos 5 straipsnio 5 dalj, atsizvelgiant
i visus naujai gautus duomenis, ypa¢ po panasiy
medziagy jvertinimo arba po varfarino jvertinimo pagal
Direktyva 98/8/EB.

(* Augaly mokslinio komiteto nuomoné dél galimo varfarino jtraukimo

i Tarybos direktyvos 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty
pateikimo i rinka I prieda; SCP[WARFAR/002 galutinis, priimtas
2000 m. birzelio 6 d.

() OL L 168, 2002 6 27, p. 14.

() OL L 123, 1998 4 24, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31,

p.- 1).
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(7)  Patirtis, igyta naudojantis j Direktyvos 91/414/EEB I
priedg anksciau jtrauktomis veikliosiomis medziagomis,
jvertintomis remiantis Reglamento (EEB) Nr. 3600/92
nuostatomis, rodo, kad gali kilti sunkumy interpretuojant
galiojan¢iy leidimy turétojy pareigas, susijusias su gali-
mybe naudotis duomenimis. Todél siekiant iSvengti
tolesniy sunkumy, bitina aiskiau apibrézti valstybiy
nariy pareigas, visy pirma pareiga patikrinti, ar leidimo
turétojas gali naudotis tos direktyvos II priedo reikala-
vimus atitinkan¢iu dokumenty rinkiniu. Tadiau tai
nereik$ty, kad valstybéms naréms arba leidimy turéto-
jams atsirado naujy pareigy lyginant su iki Siol priim-
tomis [ prieda i§ dalies kei¢ianc¢iomis direktyvomis.

(8)  Pries jtraukiant veikligja medziagg i I prieds, turéty bati
skirtas tinkamas laikotarpis, per kurj valstybés narés ir
suinteresuotosios Salys galéty pasirengti laikytis dél veik-
liosios medziagos jtraukimo atsiradusiy reikalavimy.

(9)  Nepazeidziant Direktyvoje 91/414/EEB apibréZty reikala-
vimy, jtraukus veikligja medziagg j I pried, valstybéms
naréms turéty bati suteiktas $eSiy ménesiy laikotarpis
nuo tos medziagos jtraukimo, per kurj jos persvarstyty
galiojancius augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra
varfarino, leidimus, siekdamos ijsitikinti, kad laikomasi
Direktyvoje 91/414/EEB, ypac jos 13 straipsnyje nusta-
tyty reikalavimy ir I priede iSdéstyty atitinkamy salyguy.
Valstybés narés prireikus turéty i§ dalies keisti, pakeisti
naujais arba panaikinti galiojancius leidimus pagal Direk-
tyvos 91/414/EEB nuostatas. Nukrypstant nuo pirmiau
minéto galutinio termino, reikéty suteikti ilgesnj laiko-
tarpi, per kurj pagal Direktyvoje 91/414/EEB nustatytus
vienodus principus kiekvienu numatytu naudojimo atveju
bity pateikiamas ir jvertinamas III priede nurodytas visas
kiekvieno augaly apsaugos produkto dokumenty
rinkinys.

(10)  Todél Direktyva 91/414/EEB reikia atitinkamai i§ dalies
pakeisti.

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

PRIEME S$IA DIREKTYVA;

1 straipsnis

Direktyvos 91/414[EEB I priedas i§ dalies keic¢iamas pagal Sios
direktyvos prieda.

2 straipsnis

Valstybés narés ne véliau kaip iki 2007 m. kovo 31 d. priima ir
paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie sigalioje igyven-
dina 3$ig direktyva. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty
nuostaty tekstg ir ty nuostaty ir Sios direktyvos koreliacijos
lentele.

Jos taiko tas nuostatas nuo 2007 m. balandzio 1 d.

Valstybés narés, tvirtindamos tas nuostatas, daro jose nuorods |
Sig direktyva arba tokia nuoroda daroma, jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

3 straipsnis

1.  Vadovaudamosi Direktyva 91/414/EEB, valstybés narés, jei
bitina, iki 2007 m. kovo 31 d. i§ dalies kei¢ia arba panaikina
galiojancius augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra veik-
liosios medziagos varfarino, leidimus. ki tos dienos jos ypa¢
tikrina, ar laikomasi tos direktyvos I priede nurodyty reikala-
vimy, susijusiy su varfarinu, i§skyrus su Sia medziaga susijusius
reikalavimus, apibréztus jrao B dalyje, ir ar leidimo turétojas
turi arba gali naudotis visu dokumenty rinkiniu, atitinkanciu tos
direktyvos II priedo reikalavimus, pagal 13 straipsnyje iSdéstytas

salygas.

2. Nukrypdamos nuo 1 dalies nuostaty, kiekvieng leisting
augaly apsaugos produkty, kurio sudétyje varfarinas yra vienin-
telé veiklioji medziaga, arba viena i§ keleto veikliyjy medziagy,
kurios visos jtrauktos i Direktyvos 91/414/EEB I prieda ne
véliau kaip iki 2006 m. rugséjo 30 d. valstybés narés i3
naujo jvertina pagal vienodus principus, numatytus Direktyvos
91/414/EEB VI priede, vadovaudamosi dokumenty rinkiniu,
atitinkanciu tos direktyvos III priedo reikalavimus, ir atsizvelg-
damos j jos I priedo jraso B dalj, susijusig su varfarinu. Remda-
mosi tuo vertinimu, jos nustato, ar produktas atitinka Direk-
tyvos 91/414/EEB 4 straipsnio 1 dalies b, ¢, d ir e punktuose
isdéstytas salygas.

Tai nustaciusios, valstybés narés:

a) jei biitina, i§ dalies pakeitia arba panaikina produkto, kurio
sudétyje varfarinas yra vienintelé veiklioji medziaga, leidima
ne véliau kaip iki 2010 m. rugséjo 30 d.; arba
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b) jei batina, i§ dalies pakeicia arba panaikina produkto, kurio 5 straipsnis
sudétyje varfarinas yra viena i§ keliy veikliyjy medZiagy, o ' ' '
leidima iki 2010 m. rugséjo 30 d. arba iki tokiam pakeitimui Si direktyva skirta valstybéms naréms.

ar panaikinimui skirtos dienos, nustatytos atitinkama direk-
tyva ar direktyvomis, kuriomis atitinkama medZiaga ar

medziagos buvo jtrauktos j Direktyvos 91/414/EEB I prieds, Priimta Briuselyje, 2006 m. sausio 17 d.
pasirinkdamos véliausig datg.

Komisijos vardu
Markos KYPRIANOU
Si direktyva jsigalioja 2006 m. spalio 1 d. Komisijos narys

4 straipsnis
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