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KOMISIJOS DIREKTYVA 2006/134/EB
2006 m. gruodzio 11 d.

i§ dalies keicianti Tarybos direktyva 91/414/EEB, jtraukiant veikligja medziagg fenarimolj

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

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

kadangi:

1992 m. gruodzio 11 d. Komisijos reglamente (EEB)
Nr. 3600/92, nustatanciame i§samias darby programos,
minétos Tarybos direktyvos 91/414/EEB dél augaly
apsaugos produkty pateikimo | rinka () 8 straipsnio 2
dalyje, pirmojo etapo igyvendinimo taisykles, nustatytas
veikliyjy medziagy, kurias reikia jvertinti siekiant jtraukti
i Direktyvos 91/414[EEB I prieda, sgradas. Tame sarase
yra fenarimolis.

Fenarimolio poveikis aplinkai ir Zmoniy sveikatai atas-
kaity rengéjy pasidilytais naudojimo atvejais buvo jver-
tintas vadovaujantis Reglamento (EEB) Nr. 3600/92
nuostatomis. 1994 m. balandzio 27 d. Komisijos regla-
mentu (EB) Nr. 93394, nustatanciu augaly apsaugos
produkty veikligsias medziagas ir skirian¢iu ataskaity
rengéjas valstybes nares Komisijos reglamentui (EEB)
Nr. 3600/92 () igyvendinti, Jungtiné Karalyst¢ buvo
paskirta valstybe nare ataskaitos rengéja. 1996 m. balan-
dzio 30 d. Jungtiné Karalysté pateiké Komisijai atitin-
kamga vertinimo ataskaitg ir rekomendacijas pagal Regla-
mento (EEB) Nr. 3600/92 7 straipsnio 1 dalies ¢ punkta.

Sig vertinimo ataskaity valstybés narés ir Komisija
persvarsté Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolati-
niame komitete.

() 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)

? 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).

() 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)

Du su fenarimoliu susij¢ klausimai buvo perduoti Augaly
moksliniam komitetui (toliau — Moksliniam komitetui).
Mokslinio komiteto papraSyta pateikti pastaby dél keliy
karty tyrimy aiskinimo ir apsvarstyti fenarimolio aroma-
tazinj slopinimo poveiki. Be to, paprasyta pateikti
nuomone del patikimos leistinos paros dozés (LPD) ir
leistino operatoriaus saly¢io lygio (LOSL) (*). Mokslinis
komitetas padaré i$vadg, kad tiriant Ziurkes pastebétas
fenarimolio poveikis pating vaisingumui turi bati
laikomas reikSmingu vertinant pavojy Zmonéms, nors
aromatazinio slopinimo poveikiui Zmogus yra maZiau
jautrus nei ziurkés. Taip pat nuspresta, kad fenarimolio
poveikis  ziurkiy dauginimuisi gali bati laikomas
nesvarbiu vertinant pavojy Zmonéms. Be to padaryta
isvada, kad néra kity jtikinamy jrodymy dél neigiamo
poveikio reprodukcijai, sietino su fenarimolio aromata-
ziniu slopinimu, i$skyrus su patinu susijusj sumazéjusj
vaisingumg ir vélesnj dauginimasi. Galiausiai Mokslinis
komitetas nutaré, kad remiantis pateiktais toksikologiniais
tyrimais galima nustatyti leisting paros dozg (LPD) ir
leisting operatoriaus sgly¢io lygi (LOSL). Antrojoje
nuomonéje (°) svarstytas klausimas dél metodo, taikyto
apskaiCiuojant numanomg gamting koncentracijg dirvo-
zemyje (PEC), tinkamumo. Apskai¢iuojant susikaupusia
dirvozemio PEC, komitetas pasiilé naudotis sklaidos
lauke ir laboratoriniy tyrimy metu gautais skilimo
duomenimis. Nuomone jvertino valstybé naré ataskaitos
rengéja, kuri vis délto nusprendé, kad $i tvarka néra
daugiau moksliskai pagrista nei vien tik sklaidos lauke
vertinimas. Todél nuspresta laukti atliekamy sklaidos
lauke tyrimy rezultaty. Laikini $iy tyrimy rezultatai
atitinka skai¢iavimo modelio rezultatus ir dél to manyta,
kad klausimas yra tinkamai i$sprestas. Todél daroma
isvada, kad visais atvejais rengiant $ia direktyva ir susi-
jusig perziGros ataskaita buvo atsizvelgta | Mokslinio
komiteto rekomendacijas.

Atlikus jvairius tyrimus paaiskéjo, kad augaly apsaugos
produktai, kuriy sudétyje yra fenarimolio, gali buti
laikomi  atitinkanciais  Direktyvos ~ 91/414/EEB 5
straipsnio 1 dalies a ir b punktuose nustatytus reikala-
vimus tais naudojimo atvejais, kurie buvo iSnagrinéti ir

(* Augaly mokslinio komiteto nuomoné dél galimybés jtraukti fenari-

molj j Direktyvos 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty patei-
kimo | rinka 1 prieda (SCP[FENARI/005 — galutiné) (1999 m.
geguzés 18 d. priimta Augaly mokslinio komiteto nuomoné).

(°) Augaly mokslinio komiteto nuomoné dél konkreciy Komisijos klau-

simy, susijusiy su fenarimolio vertinimu pagal Tarybos direktyva
91/414/EEB (2001 m. lapkricio 8 d. priimta Augaly mokslinio
komiteto nuomoné).
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isamiai aprasyti Komisijos perzitiros ataskaitose, jeigu
bus taikomos tinkamos pavojy mazinancios priemones.
Kadangi fenarimolis yra pavojinga medziaga, jo naudo-
jimas turéty bati ribojamas. Visy pirma susirGpinima
kelia jo toksinis poveikis, galintis sutrikdyti endokrininés
sistemos veikla. Siuo metu mokslininkai nesutaria dél
tikslaus tokio pavojaus masto. Taikant atsargumo
principa ir atsizvelgiant | dabartinj moksliniy Ziniy lygj,
reikéty taikyti pavojy mazinancias priemones tam, kad
biity pasiektas aukstas Zmoniy ir gyviny sveikatos bei
aplinkos apsaugos lygis, kurio siekiama Bendrijoje.

Direktyvos 91/414/EEB 5 straipsnio 4 dalyje ir 6
straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad jtraukiant medziagas j
I priedg gali bati taikomi tam tikri apribojimai ir salygos.
Siuo atveju jtraukimo laikotarpiui ir patvirtintoms kultii-
roms taikomi apribojimai laikomi batinais. Pagal
pirmines priemones, pateiktas Maisto grandinés ir gyviny
sveikatos nuolatiniam komitetui, buvo sitiloma jtraukimo
laikotarpj apriboti iki septyneriy mety, kad valstybés
narés pirmiausia perziiréty j rinka pateiktus augaly
apsaugos produktus, kuriy sudétyje yra fenarimolio.
Tam, kad biity i$vengta sickiamo auksto apsaugos lygio
neatitikimy, buvo ketinama medziagy jtraukimg j Direk-
tyvos 91/414[/EEB 1 priedg apriboti tais fenarimolio
naudojimo atvejais, kurie buvo jvertinti atsizvelgiant |
Bendrijoje atlikt vertinima ir kai buvo nustatyta, kad
pasitlyti  naudojimo  atvejai  atitinka  Direktyvos
91/414EEB salygas. Tai leidzia manyti, kad kiti naudo-
jimo atvejai, kurie nebuvo jtraukti arba buvo tik i§ dalies
jtraukti j § vertinima, turéjo bati pirmiausia iSsamiai
jvertinti prie§ pradedant svarstyti, ar juos jtraukti j Direk-
tyvos 91/414[EEB I prieda. Galiausiai dél fenarimolio
pavojingumo buvo manoma, kad Bendrijos lygmeniu
batina priimti nuostatas dél minimalaus tam tikry pavojy
mazinanéiy priemoniy, kurias turéjo taikyti valstybés
narés i§duodamos registracijas, suderinimo.

Pagal Direktyvoje 91/414/EEB nustatyta tvarka dél veik-
liyjy medziagy tvirtinimo, jskaitant pavojaus valdymo
priemoniy apibréztj, sprendzia Komisija. Valstybéms
naréms tenka atsakomybé uz augaly apsaugos produkty
keliamam pavojui mazinti skirty priemoniy igyvendi-
nimg, taikymg ir kontrole. Keliy valstybiy nariy isreikstas
susirGipinimas rodo, kad siekiant pavojy sumazinti iki
tokio lygio, kuris galéty bati laikomas priimtinu ir atitin-
kanciu auksta apsaugos lygj, kurio siekiama Bendrijoje,
biitina taikyti papildomus apribojimus. Siuo metu
tinkamo tolesnés fenarimolio gamybos, prekybos ir
naudojimo saugos ir apsaugos lygio nustatymas priklauso
nuo pavojaus valdymo.

Atsizvelgdama | tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija
pakartotinai i$nagrinéjo savo pozicija. Kad biity teisingai
atspindétas auks$tas Zmoniy ir gyviny sveikatos bei
aplinkos apsaugos lygis, kurio sickia Bendrija, manoma,
kad be 6 konstatuojamojoje dalyje iSdéstyty principy,

(10)

(11)

(12)

baty tikslinga jtraukimo laikotarpj dar sutrumpinti nuo
septyneriy mety iki 18 ménesiy. Tai dar labiau sumaZina
bet kokj pavojy, nes uZtikrinamas $ios medziagos pakar-
totinis vertinimas pirmumo teise.

Galima tikeétis, kad augaly apsaugos produktai, kuriy
sudétyje  yra  fenarimolio,  atitinka  Direktyvos
91/414/EEB 5 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose nusta-
tytus reikalavimus tais naudojimo atvejais, kurie buvo
iSnagrinéti ir iSsamiai apraSyti Komisijos perZiiiros atas-
kaitoje, ir jeigu taikomos bitinos pavojy mazinancios
priemonés.

Nepriestaraujant iSvadai, kad augaly apsaugos produktai,
kuriy sudétyje yra fenarimolio, gali bati laikomi atitin-
kanciais Direktyvos 91/414[EEB 5 straipsnio 1 dalies a ir
b punktuose nustatytus reikalavimus, reikéty gauti papil-
domos informacijos tam tikrais konkreciais klausimais.
Atliekant tyrimus remiantis geriausia §iuo metu turima
praktika buvo jvertintas fenarimolio poveikis, galintis
sutrikdyti  endokrininés ~ sistemos  veikly. Komisijos
ziniomis, Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros orga-
nizacija (EBPO) rengia tyrimy atlikimo gaires, sickdama
labiau istobulinti vertinimg, leidZiantj nustatyti galima
endokrininés sistemos veiklg trikdantj poveikj. Todél tiks-
linga reikalauti, kad fenarimolis baty papildomai tiriamas,
kai tik bus susitarta dél EPBO tyrimy atlikimo gairiy, ir
kad prane$é¢jai pateikty tokiy tyrimy rezultatus. Be to,
valstybés narés turéty reikalauti, kad registracijy savi-
ninkai pateikty informacijos apie fenarimolio naudojimo
atvejus, iskaitant bet kokia informacija apie naudotojo
sveikatos sutrikimus.

Fenarimolio, kaip ir kity | Direktyvos 91/414[EEB I
prieda jtraukty medZiagy, statusas gali bati perzitirétas
pagal Sios direktyvos 5 straipsnio 5 dalj atsizvelgiant §
bet kokius gautus naujus duomenis. Taip pat faktas, kad
Sios medziagos jtraukimo i I prieda galiojimas baigiasi
konkrec¢ig dieng nereiskia, kad jtraukimas negali biti
atnaujintas pagal direktyvoje nustatytas procediiras.

Patirtis, igyta naudojantis | Direktyvos 91/414[EEB I
priedg anksciau jtrauktomis veikliosiomis medziagomis,
jvertintomis remiantis Reglamento (EEB) Nr. 3600/92
nuostatomis, rodo, kad gali kilti sunkumy interpretuojant
galiojanciy registracijy savininky pareigas, susijusias su
galimybe naudotis duomenimis. Todél, siekiant i§vengti
tolesniy sunkumy, bitina aiskiau apibrézti valstybiy
nariy pareigas, visy pirma pareiga patikrinti, ar registra-
cijos savininkas gali naudotis tos direktyvos II priedo
reikalavimus  atitinkanc¢iu dokumenty rinkiniu. Taciau
aiskiau apibréZus esamas pareigas valstybéms naréms
arba registracijos savininkams neatsirasty naujy jsiparei-
gojimy, palyginti su iki Siol priimtomis I priedg i§ dalies
kei¢ianciomis direktyvomis.
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(13)  Prie§ jtraukiant veikligja medziagg i I prieda turéty bati
skirtas tinkamas laikotarpis, per kurj valstybés narés ir
suinteresuotosios Salys galéty pasirengti laikytis naujy
reikalavimy, kuriuos lems toks jtraukimas.

(14  Nepazeidziant Direktyvoje 91/414/EEB apibrézty reikala-
vimy, jtraukus veikligja medziagg j I prieds, valstybéms
naréms turéty bati suteiktas 6 ménesiy laikotarpis nuo
tos medziagos jtraukimo, per kurj jos persvarstyty galio-
jancias augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra
fenarimolio, registracijas, siekdamos isitikinti, kad laiko-
masi Direktyvoje 91/414[EEB, ypal jos 13 straipsnyje
nustatyty reikalavimy ir I priede i§déstyty atitinkamy
salygy. Valstybés narés prireikus turéty i§ dalies keisti,
pakeisti naujomis arba panaikinti galiojancias registracijas
pagal Direktyvos 91/414/EEB nuostatas. Nukrypstant nuo
pirmiau minéto galutinio termino, reikéty suteikti ilgesnj
laikotarpj, per kuri laikantis Direktyvoje 91/414/EEB
nustatyty vienody principy kiekvienu numatytu naudo-
jimo atveju buty pateikiamas ir jvertinamas III priede
nurodytas visas kiekvieno augaly apsaugos produkto
dokumenty rinkinys. Atsizvelgiant | pavojingas fenari-
molio savybes, laikotarpis, per kurj valstybés narés turi
patikrinti, ar augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje
yra vien tik fenarimolio arba ir kity patvirtinty veikliyjy
medziagy, atitinka VI priedo nuostatas, negali virsyti 18
meénesiy.

(15)  Todeél Direktyva 91/414[EEB reikéty atitinkamai i§ dalies
keisti.

(16) Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komi-
tetas nepateiké nuomonés iki komiteto pirmininko nusta-
tyto termino, ir todél Komisija pateiké Tarybai pasitilyma
dél $iy priemoniy. Pasibaigus Direktyvos 91/414 EEB 19
straipsnio 2 dalies antrojoje pastraipoje nustatytam laiko-
tarpiui Taryba nepriémé pasitlyto jgyvendinimo akto ir
neprieStaravo pasitlymui dél igyvendinimo priemoniy,
todél atitinkamai Komisija turi priimti Sias priemones,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis
Direktyvos 91/414[EB 1 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal Sios
direktyvos prieda.

2 straipsnis
Valstybés narés priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés

aktus, kurie, isigalioje ne véliau kaip iki 2007 m. birzelio
30 d., igyvendina $ig direktyva. Jos nedelsdamos pateikia Komi-

sijai ty nuostaty tekstus ir ty nuostaty bei $ios direktyvos kore-
liacijos lentele.

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

Valstybés narés, priimdamos nuostatas, daro jose nuorods i sia
direktyva, arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Valstybés narés nustato tokios nuorodos darymo tvarka.

3 straipsnis

1. Vadovaudamosi Direktyva 91/414/EEB, valstybés narés, jei
batina, iki 2007 m. birzelio 30 d. i§ dalies keicia arba panaikina
galiojancias augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra veik-
liosios medziagos fenarimolio, registracijas. ki tos dienos jos
ypac tikrina, ar laikomasi tos direktyvos I priede nurodyty reika-
lavimy, susijusiy su fenarimoliu, i§skyrus su $ia medZziaga susi-
jusius reikalavimus, apibréztus jraSo B dalyje, ir ar registracijos
savininkas turi arba gali naudotis visu dokumenty rinkiniu,
atitinkanciu tos direktyvos II priedo reikalavimus, pagal 13
straipsnyje iSdéstytas salygas.

2. Nukrypdamos nuo 1 dalies nuostaty, valstybés narés i§
naujo, pagal Direktyvos 91/414/EEB VI priede numatytus
vienodus principus, vadovaudamosi tos direktyvos II priedo
reikalavimus atitinkanc¢iu dokumenty rinkiniu, ir atsizvelgdamos
i jos I priedo jraso B dalj, susijusig su fenarimoliu, jvertina
kiekviena leisting augaly apsaugos produkta, kurio sudétyje yra
fenarimolio. Remdamosi tuo vertinimu, jos nustato, ar
produktas atitinka Direktyvos 91/414/EEB 4 straipsnio 1 dalies
b, ¢, d ir e punktuose iSdéstytas salygas.

Tai nusprendusios, valstybés narés, jei bitina, i§ dalies pakeicia
arba panaikina produkto, kurio sudétyje yra fenarimolio, regist-
racijg iki 2008 m. birzelio 30 d.

4 straipsnis

Si direktyva jsigalioja 2007 m. sausio 1 d.

5 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.
Priimta Briuselyje, 2006 m. gruodzio 11 d.

Komisijos vardu
Markos KYPRIANOU
Komisijos narys
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