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DIREKTYVOS

KOMISIJOS DIREKTYVA 2008/116/EB
2008 m. gruodzio 15 d.

i§ dalies kei¢ianti Tarybos direktyva 91/414/EEB, ijtraukiant veikligsias medZiagas aklonifeng,
imidaklopridg ir metazachlora

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutarti,

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

kadangi:

Komisijos reglamentuose (EB) Nr. 451/2000 (%) ir (EB)
Nr. 1490/2002 (}) nustatytos i§samios Direktyvos
91/414/EEB 8 straipsnio 2 dalyje nurodytos darby
programos tre¢iojo etapo igyvendinimo taisyklés ir nusta-
tytas veikliyjy medziagy, kurias reikia jvertinti, siekiant
nustatyti, ar jas galima jtraukti j Direktyvos 91/414/EEB
I prieda, sarasas. Siame sarase yra aklonifenas, imidaklo-
pridas ir metazachloras.

Siy veikliyjy medziagy poveikis zmoniy sveikatai ir
aplinkai pranes¢jy pasitlytais naudojimo atvejais buvo
jvertintas pagal reglamentuose (EB) Nr. 451/2000 ir
(EB) Nr. 1490/2002 isdéstytas nuostatas. Be to, Siais
reglamentais skiriamos ataskaitas rengiancios valstybés
narés, kurios pagal Reglamento (EB) Nr. 1490/2002 10
straipsnio 1 dalies nuostatas Europos maisto saugos
tarnybai (toliau — EMST) turi teikti atitinkamas vertinimo
ataskaitas ir rekomendacijas. Aklonifeno ir imidakloprido
ataskaitg rengiancia valstybe nare buvo paskirta Vokietija,
o visa atitinkama informacija buvo pateikta atitinkamai
2006 m. rugs¢jo 11 d. ir 2006 m. birzelio 13 d. Meta-
zachloro ataskaitg rengiancia valstybe nare buvo paskirta
Jungtiné Karalysté, o visa atitinkama informacija buvo
pateikta 2005 m. rugs¢jo 30 d.
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Sias vertinimo ataskaitas valstybés narés perziiiréjo kartu
su EMST ir 2008 m. liepos 31 d. pateiké Komisijai kaip
EMST mokslines aklonifeno, 2008 m. geguzés 29 d. —
imidakloprido ir 2008 m. balandZio 14 d. — metazach-
loro ataskaitas (4). Sias ataskaitas valstybés narés ir Komi-
nuolatiniame komitete ir 2008 m. rugséjo 26 d. pateiké
kaip Komisijos aklonifeno, imidakloprido ir metazachloro
perzitiros ataskaitas.

Po jvairiapusiy tyrimy nustatyta, kad augaly apsaugos
produktai, kuriy sudétyje yra aklonifeno, imidakloprido
arba metazachloro, gali biti laikomi i§ esmés atitinkan-
¢iais Direktyvos 91/414[EEB 5 straipsnio 1 dalies a ir b
punkty reikalavimus, visy pirma juos naudojant tomis
paskirtimis, kurios buvo i§nagrinétos ir i§samiai pateiktos
Komisijos perzitiros ataskaitose. Todél $ias veikligsias
medziagas tikslinga jtraukti j I prieda siekiant uZztikrinti,
kad augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje yra $iy
veikliyjy medziagy, visose valstybése narése biity regist-
ruojami vadovaujantis tos direktyvos nuostatomis.

Nepazeidziant Sios iSvados, reikéty gauti papildomos
informacijos tam tikrais konkreciais klausimais. Direk-
tyvos 91/414[EB 6 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad
medziagos jtraukimas | I prieda gali priklausyti nuo
tam tikry salygy. Todél tikslinga reikalauti, kad akloni-
fenas buty toliau tiriamas, siekiant jvertinti medziagos
liku¢ius s¢jomainos buidu auginamose kultarose ir patvir-
tinti rizikos pauk$¢iams, Zinduoliams, vandens organiz-
mams ir netiksliniams augalams vertinima, ir kad imida-
klopridas biity toliau tiriamas, siekiant patvirtinti rizikos
operatoriams ir darbuotojams bei pauki¢iams ir Zinduo-
liams vertinimus, ir kad praneséjas pateikty tokiy tyrimy
rezultatus. Dél metazachloro, reikéty gauti papildomos

(% EMST moksliné ataskaita (2008) 149 ,Veikliosios medZiagos pesti-
cido aklonifeno keliamos rizikos vertinimo perzitiros i$vados*
(pateikta 2008 m. liepos 31 d.).

EMST moksliné ataskaita (2008) 148 ,Veikliosios medziagos pesti-
cido imidakloprido keliamos rizikos vertinimo perzitiros i$vados
(pateikta 2008 m. geguzés 29 d.).

EMST moksliné ataskaita (2008) 145 ,Veikliosios medziagos pesti-
cido metazachloro keliamos rizikos vertinimo perzitros isvados*
(pateikta 2008 m. balandzio 14 d.).
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informacijos tam tikrais konkreciais klausimais. Direk-
tyvos 91/414[EEB 5 straipsnio 5 dalyje numatyta, kad
medziagy jtraukimas bet kuriuo metu gali bati perzia-
rimas, jeigu yra pozymiy, kad nebesilaikoma 1 ir 2 dalyse
nurodyty kriterijy. PareiSkéjas pateiké informacijos, kuri
Siame etape laikoma pakankama tam tikry metabolity
jtakai jvertinti. Taciau dél metazachloro klasifikavimo
pagal Direktyva 67/548/EEB dar nepriimtas sprendimas.
Dél sio sprendimo gali prireikti papildomos informacijos
apie $iuos metabolitus. Informacija, kuria praneséjas
pateiké  metabolity 479M04, 479MO08, 479MO09,
479M11 ir 479M12 jtakai véZiui jvertinti, $jame etape
laikoma pakankama. Tadiau priémus sprendimg pagal
1967 m. birzelio 27 d. Tarybos direktyvg 67/548/EEB
del jstatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy pavo-
jingy medziagy klasifikavima, pakavimg ir Zenklinima
etiketémis, suderinimo ('), pagal kuria metazachloras
klasifikuojamas kaip ,nepakankamai jrodyto kanceroge-
ninio poveikio“ medziaga, reikés papildomos informa-
cijos apie $iy metabolity jtaka véziui. Direktyvos
91/414[EEB 6 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad jtrau-
kiant medziaga i I prieda gali bati taikomos tam tikros
salygos. Todél jtraukiant metazachlorg turéty bati
taikoma sglyga dél papildomos informacijos teikimo,
jeigu  medziaga  klasifikuojama  pagal  Direktyva
67]548EEB.

(6)  Pries jtraukiant veikliaja medziaga i I prieda, turéty bati
suteiktas tinkamas laikotarpis, per kurj valstybés narés ir
suinteresuotosios 3alys pasirengty laikytis dél veikliosios
medziagos jtraukimo atsiradusiy naujy reikalavimy.

(7)  Nepazeidziant Direktyvoje 91/414/EEB nustatyty jparei-
gojimy, itraukus veikliaja medziagg i I prieds, valstybéms
naréms turéty biti suteiktas Se$iy ménesiy laikotarpis
nuo medziagos jtraukimo, per kurj jos, siekdamos jsiti-
kinti, kad laikomasi Direktyvoje 91/414/EEB, ypac jos 13
straipsnyje, nustatyty reikalavimy ir I priede iddéstyty
atitinkamy  salygy, persvarstyty  galiojancig  augaly
apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra aklonifeno, imida-
kloprido arba metazachloro, registracija. Valstybés narés
atitinkamai turéty i§ dalies keisti, pakeisti arba panaikinti
galiojancig registracijg pagal Direktyvos 91/414/EEB
nuostatas. Nukrypstant nuo pirmiau minéto termino,
reikéty suteikti ilgesnj laikotarpi, per kurj, laikantis Direk-
tyvoje 91/414/EEB nustatyty vienody principy, bty
pateikti ir jvertinti Il priede nurodyti visi kiekvieno
augaly apsaugos produkto kiekvieno numatyto naudo-
jimo atvejo dokumenty rinkiniai.

(8)  Ankstesné patirtis, igyta | Direktyvos 91/414/EEB 1 prieda
jtraukus veikliasias medziagas, jvertintas remiantis Regla-
mento (EEB) Nr. 3600/92 (%) nuostatomis, rodo, kad gali
kilti sunkumy interpretuojant galiojancios registracijos

() OL 196, 1967 8 16, p. 1.
() OLL 366, 1992 12 15, p. 10.

turétojy pareigas, susijusias su galimybe naudotis duome-
nimis. Todél, siekiant iSvengti tolesniy sunkumy, batina
aiskiau apibrézti valstybiy nariy pareigas, visy pirma
pareiga patikrinti, ar registracijos turétojas gali naudotis
tos direktyvos 1I priedo reikalavimus atitinkanciu doku-
menty rinkiniu. Taciau, aiSkiau apibréZus esamas vals-
tybiy nariy arba registracijos turétojy pareigas, naujy
pareigy, palyginti su iki Siol priimtomis, I prieda i§ dalies
kei¢ian¢iomis direktyvomis, neatsirasty.

(9)  Todeél Direktyva 91/414[EEB reikéty atitinkamai i§ dalies
pakeisti.

(10)  Sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomong,

PRIEME SIA DIREKTYVA;

1 straipsnis

Direktyvos 91/414[EB [ priedas i§ dalies keiciamas pagal Sios
direktyvos prieds.

2 straipsnis

Valstybés narés ne véliau kaip iki 2010 m. sausio 31 d. priima
ir paskelbia istatymus ir kitus teisés aktus, kuriais jiems isiga-
liojus jgyvendinama 3§ direktyva. Jos nedelsdamos pateikia
Komisijai ty nuostaty tekstus bei ty nuostaty ir Sios direktyvos
atitikmeny lentele.

Tas nuostatas jos taiko nuo 2010 m. vasario 1 d.

Priimdamos $ias nuostatas valstybés narés daro jose nuorods j
Sig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Valstybés narés nustato tokios nuorodos pateikimo tvarka.

3 straipsnis

1. Vadovaudamosi Direktyva 91/414/EEB, valstybés narés, jei
bitina, iki 2010 m. sausio 31 d. i§ dalies keicia arba panaikina
galiojancig augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra veik-
liyjy medziagy aklonifeno, imidakloprido arba metazachloro,
registracija.
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Iki tos dienos jos visy pirma tikrina, ar laikomasi tos direktyvos
[ priede nurodyty reikalavimy, susijusiy su aklonifenu, imidaklo-
pridu ir metazachloru, i§skyrus su jais susijusius reikalavimus,
nurodytus jraso B dalyje, ir ar registracijos turétojas turi visus
dokumentus, atitinkancius tos direktyvos II priedo reikalavimus,
arba gali jais naudotis pagal tos direktyvos 13 straipsnyje i$dés-

tytas salygas.

2. Nukrypdamos nuo 1 dalies nuostaty, kiekvieng registruota
augaly apsaugos produkta, kurio sudétyje aklonifenas, imidaklo-
pridas arba metazachloras yra vienintelé veiklioji medziaga arba
viena i§ keliy veikliyjy medziagy, kurios visos jtraukiamos i
Direktyvos 91/414[EEB I prieda ne véliau kaip 2009 m. liepos
31 d. valstybés narés i§ naujo ivertina pagal Direktyvos
91/414/EEB VI priede numatytus vienodus principus, vadovau-
damosi tos direktyvos III priedo nuostatas atitinkanciu doku-
menty rinkiniu ir atsiZvelgdamos i jos I priedo jraso B dalyje
apibréztus reikalavimus, atitinkamai susijusius su aklonifenu,
imidaklopridu arba metazachloru. Remdamosi tuo vertinimu,
jos nustato, ar produktas atitinka Direktyvos 91/414/EEB 4
straipsnio 1 dalies b, ¢, d ir e punktuose i§déstytus reikalavimus.

Tai nustaciusios valstybés narés:

a) jei bitina, i§ dalies keic¢ia arba panaikina produkto, kurio
sudétyje aklonifenas, imidaklopridas arba metazachloras yra
vienintelé veiklioji medziaga, registracija ne véliau kaip iki
2014 m. sausio 31 d;

b) jei bitina, i§ dalies keicia arba panaikina produkto, kurio
sudétyje aklonifenas, imidaklopridas arba metazachloras yra
viena i§ keliy veikliyjy medziagy, registracija iki 2014 m.
sausio 31 d. arba iki tokiam keitimui ar panaikinimui skirtos
dienos, nustatytos atitinkama direktyva ar direktyvomis,
kuriomis atitinkama medziaga ar medziagos buvo jtrauktos
i Direktyvos 91/414/EEB I prieda, pasirinkdamos véliausia
datg.

4 straipsnis

Si direktyva jsigalioja 2009 m. rugpjicio 1 d.

5 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2008 m. gruodzio 15 d.

Komisijos vardu
Androulla VASSILIOU

Komisijos naré
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