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KOMISIJOS DIREKTYVA 2011/30/ES
2011 m. kovo 7 d.

kuria i§ dalies kei¢iama Tarybos direktyva 91/414/EEB, kad biity jtraukta veiklioji medZiaga
fenbutatino oksidas, ir i§ dalies kei¢iamas Komisijos sprendimas 2008/934/EB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva

91/414[EEB  dél

augaly apsaugos produkty pateikimo j

rinkg (*), 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 darbo
programos tre¢iojo etapo igyvendinimo taisyklés ir nusta-
tytas veikliyjy medziagy, kurias reikia jvertinti, kad baty
galima jas jtraukti { Direktyvos 91/414/EEB I prieds,
sarasas. Tame sarae yra fenbutatino oksidas.

Pagal Reglamento (EB) Nr. 1490/2002 1le straipsnj
prane$¢jas per du ménesius nuo vertinimo ataskaitos
projekto gavimo atsisaké sitilymo jtraukti ta veikligja
medziagg | Direktyvos 91/414/EEB 1 priedg. Todeél
2008 m. gruodzio 5 d. buvo priimtas Komisijos spren-
dimas 2008/934/EB dé¢l tam tikry veikliyjy medziagy
nejtraukimo | Tarybos direktyvos 91/414/EEB 1 prieda
ir augaly apsaugos produkty, kuriuose yra ty medziagy,
registracijos panaikinimo (*), kuriuo fenbutatino oksidas
nejtrauktas i Direktyvos 91/414/EEB I prieda.

Vadovaudamasis Direktyvos 91/414/EEB 6 straipsnio 2
dalimi pirminis pranes¢jas (toliau — pareiskéjas) pateike
naujg paraiskg praSydamas taikyti skubos tvarka, nusta-
tytag 2008 m. sausio 17 d. Komisijos reglamento (EB) Nr.
33/2008, nustatancio iSsamias Tarybos direktyvos
91/414/EEB nuostaty taikymo taisykles, susijusias su
veikliyjy medziagy, jtraukty i $ios direktyvos 8 straipsnio

230, 1991 8 19, p. 1.
55, 2000 2 29, p. 25.
224, 2002 8 21, p. 23.
333, 2008 12 11, p. 11.

2 dalyje nurodyta darby programa, bet nejtraukty j jos I
prieda, vertinimu jprasta ir skubos tvarka (°), 14-19
straipsniuose.

ParaiSka pateikta Belgijai, kuri Reglamentu (EB) Nr.
451/2000 paskirta ataskaita rengiancia valstybe nare.
Nustatyty skubos tvarkos terminy buvo laikytasi. Veiklio-
sios medziagos specifikacija ir nurodytos paskirtys yra
tokios  pacios,  kokios  nustatytos  Sprendimu
2008/934/EB. Paraiska taip pat atitinka kitus Reglamento
(EB) Nr. 33/2008 15 straipsnyje nustatytus turinio ir
tvarkos reikalavimus.

Belgija jvertino  pareiskéjo  pateiktus  papildomus
duomenis ir parengé papildomg ataskaitg. 2009 m. gruo-
dzio 1 d. ji Sia ataskaitg pateiké Europos maisto saugos
tarnybai (toliau — Tarnyba) ir Komisijai. Tarnyba pateiké
papildomg ataskaitg kitoms valstybéms naréms ir pareis-
kéjui, kad jie pateikty pastaby, o gautas pastabas
persiunt¢ Komisijai. Vadovaudamasi Reglamento (EB)
Nr. 33/2008 20 straipsnio 1 dalimi ir Komisijos
praSymu, 2010 m. rugpjucio 23 d. Tarnyba Komisijai
pateiké i$vadas dél fenbutatino oksido (°). Vertinimo atas-
kaitos projekta, papildomg ataskaita ir Tarnybos i§vadas
gyviiny sveikatos nuolatiniame komitete ir 2011 m.
sausio 28 d. pateiké kaip Komisijos fenbutatino oksido
perzitiros ataskaitg.

Po jvairiy tyrimy nustatyta, kad augaly apsaugos
produktai, kuriy sudétyje yra fenbutatino oksido, gali
bati laikomi i§ esmés atitinkanciais Direktyvos
91/414[EEB 5 straipsnio 1 dalies a ir b punkty reikala-
vimus, visy pirma dél naudojimo atvejy, kurie buvo i$na-
grinéti ir i§samiai pateikti Komisijos perzitiros ataskaitoje.
Todél fenbutatino oksidg tikslinga jtraukti i I prieda,
siekiant uztikrinti, kad augaly apsaugos produktai, kuriy
sudétyje yra Sios veikliosios medziagos, visose valstybése
narése bty registruojami vadovaujantis tos direktyvos
nuostatomis.

() OL L 15, 2008 1 18, p. 5.

(%) Europos maisto saugos tarnyba. ,Bendros perzitros i§vados dél veik-

liosios medziagos pesticido fenbutatino oksido keliamos rizikos
vertinimo®. EMST leidinys, 2010 m.; 8(9):1711. [73 p.]. doi
10.2903/j.efsa.2010.1711. Pateikta www.efsa.europa.eu
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(7)  Nepazeidziant $ios iSvados, reikéty gauti papildomos
informacijos tam tikrais konkreciais klausimais. Direk-
tyvos 91/414/EB 6 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad
medziagos jtraukimas | I priedg gali priklausyti nuo
tam tikry salygy. Todél tikslinga reikalauti, kad pareis-
kéjas pateikty daugiau informacijos, kuria patvirtinamos
rizikos vertinimo iSvados, pagristos naujausiomis mokslo
Ziniomis, susijusiomis su atitinkama priemaisa bis[hidrok-
sibis(2-metil-2-fenilpropil)tin]oksidu (SD 31723). Minéta
informacija turéty bati susijusi su: genotoksikologine
rizika, ekotoksikologiniu aspektu, taip pat spektrais, prie-
maiSos laikymo stabilumu ir augaly apsaugo produkty
analizés metodais.

(8)  Pries jtraukiant veikliajg medziagg i I prieda, turéty bati
skiriamas tinkamas laikotarpis, per kurj valstybés narés ir
suinteresuotosios Salys galéty pasirengti laikytis dél veik-
liosios medziagos itraukimo atsiradusiy naujy reikala-
vimy.

(99 NepazZeidziant Direktyvoje 91/414/EEB apibrézty pareigy,
jtraukus veikligja medziagg i I prieds, valstybéms naréms
turéty bati suteiktas Se$iy ménesiy laikotarpis nuo tos
medziagos jtraukimo, per kurj jos patikslinty galiojancia
augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra fenbutatino
oksido, registracija, sickdamos jsitikinti, kad laikomasi
Direktyvoje 91/414/EEB, ypac jos 13 straipsnyje nusta-
tyty reikalavimy ir I priede i§déstyty atitinkamy salygy.
Valstybés narés atitinkamai turéty i§ dalies keisti, pakeisti
arba panaikinti galiojancig registracija pagal Direktyvos
91/414/EEB nuostatas. Nukrypstant nuo pirmiau minéto
galutinio termino, reikéty suteikti ilgesnj laikotarpj, per
kuri pagal Direktyvoje 91/414/EEB nustatytus vienodus
principus biity pateikiamas ir vertinamas III priede nuro-
dytas visas kiekvieno augaly apsaugos produkto kiek-
vienos numatytos paskirties dokumenty rinkinys.

(10)  Ankstesné patirtis, jgyta j Direktyvos 91/414/EEB I prieda
jtraukiant veikligsias medziagas, jvertintas remiantis
1992 m. gruodzio 11 d. Komisijos reglamento (EEB)
Nr. 3600/92, nustatancio iSsamias darby programos,
minétos Tarybos direktyvos 91/414/EEB dél augaly
apsaugos produkty pateikimo j rinka 8 straipsnio 2
dalyje, pirmojo etapo igyvendinimo taisykles (!), nuosta-
tomis, rodo, kad gali kilti sunkumy iSaiskinant galiojan-
Cios registracijos turétojy pareigas, susijusias su galimybe
naudotis duomenimis. Todél, siekiant iSvengti tolesniy
sunkumy, batina aiSkiau apibrézti valstybiy nariy
pareigas, visy pirma pareigg patikrinti, ar registracijos
turétojas gali naudotis tos direktyvos II priedo reikala-
vimus atitinkan¢iu dokumenty rinkiniu. Tadiau, aiSkiau
apibrézus esamas pareigas valstybéms naréms arba regist-
racijos turétojams, naujy jsipareigojimy, palyginti su iki
Siol priimtomis I prieda i§ dalies keic¢ianciomis direkty-
vomis, neatsirasty.

(11)  Todél Direktyva 91/414[EEB turéty biti atitinkamai i3
dalies pakeista.

() OL L 366, 1992 12 15, p. 10.

(12)  Sprendimu 2008/934/EB fenbutatino oksidas nejtrauktas
i I prieda ir augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra
tos medziagos, registracija panaikinama iki 2011 m.
gruodzio 31 d. Batina iSbraukti eilute apie fenbutatino
oksidg to sprendimo priede.

(13)  Todél Sprendimas 2008/934/EB turéty bati atitinkamai i§
dalies pakeistas.

(14)  Sioje direktyvoje nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomong,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyvos 91/414/EEB I priedas i§ dalies kei¢iamas pagal Sios
direktyvos prieds.

2 straipsnis

Sprendimo 2008/934/EB priedo eiluté apie fenbutatino oksida
isbraukiama.

3 straipsnis

Valstybés narés ne véliau kaip iki 2011 m. lapkri¢io 30 d.
priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, batinus, kad
bty laikomasi ios direktyvos. Jos nedelsdamos pateikia Komi-
sijai ty teisés akty nuostaty tekstg bei ty nuostaty ir $ios direk-
tyvos atitikties lentele.

Tas nuostatas jos taiko nuo 2011 m. gruodzio 1 d.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuoroda j
$ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

4 straipsnis

1. Vadovaudamosi Direktyva 91/414/EEB valstybés narés, jei
bitina, iki 2011 m. lapkri¢io 30 d. i§ dalies keicia arba panai-
kina galiojan¢ig augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra
veikliosios medziagos fenbutatino oksido, registracijg.

Iki tos dienos jos turi patikrinti, ar laikomasi tos direktyvos I
priede nurodyty reikalavimy, susijusiy su fenbutatino oksidu,
isskyrus iraso B dalyje apibréztus su $ia veikligja medziaga susi-
jusius reikalavimus, ir ar registracijos turétojas turi visa doku-
menty rinkinj, atitinkantj tos direktyvos II priedo reikalavimus,
arba ar gali juo naudotis pagal tos direktyvos 13 straipsnio

salygas.
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2. Nukrypdamos nuo 1 dalies nuostaty, valstybés narés is
naujo pagal Direktyvos 91/414/EEB VI priede nustatytus
vienodus principus, vadovaudamosi tos direktyvos III priedo
reikalavimus atitinkan¢iu dokumenty rinkiniu ir atsizvelgdamos
i jos I priedo jraso B dalj, susijusig su fenbutatino oksidu, jver-
tina kiekvieng registruota augaly apsaugos produkta, kurio sudé-
tyje fenbutatino oksidas yra vienintelé veiklioji medziaga arba
viena i3 keleto  Direktyvos 91/414/EEB I priedg ne véliau kaip
iki 2011 m. geguzés 31 d. jtraukty veikliyjy medziagy. Remda-
mosi tuo jvertinimu, jos nustato, ar produktas atitinka Direk-
tyvos 91/414[EEB 4 straipsnio 1 dalies b, ¢, d ir e punktuose
isdéstytas salygas.

Nustaciusios, ar produktas atitinka minétas salygas, valstybés
nares:

a) jei bitina, ne véliau kaip iki 2015 m. geguzés 31 d. i§ dalies
pakeicia arba panaikina produkto, kurio sudétyje fenbutatino
oksidas yra vienintelé veiklioji medziaga, registracija; arba

b) jei biitina, i§ dalies pakeicia arba panaikina produkto, kurio
sudétyje fenbutatino oksidas yra viena i§ keliy veikliyjy

medziagy, registracija ne véliau kaip iki 2015 m. geguzés
31 d. arba iki tokiam pakeitimui ar panaikinimui atlikti
nustatytos dienos, kuri nurodyta atitinkamoje direktyvoje
arba direktyvose, kuriomis atitinkama medZiaga ar
medziagos buvo jtrauktos i Direktyvos 91/414/EEB I prieda,
pasirinkdamos véliausig data.

5 straipsnis

Si direktyva jsigalioja 2011 m. birzelio 1 d.

6 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2011 m. kovo 7 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



PRIEDAS
Direktyvos 91/414/EEB I priedo lentelés pabaigoje jraoma:
Nr. ; (}gzséla(zvgzsdﬁzn::i‘ai IUPAC pavadinimas Grynumas (') [sigalioja [ra§yfr::;atiegramin0 Konkrecios nuostatos
»338 | Fenbutatino oksidas bis[tris(2-metil-2-fenilpropil)- > 970 glkg 2011 m. 2021 m. A DALIS
CAS Nr. 13356-08—6 | tinJoksidas Priemaios: birzelio 1 d. | geguzés 31 d.

CIPAC Nr. 359

bis[hidroksibis(2-metil-2-
fenilpropil)-tin]oksidas (SD
31723): ne daugiau kaip
3glkg

Leidziama naudoti tik kaip akaricidg Siltnamiuose.

B DALIS

Igyvendinant VI priede numatytus vienodus principus, atsizvelgiama |
fenbutatino oksido perzitros ataskaitos, priimtos Maisto grandinés ir
gyviny sveikatos nuolatiniame komitete 2011 m. sausio 28 d.,
i$vadas, ypac i jos I ir Il priedélius.

Atlikdamos §j bendra vertinima, valstybés narés turi ypatinga démesj
skirti:

— Techninei priemaisos sudéties specifikacijai;

— Liku¢iy koncentracijai mazy r@isiy pomidoruose (vysniniuose
pomidoruose);

— Operatoriaus saugai. Naudojimo sglygose turi bati nurodyta
naudoti tinkamas asmens apsaugos priemones, jei bitina;

— Vandens organizmams kylanciai rizikai.

Prireikus registracijos salygose turi bati numatytos rizikos mazinimo
priemoneés.

Susijusios valstybés narés praso pateikti informacijos, kuria patvirti-
namos rizikos vertinimo i§vados, pagristos naujausiomis mokslo
Ziniomis, susijusiomis su priemai§a SD 31723. Minéta informacija
yra susijusi su:

a) genotoksikologine rizika;
b) ekotoksikologiniu aspektu;
¢) spektrais, laikymo stabilumu ir preparaty analizés metodais.

Susijusios valstybés narés uztikrina, kad pareiskéjas $ig patvirtinamaja
informacijg pateikty Komisijai iki 2013 m. geguzés 31 d.“

(") Issamesné informacija apie veikliosios medziagos tapatumg ir specifikacijg pateikta perzitiros ataskaitoje
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