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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

ISvados:

Pridétas Tarybos direktyvos pasitilymo projektas yra susijgs su veikliosios medziagos
procimidono jtraukimu i Tarybos direktyvos 91/414/EEB dé¢l augaly apsaugos produkty
pateikimo { rinka tiksly sarasa (I prieda) laikantis griezty salyguy. Juo papildomas ir
apribojamas pirminis anksciau Tarybai pateiktas pasiiilymas.

Diskusijy Taryboje metu keliy valstybiy nariu iSreikStas nerimas rodo, kad, ju nuomone,
Komisijos numatytos pavojy mazinanc¢ios priemonés Siuo konkreCiu atveju praktiskai néra
pakankamos norint sumazinti arba minimalizuoti pavoju iki priimtino lygio. Siekdama
Bendrijoje uztikrinti auk$ta zmoniy bei gyviiny sveikatos apsaugos lygi ir tvaria aplinka,
Komisija mano, kad, be anks¢iau pasiiilyty salyguy ir pavojaus mazinimo, biity tikslinga
medziagos jtraukimo laikotarpi sumazinti nuo septyneriy mety iki 18 ménesiy, taip
pabréziant, kaip svarbu 1§ naujo jvertinti Sia medziaga.

Faktai:

Tarybos direktyvoje 91/414/EEB nustatoma darni augaly apsaugos produkty registravimo ir
pateikimo i rinka sistema. Veikliosios medziagos, skirtos naudoti kaip augaly apsaugos
produktai, yra vertinamos ir registruojamos Bendrijos lygiu. Jos iSvardytos direktyvos I
priede. Atskirus augaly apsaugos produktus, kuriy sudétyje yra veikliyju medziagy, vertina ir
registruoja valstybés narés, laikydamosi suderinty taisykliy.

Pirmiausia pramonés pateiktus duomenis ivertino valstybé naré ataskaitos rengéja (Siuo atveju
Prancizija), po to — Komisija ir visos valstybés narés Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos
nuolatiniame komitete, remdamosi jvertinimo ataskaitos projektu.

Atsizvelgiant | medziagos keliama pavoju, itraukimo salygose buvo numatyti apribojimai
naudoti medziaga toms kultiroms, kurios buvo i§samiai aptartos Bendrijos vertinime ir kurias
auginant medziagos naudojimas buvo leistinas, jei taikomos labai grieztos pavoju
mazinan€ios priemones.

2006 m. kovo 3 d. direktyvos projektas buvo pateiktas Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos
nuolatiniam komitetui.

4 valstybés narés (97 balsai) balsavo uz,
18 valstybiy nariy (176 balsai) balsavo pries,
3 valstybés narés (48 balsai) susilaiké.

Komitetas nuomonés nepateiké. Tod¢l pagal Direktyvos 91/414/EEB 19 straipsnj ir Tarybos
direktyvos 1999/468/EB 5 straipsni Komisija privalo pateikti Tarybai pasiiilyma dél butiny
imtis priemoniy. Taryba gali priimti sprendima kvalifikuota balsy dauguma per tris ménesius.

LT



LT

Komisija pateiké Tarybai direktyvos pasiiilymo projekta, kuriame numatyta ta pati strategija:
itraukti medziaga nustatant labai grieztas salygas. Vis dé¢lto, atsizvelgdama | neseniai
Taryboje vykusias diskusijas, Komisija mano, kad biity tikslinga perzitréti pirminj pasitilyma
ir medziagos jtraukimo laikotarpi sutrumpinti iki 18 ménesiy.

Direktyvos projektui netaikoma Europos Parlamento teis¢ | parlamenting analiting priezitira
(Tarybos direktyvos 1999/468/EB 8 straipsnis).
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Pasitlymas

TARYBOS DIREKTYVA

i dalies keic¢ianti Tarybos direktyva 91/414/EEB, jtraukiant veikliaja medZiaga

procimidong

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutart,

atsizvelgdama i 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 91/414/EEB dé¢l augaly apsaugos
priemoniy pateikimo irinkaf, ypac 1 jos 6 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)

2)

3)

(4)

1992 m. gruodzio 11 d. Komisijos reglamente (EEB) Nr. 3600/92, nustatan¢iame
iSsamias darby programos, minétos Tarybos direktyvos 91/414/EEB d¢l augaly
apsaugos produkty pateikimo i rinka 8 straipsnio 2 dalyje, pirmojo etapo jgyvendinimo
taisyklesz, nustatytas veikliyju medziagy, kurias reikia ivertinti siekiant itraukti i
Direktyvos 91/414/EEB 1 prieda, sarasas. Tame sarase yra procimidonas.

Procimidono poveikis aplinkai ir Zmoniy sveikatai ataskaity rengéjuy pasitlytais
naudojimo atvejais buvo jvertintas vadovaujantis Reglamento (EEB) Nr. 3600/92
nuostatomis. 1994 m. balandzio 27 d. Komisijos reglamentu (EB) Nr. 933/94,
nustatanciu augaly apsaugos produkty veikliasias medziagas ir skirian¢iu ataskaity
rengéjas valstybes nares Komisijos reglamentui (EEB) Nr. 3600/92° igyvendinti,
Pranctzija buvo paskirta valstybe nare ataskaitos rengéja. 2001 m. sausio 15 d.
Prancuzija pateiké Komisijai atitinkama jvertinimo ataskaita ir rekomendacijas pagal
Reglamento (EEB) Nr. 3600/92 7 straipsnio 1 dalies ¢ punkta.

Sia jvertinimo ataskaita valstybés narés ir Komisija persvarsté Maisto grandings ir
gyviny sveikatos nuolatiniame komitete.

Atlikus jvairius tyrimus paaiskéjo, kad augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje yra
procimidono, gali bati laikomi atitinkanciais Direktyvos 91/414/EEB 5 straipsnio 1
dalies a ir b punktuose nustatytus reikalavimus tais naudojimo atvejais, kurie buvo
iSnagrinéti ir iSsamiai aprasyti Komisijos perziliros ataskaitose, jeigu bus taikomos
tinkamos pavoju mazinancios priemonés. Kadangi procimidonas yra pavojinga

OL L 230, 1991 8 19, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos direktyva
2006/74/EB (OL L 238, 2006 8 30, p 17).

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. 10).

OL L 107, 1994 4 28, p. 8. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr.
2230/95 (OL L 225, 1995922, p. 1).
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(5)

(6)

(7)

(8)

)

medziaga, jo naudojimas turéty biiti ribojamas. Visu pirma susiripinima kelia jo
toksinis poveikis, galintis sutrikdyti endokrininés sistemos veikla. Siuo metu
mokslininkai nesutaria dél tikslaus tokio pavojaus masto. Taikant atsargumo principa
ir atsizvelgiant { dabartini moksliniy ziniy lygi, reikéty taikyti pavoju mazinancias
priemones tam, kad biity pasiektas aukStas zmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos
apsaugos lygis, kurio sieks Bendrija.

Direktyvos 91/414/EEB 5 straipsnio 4 dalyje ir 6 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad
itraukiant medziagas i I prieda gali biiti taikomi tam tikri apribojimai ir salygos. Siuo
atveju itraukimo laikotarpiui ir patvirtintoms kultiiroms taikomi apribojimai laikomi
bitinais. Pagal pirmines Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatiniam komitetui
pateiktas priemones sitilyta medziaga itraukti ribotam septyneriy metu laikotarpiui, o
tai reiSkia, kad tuo laikotarpiu valstybés narés pirmiausia perzilréty i rinka jau
pateiktus augaly apsaugos produktus, kuriy sudétyje yra procimidono. Tam, kad biity
iSvengta siekiamo aukSto apsaugos lygio neatitikimy, medziagos jtraukimas {
Direktyvos 91/414/EEB I prieda buvo apribotas tais procimidono naudojimo atvejais,
kurie buvo jvertinti atsizvelgiant | Bendrijoje atlikta vertinima ir kai buvo nustatyta,
kad pasitlyti naudojimo atvejai atitinka Direktyvos 91/414/EEB salygas. Tai reiskia,
kad kitus naudojimo atvejus, kurie nebuvo itraukti arba buvo tik i§ dalies itraukti 1 Si
vertinima, reikéjo pirmiausia iSsamiai jvertinti prieS pradedant svarstyti, ar juos
itraukti 1 Direktyvos 91/414/EEB 1 prieda. Galiausiai dé¢l procimidono pavojingumo
nuspresta, kad biitina Bendrijos lygmeniu priimti nuostatas dél minimalaus tam tikry
pavoju mazinan¢iy priemoniy, kurias turés taikyti valstybés narés iSduodamos
registracijas, suderinimo.

Pagal Direktyvoje 91/414/EB nustatyta tvarka veikliagsias medziagas, iskaitant
pavojaus valdymo priemones, tvirtina Komisija. Valstybés narés atsako uz priemoniy,
skirty mazinti augaly apsaugos produkty keliama pavojuy, igyvendinima, taikyma ir
kontrolg. Keliy valstybiy nariy iSreikStas nerimas atspindi ju nuomong, kad siekiant
pavoju sumazinti iki tokio lygio, kuris gali biti laikomas priimtinu ir kuris atitikty
auksta Bendrijoje uztikrinama apsaugos lygi, biitina numatyti papildomus apribojimus.
Siuo metu nustatant pavojaus valdymo priemones norint testi procimidono gamyba,
prekyba ir naudojima biitina nustatyti tinkama saugumo ir apsaugos lygi.

Atsizvelgdama | pirmiau minétus faktus Komisija persvarsté savo nuomong. Siekdama
Bendrijoje uztikrinti aukSta zmoniy bei gyviiny sveikatos apsaugos lygi ir tvaria
aplinka, Komisija mano, kad, be 5 konstatuojamojoje dalyje iSvardyty principy, bty
tikslinga medziagos itraukimo laikotarpi dar labiau sumazinti nuo septyneriu mety iki
18 ménesiy. Taip dar labiau sumazinamas bet koks pavojus, kadangi uztikrinama, kad
Sios medziagos pakartotiniam jvertinimui bus teikiama pirmenybeé.

Augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje yra procimidono, gali buti laikomi
atitinkanciais Direktyvos 91/414/EEB 5 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose nustatytus
reikalavimus tais naudojimo atvejais, kurie buvo iSnagrinéti ir iSsamiai apraSyti
Komisijos perzitiros ataskaitoje, jeigu bus taikomos bitinos pavoju mazinancios
priemonegs.

Nepriestaraujant iSvadai, kad augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje yra
procimidono, gali biiti laikomi atitinkanciais Direktyvos 91/414/EEB 5 straipsnio 1
dalies a ir b punktuose nustatytus reikalavimus, tam tikrais konkreciais klausimais
reikéty gauti papildomos informacijos. Atliekant bandymus remiantis geriausia Siuo

LT



LT

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)
(15)

metu turima praktika buvo jvertintas procimidono poveikis, galintis sutrikdyti
endokrininés sistemos veikla. Komisijos Ziniomis, Ekonominio bendradarbiavimo ir
plétros organizacija (EBPO) rengia tyrimy atlikimo gaires siekiant labiau istobulinti
vertinima, leidzianti nustatyti galima endokrininés sistemos veikla trikdanti poveiki.
Tode¢l tikslinga reikalauti, kad procimidonas biity toliau tiriamas, kai tik bus susitarta
del EPBO tyrimy atlikimo gairiy, ir kad praneséjai pateikty tokiy tyrimy rezultatus. Be
to, valstybés narés turéty reikalauti, kad registracijy savininkai pateikty informacijos
apie procimidono naudojimo atvejus, iskaitant bet kokia informacija apie naudotojo
sveikatos sutrikimus.

Procimidono, kaip ir kity i Direktyvos 91/414/EEB 1 prieda itraukty medziagy,
statusas gali biiti perzitirétas pagal Sios direktyvos 5 straipsnio 5 dalj atsizvelgiant | bet
kokius gautus naujus duomenis. Be to, tai, kad Sios medziagos itraukimas i [ prieda
galioja iki tam tikros dienos, netrukdo medziaga itraukti i§ naujo pagal Sioje
direktyvoje nustatyta tvarka.

Patirtis, igyta naudojantis i Direktyvos 91/414/EEB 1 prieda anksc¢iau jtrauktomis
veikliosiomis medziagomis, ivertintomis remiantis Reglamento (EEB) Nr. 3600/92
nuostatomis, rodo, kad gali kilti sunkumy interpretuojant galiojan¢iy registraciju
savininky pareigas, susijusias su galimybe naudotis duomenimis. Todél siekiant
iSvengti tolesniy sunkumy, biitina aiSkiau apibrézti valstybiy nariy pareigas, visu
pirma pareiga patikrinti, ar registracijos savininkas gali naudotis tos direktyvos II
priedo reikalavimus atitinkanc¢iu dokumenty rinkiniu. Taciau tai nereiksty, kad
valstybéms naréms arba registracijy savininkams atsirado naujy pareigy lyginant su iki
Siol priimtomis I prieda i§ dalies kei¢ianc¢iomis direktyvomis.

Pries itraukiant veikliaja medziaga i I prieda, turéty biiti skirtas tinkamas laikotarpis,
per kuri valstybés narés ir suinteresuotosios Salys galéty pasirengti laikytis dél
veikliosios medziagos itraukimo atsiradusiy reikalavimuy.

Nepazeidziant Direktyvoje 91/414/EEB apibrézty reikalavimy, itraukus veikliaja
medziaga i [ prieda, valstybéms naréms turéty buti suteiktas SeSiy ménesiy laikotarpis
po tos medziagos itraukimo, per kuri jos persvarstyty galiojancias augaly apsaugos
produkty, kuriy sudétyje yra procimidono, registracijas, siekdamos isitikinti, kad
laikomasi Direktyvoje 91/414/EEB, ypac jos 13 straipsnyje nustatyty reikalavimy ir [
priede iSdéstyty atitinkamy salyguy. Valstybés narés prireikus turéty i§ dalies keisti,
pakeisti naujais arba panaikinti galiojancias registracijas pagal Direktyvos 91/414/EEB
nuostatas. Nukrypstant nuo pirmiau minéto galutinio termino, reikéty suteikti ilgesni
laikotarpi, per kuri pagal Direktyvoje 91/414/EEB nustatytus vienodus principus
kiekvienu numatytu naudojimo atveju biity pateikiamas ir {vertinamas visas Il priede
nurodytas kiekvieno augaly apsaugos produkto dokumenty rinkinys. Atsizvelgiant |
pavojingas procimidono savybes, laikotarpis, per kurj valstybés narés turi patikrinti, ar
augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje yra vien tik procimidono arba ir kity
patvirtinty veikliyjy medziagy, atitinka VI priedo nuostatas, negali virSyti 18 ménesiy.

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

Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas nepateiké nuomones per
Komiteto pirmininko nustatyta termina.
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PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

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

2 straipsnis
Valstybés narés ne veéliau kaip iki 2007 m. birzelio 30 d. priima ir paskelbia jstatymus ir kitus
teisés aktus, kurie isigalioj¢ igyvendina $ia direktyva. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty
nuostaty tekstus ir ty nuostaty bei Sios direktyvos koreliacijos lentelg.

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

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

1. Vadovaudamosi Direktyva 91/414/EEB, valstybés narés, jei biitina, iki 2007 m.
birzelio 30 d. i§ dalies keic¢ia arba panaikina galiojancias augaly apsaugos produkty,
kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos procimidono, registracijas. Iki tos dienos
jos ypac tikrina, ar laikomasi tos direktyvos I priede nurodyty reikalavimy, susijusiuy
su procimidonu, iSskyrus su Sia medziaga susijusius reikalavimus, apibréztus iraSo 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
IIT priedo reikalavimus atitinkan¢iu dokumenty rinkiniu, ir atsizvelgdamos i jos I
priedo iraso B dali, susijusia su procimidonu, ivertina kiekviena leisting augaly
apsaugos produkta, kurio sudétyje yra procimidono. Remdamosi tuo vertinimu, jos
nustato, ar produktas atitinka Direktyvos 91/414/EEB 4 straipsnio 1 dalies b, ¢, dir e
punktuose iSdéstytas salygas.

Tai nusprendusios, valstybés narés, jei butina, i dalies pakeicia arba panaikina
produkto, kurio sudétyje yra procimidono, registracijq 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,

Tarybos vardu
Pirmininkas



PRIEDAS

»Direktyvos 91/414/EEB I priedo lentelés pabaigoje jraSoma:

Bendrinis Itraukimo
Nr. pavadinimas, IUPAC pavadinimas Grynumas* Isigaliojimas galiojimo Konkrecios nuostatos
Identifikacijos Nr. pabaiga
XX | Procimidonas N-(3,5-dichlorofenil)- 985 g/kg 2007 m. 2008 m. Galima naudoti tik kaip fungicida Sioms kultiiroms:
CAS Nr. 1,2—d%met1lc1k'lopropan— sausio 1 d. birzelio30d. | _ agurkams, kurie auginami Siltnamiuose (su
32809-16-8 1,2-dikarboksimidas uzdarytomis hidroponinémis sistemomis)
CIPAC Nr.°383

- slyvoms (skirtoms perdirbti)

nevirSijant

- 0,75 g veikliosios medziagos vienam hektarui
vienam kartui.

Siais atvejais negalima naudoti:
- purskiant i§ 1éktuvo;

- tick  mégéjams, tick  profesionaliems
naudotojams naudojant ant nugaros nesiojama
arba rankini purskiklj;

- privaciuose soduose.

Valstybés narés uztikrina, kad bty taikomos visos
tinkamos pavoju mazinanc¢ios priemonés. Reikia skirti
ypatinga démesi:

- vandens organizmy apsaugai. Prireikus turi biiti
iSlaikomas tinkamas atstumas tarp apdorojamy
teritorijy ir pavirSinio vandens  telkiniy.
Atstumas gali priklausyti nuo to, ar naudojama
technika arba prietaisai, mazinantys purSkalo
pasklidima;

LT

ISsamesné¢ informacija apie veikliosios medZiagos tapatuma ir specifikacija pateikiama perziiiros ataskaitoje.

LT



LT

Nr.

Bendrinis
pavadinimas,
Identifikacijos Nr.

IUPAC pavadinimas

Grynumas®

Isigaliojimas

Itraukimo
galiojimo
pabaiga

Konkrecios nuostatos

pauks¢iams ir Zinduoliams. Registracijos
salygose numatytos pavoju mazinancios
priemonés, pavyzdziui, protingo preparaty,
kurie sumazina poveiki susijusioms gyviny
rasims dél ju fizinio pateikimo arba esanciy
medziagy, leidziandiy iSvengti preparato
poveikio, naudojimo ir atrankos laiko
nustatymas.

vartotojams, reikia stebéti su  maistu
suvartojamy likuc¢iy poveiki jiems;

pozeminiam vandeniui, kai veiklioji medZiaga
yra naudojama vietovése, kuriy dirvozemio ir
(arba)  klimato  salygos yra lengvai
pazeidziamos. Registracijos salygose
numatytos pavojy mazinanc¢ios priemoneés;

naudotojams, kurie privalo dévéti tinkamus
apsauginius ribus, visy pirma pirStines,
kombinezona, guminius batus, veido apsaugos
priemong ar apsauginius akinius paruoSiant
preparata, ji ipilant | prietaisa, naudojant
prietaisa ir ji plaunant, jeigu prietaiso dizainas ir
konstrukcija tinkamai neapsaugo nuo preparato
poveikio arba jeigu ant tokio prietaiso
nepritvirtinta specialiy apsauginiy daliy.

darbuotojams, kurie privalo dévéti tinkamus
apsauginius raibus, visy pirma pirstines, jeigu jie

nustatytas {¢jimo laikas.
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Nr.

Bendrinis
pavadinimas,
Identifikacijos Nr.

IUPAC pavadinimas

Grynumas®

Isigaliojimas

Itraukimo
galiojimo
pabaiga

Konkrecios nuostatos

B DALIS

Igyvendinant VI priede numatytus vienodus principus,
atsizvelgiama { procimidono perziiiros ataskaitos iSvadas,
ypac i jos L ir II priedélius.

Valstybés narés privalo uztikrinti, kad registracijy
savininkai kiekvienais metais iki gruodzio 31 d. pranesty
apie naudotojy sveikatos sutrikimus. Valstybés narés gali
reikalauti, kad buty pateikta tam tikra informacija,
pavyzdziui, duomenys apie pardavima ir naudojimo biidy
tyrimg, siekiant susidaryti realistinj vaizda apie
naudojimo salygas ir galima toksikologini procimidono
poveiki.

Valstybés narés praso pateikti papildomu patvirtinanciy
duomeny, kad biity galima jrodyti veikliosios medziagos
tinkamuma naudoti atvejais, kai yra tikimybé, jog tai
turés ilgalaikio poveikio laukiniams zinduoliams, taip pat
informacijos apie tai, kaip Siltnamiuose valomos
nuotekos.

Valstybés narés praso pateikti papildomy tyrimy
rezultatus tam, kad biity sprendziamas klausimas, susij¢s
su endokrininés sistemos veikla trikdan¢iu procimidono
poveikiu per dvejus metus nuo tada, kai Ekonominio
bendradarbiavimo ir plétros organizacija priémé Tyrimy
gaires dél endokrininés sistemos veiklos sutrikdymo. Jos
uztikrina, kad pranes$éjas, kurio prasymu procimidonas
buvo itrauktas { §| prieda, pateikty Komisijai tokius
tyrimus per dvejus metus nuo pirmiau minéty tyrimy
atlikimo gairiy priémimo.
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