20117 21

Europos Sajungos oficialusis leidinys

L 190/43

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 705/2011
2011 m. liepos 20 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinka patvirtinama veiklioji medZiaga imazalilas ir i§ dalies kei¢iamas
Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo | rinka ir panaikinantj Tarybos direktyvas
79/117[EEB ir 91/414/[EEB (!), ypac i jo 13 straipsnio 2 dalj ir
78 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

1
2

4
5

pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 80 straipsnio 1
dalies b punktg Tarybos direktyva 91/414/EEB ()
taikoma veikliyjy medziagy, i§vardyty 2007 m. birzelio
27 d. Komisijos reglamento (EB) Nr. 737/2007, nusta-
tanc¢io pirmosios grupés veikliyjy medziagy itraukimo {
Tarybos direktyvos 91/414/EEB 1 priedg atnaujinimo
tvarka ir patvirtinan¢io ty medziagy sarasg (°), I priede,
tvirtinimo tvarkai ir saglygoms. Imazalilas jrasytas Regla-
mento (EB) Nr. 737/2007 1 priede;

imazalilo patvirtinimas, kaip nustatyta 2011 m. geguzés
25 d. Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr.
540/2011, kuriuo dél patvirtinty veikliyjy medziagy
sgrao jgyvendinamas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 () priedo A dalyje
nustoja galioti 2011 m. gruodZio 31 d. Pagal Reglamento
(EB) Nr. 737/2007 4 straipsnj per Siame straipsnyje nuro-
dyta laikotarpj buvo pateiktas pranesimas apie imazalilo
jraSo Direktyvos 91/414[EEB I priede atnaujinima;

2008 m. liepos 28 d. Komisijos sprendimu 2008/656/EB
dél pranesimy apie veikliyjy medziagy: azimsulfurono,
azoksistrobino, fluroksipiro, imazalilo, metilkrezoksimo,
proheksadiono ir  spiroksamino, jraly atnaujinimo
Tarybos direktyvos 91/414/EEB I priede priimtinumo ir
susijusiy prane$é¢jy saraSo nustatymo (°) nustatyta, kad
praneSimas yra priimtinas;
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(4)

per Reglamento (EB) Nr. 737/2007 6 straipsnyje nusta-
tytg laikotarpj pranesé¢jas pateiké duomenis, kuriy reika-
laujama pagal §j straipsnj, ir pastabas dél kiekvieno naujo
tyrimo reikalingumo;

ataskaita rengianti valstybé naré, konsultuodamasi su
antrgja ta pacig ataskaita rengiancia valstybe nare,
parengé vertinimo ataskaita ir 2009 m. birzelio 9 d.
pateiké ja Europos maisto saugos tarnybai (toliau —
Tarnyba) ir Komisijai. Toje ataskaitoje pateikiamas ne
tik veikliosios medziagos vertinimas, bet ir tyrimy, kuriais
ataskaitg rengianti valstybé naré rémési atlikdama minéta
vertinimg, sarasas;

Tarnyba vertinimo ataskaita perdavé praneséjui ir visoms
valstybéms naréms, kad Sios pateikty pastaby, ir gautas
pastabas perdavé Komisijai. Tarnyba vertinimo ataskaita
taip pat paskelbé viesai;

Komisijos prasymu, $ig vertinimo ataskaita persvarsté
valstybés narés ir Tarnyba. 2010 m. kovo 4 d. Tarnyba
Komisijai pateiké imazalilo rizikos vertinimo tarpusavio
perziiiros iSvadas (°). Sig vertinimo ataskaita ir Tarnybos
iSvadas valstybés narés ir Komisija persvarsté Maisto
grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatiniame komitete ir
2011 m. birzelio 17 d. pateiké kaip galuting Komisijos
imazalilo perzitros ataskaitg;

atlikus jvairius tyrimus nustatyta, kad augaly apsaugos
produktai, kuriy sudétyje yra imazalilo, gali bati laikomi
i§ esmés tebeatitinkanciais Direktyvos 91/414/EEB 5
straipsnio 1 dalies a ir b punkty reikalavimus, visy
pirma dél naudojimo atvejy, kurie buvo i$nagrinéti ir
iSsamiai pateikti Komisijos perzifiros ataskaitoje. Todél
imazalilg tikslinga patvirtinti;

pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 13 straipsnio 2
dalj, kartu su jo 6 straipsniu ir atsizvelgiant i dabartines
mokslo ir technikos Zinias, batina jtraukti tam tikras
Direktyvos 91/414[EEB I priede nenustatytas salygas ir
apribojimus;

(°) Europos maisto saugos tarnyba, Europos Komisijos prasymu
parengtos bendros perzitiros i§vados dél veikliosios medziagos pesti-
cido imazalilo keliamos rizikos vertinimo, 2010 m. EMST leidinys
8(3):1526.
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(10) remiantis perzitros ataskaita, kurioje pritariama maZzes-
niam grynumo lygiui nei nustatyta Komisijos igyvendi-
nimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedo A dalyje, ir
atsizvelgiant | tai, kad néra reikSminga toksinj arba
ekotoksinj poveikj turindiy priemaisy, grynumo lygj
reikéty pakeisti;

(11)  i§ pateikty naujy duomeny matyti, kad imazalilas ir jo
skilimo produktai dirvoZemyje ir pavirSiniame vandenyje
gali kelti rizikg dirvozemio mikroorganizmams ir
vandens organizmams; turi bati patvirtintas nezymus
poveikis poZzeminiam vandeniui; reikia papildomai istirti
likuciy pobudj perdirbtuose gaminiuose. NepaZzeidziant
isvados, kad imazalily reikéty patvirtinti, ypa¢ tikslinga
reikalauti papildomos patvirtinamosios informacijos;

(12) medziaga turéty bati patvirtinta praéjus tinkamam laiko-
tarpiui, per kurj valstybés narés ir suinteresuotosios alys
galéty pasirengti laikytis naujy dél medZiagos patvirti-
nimo atsiradusiy reikalavimy;

(13)  nepaZzeidziant Reglamente (EB) Nr. 1107/2009 nustatyty
jsipareigojimy, atsiradusiy patvirtinus medzZiaga, atsizvel-
giant j tam tikrg padétj, susidariusiag dél per¢jimo nuo
Direktyvos 91/414/EEB prie Reglamento (EB) Nr.
1107/2009, turéty bati taikomas $is reglamentas. Valsty-
béms naréms turéty biti suteikiamas $esiy ménesiy laiko-
tarpis nuo medziagos patvirtinimo per kurj jos perzitiréty
augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra imazalilo,
registracija. Valstybés narés atitinkamai turéty i§ dalies
keisti, pakeisti arba panaikinti galiojan¢ig registracija.
Nukrypstant nuo minéto termino, reikéty suteikti ilgesnj
laikotarpj, per kurj pagal Direktyvoje 91/414/EEB nusta-
tytus vienodus principus bity pateikiamas ir vertinamas
III priede nurodytas visas kiekvieno augaly apsaugos
produkto kiekvienos numatytos paskirties dokumenty
rinkinys;

(14)  patirtis, jgyta | Direktyvos 91/414/EEB I priedg jtraukiant
veikligsias medziagas, jvertintas remiantis 1992 m. gruo-
dzio 11 d. Komisijos reglamento (EEB) Nr. 3600/92,
nustatancio iSsamias darby programos, minétos Tarybos
direktyvos 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty
pateikimo | rinka 8 straipsnio 2 dalyje, pirmojo etapo
jgyvendinimo taisykles (!), nuostatomis, rodo, kad gali
kilti sunkumy iSaiSkinant galiojancios registracijos turé-
tojy pareigas, susijusias su galimybe naudotis duome-
nimis. Todél, siekiant iSvengti tolesniy sunkumy, bitina
aiskiau apibrézti valstybiy nariy pareigas, visy pirma
pareiga patikrinti, ar registracijos turétojas gali naudotis
tos direktyvos II priedo reikalavimus atitinkanciu doku-
menty rinkiniu; taciau aiSkiau apibrézus esamas pareigas,
valstybéms naréms arba registracijos turétojams naujy
jsipareigojimy, palyginti su iki $iol priimtomis $ios direk-
tyvos 1 prieda ar veikligsias medziagas patvirtinancius
reglamentus i§ dalies kei¢ianciomis direktyvomis, neatsi-
rasty;

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

(15)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 13 straipsnio 4
dalj Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas
turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(16)  siekiant aiskumo, 2010 m. rugpjicio 26 d. Komisijos
direktyva 2010/57[ES, kuria i§ dalies keic¢iamas Direk-
tyvos 91/414/[EEB I priedas, kad bity atnaujintas veiklio-
sios medziagos imazalilo jrasas (?) reikéty panaikinti;

(17)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Veikliyjy medZiagy patvirtinimas

Veiklioji medziaga imazalilas, kaip nurodyta I priede, patvirti-
nama pagal Siame priede nustatytas salygas.

2 straipsnis
Pakartotinis augaly apsaugos produkty vertinimas

1. Vadovaudamosi Reglamentu (EB) 1107/2009, valstybes
narés, jei btina, iki 2012 m. birzelio 30 d. i§ dalies keicia
arba panaikina galiojancig augaly apsaugos produkty, kuriy
sudétyje yra veikliosios medziagos imazalilo, registracija.

Iki tos dienos jos turi patikrinti, ar laikomasi $io reglamento I
priede nurodyty reikalavimy, i$skyrus reikalavimus, apibréztus
Sio priedo konkre¢iy nuostaty skilties B dalyje, ir ar registracijos
savininkas turi visa dokumenty rinkinj, atitinkantj Direktyvos
91/414/EEB 1T priedo reikalavimus, arba gali juo naudotis
pagal tos direktyvos 13 straipsnio 1 ir 4 dalyse ir Reglamento
(EB) Nr. 1107/2009 62 straipsnyje iddéstytas salygas.

2. Nukrypdamos nuo 1 dalies nuostaty, valstybés narés pagal
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje nusta-
tytus  vienodus  principus, vadovaudamosi  Direktyvos
91/414/EEB NI priedo reikalavimus atitinkanciu dokumenty
rinkiniu ir atsizvelgdamos i Sio reglamento I priedo konkreciy
nuostaty skilties B dalj, jvertina kiekvieng registruotg augaly
apsaugos produktg, kurio sudétyje imazalilas yra vienintelé veik-
lioji medziaga arba viena i§ keleto i Igyvendinimo reglamento
(ES) Nr. 540/2011 I priedg ne véliau kaip 2011 m. gruodzio
31 d. jtraukty veikliyjy medziagy. Remdamosi tuo vertinimu,
jos nustato, ar produktas atitinka Reglamento (EB) Nr.
1107/2009 29 straipsnio 1 dalyje i§déstytas salygas.

Nustaciusios, ar produktas atitinka minétas salygas, valstybés
narés:

a) jei bitina, ne véliau kaip 2015 m. gruodzio 31 d. i§ dalies
pakei¢ia arba panaikina produkto, kurio sudétyje imazalilas
yra vienintelé veiklioji medziaga, registracija; arba

() OL L 225, 2010 8 27, p. 5.
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b) jei bitina, i§ dalies pakeiCia arba panaikina produkto, kurio
sudétyje imazalilas yra viena i§ keliy veikliyjy medziagy,
registracijg iki 2015 m. gruodzio 31 d. arba iki tokiam
pakeitimui ar panaikinimui atlikti nustatytos dienos, kuri
nurodyta atitinkamame teisés akte ar aktuose, kuriais atitin-
kama medZiaga ar medziagos buvo jtrauktos i Direktyvos
91/414[/EEB 1 prieds arba patvirtintos, pasirinkdamos
véliausig datg.

3 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011pakeitimai

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i§ dalies
kei¢iamas pagal Sio reglamento II priedo nuostatas.

4 straipsnis
Panaikinimas

Direktyva 2010/57/ES panaikinama.

5 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymo pradZia

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2012 m. sausio 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2011 m. liepos 20 d..

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



I PRIEDAS

Iprastas pavadinimas,
identifikavimo numeriai

IUPAC pavadinimas

Grynumas (1)

Patvirtinimo data

Patvirtinimo galiojimo
pabaiga

Konkrec¢ios nuostatos

Imazalilas

CAS Nr. 35554-44-0
73790-28-0 (pakeistas)
CIPAC Nr. 335

(RS)-1-(B-aliloksi-2,4-
dichlorfenetil)imida-
zolas

arba

alil (RS)-1-(2,4-dichlor-
fenil)-2-imidazol-1-
iletileteris

> 950 g/kg

2012 m. sausio 1 d.

2021 m. gruodzio 31 d.

A DALIS
Galima leisti naudoti tik kaip fungicida.

B DALIS

Kad bity igyvendinti Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6
dalyje nurodyti vienodi principai, atsizvelgiama i imazalilo perZitros atas-
kaitos, kurig Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas
baigé rengti 2011 m. birzelio 17 d., iSvadas, ypac i jos I ir Il priedélius.

Atlikdamos $j bendra vertinimg valstybés narés:

1) ypatingg démesj skiria tam, kad komerciniais tikslais pagaminta tech-
ninés medziagos specifikacija biity patvirtinta ir pagrista tinkamais anali-
tiniais duomenimis. Bandomoji medZiaga, panaudota rengiant toksis-
kumo dokumenty rinkinius, turéty bati palyginta ir sutikrinta su $ia
techninés medziagos specifikacija;

2) ypatinga démesj skiria stipriam su maistu suvartojamy liku¢iy poveikiui
vartotojams atsizvelgiant j didziausiy likuc¢iy koncentracijy pakeitimus
ateityje;

3) ypatingag démesj skiria operatoriy ir darbuotojy saugai. Registracijos
salygose turi biti numatytos tinkamos asmens apsaugos ir rizikos mazi-
nimo priemonés poveikiui sumazinti;

=

uztikrina tinkamg atlieky tvarkymo praktika tvarkant nuotekas, liekan-
Cias panaudojus produkta, jskaitant purskimo sistemoje esancio vandens
valyma, ir Salinant perdirbimo atliekas. Apsauga nuo atsitiktinio skysty
apdorojimo priemoniy nuotékio. Valstybés nares, leidziancios nuoteky
vandenj iSleisti  kanalizacijos sistema, uZtikrina, kad baty atliktas
vietinis rizikos vertinimas;

5) ypatinga démesj skiria vandens organizmams ir dirvoZzemio mikroorga-
nizmams keliamai rizikai bei grudlesiams pauks¢iams ir Zinduoliams
keliamai ilgalaikei rizikai.

Prireikus registracijos sglygose numatomos rizikos mazinimo priemonés.

9%/061 1
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Iprastas pavadinimas,

identifikavimo numeriai IUPAC pavadinimas

Grynumas ()

Patvirtinimo data

Patvirtinimo galiojimo
pabaiga

Konkrec¢ios nuostatos

Pranes¢jas pateikia patvirtinamosios informacijos apie:
a) imazalilo skilimo dirvoZemyje ir pavirSiniame vandenyje bidus;

b) su aplinka susijusius duomenis, patvirtinancius tvarkymo priemones,
kurias valstybés narés taiko, kad poveikis pozeminiam vandeniui bity
nezymus;

¢) hidrolizés tyrimg dél liku¢iy pobiudzio perdirbtuose gaminiuose.

Pareiskéjas valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai §ig informacija
pateikia iki 2013 m. gruodzio 31 d.

(") I8samesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacijg pateikta perzitiros ataskaitoje.

I¢ Z110¢

I
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lgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i§ dalies keic¢iamas taip:

1) A dalyje jrasas apie imazalilg iSbraukiamas;

2) B dalyje jterpiamas $is tekstas:

II PRIEDAS

[prastas pavadinimas,
identifikavimo numeriai

IUPAC pavadinimas

Grynumas ()

Patvirtinimo data

Patvirtinimo galiojimo
pabaiga

Konkrecios nuostatos

Imazalilas

CAS Nr. 35554-44-0
73790-28-0 (pakeistas)
CIPAC Nr. 335

(RS)-1-(p-aliloksi-2,4-dichlor-
fenetil)imidazolas

arba

alil  (RS)-1-(2,4-dichlorfenil)-
2-imidazol-1-iletileteris

> 950 g/kg

2012 m. sausio

1d.

2021 m. gruodzio
31 d.

A DALIS
Galima leisti naudoti tik kaip fungicida.
B DALIS

Kad bity jgyvendinti Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje
nurodyti vienodi principai, atsizvelgiama  imazalilo perzitiros ataskaitos, kuria
Maisto grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinis komitetas baigé rengti
2011 m. birzelio 17 d., isvadas, ypa¢ i jos I ir Il priedélius.

Atlikdamos 3j bendra vertinimg valstybés narés:

1) ypatingg démesj skiria tam, kad komerciniais tikslais pagaminta techninés
medZiagos specifikacija bhity patvirtinta ir pagrista tinkamais analitiniais
duomenimis. Bandomoji medziaga, panaudota rengiant toksiskumo doku-
menty rinkinius, turéty bati palyginta ir sutikrinta su Sia techninés
medziagos specifikacija;

2) ypatinga démesj skiria stipriam su maistu suvartojamy likuciy poveikiui
vartotojams atsizvelgiant i didziausiy liku¢iy koncentracijy pakeitimus atei-
tyje;

3) ypatingg démesj skiria operatoriy ir darbuotojy saugai. Registracijos salygose
turi biti numatytos tinkamos asmens apsaugos ir rizikos mazinimo prie-
monés poveikiui sumazinti;

4) uztikrina tinkama atlieky tvarkymo praktika tvarkant nuotekas, liekancias
panaudojus produkta, jskaitant purskimo sistemoje esancio vandens valyma,
ir salinant perdirbimo atliekas. Apsauga nuo atsitiktinio skysty apdorojimo
priemoniy nuotékio. Valstybés narés, leidziancios nuoteky vandenj isleisti |
kanalizacijos sistemg, uZztikrina, kad bty atliktas vietinis rizikos vertinimas;

5) ypatingg démesj skiria vandens organizmams ir dirvozemio mikroorganiz-
mams keliamai rizikai bei griidlesiams pauksciams ir Zinduoliams keliamai
ilgalaikei rizikai.
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[prastas pavadinimas,
identifikavimo numeriai

IUPAC pavadinimas

Grynumas ()

Patvirtinimo data

Patvirtinimo galiojimo
pabaiga

Konkreéios nuostatos

Prireikus registracijos salygose numatomos rizikos mazinimo priemonés.
Praneséjas pateikia patvirtinamosios informacijos apie:
a) imazalilo skilimo dirvoZemyje ir pavirSiniame vandenyje badus;

b) su aplinka susijusius duomenis, patvirtinancius tvarkymo priemones, kurias
valstybés nares taiko, kad poveikis poZzeminiam vandeniui biity nezymus;

¢) hidrolizés tyrima dél liku¢iy pobiudzio perdirbtuose gaminiuose.

Pareiskéjas valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai $ig informacijg pateikia iki
2013 m. gruodzio 31 d.“

(") I3samesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta perzitiros ataskaitoje.
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