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KOMISIJAS ISTENOSANAS DIREKTIVA 2011/44/ES
(2011. gada 13. aprilis),

ar ko groza Padomes Direktivu 91/414/EEK, lai taja ieklautu azadiraktinu ka darbigo vielu, un groza
Komisijas Lemumu 2008/941/EK

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot

véra Padomes 1991. gada 15. julija Direktivu

91/414[EEK par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgd (!) un
jo Tpasi tas 6. panta 1. punktu,

ta ka:

1

Komisijas Regula (EK) Nr. 1112/2002 (*) un Komisijas
Regula (EK) Nr. 2229/2004 () ir paredzeti siki izstradati
noteikumi Direktivas 91/414/EEK 8. panta 2. punkta
minétas darba programmas ceturtd posma Iisteno$anai
un izveidots to darbigo vielu saraksts, kuras janovérté

saistba ar to iespg§amo ieklauSanu  Direktivas
91/414/EEK I pielikuma. Azadiraktins ir minétaja
saraksta.

(2)  Pieteikuma iesniedzgs saskana ar Regulas (EK)

(4)

1
2

Nr. 2229/2004 24.e pantu divu ménesu laika péc nover-
t§juma zinojuma projekta sanemsanas atsauca savu
pieteikumu 3is darbigas vielas ieklausanai Direktivas
91/414/EEK I pielikuma. Lidz ar to attieciba uz azadirak-
tina neieklauSanu minétaja pielikuma tika pienemts
Komisijas  2008. gada 8. decembra Lémums
2008/941/EK par dazu darbigo vielu neieklausanu
Padomes Direktivas 91/414EEK I pielikuma un tadu
augu aizsardzibas lidzeklu atlauju atsaukSanu, kuros ir
minétas vielas (4.

Sakotngjais zinotajs (turpmak “pieteikuma iesniedzgjs”)
saskana ar Direktivas 91/414/EEK 6. panta 2. punktu
iesniedza jaunu pieteikumu, kura pieprasija piemérot
paatrinato procediiru, kas noteikta 14.-19. panta Komi-
sijas 2008. gada 17. janvara Regula (EK) Nr. 33/2008, ar
ko paredz siki izstradatus noteikumus Padomes Direk-
tivas 91/414/EEK pieméroSanai attieciba uz parasto un
paatrinato procediru to darbigo vielu noveértésanai, kas
veidoja darba programmas dalu, kura minéta $is direk-
tivas 8. panta 2. punkta, bet nav ieklautas I pielikuma (%).

Pieteikumu iesniedza Vacijai, kura ar Regulu (EK) Nr.
2229/2004 bija izraudzita par zinotajdalibvalsti. Tika
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ievérots paatrinatas procediiras termins. Darbigas vielas
specifikacija un atlautie izmantoSanas veidi ir tadi pasi
ka tie, uz kuriem attiecas Lémums 2008/941/EK. Ming-
tais pieteikums atbilst arT visam paréjam Regulas (EK) Nr.
33/2008 15. panta noteiktajam pamatprasibam un
procediiras prasibam.

Vacija izvérteja pieteikuma iesniedzéja iesniegtos papildu
datus un sagatavoja papildu zinojumu. Ta 2009. gada
10. decembri minéto zinojumu nosiitija Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadei (turpmak “lestade”) un Komisijai.
lestade papildu zinojumu nosiitija pargjam dalibvalstim
un pieteikuma iesniedzgjam, lai tie varétu izteikt
piezimes, un sapemtas piezimes nositija Komisijai.
Saskana ar Regulas (EK) Nr. 33/2008 20. panta 1.
punktu un péc Komisijas pieprasijuma lestade 2010.
gada 28. oktobrl Komisijai iesniedza savu secindjumu
par azadiraktinu (°). Dalibvalstis un Komisija izskatija
novértgjuma zinojuma projektu, papildu zinojumu un
lestades secindjumu Partikas aprites un dzivnieku vese-
libas pastavigaja komiteja, un 2011. gada 11. marta tas
tika pabeigts ka Komisijas parskata zinojums par azadi-
raktinu.

Dazadajas veiktajas parbaudés konstatéja, ka var uzskatit,
ka azadiraktinu saturo$i augu aizsardzibas lidzekli
kopuma atbilst Direktivas 91/414/EEK 5. panta 1. punkta
a) un b) apakspunkta noteiktajam prasibam, jo ipasi attie-
ciba uz izmanto$anas veidiem, kas tika parbauditi un siki
izklastiti Komisijas parskata zinojuma. Tapéc ir lietderigi
ieklaut azadiraktinu I pielikuma, lai atlaujas augu aizsar-
dzibas lidzekliem, kas satur $o darbigo vielu, visas dalib-
valstis varetu pieskirt saskana ar minétas direktivas notei-
kumiem.

Neatkarigi no $a secindjuma ir lietderigi iegit papildu
informaciju par daziem konkrétiem jautajumiem. Direk-
tivas 91/414[EEK 6. panta 1. punkta ir noteikts, ka var
paredzét nosacijumus vielas ieklauSanai I pielikuma.
Tapéc ir lietderigi prasit, lai pieteikuma iesniedzgjs
iesniegtu sikaku informaciju, kas apstiprina azadiraktina
A saistibu ar citam darbigajam vielam Indijas azadiraktas
seklu ekstrakta, nemot véra to daudzumu, biologisko
aktivitati un noturigumu, lai apliecinatu, ka azadiraktins
A ir galvena darbiga viela, un apstiprinatu tehniska mate-
riala specifikacijas, atlieku definiciju un riska noveért&jumu
attieciba uz gruntstideniem.

(°) Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (EFSA), Conclusion on the peer
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Pirms darbigo vielu ieklauj I pielikuma, ir japaredz pietie-
kami ilgs laikposms, lai dalibvalstis un ieinteresétas
personas varétu sagatavoties §is ieklauanas radito jauno

prasibu izpildei.

Neskarot Direktiva 91/414/EEK noteiktos pienakumus,
ko rada darbigas vielas icklausana I pielikuma, péc ieklau-
Sanas dalibvalstim jaatvél seSu ménesu laikposms pasrei-
z&o atlauju parskatiSanai attieciba uz augu aizsardzibas
lidzekliem, kuri satur azadiraktinu, lai nodrosinatu atbil-
stibu Direktivas 91/414/EEK, un jo ipasi tas 13. panta,
prasibam un attiecigajiem I pielikuma nosacfjumiem.
Dalibvalstim saskana ar Direktivas 91/414/EEK noteiku-
miem attiecigi jamaina, jaaizstaj vai jaatsauc speka esosas
atlaujas. Atkapjoties no iepriek§ minéta termina, ir japa-
redz ilgaks laikposms, lai iesniegtu un novértétu visu III
pielikuma dokumentaciju par katra augu aizsardzibas
lidzekla katru paredzéto lietojuma veidu atbilstigi Direk-
tiva 91/414/EEK noteiktajiem vienotajiem principiem.

Par iespgjamam griitibam, interpretéjot pasreizéjo atlauju
turétaju pienakumus attieciba uz piekluvi datiem, liecina
pieredze, kas giita, Direktivas 91/414/EEK I pielikuma
ieklaujot darbigas vielas, kuras novértétas saskana ar
Komisijas 1992. gada 11. decembra Regulu (EEK)
Nr. 3600/92, ar ko paredz siki izstradatus noteikumus
tas darba programmas pirma posma isteno$anai, kas
minéta 8. panta 2. punkta Padomes Direktiva
91/414/EEK par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu
tirgdi (!). Lai izvairitos no turpmakiem sarezgfjumiem, ir
japrecizé dalibvalstu pienakumi, galvenokart pienakums
parbaudit, vai atlaujas turétdgjam ir piekluve dokumenta-
cijai, kas atbilst minétas direktivas II pielikuma prasibam.
Tomér 3ads precizéjums, salidzinot ar lidz $im pienem-
tajam direktivam par grozjjumiem I pielikuma, neparedz
jaunus pienakumus dalibvalstim vai atlauju turétajiem.

Tapéc ir lietderigi attiecigi grozit Direktivu 91/414/EEK.

Lémuma 2008/941/EK ir paredzéts, ka azadiraktinu
minétaja pielikuma neieklauyj un lidz 2011. gada
31. decembrim atsauc tadu augu aizsardzibas lidzeklu
atlaujas, kuros ir minéta viela. Minéta lémuma pielikuma
ir jasvitro rinda attieciba uz azadiraktinu.

Tapéc ir lietderigi attiecigi grozit Lémumu 2008/941/EK.

Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,

() OV L 366, 15.12.1992,, 10. Ipp.

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 91/414/EEK I pielikumu groza atbilstigi §is direktivas
pielikumam.

2. pants

Lémuma 2008/941/EK pielikuma svitro rindu attieciba uz
azadiraktinu.

3. pants

Dalibvalstis velakais lidz 2011. gada 30. novembrim piepem un
publicé normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi, lai
izpilditu $is direktivas prasibas. Dalibvalstis talit dara zinamus
Komisijai minéto noteikumu tekstus, ka ari minéto noteikumu
un $is direktivas atbilstibas tabulu.

Tas pieméro minétos noteikumus no 2011. gada 1. decembra.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci
uz $o direktivu vai §adu atsauci pievieno to oficialajai publika-
cijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.

4. pants

1. Dalibvalstis saskana ar Direktivu 91/414/EEK lidz 2011.
gada 30. novembrim vajadzibas gadijuma groza vai atsauc
pasreizgjas tadu augu aizsardzibas lidzeklu atlaujas, kuru sastava
ir azadiraktins ka darbiga viela.

Tas lidz minétajai dienai ipasi parbauda, vai ir izpilditi minétas
direktivas I pielikuma nosacijumi attieciba uz azadiraktinu,
izpemot nosacijumus, kas paredzéti attiecigas darbigas vielas
ieraksta B dala, un vai atlaujas turétdjam ir dokumentacija vai
piekluve dokumentacijai atbilstigi minétas direktivas II pielikuma
prasibam saskana ar tas 13. panta nosacijumiem.

2. Atkapjoties no 1. punkta, katru atlauto augu aizsardzibas
lidzekli, kas satur azadiraktinu ka vienigo vai vienu no vairakam
darbigajam vielam, kuras visas ir ieklautas Direktivas
91/414[EEK I pielikuma velakais lidz 2011. gada 30. aprilim,
dalibvalstis atkartoti noveérté saskana ar vienotajiem principiem,
kuri noteikti Direktivas 91/414/EEK VI pielikuma, pamatojoties
uz dokumentaciju, kas atbilst minétas direktivas III pielikuma
prasibam, un nemot véra nemot véra B dalu ieraksta par azadi-
raktinu minétas direktivas I pielikuma. Pamatojoties uz minéto
novértgjumu, tas nosaka, vai lidzeklis atbilst Direktivas
91/414[EEK 4. panta 1. punkta b), c), d) un e) apakSpunkta
nosacijumiem.
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Kad tas ir noteikts, dalibvalstis rikojas $adi:

a) ja azadiraktins ir vieniga darbiga viela lidzekli, vajadzibas
gadijuma vélakais [idz 2015. gada 31. maijam groza vai
atsauc atlauju; vai

b) ja azadiraktins ir viena no vairakam darbigajam vielam [i-
dzekli, vajadzibas gadjjuma groza vai atsauc atlauju lidz
2015. gada 31. maijam vai termina, kas $adai grozisanai
vai atsauksanai paredzéts attiecigaja direktiva vai direktivas,
ar kuram attiecigo vielu vai vielas ieklava Direktivas
91/414[EEK 1 pielikuma, izvéloties vélako no Siem datu-
miem.

5. pants
Si direktiva stajas speka 2011. gada 1. jiinija.

6. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Brisele, 2011. gada 13. aprili

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO



Direktivas 91/414/EEK I pielikuma tabulas beigas pievieno sadu ierakstu:

PIELIKUMS

Parastais nosaukums,

leklausana ir speka

Nr. identifikacijas numuri IUPAC nosaukums Tiriba (') Stasanas speka lidz Ipasi noteikumi
“350 | Azadiraktins Azadiraktins A: Izteikts ka azadirak- 2011. gada 2021. gada A DALA
tins A 1. junijs 31. maijs

CAS Nr.: 11141-17-6
ka azadiraktins A

CIPAC Nr.:. 627 ka
azadiraktins A

dimetil (2aR,3S,4S,4aR,5S,
7aS,85,10R,10aS,10bR)-
10-acetoksi-3,5-dihidroksi-
4-[(1aR,2S,3a8,6aS,7S,7aS)
-6a-hidroksi-7a-metil-
3a,6a,7,7a-tetrahidro-2,7-
metanofuro[2,3-b]oksiré-
no[e]oksepin-1a(2H)-yl]-4-
metil-8-{[(2E)-2-metilbut-2-
enoil]oksi}oktahidro-1H-
nafto[1,8a-c:4,5-b’c’]di-
furan-5,10a(8H)-
dikarboksilats

> 111 glkg

Aflatoksinu By, B,,
Gy, G, summa
nedrikst  parsniegt
300 pg/kg no aza-
diraktina A satura.

Var atlaut lietot tikai ka insekticidu.
B DALA

Lai istenotu VI pielikuma vienotos principus, nem vérd secinajumus, kas
ieklauti parskata zinojuma par azadiraktinu, un jo ipasi ta 1 un II papildina-
jumu, ko 2011. gada 11. marta pabeidza Partikas aprites un dzivnieku vese-
libas pastavigaja komiteja.

Saja vispargja novértgjuma dalibvalstis Tpasu uzmanibu pievérs:
— uztura ietekmei uz patérétajiem, nemot véra maksimali pielaujamo atlieku

daudzumu parskatiSanu nakotné,

— pie mérka grupas nepiederosu posmkaju un tdens organismu aizsardzibai.
Vajadzibas gadijuma pieméro risku mazinosus pasakumus.

Attiecigas dalibvalstis pieprasa iesniegt informaciju, kas apstiprina:

— azadiraktina A saistibu ar par¢jam darbigajam vielam Indijas azadiraktas
séklu ekstrakta, nemot véra to daudzumu, biologisko aktivitati un noturi-
gumu, lai apliecinatu, ka azadiraktins A ir galvena darbiga viela, un apstip-
rinatu tehniska materiala specifikacijas, atliecku definiciju un riska noveérté-
jumu attieciba uz gruntsiideniem.

Attiecigas dalibvalstis nodrosina, ka pieteikuma iesniedzgjs lidz 2013. gada
31. decembrim iesniedz $adu informaciju Komisijai.”

(") Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un specifikaciju ir sniegta parskata zinojuma.
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