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DIREKTYVOS

KOMISIJOS IGYVENDINIMO DIREKTYVA 2011/46/ES
2011 m. balandzio 14 d.

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

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

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

kadangi:

(1)  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 prieda,
saraSas. Tame sgraSe yra heksitiazoksas.

(2)  Pagal Reglamento (EB) Nr. 1490/2002 1le straipsnj
prane$éjas 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 dél tam tikry veikliyjy medziagy
nejtraukimo j Tarybos direktyvos 91/414/EEB 1 prieda
ir augaly apsaugos produkty, kuriuose yra ty medziagy,
registracijos  panaikinimo (%), kuriuo  heksitiazoksas
nejtrauktas j minéta prieda.

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

(3)  Vadovaudamasis Direktyvos 91/414/EEB 6 straipsnio 2
dalimi, pirminis prane$¢jas (toliau — pareiskéjas), pateiké
nauja paraiskg prasydamas taikyti skubos tvarks, nusta-
tyta 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 Sios direktyvos 8 straipsnio
2 dalyje nurodyta darby programa, bet nejtraukty j jos I
prieda, vertinimo jprasta ir skubos tvarka (}), 14-19
straipsniuose.

(4)  Paraiska pateikta Suomijai, kuri Reglamentu (EB)
Nr. 1490/2002 paskirta ataskaita rengiancia valstybe
nare. Nustatyty skubos tvarkos terminy buvo laikytasi.
Veikliosios medziagos specifikacija ir nurodytos paskirtys
yra tokios pat, kaip ir Sprendime 2008/934/EB. Paraiska
taip pat atitinka kitus Reglamento (EB) Nr. 33/2008 15
straipsnyje nustatytus turinio ir tvarkos reikalavimus.

(5)  Suomija jvertino pareiskéjo pateiktus papildomus
duomenis ir parengé papildomga ataskaitg. 2009 m. spalio
20 d. ji 3ia ataskaity pateiké Europos maisto saugos
tarnybai (toliau — Tarnyba) ir Komisijai. Tarnyba perdavé
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. rugséjo 7 d. Tarnyba Komisijai pateiké
savo iSvadas dél heksitiazokso (°). Vertinimo ataskaitos
projekta, papildoma ataskaitg ir Tarnybos i$vadas vals-
tybés narés ir Komisija persvarsté Maisto grandinés ir
gyviny sveikatos nuolatiniame komitete ir 2011 m.
kovo 11 d. pateiké kaip Komisijos heksitiazokso
perzitiros ataskaitg.

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

(%) Europos maisto saugos tarnyba. ,Bendros perzitros i$vados dél veik-
liosios medziagos pesticido heksitiazokso keliamos rizikos verti-
nimo“. EMST leidinys, 2010 m.; 8(9):1722. [78 p.]. doi:10.2903/
j.fsa.2010.1722. Pateikta www.efsa.europa.eu.
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(6)  Atlikus jvairius tyrimus nustatyta, kad augaly apsaugos
produktai, kuriy sudétyje yra heksitiazokso, gali bti
laikomi i§ esmés atitinkanciais Direktyvos 91/414/EEB
5 straipsnio 1 dalies a ir b punkty reikalavimus, visy
pirma dél naudojimo atvejy, kurie buvo iSnagrinéti ir
iSsamiai pateikti Komisijos perzifiros ataskaitoje. Todél
heksitiazoksa tikslinga jtraukti j I prieda, siekiant uztik-
rinti, kad augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje yra
Sios veikliosios medziagos, visose valstybése narése biity
registruojami vadovaujantis tos direktyvos nuostatomis.

(7)  Nepazeidziant Sios iSvados, reikéty gauti papildomos
informacijos tam tikrais konkreciais klausimais. Direk-
tyvos 91/414/EB 6 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad
medziagos itraukimas | I priedg gali priklausyti nuo
tam tikry salygy. Todél tikslinga reikalauti, kad pareis-
kéjas pateikty informacijos, patvirtinan¢ios metabolito
PT-1-3 (") toksikologinés svarbos ir galimo paplitimo
perdirbtuose gaminiuose rizikos vertinimg, galimg
neigiama heksitiazokso poveikj bi¢iy perams ir galima
izomery miSinio preferencinio nykimo ir (arba) jo kitimo
poveikj darbuotojy ir vartotojy rizikos vertinimui ir
aplinkai.

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

(9)  Nepazeidziant Direktyvoje 91/414/EEB apibrézty pareigy,
jtraukus veikliagja medziagg i I prieda, valstybéms naréms
turéty biti suteiktas Sesiy ménesiy laikotarpis nuo tos
medziagos jtraukimo, per kurj jos patikslinty galiojancia
augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra heksitia-
zokso, registracija, siekdamos isitikinti, kad laikomasi
Direktyvoje 91/414[EEB, ypac jos 13 straipsnyje nusta-
tyty reikalavimy ir [ priede iSdéstyty 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
kurj 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, ijgyta j Direktyvos 91/414/EEB I prieda
jtraukiant veikligsias medzZiagas, 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

(") (4S,58)-5-(4-chlorofenil)-4-metil-1,3-tiazolidin-2-onas ir (4R,5R)-5-
(4-chlorofenil)-4-metil- 1,3-tiazolidin-2-onas.

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 i§vengti tolesniy
sunkumy, batina aiskiau apibrézti valstybiy nariy
pareigas, visy pirma pareiga patikrinti, ar registracijos
turétojas gali naudotis tos direktyvos II priedo reikala-
vimus atitinkan¢iu dokumenty rinkiniu. Taciau, aiskiau
apibrézus esamas pareigas valstybéms naréms arba regist-
racijos turétojams, naujy jsipareigojimy, palyginti su iki
Siol priimtomis I prieda i§ dalies kei¢ianciomis direkty-
vomis, neatsirasty.

(11)  Todél Direktyva 91/414[EEB turéty bati atitinkamai i§
dalies pakeista.

(12)  Sprendimu 2008/934/EB heksitiazoksas nejtrauktas i I
priedg ir augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra
tos medziagos, registracija panaikinama iki 2011 m.
gruodzio 31 d. Batina ibraukti eilute apie heksitiazoksg
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
nuomone,

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 heksitiazoksg isbrau-
kiama.

3 straipsnis

Valstybés narés ne véliau kaip 2011 m. lapkric¢io 30 d. priima ir
paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, batinus, kad bty laiko-
masi $ios direktyvos. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty
teisés akty nuostaty teksta bei ty nuostaty ir Sios direktyvos
atitikties lentele.

() OL L 366, 1992 12 15, p. 10.
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Tas nuostatas jos taiko nuo 2011 m. gruodzio 1 d.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorodg |
Sig 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 galiojancig augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra
veikliosios medziagos heksitiazokso, registracija.

Iki tos dienos jos turi patikrinti, ar laikomasi tos direktyvos I
priede nurodyty reikalavimy, susijusiy su heksitiazoksu, i$skyrus
jraSo B dalyje apibréztus su ta veikligja medZiaga susijusius
reikalavimus, ir ar registracijos turétojas turi visus dokumenty
rinkinius, atitinkancius tos direktyvos II priedo reikalavimus,
arba ar gali jais naudotis pagal tos direktyvos 13 straipsnio

salygas.

2. Nukrypdamos nuo 1 dalies nuostaty, valstybés narés i3
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 heksitiazoksu, jvertina
kiekvieng registruotg augaly apsaugos produkta, kurio sudétyje
heksitiazoksas yra vienintelé veiklioji medziaga arba viena i3
keleto  Direktyvos 91/414[EEB I prieda ne véliau kaip iki
2011 m. geguzés 31 d. jtraukty veikliyjy medziagy. Remdamosi
tuo jvertinimu, jos nustato, ar produktas atitinka Direktyvos
91/414/EEB 4 straipsnio 1 dalies b, ¢, d ir e punktuose isdés-

tytas salygas.

Nustaciusios, ar produktas atitinka minétas salygas, valstybés
narés:

a) jei butina, ne véliau kaip iki 2015 m. geguzés 31 d. i§ dalies
keicia arba panaikina produkto, kurio sudétyje heksitiazoksas
yra vienintel¢ veiklioji medziaga, registracija; arba

b) jei batina, i§ dalies kei¢ia arba panaikina produkto, kurio
sudétyje heksitiazoksas yra viena i§ keliy veikliyjy medziagy,
registracijg 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 priedg, pasirinkdamos véliausia
datg.

5 straipsnis

Si direktyva jsigalioja 2011 m. birzelio 1 d.

6 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2011 m. balandzio 14 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



Direktyvos 91/414/EEB I priedo lentelés pabaigoje jraoma:

PRIEDAS

Iprastas pavadinimas,

IraSymo termino

Nr. identifikavimo numeriai IUPAC pavadinimas Grynumas (') Isigalioja pabaiga Konkrecios nuostatos
,343 | Heksitiazoksas (4RS,5RS)-5-(4-chloro- > 976 glkg 2011 m. birzelio | 2021 m. geguzés | A DALIS
fenil)-N-cikloheksil-4- i 1d. 31 d.
CAS Nr. 78587-05-0 | etil-2-0kso-3-tiazo- ( ((4R,)5R?er LeidZiama naudoti tik kaip akaricida.
lidin-karboksamidas 4S, 55) misinys

Igyvendinant VI priede numatytus vienodus principus, atsizvelgiama | heksitia-
zokso perzitiros ataskaitos, priimtos Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuola-
tiniame komitete 2011 m. kovo 11 d., i§vadas, ypac i jos I ir II priedélius.
Atlikdamos §j bendrg vertinimg, valstybés narés ypatinga démesj skiria:

— vandens organizmy apsaugai. Prireikus, naudojimo salygose numatomos rizikos
mazinimo priemonés.

— su medziaga dirbanciy asmeny ir darbuotojy saugumui. Naudojimo sglygose, jei
tikslinga, numatomos rizikos mazinimo priemonés.

Susijusios valstybés narés reikalauja, kad bty pateikta patvirtinamosios informa-
cijos apie:

a) Metabolito PT-1-3 (*) toksikologing svarba;
b) galimg metabolito PT-1-3 paplitima perdirbtuose gaminiuose;
¢) galimg neigiama heksitiazokso poveikj biciy perams;

d) galima izomery misinio preferencinio nykimo ir (arba) jy paskirties keitimo
poveikj darbuotojy ir vartotojy rizikos vertinimui ir aplinkai.

Susijusios valstybés narés uztikrina, kad pareiskéjas pateikty Komisijai a), b) ir c)
punktuose nurodytg informacija iki 2013 m. geguzés 31 d. ir d) punkte nurodyta
informacija praéjus dvejiems metams nuo gairiy pri¢mimo.”

(") Issamesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta perzitiros ataskaitoje.
(*) (4S,5S)-5-(4-chlorofenil)-4-metil-1,3-tiazolidin-2-onas ir (4R,5R)-5-(4-chlorofenil)-4-metil- -1,3-tiazolidin-2-onas.
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