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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 1278/2011
(2011. gada 8. decembris),
ar ko apstiprina darbigo vielu bitertanolu saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu lai$anu tirg un groza Komisijas Istenosanas regulas
(ES) Nr. 540/2011 pielikumu un Komisijas Lémumu 2008/934/EK
(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS KOMISIJA, programma, kura minéta Padomes  Direktivas

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada
21. oktobra Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas

lidzeklu

laiSanu tirgi, ar ko atce] Padomes Direktivas

79/117[EEK un 91/414[EEK ('), un jo ipasi tas 13. panta 2.
punktu un 78. panta 2. punktu,

ta ka:
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4
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Attieciba uz apstiprindgjuma procediiru un nosacijumiem
darbigajam vielam, par kuram iesniegtie pieteikumi
pilniba atbilst 16. pantam Komisijas 2008. gada
17. janvara Regula (EK) Nr. 33/2008, ar ko paredz siki
izstradatus noteikumus Padomes Direktivas
91/414[EEK (3 piem@rosanai attieciba uz parasto un
paatrinato procediiru to darbigo vielu novértéSanai, kas
veidoja darba programmas dau, kura minéta $is direk-
tivas 8. panta 2. punktd, bet nav icklautas tas I pieli-
kuma (}), saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 80.
panta 1. punkta ¢) apakSpunktu pieméro Padomes Direk-
tivu 91/414/EEK. Bitertanols ir darbiga viela, par kuru
iesniegtais pieteikums saskana ar minéto regulu atzits
par pilnigu.

Komisijas Regula (EK) Nr. 451/2000 (¥) un Regula (EK)
Nr. 1490/2002 (%) paredzeti siki izstradati noteikumi par
to, ka Istenot Direktivas 91/414/EEK 8. panta 2. punkta
minétas darba programmas otro un treSo posmu, un
sniegts to darbigo vielu saraksts, kuras janovérté attieciba
uz to iesp&jamo ieklausanu Direktivas 91/414/EEK I pieli-
kuma. Bitertanols ir minétaja saraksta.

Saskana ar 3. panta 2. punktu Komisijas 2007. gada
20. septembra Regula (EK) Nr. 1095/2007, ar ko groza
Regulu (EK) Nr. 1490/2002, ar kuru nosaka siki izstra-
datus noteikumus, ka Tistenot treSo posmu darba
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91/414/EEK 8. panta 2. punktd, un Regulu (EK) Nr.
2229/2004, ar ko nosaka turpmakus siki izstradatus
noteikumus, ka Istenot ceturto posmu darba programma,
kura minéta Padomes Direktivas 91/414/EEK (°) 8. panta
2. punkta, iesniedzgs divu méneSu laika no attiecigas
regulas spéka stasanas dienas atsauca atbalstu attiecigas
darbigas vielas ieklauSanai Direktivas 91/414/EEK I pieli-
kuma. Lidz ar to attieciba uz bitertanola neieklausanu
minétaja direktiva tika piepemts Komisijas 2008. gada
5. decembra Leémums 2008/934/EK par dazu darbigo
vielu neieklauSanu Padomes Direktivas 91/414/EEK I
pielikuma un tadu augu aizsardzibas lidzeklu atlauju
atsauksanu, kuros ir minétas vielas (7).

Saskana ar 6. panta 2. punktu Direktiva 91/414/EEK
sakotnéjais iesniedzgjs (turpmak “pieteikuma iesniedzgjs”)
iesniedza jaunu pieteikumu, kura lidza piemérot paatri-
nato procediiru, ka noteikts Regulas (EK) Nr. 33/2008
14.-19. panta.

Pieteikumu iesniedza Apvienotajai Karalistei, kura Regula
(EK) Nr. 1490/2002 izraudzita par zinotdju dalibvalsti.
Tika ievérots paatrinatas procediras termins. Darbigas
vielas specifikacija un atlautie lietoSanas veidi ir tadi
pasi ka tie, uz kuriem attiecas Lémums 2008/934/EK.
Minétais pieteikums atbilst ari visam paréam Regulas
(EK) Nr. 33/2008 15. panta noteiktajam pamatprasibam
un procediiras prasibam.

Apvienota Karaliste izvértgja pieteikuma iesniedzgja
iesniegtos papildu datus un sagatavoja papildu zinojumu.
Ta 2009. gada 29. novembri minéto zinojumu nositija
Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (turpmak “lestade”)
un Komisijai. lestade papildu zinojumu nositija pargjam
dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam, lai tie varétu
izteikt komentarus, un sanemtos komentarus nositija
Komisijai. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 33/2008 20.
panta 1. punktu un péc Komisijas pieprasijuma iestade
2010. gada 6. oktobri iesniedza Komisijai secinajumu par
bitertanolu (8). Dalibvalstis un Komisija izskatija novérte-
juma zinojuma projektu, papildu zigojumu un Iestades
secinajumu Partikas aprites un dzivnieku veselibas pasta-
vigaja komiteja, un 2011. gada 11. oktobri tie tika
pabeigti ka Komisijas parskata zinojums par bitertanolu.
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(®) Eiropas Partikas nekaitiguma iestade; Conclusion on the peer review

of the pesticide risk assessment of the active substance bitertanol. EFSA
Journal  2010; 8(10):1850. 8(10):1850 (63 Ipp.). doi:10.2903/
j.efsa.2010.1850. Pieejams tiesaisté: www.efsa.europa.eu
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Dazadas parbaudés tika noskaidrots, ka bitertanolu satu-
rodus augu aizsardzibas lidzek]us var uzskatit par tadiem,
kas kopuma atbilst Direktivas 91/414/EEK 5. panta 1.
punkta a) un b) apakSpunkta noteiktajam prasibam, jo
ipasi attieciba uz lietoanas veidiem, kas tika parbauditi
un siki izklastiti Komisijas parskata zinojuma. Tadél ir
lietderigi apstiprinat bitertanolu saskana ar Regulu (EK)
Nr. 1107/2009.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 2.
punktu saistiba ar tas 6. pantu un nemot véra jaunakas
zinatnes un tehnikas atzinas, tomér ir ieklaujami vairaki
nosacijumi un ierobeZojumi.

Neatkarigi no secindjuma, ka bitertanols batu jaapstip-
rina, ir lietderigi pieprasit papildu apstiprino$u informa-
ciju.

Ta ka saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 1272/2008 (') 30 aktivo vielu ir ierosinats klasi-
ficét ka “reproduktivajai sistémai toksisku 1.B kategorijas
vielu”, tika paustas bazas par aktivas vielas bistamibu.
Dati un informacija par minétas aktivas vielas bistamibu
bas atkartoti jaizverté. Turklat biitu janem veéra pieaugosa
izpratne par vajadzibu nodro$inat augstu cilvéku un dziv-
nieku veselibas aizsardzibas limeni un ilgtspéjigu vidi.
Tapéc uzskata, ka varétu but lietderigi ierobezot apstip-
rinasanas periodu lidz trisarpus gadiem. So periodu
uzskata par isako terminu, kura pieteikuma iesniedzgjam
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 noteikumiem ir
iespgja iesniegt atjaunosanas pieteikumu.

Pirms apstiprinasanas biitu jaatvél pietickami ilgs laik-
posms, lai dalibvalstis un ieinteresétas personas varétu
sagatavoties no apstiprindjuma izrieto$o jauno prasibu
izpildei.

Neatkarigi no pienakumiem, kas noteikti Regula (EK) Nr.
1107/2009 un izriet no apstiprinajuma, nemot véra
konkréto situaciju, kura radusies pareja no Direktivas
91/414/EEK pieméroSanas uz Regulas (EK) Nr.
1107/2009 piemérosanu, tomér bitu japaredz turpmak
minétais. Pé apstiprinasanas dalibvalstim batu jaatvel
sesi meénesi atlauju parskatiSanai attieciba uz augu aizsar-
dzibas lidzekliem, kas satur bitertanolu. Dalibvalstim lidz-
sauc. Atkapjoties no iepriek§ minéta termina, batu japa-
redz ilgaks laikposms, kura iesniegt un novertét visu
atjauninato pilno II pielikuma dokumentaciju, kas pare-
dzéta Direktiva 91/414/EEK un attiecas uz katru pare-
dzéto lietojuma veidu katram augu aizsardzibas lidzeklim
saskana ar vienotajiem principiem. Nemot véra biterta-
nola bistamas ipaSibas, laikposmam, kura dalibvalstis
parbauda, vai augu aizsardzibas lidzekli, kas satur biter-
tanolu ka vienigo aktivo vielu vai apvienojuma ar
citam atlautam aktivajam vielam, atbilst Regulas (EK)

() OV L 353, 31.12.2008., 109. Ipp.
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Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta noteikumiem, neva-
jadz€tu parsniegt trisarpus gadus.

Ka liecina pieredze, kas gita direktivas 91/414/EEK I
pielikuma ieklaujot aktivas vielas, kuras novértétas
saskana ar Komisijas 1992. gada 11. decembra Regulu
(EEK) Nr. 3600/92, ar ko paredz siki izstradatus notei-
kumus tas darba programmas pirma posma istenosanai,
kas minéta 8. panta 2. punktd Padomes Direktiva
91/414/EEK par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu
tirgi (), var rasties gritibas, interpretgjot pasreizéjo
atlauju turétdju pienakumus attieciba uz piekluvi datiem.
Lai izvairitos no turpmakiem sarezgfjumiem, varétu bt
japrecizé dalibvalstu pienakumi, galvenokart pienakums
parbaudit, vai atlaujas turétajam ir piekluve dokumenta-
cijai, kas atbilst minétas direktivas II pielikuma prasibam.
Tomér $ads precizéjums, salidzinot ar lidz $§im piepem-
tajam direktivam par grozjjumiem minétas direktivas I
pielikuma vai regulas, ar ko apstiprina darbigas vielas,
neparedz jaunus pienakumus dalibvalstim vai atlauju
turétajiem.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 4.
punktu biitu attiecigi jagroza Komisijas IstenoSanas
regulas (ES) Nr. 540/2011 (%) pielikums.

Lémuma 2008/934/EK paredzéts bitertanolu minétaja
pielikuma neieklaut un lidz 2011. gada 31. decembrim
atsaukt tadu augu aizsardzibas lidzeklu atlaujas, kas
minéto vielu satur. Minéta lémuma pielikuma ir jasvitro
rinda par bitertanolu. Tapéc ir lietderigi attiecigi grozit
Lémumu 2008/934/EK.

Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastaviga komiteja
nav sniegusi atzinumu. Istenosanas akts tika uzskatits par
nepiecieSamu, un priek$sédétajs parstdzibas komitejai
iesniedza 1 akta projektu turpmakai apspriesanai. Parsi-
dzibas komiteja nav sniegusi atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Darbigas vielas apstiprinasana

Darbigo vielu bitertanolu, ka noradits I pielikuma, apstiprina,
ievérojot minétaja pielikuma paredzétos nosacijumus.

1.

2. pants
Augu aizsardzibas lidzeklu atkartota novértésana

Dalibvalstis saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009 attie-

ciga gadijuma lidz 2012. gada 30. jinijam groza vai atsauc
speka eso$as atlaujas augu aizsardzibas lidzekliem, kas satur
darbigo vielu bitertanolu.

)
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Tas lidz minétajai dienai ipasi parbauda, vai ir izpilditi $is
regulas I pielikuma nosacijumi, iznemot tos, kas noraditi attie-
ciga pielikuma ipaso noteikumu slejas B dala, un vai atlaujas
turétajam saskana ar Direktivas 91/414/EEK 13. panta 1.-4.
punkta nosacjumiem un Regulas (EK) Nr. 1107/2009 62.
pantu ir tada dokumentacija vai piekluve tadai dokumentacijai,
kas atbilst minétas Direktivas II pielikuma prasibam.

2. Atkapjoties no 1. punkta, katru atlauto augu aizsardzibas
lidzekli, kas satur bitertanolu ka vienigo darbigo vielu vai vienu
no vairakam darbigajam vielam, dalibvalstis atkartoti noverte
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta
noteiktajiem vienotajiem principiem, pamatojoties uz dokumen-
taciju, kas atbilst Direktivas 91/414/EEK III pielikuma prasibam,
un nemot veéra $is regulas I pielikuma ipago noteikumu slejas B
dalu. Pamatojoties uz minéto noveérté§umu, tas nosaka, vai
lidzeklis atbilst Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 1. punkta
izklastitajiem nosacijumiem.

Péc tam, kad noteik$ana pabeigta, dalibvalstis vajadzibas gadi-
juma lidz 2014. gada 30. jinijam groza vai atsauc atlauju.

3. pants
Grozijumi Istenoanas regula (ES) Nr. 540/2011

Istenosanas regulas (EK) Nr. 540/2011 pielikumu groza saskana
ar $is regulas 1 pielikumu.

4. pants
Grozijumi Lémuma 2008/934/EK

Lémuma 2008/934/EK pielikuma svitro rindu par bitertanolu.

5. pants
Stasanas spéka un piemérosanas diena

Si regula stdjas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VeéstnesT.

To pieméro no 2012. gada 1. janvara.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2011. gada 8. decembri

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO



I PIELIKUMS

'Paras'te'lis_ no saukums,' IUPAC nosaukums Tiriba (') Apstiprinasanas ApstiP riné§e'mas Ipasi noteikumi
identifikacijas numuri datums termina beigas
Bitertanols (1RS,2RS;1RS,28R)-1- >970 g/kg (A = 80, 2012. gada 2015. gada A DALA
(bifenil-4-iloksi)-3,3- B < 20) 1. janvaris 30. janijs

CAS Nr. 55179-31-2
CIPAC Nr. 386

dimetil-1-(1H-1,2,4-triazol-
1-il)butan-2-ols

((1RS,2RS)- un (1RS,2SR)-
izomeéra attieciba 20:80)

RS + SR 80-90 %
RR + 85 10-20 %

Var atlaut lietot tikai ka fungicidu séklu apstradei.

Dalibvalstis nodrosina, lai atlaujas bitu noradits, ka séklu apsmidzinasanu veic tikai profe-
sionalas seklu apstrades telpas un ka 3ajas telpas jaizmanto iespéjami labaka tehnika, lai
nepielautu puteklu makonu izplatibu, uzglabajot, parvadajot vai apstradajot seklas.

B DALA

Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta minétos vienotos principus,
nem véra parskata zinojuma secindjumus par bitertanolu un jo ipasi I un II papildindjumu,
ko 2011. gada 11. oktobri pabeidza Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastaviga
komiteja.

Visparéja novértésana dalibvalstis:

a) IpaSu uzmanibu pievér§ operatoru un stradnieku apdraudéjumam, ka ari nodrosina, lai
lictosanas noteikumos biitu paredzéts, ka attieciga gadijuma jaizmanto pienacigi indi-
vidualas aizsardzibas lidzekli;

b) ipasu uzmanibu piever§ tam, ka patérétajus ietekmé partika, kura ir triazola metabolitu
atvasinajumu (TDM) atliekas;

¢) Ipasu uzmanibu pievér§ putnu un ziditaju apdraudéjumam.
Lietosanas nosacjjumos attieciga gadijuma ietver riska mazinasanas pasakumus.
Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz apstiprino$u informaciju par:

1) piemaisijumu, ko konfidencialitates dé] dévé par BUE 1662, toksikologisko ietekmi un
3-hlorfenoksi savienojumu;

2) graudedaju putnu akiitu un islaicigu apdraudéjumu;
3) graudédaju ziditaju ilglaicigu apdraudéjumu;

4) triazola metabolitu atvasindjumu (TDM) atliekam galvenajas kultiiras, rotacijas kulttiras
un dzivnieku izcelsmes produktos;
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Parastais nosaukums,

identifikacijas numuri IUPAC nosaukums

Tiriba (')

Apstiprinasanas
datums

Apstiprinasanas
termina beigas

Ipasi noteikumi

5) izoméru mainigas attiecibas techniskajos lidzeklos un izoméru maisijuma pastiprinatas
noardisanas unfvai parveidosanas iespéjamo ietekmi uz darbinicku apdraudgjuma
noveértéjumu, patérétaju apdraudéjuma novért§jumu un vides apdraudéjuma noverte-
jumu.

Pieteikuma iesniedz&js 1. punkta minéto informaciju dalibvalstim, Komisijai un Iestadei
iesniedz lidz 2012. gada 30. junijam, 2., 3. un 4. punkta minéto informaciju - lidz 2013.
gada 31. decembrim, savukart 5. punktd minéto informaciju — divus gadus péc konkrétu
noradjjumu pienemsanas.

(") Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un specifikaciju ir sniegta parskata zinojuma.
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Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma B dala pievieno $adu ierakstu:

II PIELIKUMS

Numurs P aras't'fiis_ no saukums,' IUPAC nosaukums Tiriba (¥) Apstiprinasanas Apstip riné§’fmas Ipasi noteikumi
identifikacijas numuri datums termina beigas
“21 Bitertanols (1RS,2RS;1RS,28R)-1- >970¢g/kg (A = 80, 2012. gada 2015. gada A DALA
(bifenil-4-iloksi)-3,3- B < 20) 1. janvaris 30. jtnijs

CAS Nr. 55179-31-2

CIPAC Nr. 386

dimetil-1-(1H-1,2,4-triazol-
1-il)butan-2-ols ((1RS,2RS)-
un (1RS,2SR)-izoméra
attieciba 20:80)

RS + SR 80-90 %

RR + 85 10-20 %

Var atlaut lietot tikai ka fungicidu séklu apstradei.

Dalibvalstis nodrosina, lai atlaujas bitu noradits, ka séklu apsmidzinasanu veic
tikai profesionalas seklu apstrades telpas un ka 3ajas telpas jaizmanto iesp&ami
labaka tehnika, lai nepielautu puteklu makonu izplatibu, uzglabajot, parvadajot
vai apstradajot séklas.

B DALA

Lai Istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punktd minétos vienotos
principus, nem véra parskata zinojuma secindjumus par bitertanolu un jo ipasi
[ un II papildinajumu, ko 2011. gada 11. oktobri pabeidza Partikas aprites un
dzivnieku veselibas pastaviga komiteja.

Visparéja novértéSana dalibvalstis:

a) Ipasu uzmanibu pievér§ operatoru un stradnieku apdraudéumam, ka arl
nodrosina, lai lietoSanas noteikumos biitu paredzéts, ka attieciga gadijuma
jaizmanto pienacigi individualas aizsardzibas lidzekli;

b) pievér§ ipasu uzmanibu tam, ka patérétajus ietekmé partika, kura ir triazola
metabolitu atvasinajumu (TDM) atliekas;

¢) Ipasu uzmanibu pievérS putnu un ziditaju apdraudéumam.
Lietosanas nosacijumos attieciga gadijuma ietver riska mazinasanas pasakumus.
Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz apstiprinodu informaciju par:

1) piemaisijumu, ko konfidencialitates dé] dévé par BUE 1662, toksikologisko
ietekmi un 3-hlorfenoksi savienojumu;

2) graudédaju putnu ak@itu un Tslaicigu apdraudéumu;
3) graudédaju ziditaju ilglaicigu apdraudéumu;

4) triazola metabolitu atvasindgjumu (TDM) atliekam galvenajas kultaras, rota-
cijas kulttiras un dzivnieku izcelsmes produktos;
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Parastais nosaukums,

Numurs e .
identifikacijas numuri

IUPAC nosaukums

Tiriba (¥)

ApstiprinaSanas
datums

Apstiprinasanas
termina beigas

Ipasi noteikumi

5) izoméru mainigas attiecibas tehniskajos lidzeklos un izoméru maisijuma
pastiprinatas noardianas un/vai parveidosanas iesp&jamo ietekmi uz darbi-
nieku apdraudéjuma noveértéjumu, patérétaju apdraudéjuma novértéjumu un
vides apdraudéjuma novértgjumu.

Pieteikuma iesniedzéjs 1. punkta minéto informaciju dalibvalstim, Komisijai un
lestadei iesniedz lidz 2012. gada 30. janijam, 2., 3. un 4. punktd minéto
informaciju — lidz 2013. gada 31. decembrim, savukart 5. punktd minéto
informaciju — divu gadus péc konkrétu noradijumu pienemsanas.”

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