2011129

Europos Sajungos oficialusis leidinys

L 32749

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 1278/2011

2011 m. gruodzio 8 d.

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

2008/934/EB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo i rinkg ir panaikinantj Tarybos direktyvas
79/117[EEB ir 91/414/EEB (1), ypa¢ i jo 13 straipsnio 2 dalj ir
78 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 80 straipsnio 1
dalies ¢ punktg Tarybos direktyva 91/414/EEB (%) turi
bati taikoma veikliyjy medziagy, kuriy atzvilgiu pagal
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 (*) 16 straipsnj
nustatyta, kad dokumenty rinkinys yra i$samus, tvirti-
nimo procedirai ir salygoms. Bitertanolis — veiklioji
medziaga, kurios dokumenty rinkinys, kaip nustatyta
pagal minétg reglamenta, yra i$samus;

Komisijos reglamentuose (EB) Nr. 451/2000 (%) ir (EB)
Nr. 1490/2002 (*) nustatytos iSsamios Direktyvos
91/414/EEB 8 straipsnio 2 dalyje nurodytos darbo prog-
ramos antrojo ir treciojo etapy jgyvendinimo taisyklés ir
nustatytas veikliyjy medziagy, kurias reikia jvertinti, kad
jas buty galima jtraukti | Direktyvos 91/414/EEB I prieda,
sgrasas. Siame sgrase yra bitertanolis;

vadovaudamasis 2007 m. rugséjo 20 d. Komisijos regla-
mento (EB) Nr. 1095/2007, i§ dalies keiCiancio Regla-
mentg (EB) Nr. 1490/2002, nustatantj i§samias darby
programos, minétos Tarybos direktyvos 91/414/EEB 8
straipsnio 2 dalyje, tre¢iojo etapo jgyvendinimo taisykles,
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ir Reglamentg (EB) Nr. 2229/2004, nustatantj tolesnes
iSsamias darby programos, minétos Tarybos direktyvos
91/414[/EEB 8 straipsnio 2 dalyje, ketvirtojo etapo
jigyvendinimo taisykles (°) 3 straipsnio 2 dalimi, prane-
$¢jas per du ménesius nuo minéto reglamento jsigalio-
jimo atsisaké sitilymo jtraukti veikliaja medziagg i Direk-
tyvos 91/414/EEB I prieds. Taigi 2008 m. gruodzio 5 d.
buvo priimtas Komisijos sprendimas 2008/934/EB dél
tam tikry veikliyjy medziagy nejtraukimo i Tarybos
direktyvos 91/414/EEB 1 priedg ir augaly apsaugos
produkty, kuriy sudétyje yra ty medziagy, registracijos
panaikinimo (’); $iuo sprendimu bitertanolis nejtrauktas
i minétg prieds;

vadovaudamasis Direktyvos 91/414/EEB 6 straipsnio 2
dalimi pirminis pranes¢jas (toliau — pareiskéjas) pateike
nauja paraiska ir paprasé taikyti skubos tvarka, nustatyta
Reglamento (EB) Nr. 33/2008 14-19 straipsniuose;

paraiSka pateikta Jungtinei Karalystei, kuri Reglamentu
(EB) Nr. 1490/2002 buvo paskirta ataskaita rengiancia
valstybe nare. Nustatytas skubos tvarkos terminas nebuvo
pazeistas. Veikliosios medziagos specifikacija ir sitiloma
paskirtis yra tokios pat kaip Sprendime 2008/934/EB.
Minéta paraiSka taip pat atitinka kitus Reglamento (EB)
Nr. 33/2008 15 straipsnyje nustatytus turinio ir tvarkos
reikalavimus;

Jungtiné Karalysté jvertino pareiskéjo pateiktus papil-
domus duomenis ir parengé papildoma ataskaita.
2009 m. lapkricio 29 d. Jungtiné Karalysté $ig ataskaita
pateiké Europos maisto saugos tarnybai (toliau -
Tarnyba) ir Komisijai. Tarnyba papildomg ataskaita
perdavé kitoms valstybéms naréms ir pareiskéjui, kad
jie pateikty pastaby, o gautas pastabas persiunt¢ Komi-
sijai. Vadovaudamasi Reglamento (EB) Nr. 33/2008 20
straipsnio 1 dalimi ir Komisijos prasymu, 2010 m. spalio
6 d. Tarnyba Komisijai pateiké savo i§vadas dél biterta-
nolio (%). Vertinimo ataskaitos projekts, papildoma atas-
kaitg ir Tarnybos iSvada valstybés narés ir Komisija
persvarsté Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolati-
niame komitete ir 2011 m. spalio 11 d. pateiké kaip
Komisijos bitertanolio perzitiros ataskaita;

() OL L 246, 2007 9 21, p. 19.

() OL L 333, 2008 12 11, p. 11.
(®) Europos maisto saugos tarnybos tarpusavio vertinimo i§vada dél

veikliosios medziagos bitertanolio keliamos pesticido rizikos verti-
nimo. EMST leidinys (2010 m.); 8(10):1850. [63 p.]. d0i:10.2903/
j.efsa.2010.1850. Pateikta www.efsa.europa.cu.
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atlikus jvairius tyrimus nustatyta, kad augaly apsaugos
produktai, kuriy sudétyje yra bitertanolio, gali biti
laikomi apskritai atitinkanciais Direktyvos 91/414/EEB
5 straipsnio 1 dalies a ir b punkty reikalavimus, visy
pirma dél Komisijos perzitiros ataskaitoje i§nagrinétos ir
apibiidintos naudojimo paskirties. Todél tikslinga biterta-
nolj patvirtinti pagal Reglamentg (EB) Nr. 1107/2009;

taciau pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 13
straipsnio 2 dalj siejant su to reglamento 6 straipsniu ir
atsizvelgiant j dabartines mokslo ir technikos Zinias,
batina nustatyti tam tikras sglygas ir ribojimus;

nepazeidziant ivados, kad bitertanolis turéty bati patvir-
tintas, visy pirma reikéty paprasyti papildomos patvirti-
namosios informacijos;

atsizvelgiant | sitlymg pagal Europos Parlamento ir
Tarybos Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 (') $ia aktyviaja
medziaga klasifikuoti kaip , 1B kategorijos toksiska repro-
dukcijai medziaga“, buvo isreikstas susiriipinimas aktyvio-
sios medziagos keliamu pavojumi. Reikés pakartotinai
jvertinti duomenis ir informacija, susijusia su $ios akty-
viosios medziagos keliamu pavojumi. Taip pat reikéty
atsizvelgti j tai, kad reikmé uztikrinti auk$ta Zmoniy
apsaugos lygi ir darnig aplinka darosi vis svarbesné.
Todél tikslinga medziagos patvirtinimo laikotarpj apriboti
trejais su puse mety. Tai trumpiausias galimas laikotarpis,
per kurj pareiskéjas gali pateikti pratgsimo paraiska, kaip
nustatyta Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 nuostatomis;

prie§ patvirtinant veikligja medziagg turéty bati nusta-
tytas tinkamas laikotarpis, per kurj valstybés narés ir
suinteresuotosios Salys galéty pasirengti laikytis naujy
reikalavimy, nustatyty patvirtinus veikligja medziaga;

tadiau, nepaZzeidziant Reglamente (EB) Nr. 1107/2009
nustatyty  jpareigojimy, kurie atsiranda patvirtinus
medziaga, ir atsizvelgiant | ypatingg padéti, susidariusia
dél per¢jimo nuo Direktyvos 91/414[EEB prie Regla-
mento (EB) Nr. 1107/2009, turéty bati taikomos toliau
isdéstytos nuostatos. Valstybéms naréms turéty biti
suteiktas $esiy ménesiy nuo medziagos patvirtinimo
laikotarpis, per kurj jos perziGréty augaly apsaugos
produkty, kuriy sudétyje yra bitertanolio, registracija.
Valstybés narés turéty atitinkamai pataisyti, pakeisti
arba panaikinti galiojancia registracija. Nukrypstant nuo
minéto termino, turéty baiti nustatytas ilgesnis laikotarpis,
per kurj, kaip nustatyta Direktyvoje 91/414/EEB ir
taikant vienodus principus, turéty bati pateiktas ir jver-
tintas III priede nustatytas atnaujintas i$samus kiekvieno
augaly apsaugos produkto dokumenty rinkinys,
parengtas pagal kiekvieng numatomg naudojimo paskirtj.
Atsizvelgiant | pavojingas bitertanolio savybes, laiko-
tarpis, per kurj valstybés narés turi patikrinti, ar augaly
apsaugos produktai, kuriy sudétyje yra bitertanolio kaip
vienintelés aktyvios medziagos ar drauge su kitomis
patvirtintomis aktyviosiomis medziagomis, atitinka Regla-
mento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalies
nuostatas, negali virSyti dvejy su puse mety;

() OL L 353, 2008 12 31, p. 1.
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patirtis, jgyta i Direktyvos 91/414/EEB I priedg itraukiant
veikligsias medziagas, jvertintas remiantis 1992 m. gruo-
dzio 11 d. Komisijos reglamento (EEB) Nr. 3600/92,
nustatancio i$samias darby programos, minétos Tarybos
direktyvos 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty
pateikimo | rinka (3 8 straipsnio 2 dalyje, pirmojo
etapo jgyvendinimo taisykles, nuostatomis, rodo, kad
gali kilti sunkumy aiskinant galiojancios registracijos
liudijimy savininky pareigas, susijusias su galimybe
naudotis duomenimis. Todeél, siekiant i§vengti tolesniy
sunkumy, biatina aiSkiau apibrézti valstybiy nariy
pareigas, visy pirma pareigg patikrinti, ar registracijos
turétojas gali naudotis tos direktyvos II priedo reikala-
vimus atitinkan¢iu dokumenty rinkiniu. Tadiau, jas
aiskiau apibrézus, valstybéms naréms ar registracijos
liudijimo savininkams, naujy jpareigojimy, palyginti su
tuo, kas nustatyta iki $iol priimtomis direktyvomis,
kuriomis i3 dalies kei¢iamas minétos direktyvos I priedas,
arba  reglamentais, kuriais tvirtinamos  veikliosios
medziagos, nenustatoma;

remiantis Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 13 straipsnio
4 dalimi, atitinkamai turéty bati i§ dalies pakeistas Komi-
sijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 (})
priedas;

Sprendimu 2008/934/EB bitertanolis nejtrauktas j sarasa,
ir numatyta iki 2011 m. gruodzio 31 d. panaikinti
augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tos
medziagos, registracija. To sprendimo priede batina
iSbraukti eilute, skirta bitertanoliui. Todél Sprendimas
2008/934[EB turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

Maisto grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinis komi-
tetas nuomonés nepareiské. Buvo biitina parengti igyven-
dinimo aktg; jo projekta komiteto pirmininkas pateiké
Apeliaciniam komitetui tolesniam svarstymui. Apeliacinis
komitetas nuomonés nepateiké,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Veikliosios medZiagos patvirtinimas

Pagal I priede nustatytas salygas patvirtinama tame priede nuro-
dyta veiklioji medziaga bitertanolis.

1.

2 straipsnis
Pakartotinis augaly apsaugos produkty vertinimas

Vadovaudamosi Reglamentu (EB) Nr. 1107/2009, vals-

tybés narés iki 2012 m. birzelio 30 d. prireikus i§ dalies
pakeicia arba panaikina galiojancig augaly apsaugos produkty,
kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos bitertanolio, registra-

cija.

)
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Iki tos datos jos pirmiausia patikrina, ar laikomasi $io regla-
mento I priede nustatyty salygy, iSskyrus to priedo B dalies
konkre¢iy nuostaty skiltyje nustatytas salygas, ir ar registracijos
liudijimo turétojas turi dokumenty rinkinj, atitinkantj Direk-
tyvos 91/414/EEB II priedo reikalavimus, arba gali juo naudotis
vadovaudamasis tos direktyvos 13 straipsnio 1-4 dalyse ir
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 62 straipsnyje nustatytomis
salygomis.

2. Nukrypdamos nuo 1 dalies nuostaty, valstybés narés,
vadovaudamosi Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio
6 dalyje nustatytais vienodais principais, remdamosi dokumenty
rinkiniu, atitinkan¢iu Direktyvos 91/414/EEB III priedo reikala-
vimus, ir atsizvelgdamos | Sio reglamento I priedo B dalies
konkreciy nuostaty skiltj, pakartotinai jvertina kiekvieng patvir-
tinta augaly apsaugos produkta, kuriame bitertanolis yra vienin-
tele veiklioji medziaga arba viena i§ keliy veikliyjy medziagy.
Remdamosi tuo vertinimu valstybés narés nustato, ar produktas
atitinka Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalyje
nustatytas salygas.

Tai nustaciusios, valstybés narés, jei batina, iki 2014 m. birZelio
30 d. i§ dalies pakeicia arba panaikina produkto registracija.

3 straipsnis
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 pakeitimai

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i§ dalies
kei¢iamas pagal $io reglamento II prieds.

4 straipsnis
Sprendimo 2008/934/EB pakeitimai

Isbraukiama Sprendimo 2008/934/EB priedo eiluté, skirta biter-
tanoliui.

5 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymo data

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

Sis reglamentas taikomas nuo 2012 m. sausio 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2011 m. gruodzio 8 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



I PRIEDAS

[prastas pavadinimas,
identifikavimo numeriai

IUPAC pavadinimas

Grynumas (%)

Patvirtinimo data

Patvirtinimo galiojimo
pabaiga

Konkrecios nuostatos

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

(IRS,2RS;1RS,28R)-1-
(bifenil-4-iloksi)-3,3-
dimetil-1-(1H-1,2,4-
triazol-1-il)butan-2-olis
(1RS,2RS)- it (1RS,2SR)-
izomerai santykiu 20:80)

>970¢g/kg (A =80,
B < 20)

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

2012 m. sausio 1 d.

2015 m. birzelio 30 d.

A DALIS
Galima leisti naudoti tik kaip fungicidg sékloms apdoroti.

Valstybés narés uztikrina, kad registracijoje bty numatyta, kad sékly padengimas
bty vykdomas tik profesionalaus sékly apdorojimo patalpose ir kad tose patalpose
buty naudojami geriausi turimi techniniai metodai sickiant isvengti dulkiy debesy
susidarymo sandéliuojant, vezant ir naudojant.

B DALIS

Kad baty jgyvendinti Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje
nurodyti vienodi principai, atsizvelgiama i bitertanolio perZitiros ataskaitos, kuria
Maisto grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinis komitetas baigé rengti 2011 m.
spalio 11 d., i§vadas, ypac i jos I ir II priedélius.

Atlikdamos 3j bendra vertinima, valstybés narés:

a) ypatingg démesj skiria naudotojy ir darbuotojy rizikai ir uztikrina, kad prireikus
naudojimo salygose bty nurodytos tinkamos asmens apsaugos priemongs;

b) ypatingg démesj skiria triazolo metabolity dariniy (TDM) liku¢iy maiste povei-
kiui vartotojams;

) ypatingg démesj skiria rizikai, kuri kyla pauks¢iams ir zinduoliams.
Prireikus, naudojimo salygose turi bati numatytos rizikos mazinimo priemonés.
Praneséjas pateikia patvirtinamajg informacijg apie:

1) toksikologing priemaisy BUE 1662 (taip Zymimy dél konfidencialumo) ir 3-
chlorofenoksi junginiy svarbg;

2) staigy ir trumpalaikj pavojy gridlesiams pauksciams;
3) ilgalaikj pavojy gridaédziams Zinduoliams;

4) triazolo metabolity dariniy (TDM) liku¢ius pirminiuose kultiiriniuose augaluose,
sé¢jomainai auginamuose kultGriniuose augaluose ir gyviininés kilmés produk-
tuose;
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Iprastas pavadinimas,

identifikavimo numeriai IUPAC pavadinimas

Grynumas (*)

Patvirtinimo data

Patvirtinimo galiojimo
pabaiga

Konkrecios nuostatos

5) galima kintamo izomery santykio techninéje medziagoje poveikj ir izomery
miSinio preferencinio skilimo ir (arba) konversijos poveikj darbuotojams
keliamos rizikos vertinimui, vartotojams ir aplinkai keliamos rizikos vertinimui.

Pareiskéjas pateikia Komisijai, valstybéms naréms ir Tarnybai 1 punkte nurodyta
informacijg iki 2012 m. birzelio 30 d., 2, 3 ir 4 punktuose nurodyta informacija
iki 2013 m. gruodzio 31 d. ir 5 punkte nurodyta informacijg pra¢jus dvejiems
metams nuo specialiy gairiy priémimo.

(") Issamesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta perzitiros ataskaitoje.
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Igyvendinimo reglamento (ES) Nr.

540/2011 priedo B dalis papildoma Siuo jrasu:

II PRIEDAS

[prastas pavadinimas,

Patvirtinimo

Numeris identifikavimo numeriai IUPAC pavadinimas Grynumas (*) Patvirtinimo data galiojimo pabaiga Konkrecios nuostatos
221 Bitertanolis (1RS,2RS;1RS,2SR)-1- >970¢g/kg (A >80, | 2012 m. sausio | 2015 m. birZelio | A DALIS
(bifenil-4-iloksi)-3,3- B < 20) 1d. 30 d.

CAS Nr. 55179-31-2

CIPAC Nr. 386

dimetil-1-(1H-1,2,4-triazol-

1-yl)butan-2-olis

((IRS,2RS)- ir (1RS,2SR)-

izomerai santykiu 20:80)

RS + SR 80-90 %

RR + 85 10-20 %

Galima leisti naudoti tik kaip fungicida sékloms apdoroti.

Valstybeés nares uztikrina, kad registracijoje blity numatyta, kad sékly paden-
gimas biity vykdomas tik profesionalaus sekly apdorojimo patalpose ir kad tose
patalpose bty naudojami geriausi turimi techniniai metodai siekiant i§vengti
dulkiy debesy susidarymo sandéliuojant, vezant ir naudojant.

B DALIS

Kad biity jgyvendinti Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje

nurodyti vienodi principai, atsizvelgiama | bitertanolio perzitros ataskaitos,

kurig Maisto grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinis komitetas baigé rengti

2011 m. spalio 11 d., i§vadas, ypac j jos I ir Il priedélius.

Atlikdamos §j bendra vertinima, valstybés narés:

a) ypatinga demesj skiria naudotojy ir darbuotojy rizikai ir uztikrina, kad
prireikus naudojimo sglygose biity nurodytos tinkamos asmens apsaugos

priemonés;

b) ypatingg démesj skiria triazolo metabolity dariniy (TDM) liku¢iy maiste
poveikiui vartotojams;

) ypatingg démesj skiria rizikai, kuri kyla pauks¢iams ir zinduoliams.
Prireikus, naudojimo salygose turi biti numatytos rizikos mazinimo priemonés.
Pranes¢jas pateikia patvirtinamaja informacija apie:

1) toksikologing priemaisy BUE 1662 (taip Zymimy dél konfidencialumo) ir
3-chlorofenoksi junginiy svarba;

2) staigy ir trumpalaikj pavojy gridlesiams pauksciams;
3) ilgalaikj pavojy gridaédziams zinduoliams;

4) triazolo metabolity dariniy (TDM) liku¢ius pirminiuose kultariniuose auga-
luose, séjomainai auginamuose kultdriniuose augaluose ir gyvininés kilmes
produktuose;
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Iprastas pavadinimas,

Numeris | . ol L
identifikavimo numeriai

IUPAC pavadinimas

Grynumas (¥)

Patvirtinimo data

Patvirtinimo
galiojimo pabaiga

Konkrec¢ios nuostatos

5) galima kintamo izomery santykio techninéje medziagoje poveikj ir izomery
miSinio preferencinio skilimo ir (arba) konversijos poveikj darbuotojams
keliamos rizikos vertinimui, vartotojams ir aplinkai keliamos rizikos verti-
nimui.

Pareiskéjas pateikia Komisijai, valstybéms naréms ir Tarnybai 1 punkte nuro-
dyta informacijg iki 2012 m. birzelio 30 d., 2, 3 ir 4 punktuose nurodyta
informacija iki 2013 m. gruodzio 31 d. ir 5 punkte nurodyta informacija
praéjus dvejiems metams nuo specialiy gairiy priémimo.”

(*) I8samesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacijg pateikta perzitros ataskaitoje.

6 ¢l 110C

I

s£urpra[ sisnjerorjo sogunfeg sodonyg

ssllze 1



