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KOMISIJOS ]JGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2017/855
2017 m. geguzés 18 d.

kuriuo dél veikliosios medziagos diflubenzurono patvirtinimo salygy i§ dalies keic¢iamas
Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i 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 | rinka ir panaikinantj Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414[EEB ('), ypa¢ | jo
21 straipsnio 3 dalyje numatytg pirma galimybe ir 78 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Komisijos direktyva 2008/69/EB (?) diflubenzuronas buvo jtrauktas j Tarybos direktyvos 91/414/EEB (*) I priedo
veikliyjy medziagy sarasa;

(2) i Direktyvos 91/414/EEB I prieda itrauktos veikliosios medziagos laikomos patvirtintomis pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1107/2009 ir yra i$vardytos Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 (*) priedo A dalyje;

(3)  pagal Komisijos direktyva 2010/39/ES (°) pareiskéjas, kurio prasymu diflubenzuronas buvo jtrauktas | Tarybos
direktyvos 91/414[EEB I prieda, turéjo pateikti patvirtinamaja informacija apie galimg priemaiy ir metabolito
4-chloranilino (PCA) toksikologinj poveiki;

(4)  pareiskéjas per tam skirtg laikotarpj $ig informacij pateiké ataskaitg rengianciai valstybei narei Svedijai;

(5)  Svedija jvertino pareiskéjo pateiktg informacijg. Jos vertinimas buvo pridétas prie vertinimo ataskaitos projekto ir
2011 m. gruodzio 20 d. pateiktas kitoms valstybéms naréms, Komisijai ir Europos maisto saugos tarnybai
(toliau — Tarnyba);

(6)  Komisija pasikonsultavo su Tarnyba ir §i 2012 m. rugséjo 7 d. pateiké savo iSvada dél diflubenzurono keliamos
rizikos vertinimo atsiZvelgiant | papildomg informacijg (). Tarnyba pareiskéjui pateiké savo nuomone dél
diflubenzurono, o Komisija jam pasitlé pateikti pastaby dél perzitiros ataskaitos. Vertinimo ataskaitos projekts,
jos priedélj ir Tarnybos i§vadg valstybés narés ir Komisija apsvarsté Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos
nuolatiniame komitete ir 2013 m. liepos 16 d. pateiké kaip Komisijos diflubenzurono perziiiros ataskait;

(7)  nors atlikus genotoksiskumo tyrimus nustatyta, kad PCA yra genotoksiska medZziaga in vivo ir kancerogeniné
medziaga, atlickant tyrimus su gyviinais, tinkamais tirti diflubenzurono ir atitinkamai PCA kaip metabolito ir
priemaiSos poveikj Zmogui, genotoksisko ir kancerogeninio poveikio nepastebéta. Atsizvelgdama i pareiskéjo
pateiktg informacija, Komisija mané, kad reikalinga patvirtinamoji informacija buvo pateikta;

(') OLL 309,2009 11 24,p. 1.

(*) 2008 m. liepos 1 d. Komisijos direktyva 2008/69/EB, kuria i§ dalies kei¢iama Tarybos direktyva 91/414/EEB, jtraukiant veikligsias
medziagas klofentezing, dikambg, difenokonazolg, diflubenzurong, imazakving, lenacily, oksadiazona, pikloramg ir piriproksifena
(OLL172,2008 7 2, p.9).

() 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg (OL L 230, 1991 8 19, p. 1).

(*) 2011 m. geguzés 25 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011, kuriuo dél patvirtinty veikliyjy medZziagy saraso jgyven-
dinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 (OLL 153,2011 6 11, p. 1).

(*) 2010 m. birzelio 22 d. Komisijos direktyva 2010/39/ES, kuria i§ dalies kei¢iamas Tarybos direktyvos 91/414/EEB I priedas dél konkreciy
nuostaty, susijusiy su veikliosiomis medziagomis klofentezinu, diflubenzuronu, lenacilu, oksadiazonu, pikloramu ir piriproksifenu
(OLL156,2010 6 23,p.7).

(°) European Food SAFEty Authority; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of confirmatory data submitted for the active
substance diflubenzuron. EFSA Journal 2012; 10(9):2870. [26 pp.] doi:10.2903j.efsa.2012.2870. Adresas internete www.efsa.europa.eu/
efsajournal.htm.
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(8)  taciau, atsizvelgdama j genotoksiskas PCA savybes, nustatytas remiantis patvirtinamaja informacija, taip pat |
kancerogenines PCA savybes ir leidziamos poveikio ribos nebuvimg, Tarnyba savo i$vadoje nurodé nauja
problema — galimg PCA kaip likucio poveikj;

(9)  Komisija pradéjo veikliosios medziagos diflubenzurono patvirtinimo perziiirg. Komisija mané, kad, atsizvelgiant |
pirmiau pateiktas naujas mokslines ir technines Zinias, yra jrodymy, kad dél galimo kenksmingo PCA kaip likucio
poveikio Zmoniy sveikatai veikliosios medziagos diflubenzurono patvirtinimas nebeatitinka Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatyty patvirtinimo kriterijy. Komisija paragino pareiskéja pateikti informacija
apie galimg PCA kaip likucio poveikj ir, jeigu poveikis biity patvirtintas, apsvarstyti galima jo toksikologine
svarbg;

(10)  pareiskéjas per tam skirtg laikotarpj $ig informacij pateiké Svedijai;

(11)  Svedija jvertino pareiskéjo pateiktg informacijg. 2014 m. liepos 23 d. Svedijos vertinimas buvo pridétas prie
vertinimo ataskaitos projekto ir pateiktas kitoms valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai;

(12) Komisija pasikonsultavo su Tarnyba ir $i 2015 m. gruodzio 11 d. pateiké savo i§vada dél diflubenzurono
keliamos rizikos vertinimo, atsizvelgiant | jo patvirtinimui perziaréti pateiktus duomenis (!). Tarnyba savo
nuomoneg dél diflubenzurono pateiké pareiskéjui;

(13) Komisijos nuomone, remiantis perZitiros proceso metu pateikta informacija, nebuvo jrodyta, kad galimo PCA
kaip likucio poveikio vartotojams rizika yra priimtina. Visy pirma PCA buvimo metaboliniame kelyje jrodymy
rasta kai kuriuose augaluose ir gyvuliy organizme, taip pat negalima atmesti galimybés, kad jis gali patekti ir |
kitus augalus bei gyvinus. Be to, i§ tyrimy matyti, kad salygomis, kurios yra panasios i maisto sterilizavimo
procesg arba jam lygiavertes, didelé dalis diflubenzurono likuciy pavirsta PCA, todél negalima atmesti tokio
virsmo galimybés taikant perdirbimo namy sglygomis metodus;

(14) atsizvelgiant j genotoksiskas ir kancerogenines PCA savybes ir leidZiamos poveikio ribos nebuvimg, nenustatyta,
kad PCA kaip likuciai, susidarantys po diflubenzurono naudojimo laikantis geros augaly apsaugos praktikos,
neturi kenksmingo poveikio vartotojams. Kadangi néra galimybés nustatyti PCA toksikologiniy pamatiniy ver¢iy
ir atitinkamai ribinio likuciy kiekio, turéty biti uztikrinta bet kokio PCA poveikio vartotojams prevencija;

(15) Komisija pasitilé pareiskéjui pateikti pastaby dél perzitiros ataskaitos. Pareiskéjui pateikus pastabas, susirtipinimas
dél PCA poveikj galinciy patirti vartotojy saugos nesumazéjo;

gyviiny, maisto ir pasary nuolatiniame komitete ir 2017 m. kovo 23 d. pateiké kaip Komisijos diflubenzurono
perzifiros ataskaita;

(17) Komisija padaré iSvada, kad PCA poveikio vartotojams galimybés negalima atmesti, todél reikia nustatyti
papildomus apribojimus. Visy pirma diflubenzuronas turéty biaiti naudojamas tik nemaistiniams kultiiriniams
augalams apdoroti, o juo apdoroti kultiiriniai augalai neturéty patekti  maisto ir pasary granding. Todél, siekiant
sumazinti PCA poveikj vartotojams, tikslinga i§ dalies pakeisti diflubenzurono naudojimo salygas;

(18) todeél [gyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas turéty bati atitinkamai i3 dalies pakeistas;

(19) valstybéms naréms turéty buti skirtas laikotarpis augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra diflubenzurono,
registracijai i§ dalies pakeisti arba panaikinti;

(20) tais atvejais, kai valstybés narés augaly apsaugos produktams, kuriy sudétyje yra diflubenzurono, pagal
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 46 straipsnj nustato kokj nors lengvatinj laikotarpj, Sis laikotarpis turéty baigtis
ne véliau kaip per 15 ménesiy nuo $io reglamento jsigaliojimo;

() European Food SAFEty Authority; Conclusion on the peer review on the review of the approval of the active substance diflubenzuron regarding
the metabolite PCA. EFSA Journal 2015; 13(8):4222. [30 pp.] doi:10.2903/j.efsa.2015.4222. Adresas internete www.efsa.europa.eu/
efsajournal.htm.
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(21)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 pakeitimas

Jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedo A dalies 174 jrase, kuriame nurodytas diflubenzuronas, septintos
skilties ,Konkrecios nuostatos” tekstas pakeiciamas taip:

,LeidZiama naudoti tik kaip insekticidg nemaistiniams kultfiriniams augalams apdoroti.

Kad baty igyvendinti Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje nurodyti vienodi principai,

atsizvelgiama i diflubenzurono perzifiros ataskaitos, kurig Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinis komitetas i§

dalies pakeité 2017 m. kovo 23 d., iSvadas, ypac i jos I ir II priedélius.

Atlikdamos §j bendrg vertinimg, valstybés narés turi skirti ypatinga démesi:

— komerciniais tikslais pagamintos techninés medziagos specifikacijai, kuri turi bati patvirtinta ir pagrista tinkamais
analitiniais duomenimis. Bandomoji medziaga, panaudota rengiant toksiskumo dokumenty rinkinius, lyginama ir
sutikrinama su $ia techninés medziagos specifikacija,

— vandens organizmy, sausumos organizmy ir netiksliniy nariuotakojy, iskaitant bites, apsaugai,

— galimam nety¢iniam diflubenzurono poveikiui maistiniams ir pasariniams kult@iriniams augalams, naudojant jj
nemaistiniams kult@iriniams augalams apdoroti (pvz., dulksnos dreifo badu),

— darbuotojy, gyventojy ir pasaliniy asmeny apsaugai.
Valstybés narés uztikrina, kad diflubenzuronu apdoroti kulttriniai augalai nepatekty i maisto ir pasary grandine.

Naudojimo salygose prireikus turi biiti numatytos atitinkamos rizikos mazinimo priemonés.

2 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

Vadovaudamosi Reglamentu (EB) Nr. 1107/2009, valstybés narés prireikus ne véliau kaip 2017 m. rugséjo 8 d. i§ dalies
pakeicia arba panaikina galiojancig augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos diflubenzurono,
registracija.

3 straipsnis

Lengvatinis laikotarpis

Pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 46 straipsnj valstybiy nariy nustatomas lengvatinis laikotarpis yra kuo trumpesnis
ir baigiasi ne véliau kaip 2018 m. rugséjo 8 d.

4 straipsnis

Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2017 m. geguzés 18 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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