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KOMISJONI DIREKTIIV 2010/72/EL,
4. november 2010,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/8/EU, et kanda toimeaine
spinosaad selle I lisasse

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari
1998. aasta direktiivi 98/8/EU, mis kasitleb biotsiidide turulevii-
mist, (1) eriti selle artikli 16 1dike 2 teist 16iku,

ning arvestades jargmist:

(")
)

Komisjoni 4. detsembri 2007. aasta madrusega (EU) nr
1451/2007 (Euroopa Parlamendi ja ndukogu biotsiidide
turuleviimist késitleva direktiivi 98/8/EU artikli 16 1dikes
2 osutatud kiimneaastase tooprogrammi teise etapi
kohta) (?) on kehtestatud selliste toimeainete nimekiri,
mida on vaja hinnata nende kandmiseks direktiivi
98/8/EU 1, IA vdi IB lisasse. Spinosaad kuulub kdnealu-
sesse nimekirja.

Miiruse (EU) nr 1451/2007 kohaselt on spinosaadi
hinnatud vastavalt direktiivi 98/8/EU artikli 11 1dikele 2
kasutamiseks toodetes, mis kuuluvad konealuse direktiivi
V lisas mairatletud tooteliiki 18: insektitsiidid, akaritsiidid
ja muude lillijalgsete torjeks kasutatavad tooted.

Referentlitkmesriigiks maaratud Madalmaad ~esitasid
1. aprillil 2008 komisjonile padeva asutuse aruande ja
soovituse vastavalt mairuse (EU) nr 1451/2007 artikli
14 ldigetele 4 ja 6.

Komisjon ja liikmesriigid on padeva asutuse aruande labi
vaadanud. Miiruse (EU) nr 1451/2007 artikli 15 Idike 4
kohaselt lisati ldbivaatuse tulemused alalises biotsiidide
komitees 27. mail 2010 hindamisaruandesse.

Uuringutest ilmnes, et insektitsiidide ja akaritsiidide ning
muude lilijalgsete torjeks kasutatavate spinosaadi sisalda-
vate biotsiidide puhul voib eeldada, et need vastavad
direktiivi 98/8/EU artikli 5 nduetele. Seega on asjakohane
kanda spinosaad konealuse direktiivi I lisasse.

UT L 123, 24.4.1998, Ik 1.
LT L 325, 11.12.2007, 1k 3.

(6)

(10)

(1)

Euroopa Liidu tasandil ei ole hinnatud koiki voimalikke
kasutusviise. Seepdrast peaksid litkmesriigid hindama
selliseid riski- ja kokkupuutestsenaariume ning selliseid
riske keskkonna osadele ja populatsioonidele, mida ei
ole riskide hindamisel liidu tasandil piisava pohjalikku-
sega uuritud, ning turustusloa andmisel tagama, et
vOetakse sobivad meetmed voi kehtestatakse eritingi-
mused tuvastatud riskide vidhendamiseks lubatava tase-
meni.

Hindamisaruande tulemuste pdhjal on asjakohane néuda,
et turustuslubade viljaandmisel voetakse meetmeid
riskide viahendamiseks. Pidades eelkdige silmas ebasood-
said mojusid kutsealasel eesmirgil kasutaja tervisele, kes
kaitsevahendit kasutamata pihustab spinosaadi sisaldavaid
biotsiide, on toodete turustusloa andmisel asjakohane
noduda, et kutsealaseks kasutamiseks ettendhtud pihusta-
tavaid tooteid kasutataks koos sobivate isikukaitsevahen-
ditega, vilja arvatud juhul, kui on voimalik tdendada, et
ohtu toostuslikule voi kutsealasel eesmirgil kasutajale on
voimalik vihendada muude vahendite abil. Pidades silmas
ka tahelepanekuid inimeste vdimaliku kaudse kokkupuute
kohta konealuse toimeainega toiduainete tarbimise
kaudu, on asjakohane nduda, et vajaduse korral kontrol-
litaks, kas on vaja kohandada kehtivaid jidkide piirnorme
vOi kehtestada uued, ning vdetaks vastu meetmed, mis
tagavad, et kohaldatavaid jdikide piirnorme ei iiletata.

Kiesoleva direktiivi sitteid on oluline kohaldada
samaaegselt koikides liikmesriikides, et tagada toime-
ainena spinosaadi sisaldavate biotsiidide vordne kohtle-
mine turul ja holbustada kogu biotsiidituru nduetekohast
toimimist.

Toimeaine [ lisasse kandmisele peaks eelnema mdistlik
ajavahemik, et litkmesriigid ja huvitatud isikud saaksid
valmistuda uute nduete tditmiseks ning toimiku koos-
tanud taotlejad saaksid kasutada kogu kiimneaastast
andmekaitseaega, mis direktiivi 98/8/EU artikli 12 Ioike
1 punkti ¢ alapunkti ii kohaselt algab toimeaine lisasse
kandmise kuupievast.

Lisasse kandmisele peaks jirgnema mdistlik ajavahemik,
et litkmesriigid saaksid rakendada direktiivi 98/8/EU
artikli 16 1diget 3.

Seepirast tuleks direktiivi 98/8/EU vastavalt muuta.
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(12)  Kéesoleva direktiiviga ettendhtud meetmed on kooskdlas
alalise biotsiidide komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1
Direktiivi 98/8/EU 1 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva direk-
tiivi lisale.
Artikkel 2
Ulevotmine

1. Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad kdesoleva direk-
tiivi tditmiseks vajalikud digus- ja haldusnormid hiljemalt 31. ok-
toobriks 2011.

Liikmesriigid kohaldavad neid norme alates 1. novembrist 2012.

Kui liikmesriigid votavad konealused normid vastu, lisavad nad
nendesse normidesse vdi nende ametliku avaldamise korral

nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Viitamise viisi ndevad
ette litkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas nende vastuvdetud pohiliste siseriikli-
ke digusnormide teksti.

Artikkel 3
Kiesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 4. november 2010

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



Direktiivi 98/8/EU 1 lisasse lisatakse jirgmine kanne toimeaine spinosaadi kohta:

LISA

Artikli 16 1oike 3 tditmise
tihtaeg (vilja arvatud
rohkem kui iihte toimeainet

IUPACi nimetus miirﬁllﬂi?rilr::rerii irlilehtus sisaldavad tooted, mille Lisasse kuulumise
Nr | Tavanimetus PO . P Lisamise kuupéev puhul artikli 16 Ioike 3 tdit- - N Toote litk Erisdtted (*)
Identifitseerimisnumbrid turustatavas ise tih - 16ppkuupdev
biotsiidis mise tihtaeg on viimases
asjaomase toimeaine lisasse
kandmise otsuses satestatud
tihtaeg)
,37 | Spinosaad | EU nr: 434-300-1 850 g/kg 1. november 2012 31. oktoober 2014 31. oktoober 2022 18 Tootele loa andmise taotluse hindamisel

CASi nr: 168316-95-8

Spinosaad on segu, mis sisaldab
50-95 % spinosiin A-d ja 5-50 %
spinosiin D-d.

Spinosiin A

(2R,3aS,5aR,5bS,9S,13S,14-
R,16a$,16bR)-2-[(6-deoksii-2,3,4-
tri-O-metiiiil-a-L-mannopiirano-
siiiil)oksii]-13-[[(2R, 5S,6R)-5-
(dimetiiiilamino)tetrahiidro-6-
metiiiil-2H-piiraan-2-iiiil] oksii]-9-
etiiiil-2,3,3a,5a,5b,6,9,10,11,12,
13,14,16a,16b-tetradekahiidro-14-
metiiiil-1H-as-indatseno([ 3,2-
d]oksatsitklododetsiin-7,15-dioon
CASi nr: 131929-60-7

Spinosiin D

(2S,3aR,5aS,5bS,9S,13S,14-
R,16aS,16bS)-2-[(6-deoksii-2,3,4-
tri-O-metiiiil-a-L-mannopiirano-
siiiil)oksii]-13-[[(2R, 5S,6R)-5-
(dimetiiiilamino)tetrahiidro-6-
metiiiil-2H-piiraan-2-iiiil] oksii]-9-
etiiiil-2,3,3a,5a,5b,6,9,10,11,12,
13,14,16a,16b-tetradekahiidro-
4,14-dimetiiiil-1H-as-indatseno
[3,2-d]oksatsiiklododetsiin-7,15-
dioon

CASi nr: 131929-63-0

vastavalt artiklile 5 ja VI lisale hindavad liik-
mesriigid teatava toote puhul, kui see on
asjakohane, kasutusviise voi kokkupuute-
stsenaariume ning selliseid ohtusid kesk-
konna osadele ja populatsioonidele, mida
ei ole liidu tasandil riskide hindamisel piisa-
valt pohjalikult uuritud.

Liikmesriigid ~ tagavad, et turustuslube
antakse jargmistel tingimustel:
— loa  andmine sdltub  asjakohastest

riskimaandamismeetmetest. Kutsealaseks
kasutamiseks lubatud toodete pihusta-
misel tuleb kasutada sobivaid isikukait-
sevahendeid, vilja arvatud juhul, kui
toote turustusloa taotluses on vdimalik
tdendada, et ohtu kutsealasel eesmiirgil
kasutajatele on voimalik vdhendada
lubatava tasemeni muude vahendite abil;

— spinosaadi sisaldavate toodete puhul,
mis voivad pohjustada jidke toidus voi
soodas, kontrollivad litkmesriigid, kas on
vaja kehtestada uued jajvdi muudetud
jaakide piirnormid vastavalt médrusele
(EU) nr 470/2009 ja/vdi madrusele (EU)
nr 396/2005, ning voétavad asjakohased
riskivdhendamismeetmed, mis tagavad,

iiletata.”

(*) VI lisas sdtestatud iihtsete pohimotete rakendamiseks vajalike hindamisaruannete sisu ja jareldused on kittesaadavad komisjoni veebilehel http:/[ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm
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