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DIREKTIIVID

KOMISJONI DIREKTIIV 2010/92/EL,
21. detsember 2010,

millega muudetakse ndukogu direktiivi 91/414/EMU, et lisada toimeainete hulka bromukonasool

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse noukogu 15. juuli 1991. aasta direktiivi
91/414/EMU taimekaitsevahendite turuleviimise kohta, () eriti
selle artikli 6 loiget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni mdirustes (EU) nr 451/2000 (%) ja (EU) nr
1490/2002 () on sitestatud direktiivi 91/414/EMU
artikli 8 1dikes 2 osutatud to6programmi kolmanda
etapi iksikasjalikud rakenduseeskirjad ja kehtestatud
hindamist vajavate toimeainete loetelu nende toimeainete
voimalikuks lisamiseks direktiivi 91/414/EMU T lisasse.
Bromukonasool kuulus nimetatud loetelusse. Komisjoni
otsusega 2008/832/EU (4) otsustati jitta bromukonasool
direktiivi 91/414/EMU I lisasse kandmata.

(2)  Esialgne teavitaja (edaspidi ,taotleja”) esitas direktiivi
91/414/EMU artikli 6 15ike 2 alusel uue taotluse, milles
ta soovis, et kohaldataks kiirendatud menetlust, mis on
sdtestatud komisjoni 17. jaanuari 2008. aasta mddruse
(EU) nr 33/2008 (millega nihakse ette ndukogu direktiivi
91/414/EMU iiksikasjalikud rakenduseeskirjad seoses ko-
nealuse direktiivi artikli 8 1dikes 2 osutatud toopro-
grammi kuuluvate, kuid direktiivi I lisasse kandmata
toimeainete hindamise tava- ja kiirendatud menetlu-
sega) (°) artiklites 14-19.

(3)  Taotlus esitati Belgiale, kes oli miirusega (EU) nr
1490/2002 nimetatud referentlitkmesriigiks. Kiirendatud
menetluse jaoks ettendhtud tahtajast peeti kinni. Toime-
aine spetsifikatsioon ja lubatud kasutusviisid on samasu-

() EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1.
() EUT L 55, 29.2.2000, Ik 25.
() EUT L 224, 21.8.2002, Ik 23.
(4 ELT L 295, 4.11.2008, Ik 53.
() ELT L 15, 18.1.2008, Ik 5.

gused nagu need, mida kisitleti otsuses 2008/832/EU.
Taotlus on kooskdlas ka teiste madruse (EU) nr
33/2008 artiklis 15 sitestatud sisuliste ja menetlusndue-
tega. Belgia hindas taotleja esitatud uusi andmeid ja teavet
ning koostas lisaaruande. Ta esitas selle aruande Euroopa
Toiduohutusametile (edaspidi ,toiduohutusamet”) ja
komisjonile 8. oktoobril 2010.

Toiduohutusamet edastas lisaaruande koigile liikmeriiki-
dele ja taotlejale, et nad saaksid esitada mirkusi, ning
edastas saadud markused komisjonile. Vastavalt maaruse
(EU) nr 33/2008 artikli 20 1dikele 1ja komisjoni palvel
esitasid liikmesriigid ja toiduohutusamet lisaaruande
kohta eksperdihinnangu. Seejirel edastas toiduohutus-
amet 29. juulil 2010 oma jirelduse bromukonasooli
kohta (°) komisjonile. Liikmesriigid ja komisjon vaatasid
hindamisaruande eelndu, lisaaruande ja toiduohutusameti
jareldused labi toiduahela ja loomatervishoiu alalises
komitees ning 23. novembril 2010 vormistati see komis-
joni ldbivaatusaruandena bromukonasooli kohta.

Referentliikmesriigi lisaaruandes ja toiduohutusameti uues
jarelduses keskenduti peamiselt kaalutlustele, mis tingisid
otsuse toimeainet lisasse mitte kanda. Nende kaalutluste
aluseks olid peamiselt ohtlikkus veeorganismidele ja
puudulik teave hindamaks pinnavee ja pdhjavee saastu-
mise vdimalikkust.

Taotleja esitatud uue teabe pdhjal sai hinnata pinnavee ja
pohjavee voimalikku saastumist. Praegu olemasoleva
teabe pohjal on ndha, et pdhjavee saastumise oht on
viga viike ja veeorganismidele tekitatav oht on aktsep-
teeritav.

Seega voib kaalutlused, millest tingituna otsustati ainet
lisasse mitte kanda, taotleja esitatud tdiendavate andmete
alusel korvale jitta. Uhtegi muud lahendamata teadus-
likku kiisimust ei ole tdstatatud.

(%) Euroopa Toiduohutusamet: Conclusion on the peer review of the pesticide
risk assessment of the active substance bromuconazole; EFSA Journal 2010,
8(8):1704. [k 84]. doi:10.2903j.efsa.2010.1704. Kittesaadav
aadressil: www.efsa.europa.eu/efsajournal —.
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Mitmete uuringute pdhjal on ilmnenud, et bromukona-
sooli sisaldavate taimekaitsevahendite puhul voib eeldada,
et need vastavad iildjoontes direktiivi 91/414/EMU artikli
5 Idike 1 punktides a ja b sitestatud nduetele eelkdige
komisjoni labivaatamisaruandes uuritud ja iiksikasjalikult
kirjeldatud kasutusviiside puhul. Seetdttu on asjakohane
kanda bromukonasool direktiivi I lisasse, et kdigis liik-
mesriikides oleks asjaomast toimeainet sisaldavate taime-
kaitsevahendite kasutuslubade viljaandmine tagatud ko-
nealuse direktiiviga ette nihtud korras.

Ilma et see piiraks konealust jareldust, on vaja koguda
teatavate konkreetsete kiisimuste kohta tdiendavat teavet.
Direktiivi 91/414/EMU artikli 6 dikes 1 on sitestatud, et
toimeaine kandmine I lisasse v3ib soltuda teatavate tingi-
muste tditmisest. Seepérast on asjakohane nduda, et taot-
leja esitaks lisaks teabele, mis kisitleb pikaajalist ohtu
taimtoidulistele imetajatele, ka tdiendavaid andmeid
bromukonasooli derivaatide metaboliitide jadkide kohta
pohikultuurides, kiilvikorrakultuurides ja loomse péritolu-
ga toodetes. Sisesekretsioonisiisteemile avaldatava vdima-
liku kahjuliku m&ju hindamise tapsustamiseks on asjako-
hane noéuda, et bromukonasooli tuleks tiiendavalt kont-
rollida niipea, kui on vastu vdetud OECD juhised sise-
sekretsioonisiisteemi  kahjustavaid omadusi uurivate
katsete kohta voi ithenduses heakskiidetud katsejuhised.

Seega on asjakohane direktiivi 91/414/EMU vastavalt
muuta.

Kiesoleva direktiiviga ettendhtud meetmed on kooskélas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 91/414/EMU I lisa muudetakse kiesoleva direktiivi lisa
kohaselt.

Artikkel 2

Liikmesriigid joustavad kiesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud
oigus- ja haldusnormid hiljemalt 30. juuniks 2011. Liikmesriigid
edastavad konealuste Oigusnormide teksti ning konealuste
normide ja kdesoleva direktiivi vahelise vastavustabeli viivita-
mata komisjonile.

Kui lilkmesriigid votavad need digusnormid vastu, lisavad nad
nendesse voi nende ametliku avaldamise korral nende juurde
viite kéesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette
liikmesriigid.

Artikkel 3

Kiesolev direktiiv joustub 1. veebruaril 2011.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 21. detsember 2010

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



Direktiivi 91/414/EMU 1 lisa tabeli 16ppu lisatakse jirgmine kanne.

LISA

Rahvusvahelise Puhta Keemia ja

Nr Uldnimetus, tunnuskood Rakenduskeemia Liidu (IUPAC) Puhtus (¥) Joustumine Lisamise aegumine Erisdtted
nimetus
,323 | Bromukonasool 1-[(2RS,4RS:2RS,4SR)-4- > 960 g/kg 1. veebruar 2011 31. jaanuar 2021 A OSA

CAS-nr: 116255-48-2

CIPACi nr: 680

bromo-2-(2,4-diklorofeniiiil)
tetrahiidrofurfuriiiil]-1H-1,2,4-
triasool

Lubatakse kasutada ainult fungitsiidina.

B OSA

VI lisa iihtsete pdhimotete rakendamisel voetakse arvesse 23. novembril
2010 toiduahela ja loomatervishoiu alalises komitees bromukonasooli
kohta koostatud labivaatamisaruande jireldusi, eelkdige selle I ja II liidet.

Uldhindamisel peavad liikmesriigid po6rama erilist tahelepanu:

— Kkiitajate turvalisusele ja tagama, et kasutustingimustega nihtaks vajaduse
korral ette piisavad isikukaitsevahendid;

— veeorganismide kaitsele. Loa andmise tingimused peavad vajaduse korral
sisaldama riskide vdhendamise meetmeid, naiteks piisava puhvervoondi
jatmist.

Asjaomased litkmesriigid tagavad, et taotleja esitab komisjonile:

— tiiendavaid andmeid triasooli derivaatide metaboliitide jdikide kohta
pohikultuurides, kiilvikorrakultuurides ja loomse piritoluga toodetes;

— teabe, mis vdimaldab hinnata bromukonasooli sisaldava fungitsiidi
pikaajalisest kasutamisest tulenevat ohtu taimetoidulistele imetajatele.

Nad tagavad, et taotleja, kelle taotlusel on bromukonasool kiesolevasse
lisasse kantud, esitab komisjonile selle kinnitava teabe hiljemalt 31. jaanua-
riks 2013.

Asjaomased liikmesriigid tagavad, et taotleja esitab komisjonile tdiendava
teabe bromukonasool sisesekretsioonisiisteemi kahjustavate omaduste
kohta hiljemalt kahe aasta jooksul pirast seda, kui on vastu voetud OECD
juhised sisesekretsioonisiisteemi kahjustavaid omadusi uurivate katsete kohta
voi tihenduses heakskiidetud katsejuhised.”

(*) Tdpsemad andmed toimeainete identifitseerimise ja mairatlemise kohta on esitatud labivaatamisaruandes.
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