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KOMISJONI DIREKTIIV 2011/6/EL,

20. jaanuar 2011,

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

(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 1diget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni mddrustes (EU) nr 451/2000 (%) ja (EU) nr
1490/2002 () on sitestatud direktiivi 91/414/EMU
artikli 8 1dikes 2 osutatud toGprogrammi kolmanda
etapi iiksikasjalikud rakenduseeskirjad ja kehtestatud
hindamist vajavate toimeainete loetelu nende toimeainete
voimalikuks kandmiseks direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse.
Buprofesiin kuulub nimetatud loetelusse. Komisjoni otsu-
sega 2008/771/EU (*) otsustati jitta buprofesiin direktiivi
91/414/EMU 1 lisasse kandmata.

(2)  Esialgne teavitaja (edaspidi ,taotleja”) esitas direktiivi
91/414/EMU artikli 6 15ike 2 alusel uue taotluse, milles
ta taotles, 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 t66-
programmi kuuluvate, kuid direktiivi I lisasse kandmata
toimeainete hindamise tava- ja kiirendatud menetlu-
sega) (°) artiklites 14-19.

(3)  Taotlus esitati Uhendkuningriigile, kes oli mi4rusega (EU)
nr 33/2008 nimetatud referentliikmesriigiks. Kiirendatud
menetluse jaoks ettendhtud tahtajast peeti kinni. Toime-
aine spetsifikatsioon ja lubatud kasutusviisid on samasu-
gused nagu need, mida kisitleti otsuses 2008/771/EU.
Taotlus on kooskdlas ka teiste midruse (EU) nr
33/2008 artiklis 15 satestatud sisuliste ja menetlusndue-
tega.

4)  Uhendkuningriik hindas taotleja esitatud uusi andmeid ja
teavet ning esitas 2009. aasta augustis lisaaruande.

() EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1.
() EUT L 55, 29.2.2000, Ik 25.
() EUT L 224, 21.8.2002, Ik 23.
() ELT L 263, 2.10.2008, Ik 18.
() ELT L 15, 18.1.2008, Ik 5.

©)

Uhendkuningriik edastas selle aruande 21. augustil 2009.
aastal Euroopa Toiduohutusametile (edaspidi ,toiduohu-
tusamet”) ja komisjonile.

Toiduohutusamet edastas lisaaruande koigile litkmesriiki-
dele ja taotlejale, et nad saaksid esitada markusi, ning
edastas saadud markused komisjonile. Vastavalt mairuse
(EU) nr 33/2008 artikli 20 ldikele 1 ja komisjoni palvel
esitasid lilkmesriigid ja toiduohutusamet lisaaruande
kohta eksperdihinnangu. Seejérel esitas toiduohutusamet
21. mail 2010 komisjonile oma jirelduse buprofesiini
kohta (%). Liikmesriigid ja komisjon vaatasid hindamis-
aruande projekti, lisaaruande ja toiduohutusameti jérel-
duse ldbi toiduahela ja loomatervishoiu alalises komitees
ning vormistasid need 16plikult 23. novembril 2010
komisjoni ldbivaatamisaruandena buprofesiini kohta.

Referentliikmesriigi lisaaruandes ja toiduohutusameti uues
jarelduses keskenduti peamiselt kaalutlustele, mis tingisid
otsuse toimeainet lisasse mitte kanda. Eelkdige ei olnud
voimalik usaldusvéirselt hinnata tarbijate kokkupuudet
ainega, sest puuduvad andmed, mis vdimaldaksid méirat-
leda asjakohase jddgi.

Taotleja esitatud uus teave voimaldas hinnata tarbijate
kokkupuudet ainega. Praegu kittesaadava teabe kohaselt
on tarbijatele suunatud ohu tase vastuvdetav.

Seega voib kaalutlused, millest tingituna otsustati jatta
aine lisasse kandmata, taotleja esitatud tdiendavate
andmete alusel kdrvale jitta. Uhtegi muud lahendamata
teaduslikku kiisimust ei ole tdstatatud.

Mitmete uuringute pdhjal on ilmnenud, et buprofesiini
sisaldavad  taimekaitsevahendid ~ vdivad  eeldatavalt
iildjoontes vastata direktiivi 91/414/EMU artikli 5 1dike
1 punktides a ja b sitestatud nduetele eelkdige komisjoni
labivaatamisaruandes uuritud ja iiksikasjalikult kirjeldatud
kasutusviiside osas. Seetdttu on asjakohane lisada bupro-
fesiin direktiivi I lisasse, et tagada koigis likmesriikides
asjaomast toimeainet sisaldavate taimekaitsevahendite
kasutuslubade viljaandmine konealuse direktiiviga ette-
nihtud korras.

(%) Euroopa Toiduohutusamet: Conclusion on the peer review of the
pesticide risk assessment of the active substance buprofezin, EFSA
Journal 2010; 8(6):1624. [k 77]. doi:10.2903/j.efsa.2010.1624.
Kittesaadav aadressil: www.efsa.europa.cu.
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(10) Ima et see piiraks konealust jireldust, on vaja koguda
teatavate konkreetsete kiisimuste kohta tdiendavat teavet.
Direktiivi 91/414/EMU artikli 6 15ikes 1 on sitestatud, et
toimeaine kandmine I lisasse voib soltuda teatavate tingi-
muste tditmisest. Seega on asjakohane néuda, et taotleja
esitaks lisateavet, et kinnitada riskianaliiiisi tulemustes
esitatud tootlemis- ja imberarvestustegureid.

(11)  Seega on asjakohane direktiivi 91/414/EMU vastavalt
muuta.

(12)  Kéesoleva direktiiviga ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1
Direktiivi 91/414/EMU 1 lisa muudetakse kiesoleva direktiivi lisa
kohaselt.

Artikkel 2

Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud
digus- ja haldusnormid hiljemalt 31. juuliks 2011. Liikmesriigid

edastavad konealuste Oigusnormide teksti ning konealuste
normide ja kdesoleva direktiivi vahelise vastavustabeli viivita-
mata komisjonile.

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

Artikkel 3

Kiesolev direktiiv joustub 1. veebruaril 2011.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 20. jaanuar 2011

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



LISA
Direktiivi 91/414/EMU 1 lisa tabeli 16ppu lisatakse jirgmine kanne:
Uldnimetus Rahvusvahelise Puhta Keemia
nr . ja Rakenduskeemia Liidu Puhtus (') Joustumine Lisamise aegumine Erisdtted
tunnuskood .
(IUPAC) nimetus
,325 Buprofesiin (Z)-2-tert-butiitilimino-3- > 985 g/kg 1. veebruar 2011 31. jaanuar 2021 | A OSA

CASi nr: 953030-84-7
CIPACi nr: 681

isopropiiiil-5-feniiiil-
1,3,5-tiadiasinaan-4-oon

Lubatakse kasutada ainult insektitsiidi ja akaritsiidina.

B OSA

VI lisa iithtsete pohimotete rakendamisel voetakse arvesse toiduahela ja
loomatervishoiu alalises komitees 23. novembril 2010 buprofesiini
kohta 16plikult vormistatud ldbivaatamisaruande jdreldusi, eelkdige selle
Ija I liidet.

Uldhindamisel peavad lifkmesriigid pdorama erilist tahelepanu:

a) kiitajate ja tootajate turvalisusele ning tagama, et kasutustingimustega
nihtaks vajaduse korral ette piisavad isikukaitsevahendid;

b) tarbijate kokkupuutele buprofesiini (aniliin) metaboliitidega, mis sisal-
duvad toodeldud toidus;

¢) asjakohaste ooteaegade kohaldamisele kasvuhoonetes seoses kiilvikorra-
kultuuridega;

d) veeorganismidele avalduvale ohule ning tagama, et kasutustingimustega
nihtaks vajaduse korral ette meetmed vdimalike riskide vihendamiseks.

Asjaomased liikmesriigid taotlevad tdiendava teabe esitamist seoses riski-
analiiiisi tulemustes esitatud to6tlemis- ja imberarvestusteguritega.

Asjaomased liikmesriigid tagavad, et taotleja esitab komisjonile konealuse
tiiendava teabe 31. jaanuariks 2013.”

(") Tdpsemad andmed toimeainete identifitseerimise ja miiratlemise kohta on esitatud labivaatamisaruandes.
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