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DIREKTIIVID

KOMISJONI DIREKTIIV 2011/27/EL,

4. marts 2011,

millega muudetakse ndukogu direktiivi 91/414/EMU, et lisada toimeainete hulka oriisaliin, ja
komisjoni otsust 2008/934/EU

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse ndukogu 15. juuli

1991. aasta direktiivi

91/414/EMU taimekaitsevahendite turuleviimise kohta, (1) eriti
selle artikli 6 ldiget 1,

ning arvestades jargmist:

Komisjoni mairustes (EU) nr 451/2000 (3) 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 kandmiseks direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse.
Nimetatud loetellu kuulus oriisaliin.

Kooskdlas miiruse (EU) nr 1490/2002 artikliga 11e
vottis teavitaja kahe kuu jooksul parast hindamisaruande
kavandi kittesaamist oma toetuse toimeaine kandmise
suhtes direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse tagasi. Seega
voeti komisjoni 5. detsembri 2008. aasta otsus nr
2008/934/EU ndukogu direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse
teatavate toimeainete kandmata jatmise kohta ja neid
toimeaineid sisaldavate taimekaitsevahendite lubade tiihis-
tamise kohta (%) vastu oriisaliini lisasse kandmata.

UT L 230, 19.8.1991, Ik 1.
UT

UT L 55, 29.2.2000, lk 25.

UT L 224, 21.8.2002, lk 23.
LT L 333, 11.12.2008, 1k 11.

®)

Esialgne teavitaja (edaspidi ,taotleja”) esitas direktiivi
91/414/EMU artikli 6 1dike 2 alusel uue taotluse, milles
ta taotles, et kohaldataks kiirendatud menetlust, mis on
sitestatud komisjoni 17. jaanuari 2008. aasta mdadruse
(EU) nr 33/2008 (millega nihakse ette ndukogu direktiivi
91/414/EMU iiksikasjalikud rakenduseeskirjad seoses kd-
nealuse direktiivi artikli 8 Idikes 2 osutatud t66prog-
rammi kuuluvate, kuid direktiivi I lisasse kandmata
toimeainete hindamise tava- ja kiirendatud menetlu-
sega) (°) artiklites 14-19.

Taotlus esitati Prantsusmaale, kes oli miirusega (EU) nr
1490/2002 nimetatud referentlifkmesriigiks. Kiirendatud
menetluse tdhtajast peeti kinni. Toimeaine kirjeldus ja
lubatud kasutusviisid on samasugused nagu need, mida
kasitleti otsuses 2008/934/EU. Taotlus on kooskdlas ka
teiste mairuse (EU) nr 33/2008 artiklis 15 sitestatud
sisuliste ja menetlusnouetega.

Prantsusmaa hindas taotleja esitatud uusi andmeid ja
koostas lisaaruande. Ta esitas selle aruande Euroopa
Toiduohutusametile (edaspidi ,toiduohutusamet”) ja
komisjonile 17. augustil 2009. Toiduohutusamet edastas
lisaaruande koigile lilkmeriikidele ja taotlejale, et nad
saaksid esitada markusi, ning edastas saadud mirkused
komisjonile. Mairuse (EU) nr 332008 artikli 20 Ioike
1 kohaselt ja komisjoni palvel esitas toiduohutusamet
komisjonile oma jireldused oriisaliini kohta 6. augustil
2010 (9). Liikmesriigid ja komisjon vaatasid hindamis-
aruande kavandi, lisaaruande ja toiduohutusameti jarel-
dused labi toiduahela ja loomatervishoiu alalises komitees
ning 28. jaanuaril 2011 vormistati see komisjoni labivaa-
tamisaruandena oriisaliini kohta.

() ELT L 15, 18.1.2008, Ik 5.
(%) Euroopa Toiduohutusamet: Conclusion on the peer review of the

pesticide risk assessment of the active substance oryzalin. EFSA
Journal 2010; 8(9):1707. [k 59]. doi:10.2903/j.efsa.2010.1707.
Kittesaadav aadressil www.efsa.europa.eu
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(6)  Mitme uuringu pohjal on selgunud, et oriisaliini sisal- (10)  Komisjoni 11. detsembri 1992. aasta madruse (EMU) nr
davad taimekaitsevahendid vastavad ildjoontes direktiivi 3600/92 (millega nihakse ette taimekaitsevahendite turu-
91/414/EMU artikli 5 Idike 1 punktides a ja b sitestatud leviimist kisitleva ndukogu direktiivi 91/414/EMU artikli
nduetele, eelkdige komisjoni  ldbivaatamisaruandes 8 loikes 2 osutatud tooprogrammi esimese etapi iiksik-
uuritud ja iiksikasjalikult kirjeldatud kasutusviiside osas. asjalikud rakenduseeskirjad) (¥) raames hinnatud toime-
Seega on asjakohane kanda orisaliin I lisasse, et tagada ainete direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse kandmise varasem
koigis liikmesriikides asjaomast toimeainet sisaldavate kogemus on niidanud, et raskusi voib tekkida kehtivate
taimekaitsevahendite kasutuslubade viljaandmine kone- lubade omanike kohustuste tdlgendamisega andmetele
aluse direktiiviga ettendhtud korras. juurdepdidsu osas. Raskuste valtimiseks tulevikus on vaja
tapsustada liikmesriikide kohustused, eelkdige kohustus
kontrollida, et loa omanik on niidanud, et tal on juurde-
pdds toimikule, mis vastab konealuse direktiivi 1T lisa
nduetele. Selline tipsustamine ei too litkmesriikidele ega
loa omanikele kaasa uusi kohustusi vorreldes I lisa muut-
(7)  Ilma et see piiraks eelnevat jdreldust, on asjakohane miseks seni vastu voetud direktiividega.
koguda lisateavet teatavate kiisimuste kohta. Direktiivi
91/414/EMU artikli 6 Idikes 1 on sdtestatud, et toimeaine
kandmine I lisasse voib soltuda teatavate tingimuste tait-
misest. Seepdrast on vajalik, et kaubanduslikult toodetud
tehnilise materjali kirjelduse toetuseks oleksid esitatud (11) Seega on asjakohane direktiivi 91/414/EMU vastavalt
asjakohased analiiiisiandmed, sealhulgas teave lisandite muuta.
olulisuse kohta. Konfidentsiaalsuse kaalutlustel viidatakse
lisanditele numbritega 2, 6, 7, 9, 10, 11 ja 12. Tuleks
kontrollida toksilisuse toimikus kasutatud katsematerja-
lide vastavust kaubanduslikult toodetud tehnilise materjali
kirjeldusele ning taotleda teavet, mis kinnitab veeorganis- ) B o
midele avalduvate ohtude hindamist. Kui oriisaliin liigita- (12)  Otsuses 2098/ 934/EU on sdtestatud, etlorusah'lnl ei kanta
takse Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdiiruse (EU) nr ﬂQUkogu dl.rektuw 91/‘}14/EMU I hsgsse ja et §eda
1272/2008 (') alusel mirksonade ,arvatavasti pohjustab toimeainet smaldavgte ta1meka1t.s.eva'he'nd'1't§ load. tithista-
vihktdbe” alla, taotlevad asjaomased liikmesriigid tdien- ta.kse 31 detsembr}ks 2011. Qrusalum kisitlev rida tuleb
dava teabe esitamist metaboliitide OR13 (3) ja OR15 (}) nimetatud otsuse lisast vilja jatta.
kohta ning nendega seotud pdhjavee riskide hindamise
kohta.
(13) Seega on asjakohane otsust 2008/934/EU vastavalt
muuta.
(8)  Toimeaine I lisasse kandmisele peaks eelnema piisav
ajavahemik, et litkmesriigid ja huvitatud isikud saaksid
valmistuda toimeaine loetellu lisamisest tulenevate uute
nouete taitmiseks. (14)  Kdesoleva direktiiviga ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,
(99  Ilma et see piiraks direktiiviga 91/414/EMU kindlaksmaa-

ratud kohustusi, mis kaasnevad toimeaine kandmisega I
lisasse, tuleks pdrast toimeaine loetellu lisamist anda liik-
mesriikidele kuus kuud aega oriisaliini sisaldavate taime-
kaitsevahendite kehtivate kasutuslubade libivaatamiseks,
et tagada direktiivis 91/414/EMU, eriti selle artiklis 13
sdtestatud nduete ja I lisas sdtestatud tingimuste tditmine.
Direktiivi 91/414/EMU sitete kohaselt peaksid liikmes-
riigid olemasolevaid lube vastavalt vajadusele muutma,
need asendama voi tithistama. Erandina eespool nime-
tatud tahtajast tuleks ette ndha pikem ajavahemik koiki
taimekaitsevahendeid ja kavandatud kasutusviise kasitle-
vate tdielike, Il lisa kohaste andmete esitamiseks ja
hindamiseks kooskolas direktiivis 91/414/EMU kehtes-
tatud htsete tingimustega.

() ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1.
(%) 2-etiiiil-7-nitro-1-propiiiil-1H-bensimidasool-5-sulfoonamiid.
(%) 2-etiiiil-7-nitro-1H-bensimidasool-5-sulfoonamiid.

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

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

Artikkel 2

Otsuse 2008/934/EU lisast jietakse vilja oriisaliini kasitlev rida.

() EUT L 366, 15.12.1992, Ik 10.
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Artikkel 3

Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad kiesoleva direktiivi tait-
miseks vajalikud digus- ja haldusnormid hiljemalt 30. novemb-
riks 2011. Liikmesriigid edastavad konealuste normide teksti
ning kdnealuste normide ja kdesoleva direktiivi vahelise vasta-
vustabeli viivitamata komisjonile.

Liikmesriigid kohaldavad neid norme alates 1. detsembrist
2011.

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

Artikkel 4

1.  Vajaduse korral muudavad litkmesriigid kooskélas direktii-
viga 91/414[EMU toimeainet oriisaliini sisaldavate taimekaitse-
vahendite olemasolevaid lube vdi tithistavad need 30. novemb-
riks 2011.

Eclkdige kontrollivad nad nimetatud tahtpéevaks, et kdnealuse
direktiivi 1 lisas oriisaliini suhtes sitestatud tingimused on
tdidetud, vilja arvatud konealust toimeainet kisitleva kande B
osas nimetatud tingimused, ning et loa valdajal on olemas k&-
nealuse direktiivi artikli 13 tingimuste kohaselt II lisa nduetele
vastav toimik voi juurdepdis sellele.

2. Erandina Idikest 1 viivad liikmesriigid iga lubatud taime-
kaitsevahendi puhul, mis sisaldab oriisaliini ainsa toimeainena
vOi ithena mitmest toimeainest, mis kdik on hiljemalt 31. maiks
2011 lisatud direktiivi 91/414/EMU 1 lisa loetelusse, ldbi toote
uue hindamise direktiivi 91/414/EMU III lisa nduetele vastava
toimiku pohjal vastavalt konealuse direktiivi VI lisas satestatud

tihtsetele pohimotetele ning arvestades kdnealuse direktiivi I lisa
oriisaliini kasitleva kande B osa. Sellest hinnangust ldhtudes
otsustavad  litkmesriigid, ~kas toode vastab  direktiivi
91/414/EMU artikli 4 Idike 1 punktides b, ¢, d ja e sitestatud
tingimustele.

Parast otsustamist liitkmesriigid

a) vajaduse korral muudavad oriisaliini ainsa toimeainena sisal-
davate toodete kasutusluba voi tithistavad selle hiljemalt
31. maiks 2015; voi

b) kui toode sisaldab oriisaliini ithena mitmest toimeainest,
muudavad vajaduse korral luba voi tithistavad selle hiljemalt
31. maiks 2015 vdi kuupievaks, mis on ette nihtud loa
muutmiseks voi tithistamiseks vastavas direktiivis vdi vasta-
vates direktiivides, millega asjaomane toimeaine voi asja-
omased toimeained on kantud direktiivi 91/414/EMU 1
lisasse, olenevalt sellest, kumb kuupdev on hilisem.

Artikkel 5

Kiesolev direktiiv joustub 1. juunil 2011.

Artikkel 6

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.
Briissel, 4. marts 2011
Komisjoni nimel

president
José Manuel BARROSO



LISA
Direktiivi 91/414/EMU 1 lisa tabeli 16ppu lisatakse jirgmine kanne:
Nr Uldnimetus, Rahvusvahelise Puhta Keemia ja Puhtus (¥) Joustumine Lisamise aegumine Erisdtted
tunnuskood Rakenduskeemia Liidu (IUPAC) nimetus 8
2334 Oriisaliin 3,5-dinitro-N4,N4-dipropiiiilsulfaniilamiid | > 960 g/kg 1. juuni 2011 31. mai 2021 | A OSA
CASi nr: 19044-88-3 N-nitrosodipropiitilamiin:
CIPACi nr: 537 < 0,Img/kg Lubatakse kasutada ainult herbitsiidina.

Tolueen: < 4 glkg

B OSA

VI lisas sitestatud tihtsete pohimotete rakendamisel voetakse
arvesse toiduahela ja loomatervishoiu alalises komitees
28. jaanuaril 2011 oriisaliini kohta koostatud hindamis-
aruande jdreldusi, eelkdige selle I ja II lisa.

Uldhindamisel peavad liikmesriigid poorama erilist tihele-
panu

—_

. kditajate ohutusele ja tagama, et kasutustingimustega
nahtaks ette piisavad isikukaitsevahendid;

2. veeorganismide ja sihtrithma mittekuuluvate taimede kait-
sele;

]

. pohjavee kaitsele, kui toimeainet kasutatakse tundlike
mullastiku ja/voi kliimatingimustega piirkondades;

4. taimtoiduliste lindudele ja imetajatele avalduvatele ohtu-

dele riskidele.

el

. mesilastele Gitsemisperioodil avalduvatele ohtudele.

Kasutusloa tingimustega nahakse vajaduse korral ette riskide
vihendamise meetmed.

Asjaomased liikmesriigid teostavad vajaduse korral kontrol-
liprogramme, et selgitada ohualtidel aladel vilja metabolii-
tide OR13 (2-etiiiil-7-nitro-1-propiiiil-1H-bensimidasool-5-
sulfoonamiid) ja OR15 (2-etiitil-7-nitro-1H-bensimidasool-
5-sulfoonamiid) vdimalik sattumine pohjavette. Asjaomased
litkmesriigid taotlevad jargmiste andmete esitamist:

110T°¢S

(13 ]
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Uldnimetus,
tunnuskood

Rahvusvahelise Puhta Keemia ja
Rakenduskeemia Liidu (IUPAC) nimetus

Puhtus (¥)

Joustumine

Lisamise aegumine

Erisitted

—_

)

. kaubanduslikult toodetud tehnilise materjali nditajate

kinnitus ja asjakohased analiiisiandmed nende toetuseks,
sealhulgas teave lisandite olulisuse kohta. Konfidentsiaal-
suse kaalutlustel viidatakse lisanditele numbritega 2, 6, 7,
9,10, 11 ja 12;

. toksilisuse toimikus kasutatud katsematerjalide vastavus

kaubanduslikult toodetud tehnilise materjali niitajatele;

. veeorganismidele avalduvate ohtude hinnang;

kui oriisaliin liigitatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
magruse (EU) nr 1272/2008 (ELT L 353, 31.12.2008,
lk 1) alusel marksdnade ,arvatavasti pdhjustab vihktobe”
alla, metaboliitide OR13 ja OR15 olulisus ning nendega
seotud pohjavee riskide hinnang.

Asjaomased litkmesriigid tagavad, et taotlejad esitavad
komisjonile punktides 1 ja 2 ettendhtud teabe 1. detsembriks
2011 ja punktis 3 ettendhtud teabe 31. maiks 2013. Punktis
4 ettendhtud teave esitatakse kuue kuu jooksul alates oriisa-
liini klassifitseerimisotsusest teatamist.”

(*) Tapsemad andmed toimeainete identifitseerimise ja kirjeldamise kohta on esitatud libivaatamisaruandes.
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