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DIREKTIIVID

KOMISJONI RAKENDUSDIREKTIIV 2011/52/EL,

20. aprill 2011,

millega muudetakse ndukogu direktiivi 91/414/EMU, et lisada toimeainete hulka karboksiin, ja
muudetakse 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, (') eriti
selle artikli 6 1diget 1,

ning arvestades jargmist:
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Komisjoni méirustes (EU) nr 451/2000 () ja (EU) nr
1490/2002 () on sitestatud direktiivi 91/414/EMU
artikli 8 1dikes 2 osutatud tooprogrammi teise ja kol-
manda etapi iiksikasjalikud rakenduseeskirjad ja kehtes-
tatud hindamist vajavate toimeainete loetelu nende
toimeainete  vdimalikuks  kandmiseks  direktiivi
91/414/EMU I lisasse. Nimetatud loetellu kuulus karbok-
siin.

Kooskélas midruse (EU) nr 1490/2002 artikliga 11e
vottis teavitaja kahe kuu jooksul pirast hindamisaruande
kavandi kittesaamist oma toetuse toimeaine kandmise
suhtes direktiivi 91/414/EMU I lisasse tagasi. Sellest tule-
nevalt jaeti komisjoni 5. detsembri 2008. aasta otsusega
nr 2008/934/EU (ndukogu direktiivi 91/414/EMU I
lisasse teatavate toimeainete kandmata jitmise kohta ja
neid toimeaineid sisaldavate taimekaitsevahendite lubade
tithistamise kohta) (*) karboksiin nimetatud lisasse kand-
mata.

L 230, 19.8.1991, lk 1.

UT
UT L 55, 29.2.2000, Ik 25.
0T

L 224, 21.8.2002, Ik 23.

LT L 333, 11.12.2008, Ik 11.

(3)

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 mdairuse
(EU) nr 33/2008 (millega nihakse ette ndukogu direktiivi
91/414/EMU iiksikasjalikud rakenduseeskirjad seoses ko-
nealuse direktiivi artikli 8 1dikes 2 osutatud t60prog-
rammi kuuluvate, kuid direktiivi I lisasse kandmata
toimeainete hindamise tava- ja kiirendatud menetlu-
sega) (°) artiklites 14-19.

Taotlus esitati Uhendkuningriigile, kes oli miirusega (EU)
nr 1490/2002 nimetatud referentlifkmesriigiks. Kiiren-
datud menetluse tihtajast peeti kinni. Toimeaine kirjeldus
ja lubatud kasutusviisid on samasugused nagu need, mida
kisitleti otsuses 2008/934/EU. Taotlus on kooskdlas ka
muude miiruse (EU) nr 33/2008 artiklis 15 sitestatud
sisuliste ja menetlusnduetega.

Uhendkuningriik hindas teavitaja esitatud tdiendavaid
andmeid ja koostas lisaaruande. Ta edastas selle aruande
4. detsembril 2009 Euroopa Toiduohutusametile (edas-
pidi ,toiduohutusamet”) ja komisjonile. Toiduohutusamet
edastas lisaaruande koigile litkmesriikidele ja taotlejale, et
nad saaksid esitada mirkusi, ning edastas saadud
mirkused komisjonile. Médruse (EU) nr 33/2008 artikli
20 1oike 1 kohaselt ja komisjoni palvel esitas toiduohu-
tusamet komisjonile oma jireldused karboksiini kohta
11. oktoobril 2010 (°). Liikmesriigid ja komisjon vaatasid
hindamisaruande projekti, lisaaruande ja toiduohutusame-
ti jareldused toiduahela ja loomatervishoiu alalises komi-
tees ldbi ning 11. mirtsil 2011 vormistati see komisjoni
labivaatamisaruandena karboksiini kohta.

() ELT L 15, 18.1.2008, 1k 5.

(°) Euroopa Toiduohutusamet: ,Conclusion on the peer review of the

pesticide risk assessment of the active substance carboxin” (kokku-
vote pestitsiidse toimeaine karboksiini ohuanaliiiisi hindamisest
ekspertide poolt). EFSA  Journal
doi:10.2903j.efsa.2010.1857.
europa.eu.

2010;
Kittesaadav

8(10):1857.
aadressil

[k 65].

www.efsa.


http://www.efsa.europa.eu
http://www.efsa.europa.eu
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Mitmete uuringute pohjal on selgunud, et karboksiini
sisaldavad taimekaitsevahendid vastavad iildjoontes direk-
tiivi 91/414/EMU artikli 5 15ike 1 punktides a ja b sites-
tatud nouetele, eelkdige komisjoni ldbivaatamisaruandes
uuritud ja tksikasjalikult kirjeldatud kasutusviiside osas.
Seetdttu on asjakohane kanda karboksiin I lisasse, et
tagada koigis lilkmesriikides seda toimeainet sisaldavate
taimekaitsevahendite lubade viljaandmine vastavalt kone-
aluse direktiivi sitetele.

IIma et see piiraks eelnevat jdreldust, on asjakohane
koguda lisateavet teatavate kiisimuste kohta. Direktiivi
91/414/EMU artikli 6 15ikes 1 on sitestatud, et toimeaine
kandmine I lisasse voib sdltuda teatud tingimuste tditmi-
sest. Seepdrast on asjakohane nduda, et taotleja esitaks
tdiendavat kinnitavat teavet seoses jargmisega: kauban-
duslikul eesmirgil toodetud tehnilise materjali kirjeldus
(sealhulgas  asjakohased  analiiiisiandmed), lisandite
olulisus, imetajatele tekitatava miirgistuse ja okotoksili-
suse toimikus kasutatud katsematerjalide vordlus ja kont-
roll tehnilise materjali kirjelduse suhtes, pinnases, pdhja-
vees ja pinnavees sisalduva metaboliidi M6 (!) monitoo-
ringu analiiisimeetodid ning pdhjavees sisalduva metabo-
liidi M9 () monitooringu analiiiisimeetodid, tdiendavad
vddrtused seoses mullas leiduvate metaboliitide P[V-
54 (%) ja P[V-55 (* pinnases 50 protsendiliseks hajumi-
seks noutud ajaga, kilvikorras kasvatatavate kultuuride
metabolism, pikaajaline oht seemnetoidulistele lindudele,
seemnetoidulistele imetajatele ja taimtoidulistele imetaja-
tele ning mullas leiduvate metaboliitide P/V-54, P[V-55 ja
M9 pohjaveele mojumise tdendolisuse vOimalus, kui
karboksiin on Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdairuse
(EU) nr 1272/2008 (°) kohaselt miiratletud ainena, mis
,arvatavasti pohjustab vihktobe”.

Toimeaine I lisasse kandmisele peaks eelnema piisav
ajavahemik, et lilkmesriigid ja huvitatud isikud saaksid
valmistuda toimeaine loetellu lisamisest tulenevate uute
nduete taitmiseks.

llma 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 karboksiini sisaldavate
taimekaitsevahendite kehtivate kasutuslubade labivaatami-
seks, et tagada direktiivis 91/414/EMU, eriti selle artiklis
13 sitestatud nduete ja I lisas sdtestatud tingimuste tiit-
mine. Direktiivi 91/414/EMU sitete kohaselt peaksid liik-
mesriigid vastavalt vajadusele olemasolevaid lube
muutma, need asendama voi tithistama. Erandina eespool
nimetatud tdhtajast tuleks ette ndha pikem ajavahemik
koiki taimekaitsevahendeid ja kavandatud kasutusviise

() 2-{[anilino(okso)atsetiiiil[sulfaniiiil}etiiiil atsetaat.
() (2RS)-2-hiidroksii-2-metiiiil-N-feniiiil-1,4-oksatiaan-3-karboksamiid

4-oksiid
() 2-metiiiil-5,6-dihiidro-1,4-oksatiin-3-karboksamiid 4-oksiid.
(*) 2-metiiiil-5,6-dihiidro-1,4-oksatiin-3-karboksamiid 4,4-dioksiid.
() ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1.

(1m)

(13)

(14)

ksitlevate taielike, III lisa kohaste andmete esitamiseks ja
hindamiseks kooskdlas direktiivis 91/414/EMU kehtes-
tatud ihtsete pShimdtetega.

Komisjoni 11. detsembri 1992. aasta miiruse (EMU)
nr 3600/92 (millega nahakse ette taimekaitsevahendite
turuleviimist kisitleva ndukogu direktiivi 91/414/EMU
artikli 8 1dikes 2 osutatud tooprogrammi esimese etapi
iiksikasjalikud rakenduseeskirjad) (°) raames hinnatud
toimeainete direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse kandmise
varasem kogemus on ndidanud, et raskusi voib tekkida
kehtivate lubade omanike kohustuste tdlgendamisega
andmetele juurdepddsu osas. Raskuste valtimiseks tule-
vikus on vaja tdpsustada litkmesriikide kohustused,
eelkdige kohustus kontrollida, et loa omanik on
ndidanud, et tal on juurdepiis toimikule, mis vastab ko-
nealuse direktiivi II lisa nouetele. Selline tdpsustamine ei
too liikmesriikidele ega loaomanikele kaasa uusi kohus-
tusi vorreldes I lisa muutmiseks seni vastu vdetud direk-
tiividega.

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

Otsuses 2008/934/EU on sitestatud, et karboksiini ei
kanta ndukogu direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse ja et
seda toimeainet sisaldavate taimekaitsevahendite load
tithistatakse 31. detsembriks 2011. Konealuse otsuse
lisast on vaja vilja jitta karboksiini kisitlev rida.

Seega on asjakohane otsust 2008/934/EU vastavalt
muuta.

Kiesoleva direktiiviga ettendhtud meetmed on kooskolas
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

Otsuse 2008/934[EU lisast jdetakse vilja karboksiini 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 &igus- ja haldusnormid hiljemalt 30. novemb-
riks 2011. Liikmesriigid edastavad konealuste normide teksti
ning konealuste 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 kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette
litkmesriigid.

Artikkel 4

1. Vajaduse korral muudavad litkmesriigid kooskélas direktii-
viga 91/414/EMU toimeainet karboksiini sisaldavate taimekait-
sevahendite olemasolevaid lube voi tithistavad need 30. no-
vembriks 2011.

Eelkdige kontrollivad nad nimetatud tahtpaevaks, et kdnealuse
direktiivi 1 lisas karboksiini suhtes sitestatud tingimused on
tdidetud, vilja arvatud konealust toimeainet késitleva kande B
osas nimetatud tingimused, ning et loa omanikul on kooskdlas
konealuse direktiivi artikli 13 tingimustega olemas II lisa ndue-
tele vastav toimik vdi juurdepiis sellele.

2. Erandina 18ikest 1 viivad liikmesriigid iga lubatud taime-
kaitsevahendi puhul, mis sisaldab karboksiini ainsa toimeainena
voi ithena mitmest toimeainest, mis kdik on hiljemalt 31. maiks
2011 lisatud direktiivi 91/414/EMU I lisa loetelusse, ldbi toote
uue hindamise direktiivi 91/414/EMU 1II lisa nduetele vastava
toimiku pohjal vastavalt konealuse direktiivi VI lisas satestatud

ithtsetele pohimotetele, arvestades konealuse direktiivi 1 lisa
karboksiini kisitleva kande B osa. Sellest hinnangust ldhtudes
otsustavad liikmesriigid, kas toode vastab direktiivi 91/414/EMU
artikli 4 16ike 1 punktides b, ¢, d ja e sitestatud tingimustele.

Pirast otsustamist liikmesriigid

a) vajaduse korral muudavad karboksiini ainsa toimeainena
sisaldavate toodete kasutusluba vdi tithistavad selle hiljemalt
31. maiks 2015 vdi

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

Artikkel 5

Kdesolev direktiiv joustub 1. juunil 2011.

Artikkel 6

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 20. aprill 2011

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



LISA
Direktiivi 91/414/EMU 1 lisas oleva tabeli 18ppu lisatakse jirgmine kanne
Rahvusvahelise Puhta Keemia ja
Nr Uldnimetus, tunnuskood | Rakenduskeemia Liidu (IUPAC) Puhtus (1) Joustumine Lisamise aegumine Erisitted
nimetus
,357 Karboksiin 5,6-dihiidro-2-metiiiil-1,4- > 970 glkg 1. juuni 2011 31. mai 2021 A OSA

CASi nr: 5234-68—-4
CIPAG nr: 273

oksatiin-3-karboksaniliid

Lubatakse kasutada ainult fungitsiidina seemnete to6tlemisel.

Liikmesriigid tagavad, et loa andmisel on tagatud seemnete katmine ainult
kutselistes seemneto6tlusrajatistes ning et neis rajatistes rakendatakse parimaid
olemasolevaid meetodeid, et viltida tolmupilvede tekkimist ladustamisel, trans-
portimisel ja kasutamisel.

B OSA

VI lisa iithtsete pdhimdtete rakendamisel voetakse arvesse 11. mirtsil 2011
toiduahela ja loomatervishoiu alalises komitees karboksiini kohta koostatud
labivaatamisaruande jareldusi, eelkdige selle I ja II liidet.

Uldhindamisel peavad liikmesriigid podrama erilist tdhelepanu
a) kditajate ohutusele;

b) pohjavee kaitsele, kui toimeainet kasutatakse tundlike mullastiku- ja/voi
kliimatingimustega piirkonnas;

¢) lindudele ja imetajatele avalduvatele ohtudele.
Vajaduse korral sisaldavad kasutustingimused riskide vihendamise meetmeid.
Asjaomased liikmesriigid taotlevad kinnitavat teavet, mis kasitleb:

a) kaubanduslikul eesmirgil toodetud tehnilise materjali kirjeldust, sealhulgas
asjakohaseid analiiiisiandmeid;

b) lisandite olulisust;

¢) imetajatele tekitatava miirgistuse ja okotoksilisuse toimikus kasutatud katse-
materjalide vordlust ja kontrolli tehnilise materjali kirjelduse suhtes;

d) pinnases, pohjavees ja pinnavees sisalduva metaboliidi M6 (*) monitooringu
analiiiisimeetodid ning pohjavees sisalduva metaboliidi M9 (**) monitoo-
ringu analiiiisimeetodeid;

zz/sot 1

(13 ]
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Rahvusvahelise Puhta Keemia ja
Nr Uldnimetus, tunnuskood | Rakenduskeemia Liidu (IUPAC)
nimetus

Puhtus (1)

Joustumine

Lisamise aegumine

Erisitted

¢) tiiendavaid vairtusi seoses mullas leiduvate metaboliitide P[V-54 (**¥) ja
P[V-55 (****) pinnases 50 protsendiliseks hajumiseks noutud ajaga;

f) kiilvikorras kasvatatavate kultuuride metabolismi;

2) pikaajalist ohtu seemnetoidulistele lindudele, seemnetoidulistele imetajatele
ja taimtoidulistele imetajatele;

h) mullas leiduvate metaboliitide P[V-54, P[V-55 ja M9 pohjaveele mdjumise
toendolisuse voimalust, kui karboksiin on mdiruse (EU) nr 1272/2008
kohaselt miiratletud ainena, mis ,arvatavasti pdhjustab vihktobe”.

Asjaomased liikmesriigid tagavad, et taotlejad esitavad komisjonile punktides a,
b ja c ettendhtud teabe 1. detsembriks 2011, punktides d, e, f ja g ettendhtud
teabe 31. maiks 2013 ning punktis h ettendhtud teabe kuue kuu jooksul pirast
karboksiini liigitamist késitlevast otsusest teavitamist.”

(") Taiendavad andmed toimeainete identifitseerimiseks ja mairatlemiseks on esitatud libivaatamisaruandes.

(*) 2-{[anilino(okso)atsetiiiil]sulfaniiiil}etiiiil atsetaat.

(**) (2RS)-2-hiidroksii-2-metiiiil-N-feniiiil-1,4-oksatiaan-3-karboksamiid 4-oksiid.

)
(***) 2-metiiiil-5,6-dihiidro-1,4-oksatiin-3-karboksamiid 4-oksiid.
(****) 2-metiiiil-5,6-dihiidro-1,4-oksatiin-3-karboksamiid 4,4-dioksiid.
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