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KOMISJONI RAKENDUSDIREKTIIV 2011/57/EL,

27. aprill 2011,

millega muudetakse ndukogu direktiivi 91/414/EMU, et lisada toimeainete hulka fluometuroon, ning
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 1oiget 1,

ning arvestades jargmist:

M

Komisjoni méirustes (EU) nr 451/2000 (3) ja (EU) nr
1490/2002 () on sitestatud direktiivi 91/414/EMU
artikli 8 loikes 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 fluome-
turoon.

Vastavalt madruse (EU) nr 1490/2002 artiklile 11e votsid
teavitajad kahe kuu jooksul pdrast hindamisaruande
kavandi kittesaamist tagasi oma toetuse toimeaine kand-
misele direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse. Sellest tulenevalt
jaeti komisjoni 5. detsembri 2008. aasta otsusega nr
2008/934/EU (ndukogu direktiivi 91/414/EMU I lisasse
teatavate toimeainete kandmata jatmise kohta ja neid
toimeaineid sisaldavate taimekaitsevahendite lubade tithis-
tamise kohta) (*) fluometuroon nimetatud lisasse kand-
mata.

Esialgsed teavitajad (edaspidi ,taotlejad”) esitasid direktiivi
91/414/EMU artikli 6 15ike 2 alusel uue taotluse, milles
nad taotlesid, et kohaldataks kiirendatud menetlust, mis
on sdtestatud komisjoni 17. jaanuari 2008. aasta médruse
(EU) nr 33/2008 (millega nihakse ette ndukogu direktiivi
91/414/EMU iiksikasjalikud rakenduseeskirjad seoses ko-
nealuse direktiivi artikli 8 1dikes 2 osutatud to6pro-
grammi kuuluvate, kuid direktiivi I lisasse kandmata
toimeainete hindamise tava- ja kiirendatud menetlu-
sega) (°) artiklites 14-19.

Taotlus esitati Kreekale, kes oli miirusega (EU) nr
1490/2002 nimetatud referentliikmesriigiks. Kiirendatud
menetluse tdhtajast peeti kinni. Toimeaine kirjeldus ja
lubatud kasutusviisid on samasugused nagu need, mida
kisitleti otsuses 2008/934/EU. Taotlus on kooskdlas ka
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)

muude miidruse (EU) nr 33/2008 artiklis 15 sitestatud
sisuliste ja menetlusnduetega.

Kreeka hindas taotlejate esitatud uusi andmeid ja koostas
lisaaruande. Ta edastas selle aruande 27. jaanuaril 2010
Euroopa Toiduohutusametile (edaspidi ,toiduohutus-
amet”) ja komisjonile. Toiduohutusamet edastas lisaaru-
ande koigile liikkmesriikidele ja taotlejale, et nad saaksid
esitada markusi, ning edastas saadud mirkused komisjo-
nile. Midruse (EU) nr 33/2008 artikli 20 Idike 1 kohaselt
ja komisjoni palvel esitas toiduohutusamet komisjonile
oma jireldused fluometurooni kohta 14. detsembril
2010 (). Liikmesriigid ja komisjon vaatasid hindamis-
aruande projekti, lisaaruande ja toiduohutusameti jdrel-
dused toiduahela ja loomatervishoiu alalises komitees
labi ning 11. martsil 2011 vormistati see komisjoni ldbi-
vaatamisaruandena fluometurooni kohta.

Mitmete uuringute pdhjal on selgunud, et fluometurooni
sisaldavad taimekaitsevahendid vastavad iildjoontes direk-
tiivi 91/414/EMU artikli 5 18ike 1 punktides a ja b siites-
tatud nouetele, eclkdige komisjoni ldbivaatamisaruandes
uuritud ja iiksikasjalikult kirjeldatud kasutusviiside osas.
Seetdttu on asjakohane kanda fluometuroon I lisasse, et
tagada koigis litkmesriikides seda toimeainet sisaldavate
taimekaitsevahendite lubade viljaandmine vastavalt kone-
aluse direktiivi sitetele.

Ilma et see piiraks eelnevat jdreldust, on asjakohane
koguda lisateavet teatavate kiisimuste kohta. Direktiivi
91/414/EMU artikli 6 Idikes 1 on sdtestatud, et toimeaine
kandmine I lisasse voib sdltuda teatavate tingimuste tait-
misest. Seetdttu on asjakohane nduda, et taotlejad
esitaksid tdiendavat teavet, mis kinnitaksid taime metabo-
liidi trifluorodddikhappe toksikoloogilisi omadusi ning
analiitisimeetodeid fluometurooni jalgimiseks Ghus ja
mullas leiduva metaboliidi trifluorometiiilaniliini jalgimi-
seks pinnases ja vees. Kui fluometuroon on Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mddruse (EU) nr 12722008 ()
kohaselt maaratletud ainena, mis ,arvatavasti pShjustab
vihktobe”, taotlevad asjaomased litkkmesriigid tdiendava
teabe esitamist mullas leiduvate metaboliitide desme-
tidil-fluometuroon ja trifluorometiiiilaniliini mdju kohta
pohjaveele.

(%) Euroopa Toiduohutusamet: ,Conclusion on the peer review of the
pesticide risk assessment of the active substance fluometuron”
(kokkuvote pestitsiidse toimeaine fluometurooni ohuanaliiiisi hinda-
misest ekspertide poolt). EFSA Journal 2011; 9(1):1958. [lk 54].
doi:10.2903/j.efsa.2011.1958.
europa.eu/efsajournal.htm.

Kittesaadav  aadressil:  www.efsa.

() ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1.
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(8)  Toimeaine I lisasse kandmisele peaks eelnema piisav
ajavahemik, et litkmesriigid ja huvitatud isikud saaksid
valmistuda toimeaine loetellu lisamisest tulenevate uute
nduete tditmiseks.

(9)  Ilma et see piiraks direktiiviga 91/414/EMU kindlaksmaa-
ratud kohustusi, mis kaasnevad toimeaine kandmisega I
lisasse, tuleks parast toimeaine loetellu lisamist anda liik-
mesriikidele kuus kuud aega fluometurooni sisaldavate
taimekaitsevahendite kehtivate kasutuslubade ldbivaatami-
seks, et tagada direktiivis 91/414/EMU, eriti selle artiklis
13 sdtestatud nouete ja I lisas sdtestatud tingimuste tdit-
mine. Direktiivi 91/414/EMU sitete kohaselt peaksid liik-
mesriigid  vastavalt vajadusele olemasolevaid lube
muutma, need asendama vdi tithistama. Erandina eespool
nimetatud tdhtajast tuleks ette niha pikem ajavahemik
koiki taimekaitsevahendeid ja kavandatud kasutusviise
kisitlevate tiielike, III lisa kohaste andmete esitamiseks
ja hindamiseks kooskdlas direktiivis 91/414/EMU kehtes-
tatud tihtsete pShimdtetega.

(10)  Komisjoni 11. detsembri 1992. aasta miiruse (EMU) nr
3600/92 (millega nahakse ette taimekaitsevahendite turu-
leviimist késitleva ndukogu direktiivi 91/414/EMU artikli
8 loikes 2 osutatud tooprogrammi esimese etapi iiksik-
asjalikud rakenduseeskirjad) (') raames hinnatud toimeai-
nete 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 tulevikus on vaja
tapsustada liikmesriikide kohustused, eelkdige kohustus
kontrollida, et loa omanik on niidanud, et tal on juurde-
pads toimikule, mis vastab konealuse direktiivi II lisa
nduetele. Selline tipsustamine ei too liikmesriikidele ega
loa omanikele kaasa uusi kohustusi vorreldes I lisa muut-
miseks seni vastu vdetud direktiividega.

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

(12)  Otsuses 2008/934/EU on sitestatud, et fluometurooni ei
kanta ndukogu direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse ja et seda
toimeainet sisaldavate taimekaitsevahendite load tiihista-
takse 31. detsembriks 2011. Konealuse otsuse lisast on
vaja vilja jdtta fluometurooni kisitlev rida.

(13) Seega on asjakohane otsust 2008/934EU vastavalt
muuta.

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

(") EUT L 366, 15.12.1992, Ik 10.

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 fluometurooni késitlev
rida.

Artikkel 3

Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad kiesoleva direktiivi
tditmiseks  vajalikud  digus- ja  haldusnormid  hiljemalt
30. novembriks 2011. Liikmesriigid edastavad konealuste
normide teksti ning kdnealuste normide ja kdesoleva direktiivi
vahelise vastavustabeli 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 nidevad ette
liikmesriigid.

Artikkel 4

1. Vajaduse korral muudavad litkmesriigid kooskdlas direktii-
viga 91/414/EMU toimeainet fluometurooni sisaldavate taime-
kaitsevahendite ~olemasolevaid lube voi tithistavad need
30. novembriks 2011.

Eelkdige kontrollivad nad nimetatud tdhtpdevaks, et konealuse
direktiivi I lisas fluometurooni suhtes sitestatud tingimused on
taidetud, vilja arvatud konealust toimeainet kisitleva kande B
osas nimetatud tingimused, ning et loa omanikul on kooskoélas
konealuse direktiivi artikli 13 tingimustega olemas II lisa ndue-
tele vastav toimik v&i juurdepdds sellele.

2. Erandina loikest 1 viivad lilkmesriigid iga lubatud taime-
kaitsevahendi puhul, mis sisaldab fluometurooni ainsa toimeai-
nena 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
sdtestatud iihtsetele pShimdtetele, arvestades kdnealuse direktiivi
[ lisa fluometurooni kisitleva kande B osa. Sellest hinnangust
lahtudes otsustavad liikmesriigid, kas toode vastab direktiivi
91/414/EMU artikli 4 1dike 1 punktides b, ¢, d ja e sdtestatud
tingimustele.

Pirast otsustamist litkmesriigid

a) vajaduse korral muudavad fluometurooni ainsa toimeainena
sisaldavate toodete kasutusluba voi tithistavad selle hiljemalt
31. maiks 2015; voi
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b) kui toode sisaldab fluometurooni ithena mitmest toimeainest, muudavad vajaduse korral luba voi tithis-
tavad selle hiljemalt 31. maiks 2015 vdi kuupdevaks, mis on ette nihtud loa muutmiseks voi tiithista-
miseks vastavas direktiivis vOi vastavates direktiivides, millega asjaomane toimeaine voi asjaomased
toimeained on kantud direktiivi 91/414/EMU I lisasse, olenevalt sellest, kumb kuupiev on hilisem.

Artikkel 5

Kéesolev direktiiv joustub 1. juunil 2011.

Artikkel 6

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 27. aprill 2011

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



Direktiivi 91/414/EMU I lisa tabeli 1ppu lisatakse jargmine

kanne:

LISA

Rahvusvahelise Puhta

Nr Uldnimetus, tunnuskood |Keemia ja Rakenduskeemia Puhtus (!) Joustumine Lisamise aegumine Erisdtted
Liidu (IUPAC) nimetus
,343 Fluometuroon 1,1-dimetiiiil-3-(a,a,a > 940 g/kg 1. juuni 2011 31. mai 2021 A OSA

CASi nr: 2164-17-2
CIPACi nr: 159

-trifluoro-m-toliiiil Juurea

Lubatakse kasutada ainult herbitsiidina puuvillal.
B OSA

VI lisa ithtsete pdhimdtete rakendamisel vdetakse arvesse 11. martsil 2011 toidu-
ahela ja loomatervishoiu alalises komitees fluometurooni kohta koostatud labivaa-
tamisaruande jareldusi, eelkdige selle I ja II liidet.

Sellisel iildisel hindamisel peavad liikkmesriigid:

a) poorama erilist tahelepanu kiitajate ja toOtajate turvalisusele ja tagama, et kasu-
tustingimustega nédhtaks ette piisavad isikukaitsevahendid;

A=x

poorama erilist tihelepanu pohjavee kaitsele, kui toimeainet kasutatakse tundlike
mullastiku- ja/voi kliimatingimustega piirkondades; tagama, et loa andmise tingi-
mused sisaldaksid riski vahendamise meetmeid ja kohustust viia vajaduse korral
labi seireprogramme fluometurooni ja mullas leiduvate metaboliitide desmetiiiil-
fluometurooni ja trifluorometiiiilaniliini leostumise kontrollimiseks tundlikes
piirkondades;

) poorama erilist tihelepanu sihtrithma mittekuuluvatele pinnase muudele makro-
organismidele kui vihmaussid ja sihtrithma mittekuuluvatele taimedele ning
tagama, et kasutustingimused sisaldaksid vajaduse korral asjakohaseid riskide
vihendamise meetmeid.

Asjaomased liikmesriigid tagavad, et taotlejad esitavad komisjonile teabe, mis
kinnitab jargmist:

a) taimedes leiduva metaboliidi trifluorodddikhappe toksikoloogilised omadused;
b) analiiiisimeetodid fluometurooni jalgimiseks dhus;

¢) analiiiisimeetodid mullas leiduva metaboliidi trifluorometiiiilaniliini jalgimiseks
pinnases ja vees;

d) mullas leiduvate metaboliitide desmetiiiil-fluometurooni ja trifluorometiiiilaniliini
pohjaveele mojumise tdendolisuse voimalus, kui fluometuroon on mairuse (EU)
nr 1272/2008 kohaselt mdiratletud ainena, mis ,arvatavasti pohjustab vihk-
tobe”.

Asjaomased liikmesriigid tagavad, et taotlejad esitavad punktides a, b ja c ettendhtud

teabe 31. martsiks 2013 ning punktis d ettendhtud teabe kuue kuu jooksul parast
fluometurooni liigitamist késitlevast otsusest teavitamist.”

(") Taiendavad andmed toimeainete identifitseerimiseks ja maaratlemiseks on esitatud labivaatamisaruandes.
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