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KOMISJONI DIREKTIIV 2011/69/EL,

1. juuli 2011,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/8/EU, et kanda selle I lisasse
toimeaine imidaklopriid

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari
1998. aasta direktiivi 98/8/EU, mis kisitleb biotsiidide turulevii-
mist, (1) eriti selle artikli 16 1dike 2 teist 16iku,

ning arvestades jargmist:

Komisjoni 4. detsembri 2007. aasta mairusega (EU)
nr 1451/2007 Euroopa Parlamendi ja néukogu biotsii-
dide turuleviimist kisitleva direktiivi 98/8/EU artikli 16
1dikes 2 osutatud kiimneaastase tooprogrammi teise etapi
kohta (%) on kehtestatud selliste toimeainete loetelu, mida
on vaja hinnata nende kandmiseks direktiivi 98/8/EU I,
[A voi IB lisasse. Imidaklopriid kuulub konealusesse
loetellu.

Méiruse (EU) nr 1451/2007 kohaselt on imidaklopriidi
hinnatud vastavalt direktiivi 98/8/EU artikli 11 ldikele 2
kasutamiseks toodetes, mis kuuluvad kdnealuse direktiivi
V lisas mddratletud tooteliiki 18 (insektitsiidid, akarit-
siidid ja muude lillijalgsete torjeks kasutatavad tooted).

Referentlitkmesriigiks madrati Saksamaa ning ta esitas
15. septembril 2008 komisjonile padeva asutuse aruande
ja soovituse vastavalt médruse (EU) nr 1451/2007 artikli
14 loigetele 4 ja 6.

Komisjon ja lilkmesriigid on pddeva asutuse aruande labi
vaadanud. Mairuse (EU) nr 1451/2007 artikli 15 1ike 4
kohaselt lisati libivaatuse tulemused alalises biotsiidide
komitees 16. detsembril 2010 hindamisaruandesse.

Hindamisel ilmnes, et insektitsiididena, akaritsiididena ja
muude lillijalgsete tdrjeks kasutatavate imidaklopriidi
sisaldavate biotsiidide puhul voib eeldada, et need
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vastavad direktiivi 98/8/EU artikli 5 nduetele. Seega on
asjakohane kanda imidaklopriid konealuse direktiivi I
lisasse.

Euroopa Liidu tasandil ei ole hinnatud koiki voimalikke
kasutusviise. Seepdrast peaksid liikmesriigid hindama neid
kasutusviise ja kokkupuutestsenaariume ning selliseid
riske inimpopulatsioonidele ja keskkonna osadele, mida
riskide hindamisel ei ole liidu tasandil piisava pdhjalikku-
sega uuritud, ning lubade andmisel tagama, et vdetakse
sobivad meetmed voi kehtestatakse eritingimused kind-
laks tehtud riskide vihendamiseks lubatava tasemeni.

Pidades silmas veekeskkonna jaoks kindlaks tehtud riske,
on asjakohane nduda, et ei antaks luba toote kasutami-
seks loomapidamishoonetes, mille puhul ei ole vdimalik
viltida heite joudmist reoveepuhastisse voi toote otsest
juhtimist pinnaveekogusse, kui ei ole esitatud tdendeid,
et toode vastab, vajaduse korral sobivate riskileevendus-
meetmete kasutamise puhul, nii direktiivi 98/8/EU artiklis
5 kui ka VI lisas esitatud nduetele.

Hindamisaruande tulemuste pdhjal on asjakohane néuda,
et lubade viljaandmisel voetakse meetmeid riskide leeven-
damiseks. Arvestades eelkdige tavatarbija puhul voima-
likke riske, tuleb kasutada sobivaid riskileevendusmeet-
meid, et viia miinimumini véikelaste ja laste vdimalik
kokkupuude tootega.

Arvestades seda, milliseid tagajirgi voib kaasa tuua
inimese vOimalik kaudne kokkupuude kdnealuse toime-
ainega toidu kaudu, on kohane nduda, et kontrollitaks,
kui see on asjakohane, kas on vaja kehtestada uued ja/voi
muudetud jddkide piirnormid vastavalt Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta midrusele (EU)
nr 470/2009, milles sitestatakse ithenduse menetlused
farmakoloogiliste toimeainete jaikide piirnormide kehtes-
tamiseks loomsetes toiduainetes ning millega tunnista-
takse kehtetuks ndukogu miéidrus (EMU) nr 2377/90
ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direk-
tiivi 2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madrust (EU) nr 726/2004, (}) vdi Euroopa Parlamendi
ja ndukogu 23. veebruari 2005. aasta médrusele (EU)
nr 396/2005 taimses ja loomses toidus ja soodas voi
nende pinnal esinevate pestitsiidide jaakide piirnormide
ja ndukogu direktiivi 91/414/EMU muutmise kohta (*).
Tuleks votta meetmed, mis tagavad, et kohaldatavaid
jaakide piirnorme ei iletata.
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(10) Kdesoleva direktiivi sdtteid on oluline kohaldada
samaaegselt koikides litkmesriikides, et tagada imidak-
lopriidi toimeainena sisaldavate biotsiidide vordne koht-
lemine turul ja holbustada kogu biotsiidituru ndueteko-
hast toimimist.

(11)  Toimeaine direktiivi 98/8/EU I lisasse kandmisele peaks
eelnema mdistlik ajavahemik, et liikkmesriigid ja huvitatud
isikud saaksid valmistuda uute nouete tditmiseks ning
toimiku koostanud taotlejad saaksid kasutada kogu
kiimneaastast andmekaitseaega, mis direktiivi 98/8/EU
artikli 12 16ike 1 punkti ¢ alapunkti ii kohaselt algab
toimeaine lisasse kandmise kuupdevast.

(12) Lisasse kandmisele peaks jargnema moistlik ajavahemik,
et lifkmesriigid saaksid rakendada direktiivi 98/8/EU
artikli 16 1diget 3.

(13)  Seepdrast tuleks direktiivi 98/8/EU vastavalt muuta.

(14)  Kéesoleva direktiiviga ettendhtud meetmed on kooskdlas
alalise biotsiidide komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 98/8/EU 1 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva direk-
tiivi lisale.

Artikkel 2
Ulevétmine

1. Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad kiesoleva direk-
tiivi jargimiseks vajalikud Gigusnormid hiljemalt 30. juuniks
2012.

Liikmesriigid kohaldavad neid norme alates 1. juulist 2013.

Kui liikmesriigid votavad kdnealused normid vastu, lisavad nad
nendesse normidesse vdi nende ametliku avaldamise korral
nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Viitamise viisi ndevad
ette litkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas nende vastuvdetud pohiliste siseriikli-
ke digusnormide teksti.

Artikkel 3

Kiesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikkmesriikidele.
Briissel, 1. juuli 2011
Komisjoni nimel

president
José Manuel BARROSO



Direktiivi 98/8/EU 1 lisasse lisatakse jirgmine kirje:

LISA

Artikli 16 15ike 3 tditmise
tihtaeg (vilja arvatud rohkem

Toimeaine kui ithte toimeainet sisaldavad
N . IUPACi nimetus miinimumpuhtus | . . . tooted, mille puhul artikli 16 | Lisasse kuulumise " . "
r Tavanimetus Identifitseerimisnumbrid turustatavas Lisamise kuupiey 16ike 3 tditmise tahtae 16ppkuupa Toote ik Erisdtted (")
g on dppkuupiev
biotsiidis viimases asjaomase toimeaine
lisasse kandmise otsuses
sitestatud tdhtaeg)
42 imidaklopriid | (2E)-1-[(6-kloropiiridiin-3-iiiil) 970 glkg 1. juuli 2013 30. juuni 2015 30. juuni 18 Tootele loa andmise taotluse hindamisel vastavalt
metiiiil]-N-nitroimidasolidiin-2- 2023 artiklile 5 ja VI lisale hindavad liikmesriigid teatava

imiin
EU nr: 428-040-8

CASi nr: 138261-41-3

toote puhul, kui see on asjakohane, kasutusviise voi
kokkupuutestsenaariume ning selliseid riske inimpo-
pulatsioonidele ja keskkonna osadele, mida ei ole
liidu tasandil riskide hindamisel piisavalt pdhjalikult
uuritud.

Luba ei anta toodetele kasutamiseks loomapidamis-
hoonetes, mille puhul ei ole voimalik viltida heite
suunamist reoveepuhastisse voi toote otsest juhtimist
pinnaveekogusse, kui ei ole esitatud tdendeid, et
toode vastab, vajaduse korral sobivate riskileevendus-
meetmete kasutamise puhul, artiklis 5 ja VI lisas
esitatud nouetele.

Loa andmine s3ltub asjakohastest riskileevendusmeet-
metest. Eelkdige tuleb kasutada sobivaid riskileeven-
dusmeetmeid, et viia miinimumini véikelaste ja laste
voimalik kokkupuude tootega.

Imidaklopriidi sisaldavate toodete puhul, mis voivad
pohjustada jddke toidus voi soodas, kontrollivad liik-
mesriigid, kas on vaja kehtestada uued voi muudetud
piirnormid  vastavalt maéirusele  (EU)
nr 470/2009 vdi madrusele (EU) nr 396/2005, ning
votavad asjakohased riskileevendusmeetmed, mis
tagavad, et kohaldatavaid jdikide piirnorme ei
iiletata.”

(*) VI lisas sdtestatud iihtsete pohimotete rakendamiseks vajalike hindamisaruannete sisu ja jareldused on kittesaadavad komisjoni veebilehel http:/[ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm
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