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DIREKTIIVID

KOMISJONI DIREKTIIV 2011/78/EL,
20. september 2011,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/8/EU, et kanda toimeaine Bacillus
thuringiensis ssp. israelensis serotiiiibi H14 tiivi AM65-52 selle I lisasse

(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, () eriti selle artikli 16 1dike 2 teist 16iku,

ning arvestades jargmist:

Komisjoni 4. detsembri 2007. aasta miirusega (EU)
nr 1451/2007 (Euroopa Parlamendi ja ndukogu biotsii-
dide turuleviimist késitleva direktiivi 98/8/EU artikli 16
16ikes 2 osutatud kiimneaastase tooprogrammi teise etapi
kohta) (?) on kehtestatud selliste toimeainete nimekiri,
mida on vaja hinnata nende kandmiseks direktiivi
98/8/EU I, 1A vdi IB lisasse. Bacillus thuringiensis ssp.
israelensis serotiiip H14 kuulub sellesse nimekirja.

Miiruse (EU) nr 1451/2007 kohaselt on Bacillus thurin-
giensis ssp. israelensis serotiiibi H14 tiive AM65-52
hinnatud vastavalt direktiivi 98/8/EU artikli 11 1dikele 2
kasutamiseks toodetes, mis kuuluvad konealuse direktiivi
V lisas madratletud tooteliiki 18: insektitsiidid, akaritsiidid
ja muude lilijalgsete torjeks kasutatavad tooted. Bacillus
thuringiensis ssp. israelensis serotiiibi H14 tiivi SA3 A on
selles tooteliigis kasutamiseks ikka veel hindamisel.

Referentliikmesriigiks madratud Itaalia esitas 11. juulil
2008 komisjonile pddeva asutuse aruande ja soovituse
vastavalt méidruse (EU) nr 1451/2007 artikli 14
1digetele 4 ja 6.

() EUT L 123, 24.4.1998, lk 1.
(& ELT L 325, 11.12.2007, Ik 3.

(4)

Komisjon ja litkmesriigid on péadeva asutuse aruande labi
vaadanud. Mairuse (EU) nr 1451/2007 artikli 15 1dike 4
kohaselt lisati labivaatuse tulemused alalises biotsiidide
komitees 6. mail 2011 hindamisaruandesse.

Hindamistest ilmneb, et insektitsiididena, akaritsiididena
ja muude lulijalgsete torjeks kasutatavate Bacillus thurin-
giensis ssp. israelensis serotiiibi H14 tiive AM65-52 sisal-
davate biotsiidide puhul vdib eeldada, et need vastavad
direktiivi 98/8/EU artikli 5 nduetele. Seega on asjakohane
kanda Bacillus thuringiensis ssp. israelensis serotiiiibi H14
tiivi AM65-52 konealuse direktiivi I lisasse.

Euroopa Liidu tasandil ei ole hinnatud kéiki vdimalikke
kasutusalasid. Seepdrast on asjakohane, et liikkmesriigid
hindavad selliseid kasutusalasid voi kokkupuutestsenaa-
riume ning selliseid riske inimestele ja keskkonnaosadele,
mida ei ole riskide hindamisel ELi tasandil piisava pohja-
likkusega wuuritud, ning tagavad tootele turustusloa
andmisel, et vdetakse sobivad meetmed voi kehtestatakse
eritingimused kindlakstehtud riskide vihendamiseks luba-
tava tasemeni.

Vottes arvesse vdimalikku ohtu, mis tekib toote kasuta-
misel ilma isikukaitsevahenditeta, on asjakohane nduda,
et toodet lubatakse kutsealaselt kasutada iiksnes koos
isikukaitsevahenditega, valja arvatud juhul, kui toote
turustusloa taotluses tdendatakse, et ohtu kutsealasel
eesmargil kasutajatele on vdimalik vihendada lubatava
tasemeni muude vahendite abil.

Pidades silmas inimeste vdimalikku kaudset kokkupuudet
toimeainega toidu kaudu, kui toimeainet kasutatakse
hindamisel kasitletud viisil, on asjakohane nduda, et vaja-
duse korral kontrollitaks, kas on vaja muuta kehtivaid
jadkide piirnorme voi kehtestada uued piirnormid vasta-
valt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta
midrusele (EU) nr 470/2009 (milles sitestatakse ithen-
duse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jddkide
piirnormide kehtestamiseks loomsetes toiduainetes ning
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millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu mairus (EMU)
nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivi 2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi
ja ndukogu médrust (EU) nr 726/2004) (') vdi Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 23. veebruari 2005. aasta méiru-
sele (EU) nr 396/2005 (taimses ja loomses toidus ja
soodas vdi nende pinnal esinevate pestitsiidide jidkide
piirnormide ja ndukogu direktiivi 91/414/EMU muutmise
kohta) (3). Tuleks vastu votta meetmed, mis tagavad, et
kohaldatavaid jidkide piirnorme ei iiletata.

(9)  Kéesoleva direktiivi sitteid tuleks kohaldada samaaegselt
koikides litkmesriikides, et tagada Bacillus thuringiensis ssp.
israelensis serotiiiibi H14 tiive AM65-52 toimeainena
sisaldavate biotsiidide vdrdne kohtlemine ELi turul ja
holbustada kogu biotsiidituru nduetekohast toimimist
tildiselt.

(10)  Toimeaine direktiivi 98/8/EU I lisasse kandmisele peaks
eelnema moistlik ajavahemik, et likkmesriigid ja huvitatud
isikud saaksid valmistuda uute nduete tditmiseks ning
toimiku koostanud taotlejad saaksid kasutada kogu
kiimneaastast andmekaitseaega, mis direktiivi 98/8/EU
artikli 12 Ioike 1 punkti ¢ alapunkti ii kohaselt algab
toimeaine lisasse kandmise kuupievast.

(11) I lisasse kandmisele peaks jargnema mdistlik ajavahemik,
et liikmesriigid saaksid kohaldada direktiivi 98/8/EU
artikli 16 1diget 3.

(12)  Seepirast tuleks direktiivi 98/8/EU vastavalt muuta.

(13) Kdéesoleva direktiiviga ettenihtud meetmed on kooskdlas
alalise biotsiidide komitee arvamusega,

() ELT L 152, 16.6.2009, Ik 11.
() ELT L 70, 16.3.2005, Ik 1.

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 98/8/EU I lisa muudetakse vastavalt kiesoleva direk-
tiivi lisale.

Artikkel 2

1. Liikmesriigid vGtavad vastu ja avaldavad kdesoleva direk-
tiivi jargimiseks vajalikud oigus- ja haldusnormid hiljemalt
30. septembriks 2012.

Liikmesriigid kohaldavad neid norme alates 1. oktoobrist 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 lilkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kiesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas vastuvdetud pohiliste  siseriiklike
digusnormide teksti.

Artikkel 3

Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikkmesriikidele.

Briissel, 20. september 2011

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



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

LISA

IUPACi nimetus

Toimeaine
miinimum-

Artikli 16 1oike 3 jirgi-
mise tihtpéev (v.a rohkem
kui iihte toimeainet sisal-
davad tooted, mille puhul

Lisasse kuulu-
mise 16ppkuu-

Toote liik

Erisitted (*)

Nr | Tava-nimetus Identifitseerimisnumbrid puhtus turusta- Lisamise kuupdev a.rtiklAi. 16(.1611(6 3 jargi- .,
tavas biotsiidis lTllASe tahtpae\{ on Yuma}ses paev
asjaomase toimeaine lisa-
mise otsuses sitestatud
tdhtpdev)

,46 | Bacillus Ei kohaldata Vastavad 1. oktoober 30. september 2015 | 30.september 18 Tootele loa andmise taotluse hindamisel vastavalt artiklile 5
thuringiensis lisandid 2013 2023 ja VI lisale hindavad liikmesriigid, kui see on teatava toote
ssp. israelensis puuduvad puhul asjakohane, selliseid kasutusalasid voi kokkupuutestse-
serotiiiibi naariume ning selliseid riske inimestele ja keskkonnaosadele,
H14 tivi mida ei ole ELi tasandil riskide hindamisel piisavalt pohjali-
AM65-52 kult uuritud.

Kutsealaseks kasutamiseks lubatud toodete kasutamisel tuleb
kasutada sobivaid isikukaitsevahendeid, vilja arvatud juhul,
kui toote turustusloa taotluses tdendatakse, et ohtu kutsea-
lasel eesmargil kasutajatele on vdimalik vdhendada lubatava
tasemeni muude vahendite abil.

Bacillus  thuringiensis ssp. israelensis serotiiibi H14 tiive
AM65-52 sisaldavate toodete puhul, millest toitu vdi soota
kehtestada uued jdikide piirnormid ja/voi muuta kehtivaid
jadkide piirnorme vastavalt médrusele (EU) nr 470/2009 vdi
médrusele (EU) nr 396/2005, ning vdtavad asjakohased
riskivihendamise meetmed, mis tagavad, et kohaldatavaid
jadkide piirnorme ei iiletata.”

(*) VI lisas sdtestatud iihtsete pdhimotete rakendamisel vajalike hindamisaruannete sisu ja jareldused on kittesaadavad komisjoni veebilehel: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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