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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 798/2011,
9. august 2011,

millega kiidetakse heaks toimeaine oksiifluorfeen vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miirusele (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta ning muudetakse
komisjoni rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 lisa ja komisjoni otsust 2008/934/EU

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri
2009. aasta médrust (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite
turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja
91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, () eriti selle artikli
13 loiget 2 ja artikli 78 Idiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Kooskdlas mairuse (EU) nr 1107/2009 artikli 80 18ike 1
punktiga ¢ kohaldatakse = ndukogu  direktiivi
91/414/EMU () seoses heakskiitmise menetluse ja tingi-
mustega selliste toimeainete taotluste suhtes, mille tiie-
likkus on kindlaks tehtud vastavalt komisjoni mairuse
(EU) nr 33/2008 (}) artikliga 16. Toimeaine oksiifluor-
feeni taotluse tdielikkus on konealuse mdaaruse alusel
kindlaks tehtud.

(2) Komisjoni méirustes (EU) nr 451/2000 (* ja (EU) nr
14902002 (°) 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 ~ vOimalikuks  kandmiseks  direktiivi
91/414/EMU 1 lisasse. Nimetatud loetellu kuulub oksiif-
luorfeen.

(3) Komisjoni 20. septembri 2007. aasta mairuse (EU) nr
1095/2007 (millega muudetakse médrust (EU) nr
1490/2002, millega nihakse ette ndukogu direktiivi
91/414/EMU artikli 8 Ioikes 2 osutatud tddprogrammi
kolmanda etapi tdiendavad tiksikasjalikud rakenduseeskir-
jad, ning madrust (EU) nr 2229/2004, milles sitestatakse
ndukogu direktiivi 91/414/EMU artikli 8 Ioikes 2
osutatud tooprogrammi neljanda etapi tdiendavad iiksik-
asjalikud rakenduseeskirjad) (%) artikli 3 16ike 2 kohaselt
vottis teataja kahe kuu jooksul enne kdnealuse mairuse
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joustumist tagasi oma toetuse kdnealuse toimeaine kand-
miseks 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) (/) oksiifluorfeen nimetatud lisasse kand-
mata.

Esialgne teataja (edaspidi ,taotleja”) esitas direktiivi
91/414/EMU artikli 6 1dike 2 alusel uue taotluse, milles
ta noudis, et kohaldataks kiirendatud menetlust, mis on
sitestatud madruse (EU) nr 33/2008 (millega nihakse ette
ndukogu direktiivi 91/414/EMU fiiksikasjalikud rakendus-
eeskirjad seoses konealuse direktiivi artikli 8 1dikes 2
osutatud tooprogrammi kuuluvate, kuid direktiivi I lisasse
kandmata toimeainete hindamise tava- ja kiirendatud
menetlusega) artiklites 14-19.

Taotlus esitati Hispaaniale, 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
muude médruse (EU) nr 33/2008 artiklis 15 sitestatud
sisuliste ja menetlusnduetega.

Hispaania hindas taotleja esitatud uusi andmeid ja
koostas lisaaruande. 13. jaanuaril 2010. aastal esitas
Hispaania aruande Euroopa Toiduohutusametile (edaspidi
,toiduohutusamet”) ja komisjonile. Toiduohutusamet
edastas lisaaruande koikidele litkmesriikidele ja taotlejale,
et nad saaksid esitada mirkusi, ning edastas saadud
mirkused komisjonile. Mééruse (EU) nr 33/2008 artikli
20 ldike 1 kohaselt ja komisjoni taotlusel esitas toidu-
ohutusamet komisjonile oma jireldused oksiifluorfeeni
kohta 23. augustil 2010. aastal (%). Liikmesriigid ja
komisjon vaatasid hindamisaruande kavandi, lisaaruande
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ja toiduohutusameti jireldused toiduahela ja loomatervis-
hoiu alalises komitees ldbi ning 17. juunil 2011 vormis-
tati see komisjoni libivaatamisaruandena oksiifluorfeeni

kohta.

(7)  Mitmest senisest uuringust on ilmnenud, et oksiifluor-
feeni sisaldavad taimekaitsevahendid voivad eeldatavalt
iildjoontes vastata direktiivi 91/414/EMU artikli 5 1dike
1 punktides a ja b sitestatud nouetele, eelkdige komisjoni
labivaatamisaruandes uuritud ja tiksikasjalikult kirjeldatud
kasutusviiside korral. Seepdrast on asjakohane kiita oksiif-
luorfeen heaks vastavalt mairusele (EU) nr 1107/2009.

(8)  Mdééruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 1dike 2 ja artikli 6
kohaselt ning praeguste teaduslike ja tehniliste teadmiste
valguses oleks siiski vaja lisada teatud tingimusi ja piiran-

guid.

(9)  Piiramata otsust kiita heaks oksiifluorfeen on siiski asja-
kohane nouda tdiendavat kinnitavat teavet.

(100 Enne toimeaine heakskiitmist peaks mooduma piisav
ajavahemik, et liikmesriigid ja huvitatud isikud saaksid
teha ettevalmistusi heakskiitmisest tulenevate uute nduete
tditmiseks.

(11)  Ilma et see piiraks mairusega (EU) nr 1107/2009 kind-
laks madratud kohustusi, mis kaasnevad toimeaine heaks-
kiitmisega, ning vottes arvesse eriolukorda, mis on seotud
iileminekuga direktiivilt 91/414/EMU méérusele (EU) nr
1107/2009, tuleks kohaldada jdrgmist. Liikmesriikidele
tuleks parast toimeaine heakskiitmist anda kuus kuud
oksiifluorfeeni sisaldavate taimekaitsevahendite lubade
labivaatamiseks. Litkmesriigid peaksid vastavalt vajadusele
olemasolevaid lubasid muutma, need asendama voi tagasi
votma. Erandina konealusest tdhtajast tuleks kooskdlas
iihtsete pdhimdtetega ette niha pikem ajavahemik iga
taimekaitsevahendi ja iga kavandatud kasutusviisi kasit-
leva direktiivi 91/414/EMU T lisa kohase tiieliku
toimiku kohta ajakohastatud andmete esitamiseks ja
hindamiseks.

(12)  Komisjoni 11. detsembri 1992. aasta midruse (EMU) nr
3600/92 (millega nihakse 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 koge-

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

mused on ndidanud, et raskusi voib tekkida kehtivate
lubade omanike kohustuste tdlgendamisega seoses
andmetele juurdepaisuga. Raskuste viltimiseks tulevikus
on vaja tdpsustada lilkmesriikide kohustused, eelkdige
kohustus kontrollida, kas loa omanik on niidanud, et
konealuse direktiivi II lisa nduetele vastav toimik on
kittesaadav. Selline tdpsustamine ei too liikmesriikidele
ega loa omanikele kaasa uusi kohustusi vorreldes kone-
aluse direktiivi I lisa muutmiseks seni vastu vetud direk-
tiividega v0i mdadrustega, millega kiidetakse heaks
toimeaineid. Méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13
1dike 4 kohaselt tuleks komisjoni rakendusmairuse (EL)
nr 540/2011 (?) lisa vastavalt muuta.

(13)  Otsuses 2008/934/EU on sitestatud, et oksiifluorfeeni ei
kanta ndukogu direktiivi 91/414/EMU I lisasse ja et seda
toimeainet sisaldavate taimekaitsevahendite load tiihista-
takse 31. detsembriks 2011. Kdnealuse otsuse lisast tuleb
vilja jatta oksifluorfeeni kasitlev rida. Seega on asjako-
hane otsust 2008/934/EU vastavalt muuta.

(14)  Kéesoleva mairusega ettenihtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Toimeaine heakskiitmine

Toimeaine oksiifluorfeen kiidetakse heaks vastavalt 1 lisas
esitatud tingimustele.

Artikkel 2
Taimekaitsevahendite iimberhindamine

1. Liikmesriigid muudavad mairuse (EU) nr 1107/2009
kohaselt vajaduse korral toimeainet oksiifluorfeeni sisaldavate
taimekaitsevahendite kehtivaid lube vdi tithistavad need
30. juuniks 2012.

Liikmesriigid peavad eelkdige nimetatud tdhtpdevaks veenduma,
et kdesoleva médruse I lisas sitestatud tingimused on tiidetud,
vilja arvatud nimetatud lisa erisitete veeru B osas nimetatud
tingimused, ning et loa omanikul on wvastavalt direktiivi
91/414/EMU artikli 13 Idigetes 1-4ja méédruse (EU) nr
1107/2009 artiklis 62 sitestatud tingimustele olemas konealuse
direktiivi II lisa nduetele vastav toimik voi juurdepdis sellele.

() ELT L 153, 11.6.2011, Ik 1.
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2. Erandina ldikest 1 hindavad litkmesriigid uuesti iga
lubatud taimekaitsevahendit, mis sisaldab oksiifluorfeeni kas
ainsa toimeainena vo&i iithena mitmest toimeainest, mis koik
on hiljemalt 31. detsembriks 2011 kantud rakendusmiiruse
(EL) nr 540/2011 lisasse, lihtudes mddruse (EU) nr
1107/2009 artikli 29 1dikes 6 sdtestatud iihtsetest pdhimdtetest,
tuginedes direktiivi 91/414/EMU Il lisa nduetele vastavale
toimikule ja vottes arvesse kdesoleva mdiruse I lisa erisitete
veeru B osa. Konealuse hindamise alusel teevad liikmesriigid
kindlaks, kas toode vastab méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli
29 ldikes 1 sdtestatud tingimustele. Pdrast otsustamist litkmes-
riigid:

a) vajaduse korral muudavad oksiifluorfeeni ainsa toimeainena
sisaldavate toodete kasutusluba voi tithistavad selle hiljemalt
31. detsembriks 2015 voi

b) kui toode sisaldab oksiifluorfeeni ithena mitmest toimeainest,
muudavad vajaduse korral luba voi tithistavad selle hiljemalt
31. detsembriks 2015 vdi kuupdevaks, mis on ette nihtud
loa muutmiseks voi tithistamiseks vastavas odigusaktis voi
vastavates Oigusaktides, millega asjaomane toimeaine vdi
asjaomased toimeained on kantud direktiivi 91/414/EMU 1
lisasse, olenevalt sellest, kumb kuupdev on hilisem.

Artikkel 3
Rakendusmaiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

Rakendusmdiruse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse vastavalt
kidesoleva mairuse II lisale.

Artikkel 4
Otsuse 2008/934/EU muutmine

Otsuse 2008/934/EU lisast jaetakse vilja oksiifluorfeeni késitlev
rida.

Artikkel 5
Joustumine ja kohaldamine

Kéesolev mdirus joustub kahekiimnendal pieval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Miirust kohaldatakse alates 1. jaanuarist 2012.

Kiesolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides liikmesriikides.

Briissel, 9. august 2011

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



I LISA

Heakskiitmise
kuupidev

Uldnimetus,

IUPACi nimetus
tunnuskood

Puhtus (7)

Heakskiitmise aegumine

Erisitted

2-kloro-a,a,a-trifluoro-
p-toliiiil-3-etoksii-4-
nitrofeniiiileeter

Oksiifluorfeen > 970 glkg 1. jaanuar 2012

CASi nr 42874-03-3 Lisandid:

CIPACi nr 538 N, N-dimetiiiilnitrosa-

miin kuni 50 pg/kg

31. detsember
2021

A OSA
Lubatud kasutada herbitsiidina ainult maapinna ldhedal ribati siigisest varakevadeni
B OSA

Miiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 Idikes 6 osutatud iihtsete pohimdtete rakenda-
misel voetakse arvesse 17. juunil 2011 toiduahela ja loomatervishoiu alalises komitees
oksiifluorfeeni kohta koostatud labivaatusaruande jareldusi, eelkdige selle I ja II lisa.

Sellisel ildisel hindamisel peavad liikmesriigid poorama erilist tihelepanu:

a) kasutajate ohutusele ja tagama, et kasutustingimustega nahtaks ette piisavad isikukait-
sevahendid vastavalt vajadusele,

b) veeorganismidele, vihmaussidest toituvatele imetajatele, pinnases elavatele makroorga-
nismidele, mittesihtliikidesse kuuluvatele lillijalgsetele ja mittesihtliikide taimedele
pohjustatavatele ohtudele.

Vajaduse korral tuleb kasutustingimustes esitada ohu vihendamise meetmed.
Taotleja peab esitama jirgmise kohta kinnitava teabe:

1) arilisel eesmargil valmistatud tehnilise materjali nditajad, sealhulgas teave lisandite
mdju kohta;

2) drilisel eesmargil toodetud tehnilise materjali nditajate ja toksilisuse uuringus kasutatud
katsematerjali niitajate vastavus;

3) toimeainest ja selle metaboliitidest RH-45469 (3, MW 306 (}), MW 347 (4, MW
274 () ja mddramata metaboliidist Deg 27 tuleneda voiv kahjulik moju veeorganis-
midele;

4) veeorganismides kuhjumise ja veeorganismide toiduahelas, sealhulgas setetes elunevate
organismide kaudu voimendumise oht;

5) kokkupuute andmed ribati kasutamise kohta, mille jirgi saab leida hajumise vihene-
mise nditajaid.

Taotleja peab esitama komisjonile, liikmesriikidele ja toiduohutusametile punktides 1 ja 2
sdtestatud teabe hiljemalt 30. juuniks 2012 ning punktides 3-5 sitestatud teabe hiljemalt
31. detsembriks 2013.

1
2

(") T
()5
()3
() 2
() 4

diendavad andmed toimeainete identifitseerimiseks ja mairatlemiseks on esitatud libivaatamisaruandes.
[2-kloro-4-(trifluorometiiiil)fenoksii]-2-[(metoksiimetiiiil)amino]fenool.
kloro-4-[3-(eteniiiiloksii)-4-hiidroksiifenoksii|benseenkarboksiiiilhape.
kloro-1-(3-metoksii-4-nitrofenoksii)-4-(trifluorometiiiil)benseen.
(3-etoksii-4-hiidroksiifenoksii)benseenkarboksiiiilhape.

4

5

z1/sot 1
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Miiruse (EL) nr 540/2011 lisa B osasse lisatakse jirgmine kanne:

II LISA

»11

Oksiifluorfeen
CASi nr 42874-03-3

CIPACi nr 538

2-kloro-a,a,a-trifluoro-p-toliiiil-
3-etoksii-4-nitrofeniiiileeter

> 970 glkg
Lisandid:

N, N-dimetiiiilnitrosamiin

kuni 50 pg/kg

1. jaanuar 2012

31. detsember
2021

A OSA

Lubatud kasutada herbitsiidina ainult maapinna ldhedal
ribati siigisest varakevadeni

B OSA

Méidruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 Idikes 6 osutatud
tihtsete pohimdtete rakendamisel voetakse arvesse 17. juunil
2011 toiduahela ja loomatervishoiu alalises komitees oksiif-
luorfeeni kohta koostatud ldbivaatusaruande jdreldusi,
eelkdige selle I ja II lisa.

Sellisel iildisel hindamisel peavad liikmesriigid:

a) poorama erilist tihelepanu kasutajate ohutusele ja
tagama, et kasutustingimustega nahtaks ette piisavad
isikukaitsevahendid vastavalt vajadusele,

b) poorama erilist tihelepanu veeorganismidele, vihmaussi-
dest toituvatele imetajatele, pinnases elavatele makroor-
ganismidele, mittesihtliikidesse kuuluvatele liilijalgsetele ja
mittesihtliikide taimedele pdhjustatavatele ohtudele.

Vajaduse korral tuleb kasutustingimustes esitada ohu vihen-
damise meetmed.

Taotleja peab esitama jargmise kinnitava teabe:

1) drilisel eesmargil valmistatud tehnilise materjali niitajad,
sealhulgas teave lisandite mdju kohta;

2) drilisel eesmargil toodetud tehnilise materjali nditajate ja
toksilisuse uuringus kasutatud katsematerjali niitajate
vastavus;

110T°8°01
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3) toimeainest ja selle metaboliitidest RH-45469 (*), MW
306 (%), MW 347 (%%, MW 274 (**¥) ja madramata
metaboliidist Deg 27 tuleneda vdiv kahjulik mdju veeor-
ganismidele;

v1/50T 1

4) veeorganismides kuhjumise ja veeorganismide toidua-
helas, sealhulgas setetes elunevate organismide kaudu
voimendumise oht;

(13 ]

5) kokkupuute andmed ribati kasutamise kohta, mille jdrgi
saab leida hajumise vdhenemise néitajaid.

Taotleja peab esitama komisjonile, likmesriikidele ja toidu-
ohutusametile punktides 1ja 2 sitestatud teabe hiljemalt
30. juuniks 2012 ning punktides 35 sitestatud teabe hilje-
malt 31. detsembriks 2013.

(*) 5-[2-kloro-4-(trifluorometiiiil)fenoksii]-2-[(metoksiimetiiiil)amino]fenool.
(**) 3-kloro-4-[3-(eteniiiiloksii)-4-hiidroksiifenoksii]benseenkarboksiiiilhape.
(***¥) 2-kloro-1-(3-metoksii-4-nitrofenoksii)-4-(trifluorometiiiil)benseen.

(***) 4-(3-etoksii-4-hiidroksiifenoksii)benseenkarboksiiiilhape.”
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