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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 1143/2011,
10. november 2011,

millega kiidetakse heaks toimeaine prokloraas vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele
(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 maarust (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite

turulelaskmise  ja

ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja

91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, (') eriti selle artikli
13 Idiget 2 ja artikli 78 1diget 2,

ning arvestades jargmist:
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Kooskdlas médruse (EU) nr 11072009 artikli 80 1oike
1 punktiga ¢ kohaldatakse noukogu direktiivi
91/414/EMU (3 selliste toimeainetega seotud menetlus-
kiisimuste ja heakskiidu andmise tingimuste suhtes,
mille taotluse tdielikkus on kindlaks tehtud vastavalt
komisjoni 17. jaanuari 2008. aasta miiruse (EU) nr
33/2008 (millega nahakse ette ndukogu direktiivi
91/414[EMU fiiksikasjalikud ~rakenduseeskirjad ~seoses
konealuse direktiivi artikli 8 1dikes 2 osutatud toopro-
grammi kuuluvate, kuid direktiivi I lisasse kandmata
toimeainete hindamise tava- ja kiirendatud menetlu-
sega) () artiklile 16. Toimeaine prokloraasi taotluse tdie-
likkus on kdnealuse mairuse alusel kindlaks tehtud.

Komisjoni méirustes (EU) nr 451/2000 (* ja (EU) nr
1490/2002 () on sitestatud direktiivi 91/414/EMU
artikli 8 Idikes 2 osutatud tooprogrammi teise ja
kolmanda etapi iksikasjalikud rakenduseeskirjad ja
kehtestatud hindamist vajavate toimeainete loetelu
nende toimeainete vdimalikuks kandmiseks direktiivi
91/414/EMU 1 lisasse. Nimetatud loetellu kuulus ka prok-
loraas.

Kooskdlas komisjoni 20. septembri 2007. aasta méddruse
(EU) nr 1095/2007 (millega muudetakse mairust (EU) nr
1490/2002, millega nihakse ette noukogu direktiivi
91/414/EMU artikli 8 15ikes 2 osutatud todprogrammi
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kolmanda etapi tdiendavad iksikasjalikud rakendusees-
kirjad, ning méddrust (EU) nr 2229/2004, milles sites-
tatakse ndukogu direktiivi 91/414/EMU artikli 8 dikes
2 osutatud toOprogrammi neljanda etapi tiiendavad
tiksikasjalikud rakenduseeskirjad) (¢) artikli 3 1dikega 2
vottis teataja kahe kuu jooksul enne kdnealuse mairuse
joustumist tagasi oma toetuse kdnealuse toimeaine kand-
miseks direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse. Selle tdttu jdeti
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 tiihis-
tamise kohta) (7) prokloraas nimetatud lisasse kandmata.

Esialgne teavitaja (edaspidi ,taotluse esitaja”) esitas direk-
tiivi 91/414/EMU artikli 6 1dike 2 alusel uue taotluse,
milles ta taotles mairuse (EU) nr 33/2008 artiklites
14-19 sitestatud kiirendatud menetluse kohaldamist.

Taotlus esitati Tirimaale, kes oli mairusega (EU) nr
1490/2002 nimetatud referentlikmesriigiks. Kiirendatud
menetluse tdhtajast oli kinni peetud. Toimeaine kirjeldus
ja lubatud kasutusviisid on samasugused nagu otsuses
2008/934/EU. Konealune taotlus vastab ka muudele
midruse (EU) nr 33/2008 artiklis 15 sitestatud sisulistele
ja menetlusnduetele.

lirimaa hindas taotluse esitaja esitatud uusi andmeid ja
teavet ning koostas lisaaruande, mille ta edastas
3. augustil 2010. aastal Euroopa Toiduohutusametile
(edaspidi ,toiduohutusamet”) ja komisjonile. Toiduohutu-
samet edastas lisaaruande koigile litkmesriikidele ja taot-
luse esitajale, et nad saaksid esitada mirkusi, ning edastas
saadud mirkused komisjonile. Koosk®las méiruse (EU) nr
33/2008 artikli 20 ldikega 1 ja komisjoni palvel esitas
toiduohutusamet 13. juulil 2011 komisjonile oma jarel-
duse prokloraasi kohta (). Liikmesriigid ja komisjon
vaatasid hindamisaruande kavandi, lisaaruande ja toidu-
ohutusameti jireldused toiduahela ja loomatervishoiu
alalises komitees labi ning 27. septembril 2011 vormis-
tati see komisjoni ldbivaatamisaruandena prokloraasi
kohta.
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(7)  Mitmest senisest uuringust on ilmnenud, et prokloraasi
sisaldavad taimekaitsevahendid voib iildiselt pidada vasta-
vaks direktiivi 91/414/EMU artikli 5 Idike 1 punktides a
ja b sitestatud nouetele, eelkdige komisjoni labivaatami-
saruandes uuritud ja kirjeldatud kasutusviiside korral.
Seepdrast on asjakohane kiita prokloraas heaks kooskdlas
méérusega (EU) nr 1107/2009.

(8)  Mdiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 1dike 2 ja artikli 6
kohaselt ning arvestades teaduse ja tehnika arengut, oleks
siiski vaja lisada teatud tingimusi ja piiranguid.

(9)  Ilma et sellega piirataks otsust kiita heaks prokloraas, on
siiski asjakohane nduda tdiendavat kinnitavat teavet.

(10) Enne toimeaine heakskiitmist peaks mooduma piisav
ajavahemik, et litkmesriigid ja huvitatud isikud saaksid
teha ettevalmistusi heakskiitmisest tulenevate uute nduete
taitmiseks.

(11) Ilma et see piiraks madruses (EU) nr 1107/2009 sites-
tatud kohustusi, mis kaasnevad toimeaine heakskiitmi-
sega, ning vottes arvesse eriolukorda, mis on seotud
iileminekuga direktiivilt 91/414/EMU madrusele (EU) nr
1107/2009, tuleks kohaldada jirgmist. Liikmesriikidele
tuleks pérast toimeaine heakskiitmist anda kuus kuud
aega prokloraasi sisaldavate taimekaitsevahendite lubade
labivaatamiseks. Litkmesriigid peaksid vastavalt vajadusele
olemasolevaid lubasid muutma, load asendama vdi need
tagasi votma. Erandina konealusest tihtajast tuleks koos-
kolas iihtsete pohimdtetega ette ndha pikem ajavahemik
iga taimekaitsevahendit ja iga kavandatud kasutusviisi
kisitleva direktiivi 91/414/EMU 1II lisa kohase tiieliku
toimiku kohta ajakohastatud andmete esitamiseks ja
hindamiseks.

(12)  Komisjoni 11. detsembri 1992. aasta méiruse (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-
mused on ndidanud, et raskusi voib tekkida kehtivate
lubade omanike kohustuste tdlgendamisega seoses
andmetele juurdepadsuga. Raskuste viltimiseks tulevikus
on vaja tipsustada liikmesriikide kohustused, eelkdige
kohustus kontrollida, kas loa omanik on tdendanud, et
konealuse direktiivi II lisa nduetele vastav toimik on
kittesaadav. Selline tdpsustamine ei too liikkmesriikidele
ega loa omanikele kaasa uusi kohustusi vorreldes kdne-

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

aluse direktiivi I lisa muutmiseks seni vastu voetud direk-
tiividega v0i madrustega, millega kiidetakse heaks
toimeaineid.

(13)  Madruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 1dike 4 kohaselt
tuleks komisjoni rakendusméiruse (EL) nr 540/2011 (3
lisa vastavalt muuta.

(14) Otsuses 2008/934/EU on sitestatud, et prokloraasi ei
kanta lisasse ja et seda toimeainet sisaldavate taimekait-
sevahendite load tithistatakse 31. detsembriks 2011.
Konealuse otsuse lisast tuleb vilja jitta prokloraasi
kidsitlev  rida.  Seepdrast on  asjakohane  otsust
2008/934/EU vastavalt muuta.

(15)  Kéesoleva médrusega ettenihtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Toimeaine heakskiitmine

Toimeaine prokloraas kiidetakse heaks vastavalt I lisas esitatud
tingimustele.

Artikkel 2
Taimekaitsevahendite uuestihindamine

1. Liikmesriigid muudavad vajaduse korral madruse (EU) nr
1107/2009 kohaselt toimeainena prokloraasi sisaldavate taime-
kaitsevahendite kehtivaid lube voi tithistavad need 30. juuniks
2012.

Liikmesriigid peavad eelkdige nimetatud tihtpdevaks veenduma,
et kdesoleva madruse I lisas sitestatud tingimused on tdidetud,
vilja arvatud nimetatud lisa erisitete veeru B osas nimetatud
tingimused, ning et loa omanikul on vastavalt direktiivi
91/414/EMU artikli 13 ldigetes 1-4 ja madruse (EU) nr
1107/2009 artiklis 62 sitestatud tingimustele olemas kdnealuse
direktiivi II lisa nduetele vastav toimik voi juurdepiis sellele.

2. Erandina ldikest 1 hindavad litkmesriigid uuesti iga
lubatud taimekaitsevahendit, mis sisaldab prokloraasi kas ainsa
toimeainena voi ithena mitmest toimeainest, mis kdik on hilje-
malt 31. detsembriks 2011 kantud rakendusmdiruse (EL) nr
540/2011 lisasse, lihtudes mairuse (EU) nr 1107/2009 artikli
29 loikes 6 sdtestatud iihtsetest pohimotetest, tuginedes direk-
tiivi 91/414/EMU 1II lisa nduetele vastavale toimikule ja vdttes

() ELT L 153, 11.6.2011, Ik 1.
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arvesse kdesoleva mairuse I lisa erisitete veeru B osa. Kdnealuse
hindamise alusel teevad litkmesriigid kindlaks, kas toode vastab
maéiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 15ikes 1 sitestatud tingi-
mustele. Pirast seda toimivad liikmesriigid jargmiselt:

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

b) kui toode sisaldab prokloraasi ithena mitmest toimeainest,
muudavad vajaduse korral luba vdi tithistavad selle hiljemalt
31. detsembriks 2015 vdi kuupdevaks, mis on ette nihtud
loa muutmiseks voi tithistamiseks vastavas oigusaktis 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
Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

Rakendusmdiruse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse vastavalt
kdesoleva maaruse II lisale.

Artikkel 4
Otsuse 2008/934/EU muutmine

Otsuse 2008/934/EU lisast jdetakse vilja prokloraasi kisitlev
rida.

Artikkel 5
Joustumine ja kohaldamise alguse kuupiev

Kédesolev mdirus joustub kahekiimnendal pideval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Mairust kohaldatakse alates 1. jaanuarist 2012.

Kdesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav k&ikides litkmesriikides.

Briissel, 10. november 2011

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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Uldnimetus, tunnuskood IUPACi nimetus Puhtus () Heakskiitmise kuupdev | Heakskiitmise aegumine Erisitted
Prokloraas N-propiiil-N-[2-(2,4,6- | = 970 g/kg 1. jaanuar 2012 31. detsember 2021 | A OSA
. triklorofenoksi) . . . o s . .
CASi nr 67747-09-5 T, Lisandid: Lubatud kasutada itksnes fungitsiidina. Vilitingimustes kasutamise korral, et tohi
etiil]imidasool-1- kogus iiletada 450 g/ha iihe kasutamiskorra kohta
CIPACi nr 407 karboksamiid Dioksiinide ja furaanide g g '

summa (WHO-PCDD|T
TEQ): () mitte rohkem
kui 0,01 mg/kg

B OSA

Méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 6 osutatud ithtsete pdhimdtete
rakendamisel vdetakse arvesse 27. septembril 2011 alalises toiduahela ja looma-
tervishoiu komitees prokloraasi kohta koostatud libivaatusaruande jéreldusi,
eelkdige selle I ja II liidet.

Selle iildhinnangu jérgi peavad liikmesriigid poorama erilist tihelepanu:

a) kasutajate ja toOtajate ohutusele ning tagama, et kasutustingimustega nihtaks
vajaduse korral ette piisavad isikukaitsevahendid;

b) veeorganismidele pohjustatavale ohule ja tagama, et kasutustingimustega
nahtaks vajaduse korral ette ohu vihendamise meetmed;

¢) pikaajalise kasutamise tagajdrjel imetajatele pShjustatavale ohule ja tagama, et
kasutustingimustega nahtaks vajaduse korral ette ohu vihendamise meetmed;

Taotluse esitajad peavad esitama jirgmise kinnitava teabe:

1) imetajatele tekitatava miirgistuse ja okotoksilisuse toimikus kasutatud katsema-
terjalide kontroll ja vordlus tehnilise materjali kirjeldusega;

2) keskkonnaohtude hindamine prokloraasi metallikomplekside puhul;
3) prokloraasi voimalik kahjulik moju lindude sisesekretsioonisiisteemile.

Teataja peab esitama komisjonile, liikmesriikidele ja toiduohutusametile punktides
1 ja 2 sitestatud teabe hiljemalt 31. detsembriks 2013 ning punktis 3 sitestatud
teabe hiljemalt kahe aasta jooksul pérast seda, kui on vastu voetud OECD suunised
sisesekretsioonisiisteemi hiireid kisitlevate katsete tegemiseks.

(') Tdiendavad andmed toimeaine kirjelduse ja madramise kohta on esitatud libivaatusaruandes.
(%) Dioksiinid (poliiklooritud dibenso-para-dioksiinide (PCDDd) ja poliiklooritud dibensofuraanide (PCDFid) summa, viljendatuna Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) toksilisusekvivalendina (TEQ), kasutades WHO toksilisuse ekvivalent-

faktoreid (WHO-TEF).
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Rakendusmaédruse (EL) nr 540/2011 lisa B osasse lisatakse jargmine kanne:

II LISA

,20 Prokloraas
CASi nr 67747-09-5
CIPACi nr 407

N-propiiiil-N-[2-
(2,4,6-triklorofenoksii)
etiiiillimidasool-1-
karboksamiid

> 970 g/kg
Lisandid:

Dioksiinide ja furaanide
summa (WHO-PCDD/

T TEQ): (*) mitte rohkem kui
0,01 mgfkg

1. jaanuar 2012

31. detsember 2021

A OSA

Lubatud kasutada iiksnes fungitsiidina. Vilitingimustes kasuta-
mise korral, et tohi kogus iiletada 450 g/ha iihe kasutamiskorra
kohta.

B OSA

Miiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 18ikes 6 osutatud iihtsete
pohimdtete rakendamisel voetakse arvesse 27. septembril 2011
alalises toiduahela ja loomatervishoiu komitees prokloraasi kohta
koostatud libivaatusaruande jareldusi, eelkdige selle I ja II liidet.

Selle iildhinnangu jirgi peavad litkmesriigid poorama erilist tahe-
lepanu:

a) kasutajate ja tootajate ohutusele ning tagama, et kasutustingi-
mustega ndhtaks vajaduse korral ette piisavad isikukaitseva-
hendid;

b) veeorganismidele pohjustatavale ohule ja tagama, et kasutus-
tingimustega nahtaks ette ohu vihendamise meetmed;

) pikaajalise kasutamise tagajirjel imetajatele pohjustatavale
ohule ja tagama, et kasutustingimustega ndhtaks vajaduse
korral ette ohu vihendamise meetmed;

Taotluse esitajad peavad esitama jirgmise kinnitava teabe:

1) imetajatele tekitatava miirgistuse ja Okotoksilisuse toimikus
kasutatud katsematerjalide vordlus ja kontroll tehnilise mater-
jali kirjelduse taustal;

2) keskkonnaohtude hindamine prokloraasi metallikomplekside
puhul

3) prokloraasi voimalik kahjulik méju lindude sisesekretsioo-
nististeemile.

Teataja peab esitama komisjonile, liikmesriikidele ja toiduohutus-
ametile punktides 1ja 2  sitestatud teabe hiljemalt
31. detsembriks 2013 ning punktis 3 sitestatud teabe hiljemalt
kahe aasta jooksul pidrast seda, kui on vastu vdetud OECD
suunised sisesekretsioonisiisteemi héireid kisitlevate katsete tege-
miseks.

(*) Dioksiinid (poliiklooritud dibenso-para-dioksiinide (PCDDd) ja poliiklooritud dibensofuraanide (PCDFid) summa, viljendatuna Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) toksilisusekvivalendina (TEQ), kasutades WHO toksilisuse ekvivalent-

faktoreid (WHO-TEF).”
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