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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 746/2012,
16. august 2012,

millega kiidetakse heaks toimeaine Adoxophyes orana granuloosviirus kooskdlas Euroopa Parlamendi
ja ndukogu miidrusega (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta ning
muudetakse komisjoni rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 lisa

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri
2009. aasta mdirust (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite

turulelaskmise  ja

ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja

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

ning arvestades jargmist:

1

Vastavalt médruse (EU) nr 1107/2009 artikli 80 18ike 1
punktile a  kohaldatakse = noukogu  direktiivi
91/414/EMU () seoses heakskiitmise menetluse ja tingi-
mustega toimeainete suhtes, mille kohta on vastu vdetud
otsus kooskolas nimetatud direktiivi artikli 6 1oikega 3
enne 14. juunit 2011. aastal. Toimeaine Adoxophyes orana
granuloosviiruse puhul on madruse (EU) nr 1107/2009
artikli 80 16ike 1 punkti a tingimused tdidetud komisjoni
otsusega 2007/669/EU (3).

Kooskélas direktiivi 91/414/EMU artikli 6 1dikega 2
esitas Andermatt Biocontrol GmbH 29. novembril
2004 Saksamaale taotluse toimeaine Adoxophyes orana
granuloosviiruse lisamiseks direktiivi 91/414/EMU 1
lisasse. Otsusega 2007/669/EU kinnitati, et toimik on
taielik ning seda voib pidada pdhimdtteliselt vastavaks
direktiivi 91/414/EMU 1I ja III lisas loetletud andmete
ja teabega seotud nduetele.

Konealuse toimeaine mdju inimeste ja loomade tervisele
ning keskkonnale taotleja poolt kavandatud kasutusvii-
side puhul on hinnatud vastavalt direktiivi 91/414/EMU
artikli 6 Ioigetele 2 ja 4. Médratud referentlikmesriik
esitas hindamisaruande projekti 13. augustil 2008.

Esialgse hindamisaruande kohta on esitanud vastastikused
eksperdihinnangud liikmesriigid ja Euroopa Toiduohutu-
samet (edaspidi ,toiduohutusamet”). Toiduohutusamet
esitas komisjonile oma jireldused toimeaine Adoxophyes
orana granuloosviiruse pestitsiidina kasutamise riskihinda-

(1) ELT L 309, 24.11.2009, Ik 1.
() EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1.
() ELT L 274, 18.10.2007, Ik 15.

mist késitleva vastastikuse eksperdiarvamuse kohta (¥)
4. aprillil 2012. Liikmesriigid ja komisjon vaatasid
esialgse hindamisaruande 1dbi alalises toiduahela ja
loomatervishoiu komitees ning see vormistati 13. juulil
2012 komisjoni ldbivaatamisaruandena Adoxophyes orana
granuloosviiruse kohta.

Mitmest senisest uuringust on ilmnenud, et Adoxophyes
orana granuloosviirust sisaldavad taimekaitsevahendid
voivad  eeldatavalt  iildjoontes  vastata  direktiivi
91/414/EMU artikli 5 1dike 1 punktides a ja b ning artikli
5 1dikes 3 sdtestatud nouetele eelkdige seoses komisjoni
labivaatamisaruandes uuritud ja tiksikasjalikult kirjeldatud
kasutusviisidega. Seepirast on asjakohane Adoxophyes
orana granuloosviirus heaks kiita.

IIma et see piiraks mairuses (EU) nr 1107/2009 sites-
tatud kohustusi, mis kaasnevad toimeaine heakskiitmi-
sega, vottes arvesse eriolukorda, mille phjustas iileminek
direktiivilt 91/414/EMU méérusele (EU) nr 1107/2009,
kohaldatakse siiski jargmist. Litkmesriikidele tuleks parast
toimeaine heakskiitmist anda kuus kuud aega Adoxophyes
orana granuloosviirust sisaldavate taimekaitsevahendite
lubade ldbivaatamiseks. Liikmesriikidel tuleks vajaduse
korral lubasid muuta, asendada voi tagasi votta. Erandina
konealusest tahtajast tuleks ette niha pikem ajavahemik
iga taimekaitsevahendit ja selle iga kavandatud kasutusala
kisitlevate tiielike, direktiivi 91/414/EMU III lisa kohaste
ajakohastatud toimikute esitamiseks ja hindamiseks koos-
kolas iihtsete pShimdtetega.

Komisjoni 11. detsembri 1992. aasta mairuse (EMU) nr
3600/92 (millega nihakse ette taimekaitsevahendite turu-
leviimist késitleva ndukogu direktiivi 91/414/EMU (°)
artikli 8 1dikes 2 osutatud t66programmi esimese etapi
tiksikasjalikud ~ rakenduseeskirjad) raames hinnatud
toimeainete direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse kandmisel
saadud kogemus on ndidanud, et raskusi vdib tekkida
kehtivate lubade valdajate kohustuste tdlgendamisel
seoses andmetele juurdepddsuga. Raskuste viltimiseks
tulevikus on vaja tdpsustada liikmesriikide kohustused,
eelkdige kohustus kontrollida, kas loa omanik on tdend-
anud, et kdnealuse direktiivi II lisa nduetele vastav toimik
on kittesaadav. Selline tdpsustamine ei too liikmesrii-
kidele ega loa omanikele kaasa uusi kohustusi vdrreldes
konealuse direktiivi I lisa muutmiseks seni vastu voetud
direktiividega vdi mairustega, millega kiidetakse heaks
toimeaineid.

() EFSA Journal 2012; 10(4):2654. Kittesaadav internetis www.efsa.
europa.eu.

(®) EUT L 366, 15.12.1992, Ik 10.
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(8)  Midruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 ldike 4 kohaselt
tuleks komisjoni 25. mai 2011. aasta rakendusmdairuse
(EL) nr 540/2011 (millega rakendatakse Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu méirust (EU) nr 1107/2009 seoses
heakskiidetud toimeainete loeteluga) (1) lisa vastavalt
muuta.

9) Kiesoleva midrusega ettendhtud meetmed on kooskolas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Toimeaine heakskiitmine

Toimeaine Adoxophyes orana granuloosviirus kiidetakse heaks
vastavalt I lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2
Taimekaitsevahendite uuesti hindamine

1.  Liikmesriigid muudavad vajaduse korral méiiruse (EU) nr
1107/2009 kohaselt toimeainena Adoxophyes orana granuloos-
viirust sisaldavate taimekaitsevahendite kehtivaid lube voi tithis-
tavad need 31. juuliks 2013.

Liikmesriigid veenduvad nimetatud tihtpdevaks eelkdige selles,
et kdesoleva madruse I lisas sitestatud tingimused on tdidetud,
vilja arvatud nimetatud lisa erisitete osas nimetatud tingimused,
ning et loa valdajal on vastavalt méddruse (EU) nr 1107/2009
artiklis 62 ja direktiivi 91/414/EMU artikli 13 Idigetes 1-4
sdtestatud tingimustele olemas kdnealuse direktiivi II lisa ndue-
tele vastav toimik voi juurdepdds sellele.

2. Iga lubatud taimekaitsevahendi puhul, mis sisaldab
Adoxophyes orana granuloosviirust ainsa toimeainena voi iihena
mitmest toimeainest, mis kdik on hiljemalt 31. jaanuariks 2013.

aastaks loetletud rakendusmdiruse (EL) nr 540/2011 lisas,
viivad liikmesriigid erandina 16ikest 1 14bi toote uue hindamise
direktiivi 91/414/EMU Il lisa nduetele vastava toimiku pohjal
kooskdlas méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 6
osutatud iihtsete pShimdtetega ning vottes arvesse kdesoleva
maédruse I lisa erisdtteid kasitlevat veergu. Konealuse hindamise
alusel teevad liikmesriigid kindlaks, kas toode vastab méaruse
(EU) nr 1107/2009 artikli 29 Idikes 1 sitestatud tingimustele.

Pirast otsustamist toimivad liikmesriigid jargmiselt:

a) muudavad vajaduse korral luba vdi tithistavad selle hiljemalt
31. juuliks 2014, juhul kui taimekaitsevahend sisaldab
Adoxophyes orana granuloosviirust ainsa toimeainena, voi

b) kui toode sisaldab Adoxophyes orana granuloosviirust ithena
mitmest toimeainest, muudavad vajaduse korral luba voi
tithistavad selle hiljemalt 31. juuliks 2014 voi kuupdevaks,
mis on ette ndhtud loa muutmiseks voi tithistamiseks
vastavas Oigusaktis vOi vastavates Oigusaktides, millega
asjaomane toimeaine voi asjaomased toimeained on kantud
direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse, olenevalt sellest, kumb
kuupédev on hilisem.

Artikkel 3
Rakendusméiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

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

Artikkel 4
Joustumine ja kohaldamise kuupiev

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

Seda kohaldatakse alates 1. veebruarist 201 3.

Kdesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 16. august 2012

() ELT L 153, 11.6.2011, Ik 1.

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



I LISA

Uldnimetus, tunnuskood

IUPACi nimetus

Puhtus (')

Heakskiitmine

Heakskiitmise aegumine

Erisitted

Adoxophyes orana granuloos-
viirus

Kultuuride kogu nr DSM
BV-0001

CIPACi nr: 782

Ei kohaldata

Vastavad lisandid
puuduvad

1. veebruar 2013

31. jaanuar 2023

Médruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 6 osutatud iihtsete p&hi-
motete rakendamisel voetakse arvesse 13. juulil 2012 alalises toiduahela
ja loomatervishoiu komitees Adoxophyes orana granuloosviiruse kohta
koostatud labivaatusaruande jareldusi, eelkdige selle I ja II lisa.

(") Tdiendavad andmed toimeaine kirjelduse ja spetsifikatsiooni kohta on esitatud libivaatusaruandes.

C10C8 L1

[ ]

efeyeag npir] edooing

[1/61C 1



II LISA
Rakendusmaédruse (EL) nr 540/2011 lisa B osasse lisatakse jargmine kanne:
Number Uldnimetus, tunnuskood IUPACi nimetus Puhtus (*) Heakskiitmine Heakskiit'rnise Erisdtted
aegumine
26 Adoxophyes orana granuloosviirus Ei kohaldata Vastavad lisandid 1. veebruar 2013 | 31. jaanuar 2023 | Midruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 Idikes 6

Kultuuride kogu nr DSM BV-0001
CIPAGi nr: 782

puuduvad

osutatud  iithtsete  pohimdtete  rakendamisel
voetakse arvesse 13. juulil 2012 alalises toidu-
ahela ja loomatervishoiu komitees Adoxophyes
orana granuloosviiruse kohta koostatud labivaa-
tusaruande jareldusi, eelkdige selle I ja II lisa.”

(*) Tdiendavad andmed toimeaine kirjelduse ja spetsifikatsiooni kohta on esitatud libivaatusaruandes.

81/61T 1

[ 13 ]

efejea], npir] edooing

¢10C'8 /1
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