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DIREKTIIVID

KOMISJONI DIREKTIIV 2013/6/EL,
20. veebruar 2013,

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

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja noukogu 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:

(1)

Komisjoni 4. detsembri 2007. aasta madrusega (EU) nr
1451/2007 (Euroopa Parlamendi ja ndukogu biotsiidide
turuleviimist késitleva direktiivi 98/8/EU artikli 16 1dikes
2 osutatud kiimneaastase toOprogrammi teise etapi
kohta) (3) on kehtestatud selliste toimeainete loetelu,
mida on vaja hinnata nende voimalikuks kandmiseks
direktiivi 98/8/EU 1, IA v&i IB lisasse. Nimetatud loete-
lusse kuulub N-[[(4-klorofeniiiil)amino]karboniiiil]-2,6-
difluorobensamiid, mille teine nimetus on diflubensu-
roon.

Miiruse (EU) nr 1451/2007 kohaselt on diflubensurooni
hinnatud vastavalt direktiivi 98/8/EU artikli 11 1dikele 2
kasutamiseks toodetes, mis kuuluvad konealuse direktiivi
V lisas mairatletud tooteliiki 18: insektitsiidid, akaritsiidid
ja muude lilijalgsete torjeks kasutatavad tooted.

Referentliikmesriigiks mairatud Rootsi esitas
19. novembril 2007 komisjonile padeva asutuse aruande
ja soovituse vastavalt komisjoni 4. novembri 2003. aasta
midruse (EU) nr 2032/2003 (Euroopa Parlamendi ja
néukogu biotsiidide turuleviimist kasitleva direktiivi
98/8/EU artikli 16 1dikes 2 osutatud kiimneaastase
tooprogrammi teise etapi kohta ja mdairuse (EU) nr
1896/2000 muutmise kohta) () artikli 10 1digetele
5ia 7.

Komisjon ja liikmesriigid on padeva asutuse aruande labi
vaadanud. Méidruse (EU) nr 1451/2007 artikli 15 1dike 4

UT L 123, 24.4.1998, 1k 1.

T L 325, 11.12.2007, lk 3.
T L 307, 24.11.2003, 1k 1.

kohaselt lisati labivaatuse tulemused 21. septembril 2012
alalises biotsiidide komitees hindamisaruandesse.

Hindamisel ilmnes, et insektitsiididena, akaritsiididena ja
muude lillijalgsete torjeks kasutatavate diflubensurooni
sisaldavate biotsiidide puhul voib eeldada, et need
vastavad direktiivi 98/8/EU artikli 5 nduetele. Seega on
asjakohane kanda diflubensuroon konealuse direktiivi I
lisasse kasutamiseks tooteliigis 18.

ELi tasandil ei ole hinnatud kdiki voimalikke kasutus-
alasid ja kokkupuutestsenaariume. Niiteks ei ole uuritud
kasutamist vilistingimustes, kasutamist muude kui kutse-
liste kasutajate poolt ja kokkupuudet kariloomadega.
Seepérast on asjakohane nduda, et litkmesriigid hindavad
selliseid kasutusalasid voi kokkupuutestsenaariume ning
selliseid riske inimestele ja keskkonnaosadele, mida ei
ole riskide hindamisel ELi tasandil piisava pohjalikkusega
uuritud, ning tagavad tootele turustusloa andmisel, et
vOetakse sobivad meetmed voi kehtestatakse eritingi-
mused kindlakstehtud riskide vihendamiseks lubatava
tasemeni.

Hindamisaruandes on margitud, et hinnatud kasutusalade
puhul on véimalik inimese kaudne kokkupuude kone-
aluse toimeainega toidu kaudu, seepdrast on kohane
noduda, et kui see on asjakohane, siis kontrollitaks vaja-
duse korral, kas on vaja kehtestada uued ja/vdi muudetud
jadkide piirnormid vastavalt Euroopa Parlamendi ja
noukogu 6. mai 2009. aasta mddrusele (EU) nr
470/2009, milles sdtestatakse ithenduse menetlused
farmakoloogiliste toimeainete jddkide piirnormide kehtes-
tamiseks loomsetes toiduainetes ning millega tunnista-
takse kehtetuks ndukogu médrus (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 méirusele (EU) nr
396/2005 taimses ja loomses toidus ja s66das vdi nende
pinnal esinevate pestitsiidide jddkide piirnormide ja
ndukogu direktiivi 91/414/EMU muutmise kohta (°).
Erilist tdhelepanu tuleks poorata metaboliit PCA-le, mis
on in vivo genotoksiline. Tuleks vastu vdtta meetmed, mis
tagavad, et kohaldatavaid jdikide piirnorme ei iiletata.

() ELT L 152, 16.6.2009, Ik 11.

() ELT L 70, 16.3.2005, Ik 1.
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Pidades silmas riskianaliiiisi kdigus tehtud eeldusi, on
asjakohane nduda, et kutseline kasutaja, kes to6tab diflu-
bensurooni sisaldava tootega, kasutaks sobivaid isikukait-
sevahendeid, v.a juhul, kui toote turustusloa taotlemisel
on vdimalik tdendada, et ohtu kutselistele kasutajatele on
voimalik vihendada lubatud tasemeni.

Arvestades keskkonna jaoks kindlaks tehtud riske, on
asjakohane nduda, et tooteid ei lubataks kasutada pinna-
veesiisteemides, v.a juhul, kui toote turustusloa taotluses
on voimalik tdendada, et riske vee- ja maismaadkosiistee-
mile on vdimalik vihendada lubatava tasemeni, ja et
tooteid, mida on lubatud kasutada sdnniku puhul, kasu-
tataks iksnes kuiva sonniku puhul, mis peab libima
tdieliku aeroobse kompostimise, enne kui sellist sonnikut
kasutatakse pollumaa vdetamiseks.

Kéesoleva direktiivi sdtteid tuleks kohaldada samal ajal
koikides  liikmesriikides, et tagada diflubensurooni
toimeainena sisaldavate tooteliiki 18 kuuluvate biotsiidide
vordne kohtlemine ELi turul ja holbustada kogu biotsii-
dituru nduetekohast toimimist.

Toimeaine direktiivi 98/8/EU I lisasse kandmisele peaks
eelnema moistlik ajavahemik, et litkmesriigid ja huvitatud
isikud saaksid valmistuda uute nduete 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 kuupievast.

Konealusele lisasse kandmisele peaks jargnema mdistlik
ajavahemik, et liikmesriigid saaksid kohaldada direktiivi
98/8/EU artikli 16 ldiget 3.

Seepirast tuleks direktiivi 98/8/EU vastavalt muuta.

Kooskolas liikmesriikide ja komisjoni 28. septembri
2011. aasta thise poliitilise deklaratsiooniga selgitavate
dokumentide kohta (') kohustuvad liikkmesriigid pdhjen-
datud juhtudel lisama oma teatele {levotmismeetmete
votmise kohta ka ithe v6i mitu dokumenti, milles kirjel-
datakse direktiivi osade ja ilevotvate siseriiklike igus-
aktide osade vastavust.

() ELT C 369, 17.12.2011, Ik 14.

(15)  Kdéesoleva direktiiviga ette nihtud meetmed on kooskdlas
alalise biotsiidide komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

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

Artikkel 2

1. Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad kdesoleva direk-
tiivi jargimiseks vajalikud oigus- ja haldusnormid hiljemalt
31. jaanuariks 2014.

Liikmesriigid kohaldavad neid norme alates 1. veebruarist 2015.

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. Litkmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas vastu vdetud pdhiliste siseriiklike
digusnormide teksti.

Artikkel 3
Kdesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 20. veebruar 2013

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



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

LISA

Artikli 16 16ike 3 jirgimise

[UPACi nimetus Toimeaine tihtaeg, vilja arvatud juhul, kui Lisasse kaulumise 1500-
Nr Tavanimetus PR . minimaalne Lisamise kuupdev kohaldatakse iihte joonealuses i PP Toote litk Erisitted (***)
Identifitseerimisnumbrid B . kuupiev
puhtusaste (*) markuses osutatud erandi-
test (**)
,63 | Diflubensuroon 1-(4-klorofeniiiil)-3-(2,6- 960 g/kg 1. veebruar 2015 31. jaanuar 2017 31. jaanuar 2025 18 ELi tasandil ei hinnatud kdiki voimalikke

difluorobensoiiiil)karbamiid
EU nr: 252-529-3

CASi nr: 35367-38-5

kasutusalasid ega kokkupuutestsenaa-
riume; nditeks jdeti korvale kasutamine
vilistingimustes, kasutamine muude kui
kutseliste kasutajate poolt ja kokkupuude
kariloomadega. Toote turustusloa taot-
luse hindamisel vastavalt artiklile 5 ja VI
lisale hindavad litkmesriigid, kui see on
teatava toote puhul asjakohane, selliseid
kasutusalasid  vdi  kokkupuutestsenaa-
riume ning selliseid riske inimestele ja
keskkonnaosadele, mida ei ole ELi
tasandil riskide hindamisel piisavalt
pohjalikult vuritud.

Diflubensurooni  sisaldavate  toodete
puhul, mis vdivad pohjustada jidke
toidus voi soddas, kontrollivad liikmesrii-
gid, kas on vaja kehtestada uued vdi
mairusele (EU) nr  470/2009  voi
mairusele (EU) nr 396/2005, kusjuures
erilist tihelepanu tuleb poorata metabo-
liit PCA-le, mis on in vivo genotoksiline,
ning votavad asjakohased riskileevendus-
meetmed, millega tagavad, et kohaldata-
vaid jadkide piirnorme ei iiletata.

Liikmesriigid tagavad, et lubasid antakse
jargmistel tingimustel, kui toote kasu-
tusloa taotlemisel ei ole vdimalik tdend-
ada, et ohtusid on vdimalik vihendada
lubatud tasemeni:

1) kutselised kasutajad kannavad vaja-
likke isikukaitsevahendeid;

T1/sty 1
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IUPACi nimetus

Nr Tavanimetus e L .
Identifitseerimisnumbrid

Toimeaine
minimaalne
puhtusaste (*)

Lisamise kuupiev

Artikli 16 16ike 3 jirgimise
tihtaeg, vilja arvatud juhul, kui
kohaldatakse iihte joonealuses

mirkuses osutatud erandi-

test (**)

Lisasse kuulumise 16pp-
kuupiev

Toote liik

Erisitted (***)

2) tooteteabes on esitatud ndue, et
tooteid tohib kasutada iiksnes kuiv-
sonniku puhul, mis peab libima tiie-
liku aeroobse kompostimise, enne kui
sellist sonnikut kasutatakse pollumaa
véetamiseks;

3) tooteid ei kasutata veesiisteemides.”

(*) Selles veerus viidatud puhtusaste oli selle toimeaine minimaalne puhtusaste, mida kasutati direktiivi artikli 11 kohasel hindamisel. Turuleviidud tootes vdib toimeaine puhtusaste olla kas sama voi erinev, kui on tdestatud, et toimeaine on

hinnatud ainega tehniliselt samaviirne.

(**) Selliste toodete puhul, mis sisaldavad mitut artikli 16 15ikega 2 holmatud toimeainet, on artikli 16 1dike 3 jirgimise tihtaeg kiesolevasse lisasse viimasena kantavat toimeainet kisitlev tihtaeg. Selliste toodete puhul, millele on
esmakordne luba antud vihem kui 120 pdeva enne artikli 16 16ike 3 jdrgimise tihtaega ning mille loa vastastikuse tunnustamise tdielik taotlus on artikli 4 1dike 1 kohaselt esitatud 60 pdeva jooksul alates tootele esmakordse loa
saamisest, pikendatakse konealuse taotlusega seotud tihtaega, mis on ette nihtud artikli 16 1dike 3 jérgimiseks, esmakordse loa vastastikuse tunnustamise teel 120 péeva vorra alates kuupdevast, mil loa vastastikuse tunnustamise tiielik
taotlus vastu voeti. Selliste toodete puhul, mille suhtes liitkmesriik on teinud ettepaneku teha erand vastastikuse tunnustamise pohimattest kooskdlas artikli 4 16ikega 4, pikendatakse artikli 16 loike 3 jargimise tihtaega 30 pdeva vorra
alates kuupdevast, mil komisjon véttis vastu artikli 4 15ike 4 teise 1digu kohase otsuse.

(***) VI lisas sitestatud iithtsete pohimdtete rakendamiseks vajalike hindamisaruannete sisu ja jireldused on kittesaadavad komisjoni veebisaidil http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm

¢10CC1C

13

efeyeag npir] edooing

cr/sty 1


http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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