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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 22/2013,
15. jaanuar 2013,

millega kiidetakse heaks toimeaine ksiiflometofeen vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midrusele (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 madrust (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite
turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja
91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, (') eriti selle artikli
13 Ibiget 2 ja artikli 78 ldiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Vastavalt madruse (EU) nr 1107/2009 artikli 80 Idike 1
punktile ~a  kohaldatakse = ndukogu  direktiivi
91/414/EMU (3) seoses heakskiitmise menetluse ja tingi-
mustega nende toimeainete suhtes, mille kohta on vastu
voetud otsus kooskdlas nimetatud direktiivi artikli 6
1dikega 3 enne 14. juunit 2011. Ksiiflometofeeni puhul
on médruse (EU) nr 1107/2009 artikli 80 1dike 1 punkti
a  tingimused  tdidetud  komisjoni  otsusega
2010/244[EL (3).

(2)  Madalmaad said 21. septembril 2009 ettevdttelt Otsuka
Chemical Co. Ltd vastavalt direktiivi 91/414/EMU artikli
6 loikele 2 esitatud taotluse toimeaine ksiiflometofeeni
kandmiseks direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse. Otsusega
2010/244[EL kinnitati, et toimik on tdielik ning seda
voib  pidada  pohimdtteliselt  vastavaks  direktiivi
91/414/EMU 11 ja III lisas loetletud andmete ja teabega
seotud nduetele.

(3)  Konealuse toimeaine mdju inimeste ja loomade tervisele
ning keskkonnale taotleja kavandatud kasutusviiside
puhul on hinnatud vastavalt direktiivi 91/414/EMU
artikli 6 Ioigetele 2 ja 4. Midratud referentlitkmesriik
esitas esialgse hindamisaruande 12. novembril 2010.

(4)  Liikmesriigid ja Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toi-
duohutusamet”) on esitanud eksperdihinnangud esialgse
hindamisaruande kohta. Toiduohutusamet esitas komis-
jonile oma jdreldused toimeaine ksiiflometofeeni (¥
pestitsiidina kasutamise riskihindamist késitleva eksper-
diarvamuse kohta 16. detsembril 2011. Liikmesriigid ja
komisjon vaatasid esialgse hindamisaruande ja toiduohu-
tusameti jareldused ldbi toiduahela ja loomatervishoiu
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alalises komitees ning 20. novembril 2012 vormistati
komisjoni  10plik ldbivaatusaruanne  ksiiflometofeeni

kohta.

(5) Mitmest senisest uuringust on ilmnenud, et ksiiflometo-
feeni sisaldavad taimekaitsevahendid voivad eeldatavasti
iildjoontes vastata direktiivi 91/414/EMU artikli 5 1dike
1 punktides a ja b ning artikli 5 Idikes 3 sdtestatud
nouetele, eelkdige komisjoni  ldbivaatamisaruandes
uuritud ja iiksikasjalikult kirjeldatud kasutusviiside korral.
Seetdttu on asjakohane ksiiflometofeen heaks kiita.

(6)  Mdiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 1dike 2 ja artikli 6
kohaselt ning arvestades teaduse ja tehnika arengut, oleks
siiski vaja lisada teatavad tingimused ja piirangud. Eriti
asjakohane on nduda kinnitavat lisateavet.

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

(8)  Ilma et see piiraks mairuses (EU) nr 1107/2009 sites-
tatud kohustusi, mis kaasnevad toimeaine heakskiitmi-
sega, ja vottes arvesse eriolukorda, mille on p&hjustanud
iileminek direktiivilt 91/414/EMU maéérusele (EU) nr
1107/2009, kohaldatakse jargmist. Liikmesriikidele tuleks
pdrast toimeaine heakskiitmist anda kuus kuud ksiiflome-
tofeeni sisaldavate taimekaitsevahendite lubade labivaa-
tamiseks. Liikmesriikidel tuleks vajaduse korral lubasid
muuta, need asendada voi tagasi votta. Erandina kone-
alusest tdhtajast tuleks ette niha pikem ajavahemik iga
taimekaitsevahendit ja selle iga kavandatud kasutusala
kisitlevate taielike, direktiivi 91/414/EMU III lisa kohaste
ajakohastatud toimikute esitamiseks ja hindamiseks koos-
kolas iihtsete pShimdtetega.

(99  Komisjoni 11. detsembri 1992. aasta miiruse (EMU) nr
3600/92 (millega nihakse ette taimekaitsevahendite turu-
leviimist kasitleva 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 nididanud, et seoses andmetele juurdepiddsuga
voib tekkida raskusi kehtivate lubade omanike kohustuste
tolgendamisega. Raskuste valtimiseks tulevikus on vaja
tapsustada liikmesriikide kohustusi, eelkdige kohustust
kontrollida, kas loaomanik on tdendanud, et kdnealuse
direktiivi II lisa nduetele vastav toimik on kittesaadav.
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Selline tdpsustamine ei too liikmesriikidele ega loaoma-
nikele kaasa uusi kohustusi vorreldes konealuse direktiivi
I lisa muutmiseks seni vastu voetud direktiividega voi
maédrustega, millega kiidetakse heaks toimeaineid.

(10)  Mdiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 18ike 4 kohaselt
tuleks komisjoni 25. mai 2011. aasta rakendusmairuse
(EL) nr 540/2011 (millega rakendatakse Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu mairust (EU) nr 1107/2009 seoses
heakskiidetud toimeainete loeteluga) (') lisa vastavalt
muuta.

(11)  Kéesoleva maddrusega ettenihtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Toimeaine heakskiitmine

I lisas madratletud toimeaine ksiiflometofeen kiidetakse heaks
vastavalt konealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2
Taimekaitsevahendite uuestihindamine

1.  Liikmesriigid muudavad vajaduse korral mddruse (EU) nr
1107/2009 kohaselt toimeainena ksiiflometofeeni sisaldavate
taimekaitsevahendite kehtivaid lube voi tithistavad need
30. novembriks 2013.

Liikmesriigid veenduvad nimetatud tdhtpdevaks eelkdige selles,
et kdesoleva médruse I lisas sdtestatud tingimused on tiidetud,
vilja arvatud nimetatud lisa erisitete veerus nimetatud tingimu-
sed, ning et loaomanikul on vastavalt maiiruse (EU) nr
1107/2009 artiklis 62 ja direktiivi 91/414/EMU artikli 13
1digetes 14 sitestatud tingimustele olemas kdnealuse direktiivi
II lisa nduetele vastav toimik voi juurdepdis sellele.

2. Erandina ldikest 1 hindavad litkmesriigid uuesti iga
lubatud taimekaitsevahendit, mis sisaldab ksiiflometofeeni kas
ainsa toimeainena voi ithena mitmest toimeainest, mis koik
on hiljemalt 31. maiks 2013 kantud rakendusméiruse (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
arvesse kiesoleva mdiruse I lisa erisitete osa. Konealuse hinda-
mise alusel teevad lilkmesriigid kindlaks, kas toode vastab
miiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 1 sitestatud tingi-
mustele.

Pirast otsustamist toimivad liikkmesriigid jargmiselt:

a) kui taimekaitsevahend sisaldab  ksiiflometofeeni ainsa
toimeainena, muudavad vajaduse korral luba voi tithistavad
selle hiljemalt 30. novembriks 2014 vdi

b) kui toode sisaldab ksiiflometofeeni ithena mitmest toimeai-
nest, muudavad vajaduse korral luba voi tithistavad selle
hiljemalt 30. novembriks 2014 vdi kuupievaks, mis on
ette ndhtud loa muutmiseks voi tithistamiseks vastavas digus-
aktis v0i vastavates Oigusaktides, millega asjaomane
toimeaine voi asjaomased toimeained on kantud direktiivi
91/414/EMU 1 lisasse vdi millega asjaomane toimeaine voi
asjaomased toimeained on heaks kiidetud, olenevalt sellest,
kumb kuupiev on hilisem.

Artikkel 3
Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

Rakendusmdiruse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse vastavalt
kdesoleva mdairuse 1I lisale.

Artikkel 4
Joustumine ja kohaldamine

Kidesolev mdirus joustub kahekiimnendal pideval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. juunist 2013.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Briissel, 15. jaanuar 2013

() ELT L 153, 11.6.2011, Ik 1.

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



I LISA
Uldnimetus', IUPACi nimetus Puhtus (1) Heakskiitmine Heakskiit'mise Erisitted
tunnuskoodid aegumine
Ksiflumetofeen 2-metoksiietiiiil (RS)-2-(4-tert-butiiiilfeniiiil)-2- | > 975 g/kg | 1. juuni 2013 | 31. mai 2023 | Madruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 6 osutatud iihtsete pdhimdtete raken-
tsiiano-3-okso-3-(a,a,a-trifluoro-o-toliiiil)pro- | (ratsemaat) damisel tuleb votta arvesse 20. novembril 2012 toiduahela ja loomatervishoiu

CASi nr: 400882-07-7

CIPACi nr: 721

pionaat

alalises komitees ksiiflumetofeeni kohta koostatud ldbivaatusaruande jareldusi,
eelkdige selle I ja II lisa.

Uldhindamisel peavad likmesriigid pd6rama erilist tdhelepanu:
— kaitlejate ja kasutajate kaitsele;

— pohjavee kaitsele, kui toimeainet kasutatakse tundlike mullastiku- ja/voi klii-
matingimustega piirkonnas;

— joogivee kaitsele;

— veeorganismidele pdhjustatavale ohule.

Vajaduse korral peavad kasutustingimused sisaldama ohu vahendamise meetmeid.

Taotluse esitaja peab esitama jirgmise kinnitava teabe:

a) teave ainevahetussaaduse B3 (2-(trifluorometiiiil)bensamiid) voimaliku muta-
geense toime kohta, vilistades in vitro avastatud nihtuste tekkimise in vivo,
ndidates seda asjaomase katseprotokolliga;

b) lisateave ainevahetussaaduse B3 akuutse standarddoosi mairamiseks;

) veeselgroogsete kogu elutsiiklit hdlmavate edasiste 6kotoksikoloogiliste uuringute
ja hinnangute teave.

Taotleja esitab sellise teabe komisjonile, lifkmesriikidele ja toiduohutusametile
31. maiks 2015.

(") Tdiendavad andmed toimeaine tunnusandmete ja kirjelduse kohta on esitatud labivaatusaruandes.
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II LISA
Rakendusmaédruse (EL) nr 540/2011 lisa B osasse lisatakse jirgmine kanne:
Number | Uldnimetus, tunnuskoodid IUPACi nimetus Puhtus (*) Heakskiitmine HeakskiiFmise Erisitted
aegumine
2-metoksiietiiii (RS)- | = 975 gfkg (ratsemaat) 1. juuni 2013 31. mai 2023 Méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 18ikes 6 osutatud iihtsete

,31 Ksiiflumetofeen
CASi nr: 400882-07-7
CIPACGi nr: 721

2-(4-tert-butiiiilfe-
niiiil)- 2-tsiiano-3-
okso-3-(a,a,a-trif-
luoro-o-toliiiil)pro-
pionaat

pohimdtete rakendamisel tuleb votta arvesse 20. novembril
2012 toiduahela ja loomatervishoiu alalises komitees ksiiflume-
tofeeni kohta koostatud labivaatusaruande jdreldusi, eelkdige
selle I ja II lisa.

Uldhindamisel peavad liikmesriigid poérama erilist tihelepanu:
— Kkditlejate ja kasutajate kaitsele;

— pohjavee kaitsele, kui toimeainet kasutatakse tundlike
mullastiku- ja/voi kliimatingimustega piirkonnas;

— joogivee kaitsele;
— veeorganismidele pdhjustatavale ohule.

Vajaduse korral peaksid kasutustingimused sisaldama riskide
vihendamise meetmeid, nagu nditeks tootajate kaitsevarustus.

Taotluse esitaja peab esitama jargmise kinnitava teabe:

a) teave ainevahetussaaduse B3 (2-(trifluorometiiiil)bensamiid)
voimaliku mutageense toime kohta, vilistades in vitro avas-
tatud nahtuste tekkimise in vivo, ndidates seda asjaomase
katseprotokolliga (in vivo komeedikatse kohta);

b) lisateave ainevahetussaaduse B3 akuutse standarddoosi
madramiseks;

) veeselgroogsete kogu elutsiiklit hdlmavate edasiste 6kotoksi-
koloogiliste uuringute ja hinnangute teave.

Taotleja esitab sellise teabe komisjonile, liikkmesriikidele ja toidu-
ohutusametile 31. maiks 2015.”

(*) Tdiendavad andmed toimeaine tunnusandmete ja kirjelduse kohta on esitatud labivaatamisaruandes.
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