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MAARUSED

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 378/2013,
24. aprill 2013,

millega kiidetakse heaks toimeaine Paecilomyces fumosoroseus’e tiivi FE 9901 kooskdlas Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta
ning muudetakse komisjoni rakendusméiruse (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 méirust (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 ldiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Vastavalt médruse (EU) nr 1107/2009 artikli 80 1dike 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. Paecilomyces fumosoro-
seuse tive FE 9901 puhul on midruse (EU) nr
1107/2009 artikli 80 1dike 1 punkti a tingimused
tdidetud komisjoni otsusega 2008/565(EU (3).

(2)  Kooskolas direktiivi 91/414/EMU artikli 6 Idikega 2
esitas driithing FuturEco S.L. 4. veebruaril 2004 Prantsus-
maale taotluse toimeaine Paecilomyces fumosoroseuse tiive
FE 9901 kandmiseks direktiivi 91/414/EMU I lisasse.
Otsusega 2008/565/EU kinnitati, et toimik on tdielik
ning seda voib pidada pohimétteliselt vastavaks direktiivi
91/414/EMU 1 ja III lisas loetletud andmete ja teabega
seotud nouetele.

(3)  Konealuse toimeaine mdju inimeste ja loomade tervisele
ning keskkonnale taotleja kavandatud kasutusviiside

(1) ELT L 309, 24.11.2009, Ik 1.
() EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1.
() ELT L 181, 10.7.2008, Ik 49.

puhul on hinnatud vastavalt direktiivi 91/414/EMU
artikli 6 lodigetele 2ja 4. Mairatud referentlikmesriik
esitas hindamisaruande projekti 29. mirtsil 2007.

(4)  Esialgse hindamisaruande on lidbi vaadanud liikmesriigid
ja Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusa-
met”). Toiduohutusamet esitas komisjonile oma jirel-
dused toimeaine Paecilomyces fumosoroseus’e tiive FE
9901 (*) kasutamise riskihindamist kasitleva eksperdiarva-
muse kohta 20. augustil 2012. Liikmesriigid ja komisjon
vaatasid esialgse hindamisaruande ja toiduohutusameti
jareldused ldbi toiduahela ja loomatervishoiu alalises
komitees ning 15. mirtsil 2013 vormistati komisjoni
loplik  labivaatamisaruanne Paecilomyces fumosoroseus'e
tiive FE 9901 kohta.

(5)  Mitmest senisest uuringust on ilmnenud, et Paecilomyces
fumosoroseuse tiive FE 9901 sisaldavad taimekaitseva-
hendid vdivad eeldatavalt ildjoontes vastata direktiivi
91/414/EMU artikli 5 1dike 1 punktides a ja b ning artikli
5 loikes 3 sdtestatud nouetele, eelkdige seoses komisjoni
labivaatamisaruandes uuritud ja tiksikasjalikult kirjeldatud
kasutusviisidega. Seega on asjakohane Paecilomyces fumo-
soroseus’e tiivi FE 9901 heaks kiita.

(6)  Enne toimeaine heakskiitmist tuleks jatta piisav ajavahe-
mik, et liikkmesriigid ja huvitatud isikud saaksid teha ette-
valmistusi heakskiitmisest tulenevate uute nduete tditmi-
seks.

(7)  Tlma et see piiraks mairuses (EU) nr 1107/2009 sites-
tatud kohustusi, mis kaasnevad toimeaine heakskiitmi-
sega, ja vottes arvesse eriolukorda, mille pdhjustas
iileminek direktiivilt 91/414/EMU méérusele (EU) nr
1107/2009, kohaldatakse jargmist. Lilkmesriikidele tuleks
pdrast toimeaine heakskiitmist anda kuus kuud aega

() EFSA Journal 2012; 10(9):2869. Kittesaadav internetis: www.efsa.
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Paecilomyces  fumosoroseus’e tiive FE 9901 sisaldavate
taimekaitsevahendite lubade ldbivaatamiseks. Liikmes-
riigid peaksid vajaduse korral lubasid muutma, need asen-
dama voi tagasi votma. Erandina konealusest tihtajast
tuleks ette niha pikem ajavahemik iga taimekaitseva-
hendit ja iga selle kavandatud kasutusala kasitlevate taie-
like, direktiivi 91/414/EMU 1II lisa kohaste ajakohastatud
toimikute esitamiseks ja hindamiseks kooskolas iihtsete
pohimdtetega.

(8)  Komisjoni 11. detsembri 1992. aasta mairuse (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 varasem
kogemus on nididanud, et raskusi voib tekkida kehtivate
miiiigilubade hoidjate kohustuste tdlgendamisega andme-
tele juurdepddsu osas. Raskuste viltimiseks tulevikus on
vaja tdpsustada liikmesriikide ~kohustused, —eelkdige
kohustus kontrollida, kas loa omanik on tdendanud, et
konealuse direktiivi II lisa nouetele vastav toimik on
kittesaadav. Selline tdpsustamine ei too liikmesriikidele
ega loaomanikele kaasa uusi kohustusi, vorreldes kone-
aluse direktiivi I lisa muutmiseks seni vastu voetud direk-
tiividega vOi madrustega, millega kiidetakse heaks
toimeaineid.

(99 Midruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 1dike 4 kohaselt
tuleks komisjoni 25. mai 2011. aasta rakendusmdairuse
(EL) nr 540/2011 (millega rakendatakse Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu médrust (EU) nr 1107/2009 seoses
heakskiidetud toimeainete loeteluga) (?) lisa vastavalt
muuta.

(10)  Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Toimeaine heakskiitmine

I lisas esitatud toimeaine Paecilomyces fumosoroseuse tiivi FE 9901
kiidetakse heaks vastavalt kdnealuses lisas sdtestatud tingimus-
tele.

Artikkel 2
Taimekaitsevahendite uuestihindamine
1.  Liikmesriigid muudavad vajaduse korral miiruse (EU) nr

1107/2009 kohaselt toimeainena Paecilomyces fumosoroseus'e tiive

() EUT L 366, 15.12.1992, Ik 10.
(® ELT L 153, 11.6.2011, Ik 1.

FE 9901 sisaldavate taimekaitsevahendite kehtivaid lube voi
tithistavad need 31. martsiks 2014.

Liikmesriigid veenduvad nimetatud tihtpdevaks eclkdige selles,
et kdesoleva médruse I lisas sitestatud tingimused on tiidetud,
vélja arvatud nimetatud lisa erisitete veerus nimetatud tingimu-
sed, ning et loaomanikul on vastavalt mddruse (EU) nr
1107/2009 artiklis 62ja direktiivi 91/414/EMU artikli 13
1digetes 1—4 sitestatud tingimustele olemas konealuse direktiivi
I lisa nduetele vastav toimik voi juurdepiis sellele.

2. Erandina l16ikest 1 hindavad liikmesriigid uuesti iga
lubatud taimekaitsevahendit, mis sisaldab Paecilomyces fumosoro-
seus'e tiive FE 9901 kas ainsa toimeainena vdi ithena mitmest
toimeainest, mis koik on hiljemalt 30. septembriks 2013
kantud rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 lisasse, lahtudes
midruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 6 sitestatud iihtse-
test pShimdtetest, tuginedes direktiivi 91/414/EMU III lisa ndue-
tele vastavale toimikule ja vottes arvesse kdesoleva mairuse I lisa
erisitete osa. Kdnealuse hindamise alusel teevad litkmesriigid
kindlaks, kas toode vastab mairuse (EU) nr 1107/2009 artikli
29 ldikes 1 sdtestatud tingimustele.

Pirast otsustamist toimivad liikmesriigid jargmiselt:

a) kui taimekaitsevahend sisaldab Paecilomyces fumosoroseus'e
tive FE 9901 ainsa toimeainena, muudavad nad vajaduse
korral luba vdi tihistavad selle hiljemalt 31. mirtsiks
2015, voi

b) kui toode sisaldab Paecilomyces fumosoroseuse tiive FE 9901
ithena mitmest toimeainest, muudavad nad vajaduse korral
luba vdi tithistavad selle hiljemalt 31. mirtsiks 2015 voi
kuupdevaks, mis on ette ndhtud loa muutmiseks vdi tithis-
tamiseks vastavas Oigusaktis vOi vastavates Oigusaktides,
millega asjaomane toimeaine v3i asjaomased toimeained on
kantud direktiivi 91/414/EMU I lisasse vdi millega asjaomane
toimeaine voi asjaomased toimeained on heaks kiidetud,
olenevalt sellest, kumb kuupdev on hilisem.

Artikkel 3
Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

Rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse vastavalt
kdesoleva médruse II lisale.

Artikkel 4
Joustumine ja kohaldamine

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. oktoobrist 2013.
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Kéesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.
Briissel, 24. aprill 2013
Komisjoni nimel

president
José Manuel BARROSO



I LISA

Uldnimetus, tunnuskood IUPACi nimetus Puhtus (') Heakskiitmine Heakskiitmise aegumine Erisdtted
Paecilomyces fumosoroseuse | Ei kohaldata Minimaalne sisaldus 1,0 x [ 1. oktoober 2013 | 30. september 2023 | Madruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 ldikes 6 osutatud iihtsete pShimdtete
tivi FE 9901 107 CFU/g rakendamisel tuleb votta arvesse 15. mirtsil 2013 toiduahela ja loomatervishoiu

Kultuuride kogu number:
USDA-ARS collection of
Entomopathogenic Fungal
Cultures U.S. Plant Soil
and Nutrition laboratory.
New York. Viitenumber:
ARSEF 4490

Maksimaalne sisaldus 3,0 x
10° CFU/g

alalises komitees Paecilomyces fumosoroseusee tiive FE 9901 kohta koostatud ldbivaa-
tamisaruande jareldusi, eelkdige selle I ja II liidet.

Uldhindamisel peavad liikmesriigid péorama erilist tihelepanu kiitajate ja todtajate
kaitsele, pidades silmas seda, et Paecilomyces fumosoroseus’e tiivi FE 9901 vib teki-
tada dlitundlikkust.

Vajaduse korral peavad kasutustingimused sisaldama ohu vihendamise meetmeid.

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

Rakendusméidruse (EL) nr 540/2011 lisa B osasse lisatakse jirgmine kanne:

II LISA

Number

Uldnimetus, tunnuskood

IUPACi nimetus

Puhtus (¥)

Heakskiitmise kuupiev

Heakskiitmise aegumine

Erisitted

»39
titvi FE 9901

4490

Paecilomyces fumosoroseus'e

Kultuuride kogu number:
USDA-ARS collection of
Entomopathogenic Fungal
Cultures U.S. Plant Soil and
Nutrition laboratory. New
York. Viitenumber: ARSEF

Ei kohaldata

Minimaalne sisaldus
1,0 x 10° CFU/g

Maksimaalne sisaldus
3,0 x 107 CFUg

1. oktoober 2013

30. september 2023

Miidruse (EU) nr 11072009 artikli 29 loikes 6 osutatud iihtsete
pohimdtete rakendamisel tuleb votta arvesse 15. mirtsil 2013
toiduahela ja loomatervishoiu alalises komitees Paecilomyces fumoso-
roseus’e tiive FE 9901 kohta koostatud ldbivaatamisaruande jireldusi,
eelkoige selle T ja I liidet.

Uldhindamisel peavad liikmesriigid poérama erilist tihelepanu kaita-
jate ja tootajate kaitsele, pidades silmas seda, et Paecilomyces fumoso-
roseus'e tivi FE 9901 voib tekitada ilitundlikkust.

Vajaduse korral peavad kasutustingimused sisaldama ohu vihenda-
mise meetmeid.”

(*) Tdpsemad andmed toimeainete identifitseerimise ja mairatlemise kohta on esitatud labivaatamisaruandes.
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