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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 826/2013,

29. august 2013,

millega kiidetakse heaks toimeaine sedaksaan vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele
(EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta ning muudetakse 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 loiget 2 ja artikli 78 ldiget 2,

ning arvestades jargmist:

Vastavalt médédruse (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 enne
14. juunit 2011 vastu vdetud otsus kooskdlas nimetatud
direktiivi artikli 6 1oikega 3. Sedaksaani puhul on
maééruse (EU) nr 11072009 artikli 80 1dike 1 punkti a
tingimused tdidetud komisjoni otsusega 2011/123/EL (3).

Vastavalt direktiivi 91/414/EMU artikli 6 1oikele 2 esitas
Syngenta Crop Protection AG 14. juunil 2010 Prantsus-
maale taotluse toimeaine sedaksaani kandmiseks direktiivi
91/414/EMU I lisasse. Otsusega 2011/123/EL kinnitati, et
toimik on tdielik ning seda voib pidada pohimétteliselt
vastavaks direktiivi 91/414/EMU 11 ja 1 lisas loetletud
andmete ja teabega seotud nouetele.

Konealuse toimeaine mdju inimeste ja loomade tervisele
ning keskkonnale taotleja kavandatud kasutusviiside
puhul on hinnatud vastavalt direktiivi 91/414/EMU

(1) ELT L 309, 24.11.2009, Ik 1.
() EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1.
() ELT L 49, 24.2.2011, Ik 40.

artikli 6 lodigetele 2ja 4. Mairatud referentlitkmesriik
esitas esialgse hindamisaruande 10. mail 2011.

Esialgse hindamisaruande on ldbi vaadanud liikmesriigid
ja Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusa-
met”). Toiduohutusamet esitas komisjonile oma jirel-
dused toimeaine sedaksaani pestitsiidina kasutamise riski-
hindamise libivaatamise kohta (%) 6. juulil 2012.

2012. aasta novembris palus komisjon toiduohutusametil
teostada tdiendav toksikoloogiline hindamine. Referent-
liikmesriik esitas esialgsele hindamisaruandele lisandi.
Toiduohutusamet tegi uued jireldused ning konsulteeris
viimast korda litkmesriikidega.

Toiduohutusamet esitas komisjonile oma jareldused
toimeaine sedaksaani pestitsiidina kasutamise riskihinda-
mise ldbivaatamise kohta (°) 18. detsembril 2012. Liik-
mesriigid ja komisjon vaatasid esialgse hindamisaruande
ja toiduohutusameti jireldused ldbi toiduahela ja
loomatervishoiu alalises komitees ning 16. juulil 2013
vormistati komisjoni 10plik libivaatamisaruanne sedak-
saani kohta.

Mitmete uuringute tulemuste pdhjal voib eeldada, et
sedaksaani sisaldavad  taimekaitsevahendid vastavad
iildjoontes direktiivi 91/414/EMU artikli 5 1dike 1 punk-
tides a ja b ning 16ikes 3 ettendhtud nduetele, eriti kasu-
tusviiside puhul, mida on uuritud ja mille kohta on
esitatud  itksikasjalikud andmed komisjoni aruandes.
Seetdttu on asjakohane sedaksaan heaks kiita.

() EFSA Journal (2012); 10(7):2823. Kittesaadav internetis: www.efsa.
europa.eu

(®) EFSA Journal (2012); 11(1):3057. Kittesaadav internetis: www.efsa.

europa.eu
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Miiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 1dike 2 kohaselt
koostoimes artikliga 6 ning teaduse ja tehnika arengut
arvestades oleks siiski vaja lisada teatavad tingimused ja
piirangud.

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

llma et see piiraks médruses (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: litkmesriikidele tuleks
pdrast toimeaine heakskiitmist anda kuus kuud sedak-
saani sisaldavate taimekaitsevahendite lubade libivaatami-
seks. Liikmesriigid peaksid vajaduse korral lubasid
muutma, need asendama vodi tagasi vOtma. Erandina
konealusest tahtajast tuleks ette niha pikem ajavahemik
iga taimekaitsevahendit ja iga selle kavandatud kasutusala
kasitlevate taielike, direktiivi 91/414/EMU 11 lisa kohaste
ajakohastatud toimikute esitamiseks ja hindamiseks koos-
kolas iihtsete pdhimdtetega.

Komisjoni 11. detsembri 1992. aasta mairuse (EMU) nr
3600/92 (millega nihakse ette taimekaitsevahendite turu-
leviimist ksitleva 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 seoses andmetele juurdepddsuga
voib tekkida raskusi kehtivate lubade omanike kohustuste
tdlgendamisega. Raskuste viltimiseks tulevikus on vaja
tdpsustada litkmesriikide kohustused, eelkdige kohustus
kontrollida, kas loa omanik on tdendanud, et konealuse
direktiivi 1I lisa nouetele vastav toimik on kittesaadav.
Selline tdpsustamine ei too liikmesriikidele ega loaomani-
kele kaasa uusi kohustusi, vorreldes kdnealuse direktiivi I
lisa muutmiseks seni vastu vdetud direktiividega voi
maédrustega, millega toimeained heaks kiidetakse.

Miidruse (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 méirust (EU) nr 1107/2009 seoses
heakskiidetud toimeainete loeteluga) (%) lisa vastavalt
muuta.

Kéesoleva médrusega ettendhtud meetmed on kooskélas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

UT L 366, 15.12.1992, 1k 10.

LT L 153, 11.6.2011, Ik 1.

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Toimeaine heakskiitmine

I lisas esitatud toimeaine sedaksaan kiidetakse heaks vastavalt
konealuses lisas sitestatud tingimustele.

Artikkel 2
Taimekaitsevahendite uuestihindamine

1.  Liikmesriigid muudavad vajaduse korral midruse (EU) nr
1107/2009 kohaselt toimeainena sedaksaani sisaldavate taime-
kaitsevahendite kehtivaid lube voi tithistavad need 31. juuliks
2014.

Liikmesriigid veenduvad nimetatud tihtpdevaks eelkdige selles,
et kdesoleva médruse I lisas sitestatud tingimused on tiidetud,
vilja arvatud nimetatud lisa erisitete veerus nimetatud tingimu-
sed, ning et loa omanikul on vastavalt miiruse (EU) nr
11072009 artiklis 62ja direktiivi 91/414/EMU artikli 13
1digetes 1—4 sitestatud tingimustele olemas kdnealuse direktiivi
II lisa nduetele vastav toimik voi juurdepdis sellele.

2. Erandina l16ikest 1 hindavad liikmesriigid uuesti iga
lubatud taimekaitsevahendit, mis sisaldab sedaksaani kas ainsa
toimeainena voi ithena mitmest toimeainest, mis kdik on hilje-
malt 31. jaanuariks 2014 kantud rakendusmiiruse (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 kdesoleva miiruse [ lisa erisitteid. Kdnealuse hindamise
alusel teevad liikmesriigid kindlaks, kas toode vastab médruse
(EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 1 sitestatud tingimustele.

Pirast otsustamist toimivad liikmesriigid jargmiselt:

a) vajaduse korral muudavad ainsa toimeainena sedaksaani
sisaldava toote luba vdi tithistavad selle hiljemalt 31. juuliks
2015 voi

b) kui toode sisaldab sedaksaani ithena mitmest toimeainest,
muudavad vajaduse korral luba voi tithistavad selle hiljemalt
31. juuliks 2015 vdi kuupdevaks, mis on ette nihtud loa
muutmiseks voi tithistamiseks vastavas digusaktis voi vasta-
vates Oigusaktides, millega asjaomane toimeaine voi asja-
omased toimeained on kantud direktiivi 91/414/EMU 1
lisasse voi millega asjaomane toimeaine vOi asjaomased
toimeained on heaks kiidetud, olenevalt sellest, kumb
kuupdev on hilisem.
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Artikkel 3
Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

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

Artikkel 4

Joustumine ja kohaldamine

Kéesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. veebruarist 2014.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Briissel, 29. august 2013

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



I LISA

Uldnimetus, tunnuskoodid

IUPACi nimetus

Puhtus (')

Heakskiitmise kuupiev

Heakskiitmise aegumine

Erisitted

Sedaksaan
CASi nr 874967-67-6

trans-isomeer:  599197-

38-3/cis-isomeer:
599194-51-1)

CIPAGi nr 833

Segu kahest cis-isomeerist
2'J(IRS, 2RS) -1,1’
-bitsiikloprop-2-iiiil] -3-
(difluorometiiiil) -1-
metiiiilpiirasool-4-karbok-
saniliid ja 2 trans-isomeerid
2 "-[(IRS, 2SR) -1,1
-bitsiikloprop-2-iiil -1-
metiiiilpiirasool-4-karbok-
saniliid] -3- (difluorome-
tiiiil)

> 960 gfkg sedaksaani

(kahe trans-isomeeri
kontsentratsioon

820-890 gfkg 2 50:50,
enantiomeeride segu ja
kontsentratsioon100-

150 g/kg 2 cis-isomeeri
kohta 50:50 enantiomeeride
segu)

1. veebruar 2014

31. jaanuar 2024

A OSA
Lubatud kasutada vaid seemnete tootlemiseks.
B OSA

Méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 15ikes 6 osutatud iihtsete
pShimdtete rakendamisel voetakse arvesse 16. juulil 2013 alalises
toiduahela ja loomatervishoiu komitees sedaksaani kohta koos-
tatud labivaatusaruande jareldusi, eclkdige selle I ja I lisa.

Uldhindamisel peavad lifkmesriigid podrama erilist tihelepanu
jargmisele:

a) pohjavee kaitsele, kui toimeainet kasutatakse tundliku mullas-
tiku ja/voi kliimatingimustega piirkonnas;

b) lindudele ja imetajatele avalduvale pikaajalisele ohule.

Loa tingimustes tuleb vajaduse korral esitada ohu vihendamise
meetmed.

Asjaomased lifkmesriigid teostavad vajaduse korral kontrollipro-
gramme, et sclgitada ohualdistel aladel vilja metaboliidi
CSCD465008 voimalik sattumine pdhjavette.

Asjaomased liikmesriigid taotlevad kinnitavat teavet seoses meta-
boliidi CSCD465008 mdju ning sellega seotud pdhjavee riskide
hindamise kohta, kui sedaksaan klassifitseeritakse mairusega (EU)
nr 1272/2008 ainena, mis ,voib pdhjustada vahktobe”.

Teavitaja peab esitama asjakohase teabe komisjonile, litkmesrii-
kidele ja toiduohutusametile kuue kuu jooksul alates mdaaruse,
millega sedaksaan klassifitseeritakse, kohaldamise kuupédevast.

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

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

Number Uldnimetus, tunnuskoodid IUPACi nimetus Puhtus (*) Heakskiitmise kuupiev He;l;kririltigzise Erisitted
48 Sedaksaan Segu kahest cis-isomeerist | > 960 g/kg sedaksaani 1. veebruar 2014 | 31. jaanuar 2024 | A OSA

CASi nr 874967-67-6
trans-isomeer: 599197-
38-3/cis-isomeer:
599194-51-1)

CIPACi nr 833

2"~ [(ARS, 2RS) -1,1’
-bitsiikloprop-2-iiil] -3-(dif-
luorometiiiil) -1-metiiiilpii-
rasool-4-karboksaniliid ja 2
trans-isomeerid 2 '-[(IRS,
2SR) -1,1 ' -bitsiikloprop-2-
il -1-metiiiilpiirasool-4-
karboksaniliid] -3- (difluo-

rometiiiil)

(kahe trans-isomeeri
kontsentratsioon

820-890 gfkg 2 50:50,
enantiomeeride segu ja
kontsentratsioon100-

150 gf/kg 2 cis-isomeeri
kohta 50:50 enantiomeeride
segu)

Lubatud kasutada vaid seemnete tootlemiseks.
B OSA

Médruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 6 osutatud
iihtsete pohimotete rakendamisel voetakse arvesse 16. juulil
2013 alalises toiduahela ja loomatervishoiu komitees sedak-
saani kohta koostatud libivaatusaruande jireldusi, eelkdige
selle T ja II lisa.

Uldhindamisel peavad liikkmesriigid pdérama erilist tihelepanu
jargmisele:

a) pohjavee kaitsele, kui toimeainet kasutatakse tundliku
mullastiku ja/voi kliimatingimustega piirkonnas;

b) lindudele ja imetajatele avalduvale pikaajalisele ohule.

Loa tingimustes tuleb vajaduse korral esitada ohu vihenda-
mise meetmed.

Asjaomased litkmesriigid teostavad vajaduse korral kontrolli-
programme, et selgitada ohualdistel aladel vilja metaboliidi
CSCD465008 voimalik sattumine pohjavette.

Asjaomased liikmesriigid taotlevad kinnitavat teavet seoses
metaboliidi CSCD465008 mdju ning sellega seotud pdhjavee
riskide hindamise kohta, kui sedaksaan Kklassifitseeritakse
méédrusega (EU) nr 12722008 ainena, mis ,v8ib pdhjustada
vihktobe”.

Teavitaja peab esitama asjakohase teabe komisjonile, litkmes-
riikidele ja toiduohutusametile kuue kuu jooksul alates
méidruse, millega sedaksaan klassifitseeritakse, kohaldamise
kuupéevast.”

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

€10T'8°0¢

EW

efeyeag npir] edooing

[1lteT 1



	Komisjoni rakendusmäärus (EL) nr 826/2013, 29. august 2013, millega kiidetakse heaks toimeaine sedaksaan vastavalt Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrusele (EÜ) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta ning muudetakse rakendusmääruse (EL) nr 540/2011 lisa (EMPs kohaldatav tekst)

