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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 1165/2013,
18. november 2013,

millega kiidetakse heaks toimeaine apelsinidli kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairusega
(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 mairust (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 midruse (EU) nr 1107/2009 artikli 80 Idpike 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 kooskolas nimetatud
direktiivi artikli 6 loikega 3. Apelsinidli puhul on
maééruse (EU) nr 11072009 artikli 80 1dike 1 punkti a
tingimused tdidetud komisjoni otsusega 2009/438/EU (3).

() Kooskolas direktiivi 91/414/EMU artikli 6 1dikega 2 sai
Prantsusmaa 22. veebruaril 2008 taotluse driithingult
Oro Agri toimeaine apelsinidli lisamiseks direktiivi
91/414/EMU 1 lisasse. Otsusega 2009/438/EU kinnitati,
et toimik on tdielik ning seda voib pidada pdhimétteliselt
vastavaks direktiivi 91/414/EMU 1I ja III lisas esitatud
andmete ja teabega seotud nouetele.

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

() ELT L 309, 24.11.2009, 1k 1.

(9 Noukogu direktiiv 91/414/EMU, 15. juuli 1991, taimekaitsevahen-
dite turuleviimise kohta (EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1).

(}) Komisjoni otsus 2009/438/EU, 8. juuni 2009, millega tunnistatakse
pohimatteliselt tdielikuks toimik, mis on esitatud iiksikasjalikuks
labivaatuseks seoses apelsinidli véimaliku kandmisega noukogu
direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse (ELT L 145, 10.6.2009, Ik 47).

puhul hinnatud vastavalt direktiivi 91/414/EMU artikli 6
1oigetele 2 ja 4. Médratud referentlitkmesriik esitas hinda-
misaruande kavandi 12. augustil 2009. Komisjoni
maédruse (EL) nr 188/2011 (¥ artikli 11 16ike 6 kohaselt
nduti taotlejalt 13. juunil 2012 tdiendavat teavet. Prant-
susmaa hinnang tdiendavatele andmetele esitati ajakohas-
tatud esialgse hindamisaruandena 2012. aasta novembris.

(4)  Esialgse hindamisaruande on lidbi vaadanud liikmesriigid
ja Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusa-
met”). Toiduohutusamet esitas komisjonile oma jireldu-
sed (°) toimeaine apelsinidli pestitsiidina kasutamise
riskihindamise kohta 1. mirtsil 2013. Liikmesriigid ja
komisjon vaatasid esialgse hindamisaruande ja toiduohu-
tusameti jareldused labi toiduahela ja loomatervishoiu
alalises komitees 3. oktoobril 2013 ning need vormistati
komisjoni labivaatusaruandena apelsinidli kohta.

(5)  Mitmest senisest uuringust on ilmnenud, et apelsinioli
sisaldavad  taimekaitsevahendid ~ vdivad  eeldatavalt
iildjoontes vastata direktiivi 91/414/EMU artikli 5 15ike
1 punktides a ja b ning artikli 5 1dikes 3 satestatud
nouetele, eelkdige seoses komisjoni ldbivaatamisaruandes
uuritud ja iksikasjalikult kirjeldatud kasutusviisidega.
Seetdttu on asjakohane apelsinidli heaks kiita.

(6)  Madruse (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. Eelkdige on asjakohane nduda kinnitavat lisa-
teavet.

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

(% Komisjoni mdadrus (EL) nr 188/2011, 25. veebruar 2011, millega

sitestatakse iiksikasjalikud eeskirjad ndukogu direktiivi 91/414/EMU
rakendamiseks seoses selliste toimeainete hindamismenetlusega, mis
kaks aastat parast konealuse direktiivi teatavakstegemist ei olnud veel
turule viidud (ELT L 53, 26.2.2011, lk 51).

(°) EFSA Journal 2013;11(2):3090. Kittesaadav internetis www.efsa.
europa.eu
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(8)  Ilma et see piiraks mairuses (EU) nr 1107/2009 sites-
tatud kohustusi, mis kaasnevad toimeaine heakskiitmi-
sega, ja vottes arvesse eriolukorda, mille pdhjustas
tileminek direktiivilt 91/414/EMU méérusele (EU) nr
1107/2009, tuleks siiski kohaldada jargmisi meetmeid.
Liikmesriikidele tuleks parast toimeaine heakskiitmist
anda kuus kuud aega apelsinidli sisaldavate taimekaitse-
vahendite lubade ldbivaatamiseks. Liikmesriigid peaksid
vajaduse korral lubasid muutma, need asendama vdi
tagasi votma. Erandina konealusest tdhtajast tuleks ette
ndha pikem ajavahemik iga taimekaitsevahendit ja iga
selle kavandatud kasutusala kisitlevate tiielike, direktiivi
91/414[EMU 1II lisa kohaste toimikute esitamiseks ja
hindamiseks kooskdlas iihtsete pdhimdtetega.

(99  Kogemused, mis saadi komisjoni miiruse (EMU) nr
3600/92 (') raames hinnatud toimeainete kandmisel
direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse, nditavad, et voib tekkida
raskusi kehtivate kasutuslubade omanike kohustuste
tolgendamisel seoses andmetele juurdepddsu voimaldami-
sega. Raskuste viltimiseks tulevikus on vaja tipsustada
liikmesriikide kohustusi, eelkdige kohustust kontrollida,
et loa omanik on niidanud, et tal on juurdepdis kdne-
aluse direktiivi II lisa nouetele vastavale toimikule. Selline
tdpsustamine ei too liikmesriikidele ega loa omanikele
kaasa uusi kohustusi vorreldes kdnealuse direktiivi I lisa
muutmiseks seni vastu vodetud direktiivide voi mdadrus-
tega, millega kiidetakse heaks toimeaineid.

(10)  Mddruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 1dike 4 kohaselt
tuleks komisjoni rakendusméiruse (EL) nr 540/2011 (?)
lisa vastavalt muuta.

(11)  Kéesoleva madrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Toimeaine heakskiitmine

[ lisas mdiratletud toimeaine apelsinidli kiidetakse heaks
vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.

(Y) Komisjoni madrus (EMU) nr 3600/92, 11. detsember 1992, millega
nihakse ette taimekaitsevahendite turuleviimist kisitleva ndukogu
direktiivi 91/414/EMU artikli 8 Idikes 2 osutatud tddprogrammi
esimese etapi iiksikasjalikud rakenduseeskirjad (EUT L 366,
15.12.1992, Ik 10).

(®) Komisjoni rakendusmadrus (EL) nr 540/2011, 25. mai 2011, millega
rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirust (EU) nr
1107/2009 seoses heakskiidetud toimeainete loeteluga (ELT L 153,
11.6.2011, Ik 1).

Artikkel 2
Taimekaitsevahendite uuesti hindamine

1.  Liikmesriigid muudavad vajaduse korral midruse (EU) nr
1107/2009 kohaselt toimeainena apelsini6li sisaldavate taime-
kaitsevahendite kehtivaid lube voi tithistavad need 31. oktoob-
riks 2014.

Liikmesriigid veenduvad nimetatud tdhtpdevaks eelkdige selles,
et kdesoleva médruse I lisas sitestatud tingimused on tiidetud,
valja arvatud nimetatud lisa erisitete veerus nimetatud tingimu-
sed, ning et loa omanikul on vastavalt miiruse (EU) nr
1107/2009 artiklis 62 ja direktiivi 91/414/EMU artikli 13
16igetes 1-4 sitestatud tingimustele olemas konealuse direktiivi
I lisa nduetele vastav toimik voi juurdepiis sellele.

2. Erandina loikest 1 hindavad lifkmesriigid uuesti iga
lubatud taimekaitsevahendit, mis sisaldab apelsinidli kas ainsa
toimeainena voi ithena mitmest toimeainest, mis koik on hilje-
malt 30. aprilliks 2014 kantud rakendusmdairuse (EL) nr
540/2011 lisasse, lihtudes mdiruse (EU) nr 1107/2009 artikli
29 loikes 6 sdtestatud iihtsetest pohimdtetest, tuginedes direk-
tiivi 91/414/EMU 1II lisa nduetele vastavale toimikule ja vottes
arvesse kidesoleva mdiruse I lisa erisitteid. Kdnealuse hindamise
alusel teevad liikmesriigid kindlaks, kas toode vastab médruse
(EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 1 sitestatud tingimustele.

Pirast seda toimivad liikmesriigid jargmiselt:

a) kui toode sisaldab apelsinidli ainsa toimeainena, muudavad
nad vajaduse korral luba voi tithistavad selle hiljemalt
31. oktoobriks 2015, voi

b) kui toode sisaldab apelsinidli ithena mitmest toimeainest,
muudavad nad vajaduse korral luba voi tithistavad selle hilje-
malt 31. oktoobriks 2015 v&i kuupievaks, mis on ette
ndhtud loa muutmiseks voi tithistamiseks vastavas digusaktis
vOi vastavates digusaktides, millega asjaomane toimeaine vdi
asjaomased toimeained on kantud direktiivi 91/414/EMU 1
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

Rakendusmdiruse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse vastavalt
kdesoleva miiruse II lisale.
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Artikkel 4

Joustumine ja kohaldamise kuupiev

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

Seda kohaldatakse alates 1. maist 2014.

Kiesolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides liikmesriikides.

Briissel, 18. november 2013

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



I LISA
Uldnimetus, tunnuskoodid IUPACi nimetus Puhtus (') He]ikSki,i.t mise Heakskiit'mise Erisdtted
uupaev aegumine

Apelsinioli (R)-4-isopropeniiiil-1- > 945 glkg (D-limoneeni) 1. mai 2014 30. aprill 2024 | Mééruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 15ikes 6 osutatud iihtsete

. metiiiiltsiiklohekseen voi L pohimdtete rakendamisel voetakse arvesse 3. oktoobril 2013 alalises
CASi nr: 8028-48-6 . Toimeaine peab vastama Phar- . . L1 . s

- p-menta-1,8-dieen . - toiduahela ja loomatervishoiu komitees apelsinidli kohta koostatud
(apelsiniekstrakt) macopoeia Europea 5.0 kirjeldu- s ; . o . .
labivaatamisaruande jareldusi, eelkdige aruande I ja II liidet.

5989-27-5 (D-limoneen)
CIPACi nr: 902

sele (Aurantii dulcis aetheroleum)
ja standardile I1SO 3140:
2011 ()

Uldhindamisel peavad likmesriigid pdérama erilist tahelepanu jirg-
misele:

a) kaitlejate ja kasutajate kaitse;
b) lindudele ja imetajatele avalduv oht.

Vajaduse korral sisaldavad kasutustingimused riskide vihendamise
meetmeid.

Taotleja esitab jargmise kinnitava teabe:

1) apelsinidli metaboliitide siilimine ning selle lagunemisrada
ja -kiirus pinnases;

2) okotoksikoloogilise riski analiiiisil kasutatud nditajate validee-
rimine.

Taotleja esitab kdnealuse teabe komisjonile, lilkmesriikidele ja toidu-
ohutusametile 30. aprilliks 2016.

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

0z/60¢ 1

[ 13 ]
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II LISA
Rakendusmaédruse (EL) nr 540/2011 lisa B osasse lisatakse jirgmine kanne:
Number Uldnimetus', IUPACi nimetus Puhtus (¥) Heakskiit mise Heakskiit'mise Erisdtted
tunnuskoodid kuupiev aegumine
,50 Apelsinioli (R)-4-isopropeniiiil-1- > 945 glkg (D-limoneeni) 1. mai 2014 30. aprill 2024 | Mééruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 15ikes 6 osutatud iihtsete p&hi-
. metiiiiltsitklohekseen N motete rakendamisel vdetakse arvesse 3. oktoobril 2013 alalises toidu-
CASi nr 8028-48-6 [ .. . Toimeaine peab vastama . AT . ot s
- vOi p-menta-1,8-dieen . ahela ja loomatervishoiu komitees apelsinidli kohta koostatud labivaa-
(apelsiniekstrakt) Pharmacopoeia  Europea tami de idreldusi. eelkoi deli .
amisaruande jareldusi, eelkdige aruande I ja II liidet.

5989-27-5 (D-limo-
neen)

CIPACi nr 902

5.0 kirjeldusele (Aurantii
dulcis aetheroleum) ja stan-
dardile ISO 3140: 2011 (E)

Uldhindamisel erilist

jargmisele:

peavad liikmesriigid poorama tihelepanu

a) kiitlejate ja kasutajate kaitse;
b) lindudele ja imetajatele avalduv oht.

Vajaduse korral sisaldavad kasutustingimused riskide vihendamise
meetmeid.

Taotleja esitab kinnitavat teavet apelsinidli metaboliitide sdilimise ning
lagunemisraja ja -kiiruse kohta pinnases ning okotoksikoloogilise riski
analiiiisil kasutatud nditajate valideerimise kohta.

Taotleja esitab konealuse teabe komisjonile, litkmesriikidele ja toiduohu-
tusametile 30. aprilliks 2016.”

(*) Tdiendavad andmed toimeaine identifitseerimise ja kirjelduse kohta on esitatud labivaatusaruandes.

¢10CIT61
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