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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2017/855,
18. mai 2017,

millega muudetakse rakendusmiirust (EL) nr 540/2011 seoses toimeaine diflubensurooni
heakskiitmise tingimustega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta miirust (EU) nr 1107/2009 taimekaitse-
vahendite turulelaskmise ja noukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, (') eriti
selle artikli 21 1oikes 3 esimesena esitatud valikut ja artikli 78 1diget 2

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni direktiiviga 2008/69/EU (}) kanti toimeaine diflubensuroon ndukogu direktiivi 91/414/EMU ()
I lisasse.

(2)  Direktiivi 91/414/EMU 1 lisas esitatud toimeaineid loetakse mairuse (EU) nr 1107/2009 alusel heakskiidetuks ja
need on loetletud komisjoni rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 () lisa A osas.

(3)  Taotleja, kelle taotlusel kanti diflubensuroon ndukogu direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse, pidi komisjoni direktiivi
2010/39[EL () kohaselt esitama kinnitava teabe saasteainete ja metaboliidi 4-kloroaniliini v&imaliku
toksikoloogilise asjakohasuse kohta.

(4)  Taotleja esitas konealuse teabe referentliikmesriigile Rootsile teabe esitamiseks ettendhtud aja jooksul.

(5)  Rootsi hindas taotleja esitatud teavet. 20. detsembril 2011 esitas Rootsi oma hinnangu esialgse hindamisaruande
addendum’ina teistele liikmesriikidele, komisjonile ja Euroopa Toiduohutusametile (edaspidi ,toiduohutusamet).

(6)  Komisjon konsulteeris toiduohutusametiga, kes esitas oma jirelduse diflubensurooni kisitleva kinnitava teabe
riskihindamise kohta (°) 7. septembril 2012. Toiduohutusamet edastas oma arvamuse diflubensurooni kohta
taotlejale ning komisjon palus taotlejal esitada oma mirkused libivaatamisaruande kohta. Liikmesriigid ja
komisjon vaatasid esialgse hindamisaruande, addendum’i ja toiduohutusameti jdrelduse 1ibi toiduahela ja
loomatervishoiu alalises komitees ning vormistasid need 16plikult 16. juulil 2013 komisjoni libivaatusaruandena
diflubensurooni kohta.

(7)  Kuigi genotoksilisuse uuringute tulemused nditasid, et 4-kloroaniliin on in vivo genotoksiline aine ning
kantserogeenne, ei tiheldatud genotoksilist ja kantserogeenset potentsiaali asjakohastes loomkatsetes, milles
modelleeriti inimeste kokkupuude diflubensurooniga ning sellest tulenevalt kokkupuude 4-kloroaniliini kui
metaboliidi ja lisandiga. Vottes arvesse taotleja esitatud teavet, on komisjon arvamusel, et ndutud kinnitav teave
on esitatud.

() ELTL 309,24.11.2009, 1k 1. i i

(*) Komisjoni 1. juuli 2008. aasta direktiiv 2008/69/EU, millega muudetakse ndukogu direktiivi 91/414/EMU toimeainete klofentesiin,
dikamba, difenokonasool, diflubensuroon, imasakviin, lenatsiil, oksadiasoon, pikloraam ja piiriproksiifeen lisamisega (ELT L 172,
2.7.2008,1k 9).

() Noukogu 15.juuli 1991. aasta direktiiv 91/414/EMU taimekaitsevahendite turuleviimise kohta (EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1). )

(*) Komisjoni 25. mai 2011. aasta rakendusméérus (EL) nr 540/2011, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairust (EU)
nr 1107/2009 seoses heakskiidetud toimeainete loeteluga (ELTL 153,11.6.2011, 1k 1). .

(*) Komisjoni 22. juuni 2010. aasta direktiiv 2010/39/EL, millega muudetakse ndukogu direktiivi 91/414/EMU I lisa seoses toimeaineid
klofentesiini, diflubensurooni, lenatsiili, oksadiasooni, pikloraami ja piiriproksiifeeni kisitlevate erisdtetega (ELT L 156, 23.6.2010, 1k 7).

(®) Euroopa Toiduohutusamet. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of confirmatory data submitted for the active
substance diflubenzuron (Kokkuvéte pestitsiidse toimeaine diflubensurooni riskihinnangut kinnitavaid andmeid kasitlevate eksperdi-
hinnangute kohta). EFSA Journal 2012;10(9):2870. [26 1k] d0i:10.2903j.efsa.2012.2870. Kittesaadav internetis: www.efsa.europa.eu/
efsajournal.htm.
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(8)  Arvestades 4-kloroaniliini genotoksilisi omadusi, mis tehti kindlaks kinnitava teabe alusel, ning arvestades
4-kloroaniliini kantserogeenseid omadusi ja lubatava kokkupuute kiinnise puudumist, tegi toiduohutusamet oma
jarelduses kindlaks uue murekoha, nimelt vdimaliku kokkupuute 4-kloroaniliini kui jadgiga.

(9)  Komisjon algatas toimeaine diflubensurooni heakskiidu libivaatamise. Vdttes arvesse eespool kirjeldatud uusi
teaduslikke ja tehnilisi teadmisi, leidis komisjon, et on tdendeid selle kohta, et toimeaine diflubensurooni heakskiit
ei vasta enam méiruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumidele, kuna see aine v&ib
avaldada kahjulikku mé&ju inimeste tervisele 4-kloroaniliini kui jddgiga kokkupuute kaudu. Komisjon palus
taotlejal esitada teavet voimaliku kokkupuute kohta 4-kloroaniliini kui ja4giga ning, kui kokkupuude on kinnitust
leidnud, vaadata ldbi selle vdimalik toksikoloogiline asjakohasus.

(10) Taotleja esitas kdnealuse teabe referentliikmesriigile Rootsile ettenihtud aja jooksul.

(11) Rootsi hindas taotleja esitatud teavet. Ta esitas oma hinnangu teistele litkmesriikidele, komisjonile ja toiduohutus-
ametile esialgse hindamisaruande addendum’ina 23. juulil 2014.

(12) Komisjon konsulteeris toiduohutusametiga, kes esitas oma jérelduse diflubensurooni heakskiidu labivaatamiseks
esitatud teabe riskihindamise kohta () 11. detsembril 2015. Toiduohutusamet edastas oma arvamuse
diflubensurooni kohta taotlejale.

(13) Komisjon leiab, et libivaatamise kiigus esitatud teave ei tdenda, et tarbijate vGimaliku kokkupuute risk
4-kloroaniliini kui jadgiga oleks vastuvdetav. 4-kloroaniliini esinemine mdne taime ja looma ainevahetusrajas on
leidnud kinnitust ning seega ei saa selle esinemist vilistada ka teistes taimedes voi loomades. Lisaks on uuringud
ndidanud diflubensurooni jddkide olulist muundumist 4-kloroaniliiniks sarnastes voi samades tingimustes, mis
esinevad toidu steriliseerimisel, ning sellist muundumist ei saa vilistada koduste toidutoé6tlustavade puhul.

(14) Vottes arvesse 4-kloroaniliini genotoksilisi ja kantserogeenseid omadusi ning lubatava kokkupuute kiinnise
puudumist, ei tehtud kindlaks, et tarbijate kokkupuude 4-kloroaniliini kui jadgiga, mis tuleneb taimekaitse-
vahendite kasutamisest vastavalt heale taimekaitsetavale, ei avalda kahjulikku m&ju. Kuna ei ole voimalik sitestada
4-kloroaniliini toksikoloogilisi kontrollvaartusi ja seega ei saa kindlaks teha ohutuid jdigi tasemeid, tuleks valtida
igasugust tarbijate kokkupuudet 4-kloroaniliiniga.

(15) Komisjon palus taotlejal esitada libivaatamisaruande kohta oma mirkused. Taotleja esitatud mirkused ei
leevendanud muret tarbijate ohutuse kohta nende kokkupuutel 4-kloroaniliiniga.

(16) Liikmesriigid ja komisjon vaatasid esialgse hindamisaruande, selle addendum’i ning ameti jareldused labi alalises
taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitees ning 23. mirtsil 2017 vormistati komisjoni 16plik libivaatamisaruanne
diflubensurooni kohta.

(17) Komisjon leidis, et tarbijate kokkupuudet 4-kloroaniliiniga saab vilistada iiksnes lisapiirangute kehtestamisega.
Eelkoige tuleks diflubensurooni kasutamisel piirduda ainult mittesoodavate kultuuridega ning diflubensurooniga
toodeldud kultuurid ei tohiks jouda toidu- ega soddaahelasse. Selleks et minimeerida tarbijate kokkupuudet
4-kloroaniliiniga, on asjakohane muuta diflubensurooni kasutustingimusi.

(18)  Seepirast tuleks rakendusmdéiruse (EL) nr 540/2011 lisa vastavalt muuta.

(19)  Liikmesriikidele tuleks anda aega diflubensurooni sisaldavate taimekaitsevahendite lubade muutmiseks voi
tagasivotmiseks.

(20)  Kui lifkmesriigid annavad diflubensurooni sisaldavatele taimekaitsevahenditele ajapikendust kooskélas maaruse
(EU) nr 1107/2009 artikliga 46, peab konealune ajavahemik 16ppema hiljemalt 15 kuud pérast kiesoleva
mdaruse joustumist.

(!) Euroopa Toiduohutusamet. Conclusion on the peer review on the review of the approval of the active substance diflubenzuron regarding
the metabolite PCA (Kokkuvdte pestitsiidse toimeaine diflubensurooni heakskiitmist kisitlevate eksperdihinnangute kohta seoses selle
metaboliidi 4-kloroaniliiniga). EFSA Journal 2015;13(8):4222. [30 1k] d0i:10.2903j.efsa.2015.4222. Kittesaadav internetis: www.efsa.
europa.eu/efsajournal.htm.
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(21) Kiesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

Rakendusmiidruse (EL) nr 540/2011 lisa A osa diflubensurooni kisitleva 174. kande veerus ,Erisitted” asendatakse tekst
jargmisega:

,Lubatud kasutada insektitsiidina ainult mittesoodavate kultuuride puhul.

Méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 15ikes 6 osutatud iihtsete pShimdtete rakendamisel vdetakse arvesse alalises

taime-, looma-, toidu- ja soodakomitees 23. mirtsil 2017 muudetud diflubensurooni ldbivaatusaruande jareldusi,

eelkoige selle dokumendi I ja II liidet.

Uldhindamisel peavad liikkmesriigid poorama erilist tdhelepanu:

— sellele, et kaubanduslikult toodetud tehnilise materjali iiksikasjad oleksid kinnitatud ning et nende toetuseks
oleksid esitatud asjakohased analiiiisiandmed. Toksilisuse toimikus kasutatud katsematerjali tuleb vorrelda
konealuste tehnilise materjali iiksikasjadega ning nende vastavus peab olema kontrollitud;

— veeorganismide, maismaaorganismide ja sihtliiki mittekuuluvate liilijalgsete, sh mesilaste kaitsele:

— toidu- ja soodakultuuride voimalikule mittekavandatud kokkupuutele diflubensurooniga selle kasutamisel
mittesdodavatel kultuuridel (nt selle levimisel pihustatuna);

— tootajate, elanike ja kdrvalseisjate kaitsele.
Litkmesriigid tagavad, et diflubensurooniga toodeldud kultuurid ei joua toidu- ega sdodaahelasse.

Vajaduse korral holmavad loa viljaandmise tingimused asjakohaseid meetmeid riskide vihendamiseks.*

Artikkel 2
Uleminekumeetmed
Kooskolas mddrusega (EU) nr 1107/2009 muudavad liikmesriigid vajaduse korral toimeainena diflubensurooni
sisaldavate taimekaitsevahendite kehtivaid lube voi votavad need tagasi hiljemalt 8. septembril 2017.
Artikkel 3
Ajapikendus
Ajapikendus, mille liikmesriigid annavad kooskdlas méddruse (EU) nr 1107/2009 artikliga 46, on vdimalikult lithike ja
16ppeb hiljemalt 8. septembril 2018.
Artikkel 4
Joustumine

Kiesolev maddrus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
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Kiesolev méddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 18. mai 2017

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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