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DIREKTIIVID

KOMISJONI RAKENDUSDIREKTIIV 2011/46/EL,

14. aprill 2011,

millega muudetakse ndukogu direktiivi 91/414/EMU, et lisada toimeainete hulka heksiitiasoks, ja
komisjoni otsust 2008/934/EU

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse ndukogu 15. juuli

1991. aasta direktiivi

91/414/EMU taimekaitsevahendite turuleviimise kohta, (1) eriti
selle artikli 6 ldiget 1,

ning arvestades jargmist:

Komisjoni madrustes (EU) nr 451/2000 () ja (EU)
nr 1490/2002 () on sitestatud direktiivi 91/414/EMU
artikli 8 1dikes 2 osutatud to6programmi kolmanda
etapi iksikasjalikud rakenduseeskirjad ja kehtestatud
hindamist vajavate toimeainete loetelu nende toimeainete
voimalikuks kandmiseks direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse.
Nimetatud loetellu kuulus heksiitiasoks.

Kooskdlas miiruse (EU) nr 1490/2002 artikliga 11e
vottis teataja kahe kuu jooksul parast hindamisaruande
kavandi kittesaamist tagasi oma toetuse toimeaine kand-
mise suhtes direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse. Sellest tule-
nevalt jattis komisjon oma 5. detsembri 2008. aasta otsu-
sega 2008/934[EU (ndukogu direktiivi 91/414/EMU 1
lisasse teatavate toimeainete kandmata jitmise kohta ja
neid toimeaineid sisaldavate taimekaitsevahendite lubade
tithistamise kohta) (*) heksiitiasoksi lisasse kandmata.

UT L 230, 19.8.1991, Ik 1.
UT

UT L 55, 29.2.2000, lk 25.

UT L 224, 21.8.2002, lk 23.
LT L 333, 11.12.2008, 1k 11.

®)

Esialgne teataja (edaspidi ,taotleja”) esitas vastavalt direk-
tiivi 91/414/EMU artikli 6 18ikele 2 uue taotluse, milles
ta noudis, et kohaldataks kiirendatud menetlust, mis on
sitestatud komisjoni 17. jaanuari 2008. aasta mdadruse
(EU) nr 33/2008 (millega nihakse ette ndukogu direktiivi
91/414/EMU iiksikasjalikud rakenduseeskirjad seoses kd-
nealuse direktiivi artikli 8 loikes 2 osutatud t66-
programmi kuuluvate, kuid direktiivi I lisasse kandmata
toimeainete hindamise tava- ja kiirendatud menetlu-
sega) (°) artiklites 14-19.

Taotlus esitati Soomele, kes oli middrusega (EU)
nr 1490/2002 nimetatud referentlitkmesriigiks. Kiiren-
datud menetluse tdhtajast peeti kinni. Toimeaine spetsifi-
katsioon ja lubatud kasutusviisid on samasugused nagu
need, mida kisitleti otsuses 2008/934/EU. Taotlus vastab
ka muudele mairuses (EU) nr 33/2008 artiklis 15 stes-
tatud sisulistele ja menetlusnduetele.

Soome on hinnanud taotleja esitatud tdiendavaid
andmeid ning koostanud lisaaruande. Ta edastas konealu-
se aruande 20. oktoobril 2009. aastal Euroopa Toidu-
ohutusametile (edaspidi ,toiduohutusamet”) ja komisjo-
nile. Toiduohutusamet edastas lisaaruande koikidele liik-
mesriikidele ja taotlejale, et nad saaksid esitada markusi,
ning edastas saadud mirkused komisjonile. Mddruse (EU)
nr 33/2008 artikli 20 15ike 1 ja komisjoni taotluse koha-
selt esitas toiduohutusamet komisjonile oma jareldused
heksiitiasoksi kohta 7. septembril 2010. aastal (¢). Liik-
mesriigid ja komisjon vaatasid hindamisaruande kavandi,
lisaaruande ja toiduohutusameti jareldused labi toiduahela
ja loomatervishoiu alalises komitees ning need vormistati
11. mirtsil 2011. aastal komisjoni labivaatusaruandena
heksiitiasoksi kohta.

() ELT L 15, 18.1.2008, Ik 5.

(%) Euroopa Toiduohutusamet: Conclusion on the peer review of the

pesticide risk assessment of the active substance hexythiazox. EFSA
Journal 2010; 8(9):1722. [k 78]. doi:10.2903/j.efsa.2010.1722.
Kittesaadav aadressil www.efsa.europa.eu.
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(6)  Mitme uuringu pdhjal on selgunud, et eeldatavasti
vastavad heksiitiasoksi sisaldavad taimekaitsevahendid
iildiselt direktiivi 91/414/EMU artikli 5 Idike 1 punktides
a ja b sdtestatud nduetele, eelkdige komisjoni labivaa-
tusaruandes uuritud ja tiksikasjalikult kirjeldatud kasutus-
viiside osas. Seepirast on asjakohane kanda heksiitiasoks
[ lisasse, et tagada koikides liikmesriikides nimetatud
toimeainet sisaldavate taimekaitsevahendite lubade viljas-
tamine konealuse direktiiviga sitestatud korras.

(7)  Ima et see piiraks eelneva jdrelduse kohaldamist, on
asjakohane koguda lisateavet teatavate erikiisimuste
kohta. Direktiivi 91/414/EMU artikli 6 Idikes 1 on sites-
tatud, et toimeaine kandmise kohta I lisasse voib kohal-
dada tingimusi. Seepdrast on asjakohane noéuda, et taot-
leja esitaks lisateabe, mis kinnitab riski hindamist
toodeldud toodetes metaboliidi PT-1-3 (') voimaliku
esinemise suhtes ja selle toksikoloogilist asjakohasust,
heksiitiasoksi vdimalikku kahjulikku mdju mesilasvastse-
tele ning voimalikku m&ju peamiselt lagunemise ja/voi
isomeeride seguks muundumise korral tdotajate riski
hindamisele, tarbijate riski hindamisele ning keskkonnale.

(8)  Toimeaine I lisasse kandmisele peaks eelnema piisav
ajavahemik, et liikmesriigid ja huvitatud isikud saaksid
valmistuda toimeaine loetellu lisamisest tulenevate uute
nduete tditmiseks.

(99  Ilma et see piiraks direktiiviga 91/414/EMU kindlaksmaa-
ratud kohustusi, mis kaasnevad toimeaine kandmisega I
lisasse, tuleks parast toimeaine loetellu lisamist anda liik-
mesriikidele kuus kuud aega heksiitiasoksi sisaldavate
taimekaitsevahendite kehtivate kasutuslubade ldbivaatami-
seks, et tagada direktiivis 91/414/EMU, eriti selle artiklis
13 sitestatud nduete ja I lisas sitestatud tingimuste tait-
mine. Direktiivi 91/414/EMU sitete kohaselt peaksid liik-
mesriigid vastavalt vajadusele kehtivaid lube muutma,
need asendama voi tithistama. Erandina eespool nime-
tatud tdhtajast tuleks ette naha pikem ajavahemik iga
taimekaitsevahendi ja kavandatud kasutusviisi kohta III
lisa kohase tiieliku toimiku esitamiseks ja hindamiseks
kooskolas direktiivis 91/414/EMU kehtestatud iihtsete
pohimdtetega.

(10) Komisjoni 11. detsembri 1992. aasta miiruse (EMU)
nr 3600/92 (millega nahakse ette taimekaitsevahendite
turuleviimist késitleva ndukogu direktiivi 91/414/EMU
artikli 8 1dikes 2 osutatud tooprogrammi esimese etapi
tiksikasjalikud rakenduseeskirjad) () raames hinnatud
toimeainete direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse kandmise

(1) (4S,5S)-5-(4-klorofeniiiil)-4-metiiiil-1,3-tiasolidiin-2-oon ja (4R,5R)-
5-(4-klorofeniiiil)-4-metiiiil-1, 3-tiasolidiin-2-oon.
(3 EUT L 366, 15.12.1992, Ik 10.

varasem kogemus on naidanud, et raskusi voib tekkida
kehtivate lubade omanike kohustuste tdlgendamisega
andmetele juurdepdisu osas. Edasiste raskuste valtimiseks
on seepdrast vaja tdpsustada litkmesriikide kohustusi,
eelkdige kohustust kontrollida, et loa omanik on tdes-
tanud, et tal on juurdepdis toimikule, mis vastab kone-
aluse direktiivi II lisa nduetele. Selline tdpsustamine ei too
liikmesriikidele ega loaomanikele kaasa uusi kohustusi
vorreldes 1 lisa muutmiseks seni vastu voetud direktiivi-
dega.

(11)  Seepdrast on asjakohane direktiivi 91/414/EMU vastavalt
muuta.

(12)  Otsuses 2008/934/EU on sitestatud, et heksiitiasoksi ei
kanta asjaomasesse lisasse ja et seda toimeainet sisalda-
vate taimekaitsevahendite load tiihistatakse 31. detsemb-
riks 2011. Konealuse otsuse lisast on vaja vilja jitta
heksiitiasoksi kasitlev rida.

(13)  Seepdrast on asjakohane otsust 2008/934/EU vastavalt
muuta.

(14)  Kdéesoleva direktiiviga ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 91/414/EMU 1 lisa muudetakse vastavalt kéesoleva
direktiivi lisale.

Artikkel 2

Otsuse 2008/934[EU lisast jietakse vilja heksiitiasoksi késitlev
rida.

Artikkel 3

Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad kdesoleva direktiivi tait-
miseks vajalikud 6igus- ja haldusnormid hiljemalt 30. no-
vembriks 2011. Liikmesriigid edastavad konealuste digusnor-
mide teksti ning konealuste normide ja kiesoleva direktiivi
vahelise vastavustabeli viivitamata komisjonile.
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Liikmesriigid kohaldavad neid norme alates 1. detsembrist
2011.

Kui liikmesriigid votavad need &igusnormid vastu, lisavad nad
ametliku avaldamise korral nendesse voi eraldi nende juurde
viite kdesolevale direktiivile. Viitamise viisi iile otsustavad liik-
mesriigid.

Artikkel 4

1. Vajaduse korral muudavad lilkmesriigid direktiivi
91/414/EMU  kohaselt toimeainena heksiitiasoksi sisaldavate
taimekaitsevahendite kehtivaid lube vdi tithistavad need
30. novembriks 2011.

Eelkdige kontrollivad nad nimetatud tdhtpédevaks, et konealuse
direktiivi T lisas heksiitiasoksi suhtes sitestatud tingimused on
tdidetud, vilja arvatud konealuseid toimeaineid kisitlevate
kannete B osas nimetatud tingimused, ning et loaomanikul on
olemas konealuse direktiivi artikli 13 tingimuste kohaselt II lisa
nduetele vastav toimik voi juurdepiis sellele.

2. Erandina l6ikest 1 viivad likkmesriigid iga lubatud taime-
kaitsevahendi puhul, mis sisaldab heksiitiasoksi ainsa toimeai-
nena voi ithena mitmest toimeainest, mis kdik on hiljemalt
31. maiks 2011 kantud direktiivi 91/414/EMU I lisa loetelusse,
1dbi toote uue hindamise direktiivi 91/414/EMU III lisa nduetele
vastava toimiku pohjal vastavalt kdnealuse direktiivi VI lisas
sitestatud iihtsetele pohimdtetele ning arvestades konealuse
direktiivi 1 lisa heksiitiasoksi kasitleva kande B osa. Sellest
hinnangust lihtudes otsustavad liikmesriigid, kas toode vastab
direktiivi 91/414/EMU artikli 4 15ike 1 punktides b, ¢, d ja e
sdtestatud tingimustele.

Parast otsustamist liitkmesriigid

a) vajaduse korral muudavad ainsa toimeainena heksiitiasoksi
sisaldava toote luba voi tithistavad selle hiljemalt 31. maiks
2015, voi

b) kui toode sisaldab heksiitiasoksi ithena mitmest toimeainest,
muudavad vajaduse korral luba voi tithistavad selle hiljemalt
31. maiks 2015 vdi kuupdevaks, mis on ette nihtud loa
muutmiseks voi tithistamiseks vastavas direktiivis voi vasta-
vates direktiivides, millega asjaomane toimeaine voi asja-
omased toimeained on kantud direktiivi 91/414/EMU 1
lisasse, olenevalt sellest, kumb kuupdev on hilisem.

Artikkel 5

Kiesolev direktiiv joustub 1. juunil 2011.

Artikkel 6

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikkmesriikidele.

Briissel, 14. aprill 2011

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



Direktiivi 91/414/EMU 1 lisa tabeli 16ppu lisatakse jirgmine kanne:

LISA

Rahvusvahelise Puhta Keemia

Erisitted

Number | Uldnimetus, tunnuskood ja Rakenduskeemia Liidu Puhtus (') Joustumine Lisamise aegumine
(ITUPAC) nimetus
,343 | Heksiitiasoks (4RS,5RS)-5-(4-klorofe- > 976 glkg 1. juuni 2011 31. mai 2021 A OSA
) niiiil)-N-tsiikloheksiiiil- )
CASi nr: 78587-05-0 4-metiiiil-2-okso-1,3- (4R, 5R) ja (4S, Lubatud kasutada iiksnes akaritsiidina.
tiasolidiin-3- 55) segu 1:1

CIPACi nr: 439

karboksamiid

B OSA

VI lisa iithtsete pohimotete rakendamisel voetakse arvesse heksiitiasoksi kohta
koostatud labivaatusaruande jareldusi, eelkdige selle I ja II lisa, mis kinnitati 16pli-
kult toiduahela ja loomatervishoiu alalises komitees 11. mirtsil 2011. aastal.

Uldhindamisel peavad litkmesriigid pddrama erilist tahelepanu:

— veeorganismide kaitsele. Vajaduse korral hdlmavad kasutustingimused riskide
vihendamise meetmete votmist;

— kditajate ja tootajate turvalisusele. Kasutustingimused peavad vajaduse korral
sisaldama kaitsemeetmete kasutamise nduet.

Asjaomased liikmesriigid taotlevad jargmise kinnitava teabe esitamist:
a) metaboliidi PT-1-3 (*) toksikoloogiline asjakohasus;

b) metaboliidi PT-1-3 vdimalik esinemine to6deldud toodetes;

¢) heksiitiasoksi voimalik kahjulik moju mesilasvastsetele;

d) peamiselt lagunemise ja/vdi isomeeride seguks muundumise véimalik moju
tootajate, tarbijate ja keskkonna riski hindamisele.

Asjaomased liikmesriigid tagavad, et taotleja esitab komisjonile punktis a, b ja ¢
sdtestatud teabe 31. maiks 2013 ning punktis d sdtestatud teabe kaks aastat parast
erijuhendi vastu votmist.”

(") Tdiendavad andmed toimeainete identifitseerimiseks ja maaratlemiseks on esitatud libivaatusaruandes.
(*) (4S,55)-5-(4-klorofeniiiil)-4-metiiiil-1,3-tiasolidiin-2-oon ja (4R,5R)-5-(4-klorofeniiiil)-4-metiiiil-1,3-tiasolidiin-2-oon.
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