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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 350/2013,
17. aprill 2013,

millega kiidetakse heaks toimeaine biksafeen kooskélas 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 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Vastavalt midruse (EU) nr 1107/2009 artikli 80 Idike 1
punktile a  kohaldatakse =~ ndukogu  direktiivi
91/414/EMU () 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. Biksafeeni puhul on
miiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 80 1dike 1 punkti a
tingimused tdidetud komisjoni otsusega 2009/700/EU (°).

(2)  Vastavalt direktiivi 91/414/EMU artikli 6 Idikele 2 sai
Uhendkuningriik ~ 4riithingult ~ Bayer ~ CropScience
8. oktoobril 2008 taotluse toimeaine biksafeeni kandmi-
seks  direktiivi  91/414[EMU 1 lisasse. Otsusega
2009/700/EU kinnitati, et toimik on tiielik ning seda
voib  pidada  pohimotteliselt  vastavaks  direktiivi
91/414/EMU 1I ja I lisas loetletud andmete ja teabe
nduetele.

(3)  Konealuse toimeaine mdju inimeste ja loomade tervisele
ning keskkonnale taotleja kavandatud kasutusviiside
puhul on hinnatud vastavalt direktiivi 91/414/EMU
artikli 6 Ioigetele 2 ja 4. Médratud referentlikmesriik
esitas esialgse hindamisaruande 19. juulil 2011.

(4)  Esialgse hindamisaruande on ldbi vaadanud litkmesriigid
ja Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusa-
met”). Toiduohutusamet esitas komisjonile oma jirel-
dused toimeaine biksafeeni pestitsiidina kasutamise
riskihindamise ldbivaatamise kohta (*) 15. oktoobril
2012. Liikmesriigid ja komisjon vaatasid esialgse hinda-

) ELT L 309, 24.11.2009, Ik 1.

() E

() EUT L 230, 19.8.1991, 1k 1.

() ELT L 240, 11.9.2009, lk 32.

(*) EFSA Journal (2012); 10(11):2917. Kittesaadav internetis: www.efsa.
europa.cu

misaruande ja toiduohutusameti jireldused labi toidu-
ahela ja loomatervishoiu alalises komitees ning 15. mirtsil
2013 vormistati komisjoni [8plik libivaatamisaruanne
biksafeeni kohta.

(5)  Mitme uuringu pohjal on selgunud, et biksafeeni sisal-
davad taimekaitsevahendid voivad eeldatavalt tildjoontes
vastata direktiivi 91/414/EMU artikli 5 18ike 1 punkti-
dega a ja b ning artikli 5 I6ikega 3 ette ndhtud nduetele,
eelkdige seoses komisjoni ldbivaatamisaruandes uuritud ja
iiksikasjalikult kirjeldatud kasutusviisidega. Seetdttu on
asjakohane biksafeen heaks kiita.

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

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

(8  Ilma et see piiraks madruses (EU) nr 1107/2009 sites-
tatud kohustusi, mis kaasnevad toimeaine heakskiitmi-
sega, ja vottes arvesse eriolukorda, mille pdhjustas
iileminek direktiivilt 91/414/EMU madrusele (EU) nr
1107/2009, kohaldatakse jargmist. Litkmesriikidele tuleks
pdrast toimeaine heakskiitmist anda kuus kuud aega
biksafeeni sisaldavate taimekaitsevahendite lubade labi-
vaatamiseks. Liikmesriigid peaksid vajaduse korral lubasid
muutma, need asendama voi tagasi vOtma. Erandina
konealusest tahtajast tuleks ette niha pikem ajavahemik
iga taimekaitsevahendit ja iga selle kavandatud kasutusala
kasitlevate tiielike, direktiivi 91/414/EMU 11 lisa kohaste
ajakohastatud toimikute esitamiseks ja hindamiseks koos-
kolas iihtsete pdhimdtetega.

(99 Komisjoni 11. detsembri 1992. aasta madruse (EMU) nr
3600/92 (millega ndhakse 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
tolgendamisega. Raskuste viltimiseks tulevikus on vaja
tdpsustada liikmesriikide kohustused, eelkdige kohustus
kontrollida, kas loa omanik on tdendanud, et konealuse

(®) EUT L 366, 15.12.1992, Ik 10.
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direktiivi II lisa nduetele vastav toimik on kittesaadav.
Selline tdpsustamine ei too liikmesriikidele ega loaomani-
kele kaasa uusi kohustusi, vorreldes konealuse direktiivi
lisa muutmiseks seni vastu vdetud direktiividega voi
maédrustega, millega kiidetakse heaks toimeaineid.

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

(11)  Kéesoleva médrusega ette nihtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Toimeaine heakskiitmine

[ lisas esitatud toimeaine biksafeen kiidetakse heaks vastavalt
konealuses lisas sitestatud tingimustele.

Artikkel 2
Taimekaitsevahendite uuestihindamine

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

Liikmesriigid veenduvad nimetatud tihtpdevaks eelkdige selles,
et kdesoleva madruse I lisas sitestatud tingimused on tdidetud,
vilja arvatud nimetatud lisa erisdtete veerus nimetatud tingimu-
sed, ning et loaomanikul on vastavalt miiruse (EU) nr
1107/2009 artiklis 62 ja direktiivi 91/414/EMU artikli 13
1digetes 1-4 sitestatud tingimustele olemas kdnealuse direktiivi
II lisa nouetele vastav toimik voi juurdepdis sellele.

2. Erandina loikest 1 hindavad lilkmesriigid uuesti iga
lubatud taimekaitsevahendit, mis sisaldab biksafeeni kas ainsa
toimeainena voi ithena mitmest toimeainest, mis kdik on hilje-
malt 30. septembriks 2013 kantud rakendusmidruse (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 kidesoleva mairuse I lisa erisitteid. Konealuse hindamise
alusel teevad liikmesriigid kindlaks, kas toode vastab méaruse
(EU) nr 1107/2009 artikli 29 Idikes 1 sitestatud tingimustele.

Pirast otsustamist toimivad liikmesriigid jargmiselt:

a) kui toode sisaldab biksafeeni ainsa toimeainena, muudavad
nad vajaduse korral luba voi tihistavad selle hiljemalt
31. mirtsiks 2015, voi

b) kui toode sisaldab biksafeeni ithena mitmest toimeainest,
muudavad vajaduse korral luba voi tithistavad selle hiljemalt
31. martsiks 2015 voi kuupievaks, mis on ette nihtud loa
muutmiseks vdi tiihistamiseks vastavas digusaktis voi
vastavates Oigusaktides, millega asjaomane toimeaine vdi
asjaomased toimeained on kantud direktiivi 91/414/EMU 1
lisasse voi millega asjaomane toimeaine vOi asjaomased
toimeained on heaks kiidetud, olenevalt sellest, kumb
kuupédev on hilisem.

Artikkel 3
Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine
Rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse vastavalt
kdesoleva madruse II lisale.
Artikkel 4
Joustumine ja kohaldamine
Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle

avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. oktoobrist 2013.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 17. aprill 2013

() ELT L 153, 11.6.2011, Ik 1.

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



I LISA

Uldnimetus, tunnuskoodid

IUPACi nimetus

Puhtus (')

Heakskiitmise kuupiev

Heakskiitmise aegumine

Erisitted

Biksafeen
CASi nr 581809-46-3
CIPACi nr: 819

N-(3',4'-dikloro-5-fluorobife-
niiiil-2-iiiil)-3-(difluorome-
tiitil)-1-metiiiilpiirasool-4-
karboksamiid

> 950 g/kg

1. oktoober 2013

30. september 2023

Méidruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 6 osutatud
iihtsete pohimdtete rakendamisel voetakse arvesse 15. mirtsil
2013 alalises toiduahela ja loomatervishoiu komitees biksa-
feeni kohta koostatud libivaatamisaruande jareldusi, eelkdige
selle T ja II lisa.

Uldhindamisel peavad liikmesriigid pdérama erilist tdhelepanu

jargmisele:

a) kilvikorrakultuurides esinevatele biksafeeni ja selle meta-
boliitide jddkidele;

b) pdhjavee kaitsele, kui toimeainet kasutatakse tundliku
mullastiku ja/voi kliimatingimustega piirkonnas;

¢) veeorganismidele avalduvale ohule;

d) pinnasele ja pohjasetetes elavatele organismidele avalduvale
ohule.

Vajaduse korral peavad kasutustingimused sisaldama ohu
vihendamise meetmeid.

(") Tdiendavad andmed toimeaine tunnusandmete ja kirjelduse kohta on esitatud labivaatamisaruandes.
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Rakendusmaédruse (EL) nr 540/2011 lisa B osasse lisatakse jargmine kanne:

II LISA

Number

Uldnimetus, tunnuskoodid

IUPACi nimetus

Puhtus (*)

Heakskiitmise kuupiev

Heakskiitmise aegumine

Erisitted

.43

Biksafeen
CASi nr 581809-46-3
CIPACGi nr: 819

N-(3',4'-dikloro-5-fluoro-
bifeniiiil-2-iiiil)- 3-(difluo-
rometiiiil)-1-metiiiilpiira-
sool-4-karboksamiid

> 950 g/kg

1. oktoober 2013

30. september 2023

Méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 18ikes 6 osutatud
tihtsete pohimotete rakendamisel voetakse —arvesse
15. mirtsil 2013 alalises toiduahela ja loomatervishoiu
komitees biksafeeni kohta koostatud ldbivaatamisaruande
jareldusi, eelkdige selle 1 ja II lisa.

Uldhindamisel peavad liikkmesriigid poorama erilist tihe-
lepanu jargmisele:

a) kilvikorrakultuurides esinevatele biksafeeni ja selle
metaboliitide jadkidele;

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

¢) veeorganismidele avalduvale ohule;

d) pinnasele ja pdhjasetetes elavatele organismidele aval-
duvale ohule.

Vajaduse korral peavad kasutustingimused sisaldama ohu
vihendamise meetmeid.”

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