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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2016/370,
15. mirts 2016,

millega kiidetakse heaks toimeaine pinoksadeen vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu

miirusele (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta, muudetakse komisjoni

rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 lisa ja lubatakse liikmesriikidel pikendada seda toimeainet
holmavaid ajutisi lube

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta mdirust (EU) nr 1107/2009 taimekaitse-
vahendite turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, (') eriti
selle artikli 13 1diget 2 ja artikli 78 Idiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Vastavalt mairuse (EU) nr 1107/2009 artikli 80 Idike 1 punktile a kohaldatakse ndukogu direktiivi
91/414/EMU () seoses heakskiitmise menetluse ja tingimustega nende toimeainete suhtes, mille kohta on enne
14. juunit 2011 vastu vdetud otsus kooskdlas nimetatud direktiivi artikli 6 1dikega 3. Pinoksadeeni puhul on
madruse (EU) nr 11072009 artikli 80 1dike 1 punkti a tingimused tdidetud komisjoni otsusega 2005/459/EU ().

(2)  Vastavalt direktiivi 91/414/EMU artikli 6 1dikele 2 sai Uhendkuningriik 31. mirtsil 2004 taotluse ettevdtjalt
Syngenta Crop Protection AG toimeaine pinoksadeeni kandmiseks direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse. Otsusega
2005/459/EU kinnitati, et toimik on tiielik ning et seda vdib pidada pohimotteliselt vastavaks direktiivi
91/414/EMU 11 ja 11 lisas esitatud andmete ja teabega seotud nduetele.

(3)  Konealuse toimeaine mdju inimeste ja loomade tervisele ning keskkonnale taotleja kavandatud kasutusviiside
puhul on hinnatud vastavalt direktiivi 91/414/EMU artikli 6 ldigetele 2 ja 4. Mddratud referentliikmesriik
Uhendkuningriik esitas esialgse hindamisaruande 30. novembril 2005. Komisjoni maaruse (EL) nr 188/2011 (¥
artikli 11 1dike 6 kohaselt nduti taotlejalt 6. juunil 2011 tdiendavat teavet. Uhendkuningriigi hinnang

tdiendavatele andmetele esitati esialgse hindamisaruande lisadena 30. jaanuaril 2012.

(4)  Esialgse hindamisaruande on libi vaadanud liikmesriigid ja Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi
stoiduohutusamet”). Toiduohutusamet esitas komisjonile oma jireldused (°) toimeaine pinoksadeeni pestitsiidina
kasutamise riskihindamist kasitleva vastastikuse eksperdiarvamuse kohta 14. juunil 2013. Liikmesriigid ja
komisjon vaatasid esialgse hindamisaruande ja toiduohutusameti jireldused ldbi alalises taime-, looma-, toidu- ja
soodakomitees ning 29. jaanuaril 2016 vormistati see komisjoni 16pliku ldbivaatusaruandena pinoksadeeni kohta.

(5)  Mitmest senisest uuringust on ilmnenud, et pinoksadeeni sisaldavad taimekaitsevahendid vdivad eeldatavalt
iildjoontes vastata direktiivi 91/414/EMU artikli 5 16ike 1 punktides a ja b ning artikli 5 Idikes 3 sdtestatud
nduetele, eelkdige seoses komisjoni ldbivaatamisaruandes uuritud ja iiksikasjalikult kirjeldatud kasutusviisidega.
Seepirast on asjakohane pinoksadeen heaks kiita.

() ELTL 309, 24.11.2009, 1k 1.

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

(®) Komisjoni 22. juuni 2005. aasta otsus 2005/459/EU, millega tunnistatakse pdhimotteliselt taielikuks iiksikasjaliku labivaatuse jaoks
esitatud toimik, pidades silmas pinoksadeeni kandmist ndukogu direktiivi 91/414/EMU I lisasse (ELT L 160, 23.6.2005, lk 32).

(*) Komisjoni 25. veebruari 2011. aasta mddrus (EL) nr 188/2011, millega sitestatakse iiksikasjalikud eeskirjad ndukogu direktiivi
91/414/EMU rakendamiseks seoses selliste toimeainete hindamismenetlusega, mis kaks aastat parast kdnealuse direktiivi teatavaks-
tegemist ei olnud veel turule viidud (ELTL 53, 26.2.2011, 1k 51).

(*) Euroopa Toiduohutusamet, 2013. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance pinoxaden
(,Jareldused toimeaine pinoksadeeni pestitsiidina kasutamise riskihindamist kasitleva vastastikuse eksperdiarvamuse kohta”). EFSA
Journal 2013;11(6):3269, 112 pp. doi:10.2903j.efsa.2013.3269.
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(6)  Madruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 18ike 2 kohaselt ja koostoimes artikliga 6 ning teaduse ja tehnika arengut
arvestades oleks siiski vaja lisada teatavad tingimused ja piirangud. Eelkdige on asjakohane nduda kinnitavat
lisateavet.

(7)  Enne toimeaine heakskiitmist tuleks jétta piisav ajavahemik, et liikmesriigid ja huvitatud isikud saaksid teha
ettevalmistusi heakskiitmisest tulenevate uute nduete tditmiseks.

(8)  Ilma et see piiraks mddruses (EU) nr 1107/2009 sitestatud kohustusi, mis kaasnevad toimeaine heakskiitmisega,
ja vottes arvesse eriolukorda, mille pShjustas iileminek direktiivilt 91/414/EMU mdirusele (EU) nr 1107/2009,
tuleks siiski kohaldada jargmiseid meetmeid. Liikmesriikidele tuleks parast heakskiitmist ndha ette kuuekuuline
ajavahemik pinoksadeeni sisaldavate taimekaitsevahendite lubade labivaatamiseks. Liikmesriigid peaksid vajaduse
korral lubasid muutma, need asendama voi tithistama. Erandina konealusest tihtajast tuleks ette ndha pikem
ajavahemik iga taimekaitsevahendit ja iga selle kavandatud kasutusviisi kisitleva, direktiivi 91/414/EMU 1II lisa
kohase tdieliku toimiku esitamiseks ja hindamiseks kooskélas iihtsete pShimdtetega.

(9)  Kogemused komisjoni miiruse (EMU) nr 3600/92 (') raames hinnatud toimeainete kandmisega direktiivi
91/414/EMU 1 lisasse niitavad, et vdib tekkida raskusi kehtiva loa valdaja kohustuste tdlgendamisel seoses
andmetele juurdepddsuga. Raskuste viltimiseks tulevikus on seega vaja tdpsustada liikmesriikide kohustusi,
eelkdige kohustust kontrollida, et loa valdaja on niidanud, et tal on juurdepdds kdnealuse direktiivi II lisa nduetele
vastavale toimikule. Selline tipsustamine ei too likkmesriikidele ega loa valdajatele kaasa uusi kohustusi vorreldes
konealuse direktiivi I lisa muutmiseks seni vastu voetud direktiividega voi toimeainete heakskiitmist kasitlevate
maddrustega.

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

(11)  Samuti on asjakohane lubada liikmesriikidel pikendada pinoksadeeni sisaldavate taimekaitsevahendite ajutisi lube,
et anda neile aega konealuste ajutiste lubadega seotud kohustuste tditmiseks vastavalt kdesolevale maarusele.

(12) Kdéesoleva mdaidrusega ette nidhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Toimeaine heakskiitmine

Toimeaine pinoksadeen kiidetakse heaks vastavalt [ lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2
Taimekaitsevahendite uuestihindamine

1. Liikmesriigid muudavad vajaduse korral mddruse (EU) nr 1107/2009 kohaselt toimeainena pinoksadeeni
sisaldavate taimekaitsevahendite kehtivaid lube voi tithistavad need 31. detsembriks 2016.

() Komisjoni 11. detsembri 1992. aasta médrus (EMU) nr 3600/92, millega nihakse ette taimekaitsevahendite turuleviimist ksitleva
ndukogu direktiivi 91/414/EMU artikli 8 16ikes 2 osutatud td6programmi esimese etapi iiksikasjalikud rakenduseeskirjad (EUT L 366,
15.12.1992,1k 10).

() Komisjoni 25. mai 2011. aasta rakendusmadrus (EL) nr 540/2011, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maérust (EU)
nr 1107/2009 seoses heakskiidetud toimeainete loeteluga (ELTL 153,11.6.2011, 1k 1).
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Liikmesriigid veenduvad nimetatud tihtpdevaks eelkdige selles, et kidesoleva mairuse I lisas sitestatud tingimused on
tdidetud, vdlja arvatud nimetatud lisa erisitete osas nimetatud tingimused, ning et miiiigiloa valdajal on vastavalt
méiruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 62 ja direktiivi 91/414/EMU artikli 13 1digetes 14 sdtestatud tingimustele olemas
konealuse direktiivi II lisa nduetele vastav toimik voi juurdepiis sellele.

2. FErandina 16ikest 1 hindavad liikkmesriigid uuesti iga lubatud taimekaitsevahendit, mis sisaldab pinoksadeeni kas
ainsa toimeainena voi ithena mitmest toimeainest, mis kdik on hiljemalt 30. juuniks 2016 kantud rakendusmdéiruse (EL)
nr 540/2011 lisasse, lihtudes médruse (EU) nr 11072009 artikli 29 Ioikes 6 sdtestatud iihtsetest pShimdtetest,
tuginedes direktiivi 91/414/EMU III lisa nduetele vastavale toimikule ja vdttes arvesse kdesoleva méiruse I lisa erisitete

veergu. Kdnealuse hindamise alusel teevad liilkmesriigid kindlaks, kas toode vastab mairuse (EU) nr 1107/2009 artikli 29
1oikes 1 sitestatud tingimustele.

Pirast seda toimivad liikmesriigid jargmiselt:

a) kui toode sisaldab pinoksadeeni ainsa toimeainena, muudavad liikmesriigid vajaduse korral luba voi tithistavad selle
hiljemalt 31. detsembriks 2017 vdi,

b) kui toode sisaldab pinoksadeeni ithena mitmest toimeainest, muudavad nad vajaduse korral luba voi tithistavad selle
hiljemalt 31. detsembriks 2017 voi kuupéevaks, mis on ette nidhtud loa muutmiseks voi tithistamiseks vastavas
digusaktis voi vastavates digusaktides, millega asjaomane toimeaine voi asjaomased toimeained on kantud direktiivi
91/414/EMU 1 lisasse vdi millega asjaomane toimeaine vdi asjaomased toimeained on heaks kiidetud, olenevalt
sellest, kumb kuupdev on hilisem.

Artikkel 3
Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva médruse II lisale.

Artikkel 4
Kehtivate ajutiste lubade pikendamine

Litkmesriigid vGivad pikendada pinoksadeeni sisaldavate taimekaitsevahendite ajutisi lube kuni 31. detsembrini 2017.

Artikkel 5
Joustumine ja kohaldamise kuupiev
Kéesolev médrus joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. juulist 2016; erandina kohaldatakse artiklit 4 alates kdesoleva méddruse joustumisest.

Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 15. mirts 2016

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



I LISA
Tavanimetus, tunnuskoodid IUPACi nimetus Puhtus (7) Heikskiftmise Heakskii.du acgu- Erisdtted
uupaev mine
Pinoksadeen 8-(2,6-dietiiiil-p-toliriil)- > 970 glkg 1.juuli 2016 | 30.juuni 2026 | Midruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 Iikes 6 osutatud iihtsete
: 1,2,4,5-tetrahtidro-7- ey ohimotete rakendamisel vdetakse arvesse alalises taime-, looma-
CAS 243973-20-8 o Tol kuni 1 g/k: p ’ ’
' I?r ? okso-7H-piirasolo[1,2-d] oluceni kuni 1 glkg toidu- ja so6odakomitees 29. jaanuaril 2016 pinoksadeeni kohta
CIPACi nr: 776 [1,4,5]oksadiasepiin-9- koostatud labivaatusaruande jireldusi, eelkdige selle dokumendi I ja
iiil-2,2-dimetiiiilpropio- I liidet.
naat

Uldhinnangu andmisel peavad liikmesriigid poorama erilist tihele-
panu pdhjavee kaitsele, kui ainet kasutatakse tundlike mullastiku-
jafvoi kliimatingimustega piirkondades.

Asjaomased litkmesriigid teostavad vajaduse korral kontrolli-
programme, et selgitada ohualdistel aladel valja metaboliidi M2 v&i-
malik sattumine pdhjavette.

Taotluse esitaja peab esitama kinnitava teabe seoses jargmisega:

a) valideeritud analiitisimeetod metaboliitide M11, M52, M54,
M55 ja M56 analiitisiks pohjavees;

b) metaboliitide M3, M11, M52, M54, M55 ja M56 olulisus ja
nendega seotud pdhjavee riskide hindamine, kui pinoksadeen
on mdiruse (EU) nr 1272/2008 alusel klassifitseeritud koodi-
ga H361d (arvatavasti kahjustab loodet).

Taotleja esitab komisjonile, liikmesriikidele ja toiduohutusametile
punktis a sitestatud asjakohase teabe 30. juuniks 2018 ning punk-
tis b sitestatud teabe kuue kuu jooksul pdrast Euroopa Parlamendi
ja ndukogu miiruse (EU) nr 12722008 (2) kohast pinoksadeeni ké-
sitleva klassifitseerimisotsuse teatavaks tegemist.

(') Tdiendavad andmed toimeaine identifitseerimiseks ja toimeaine omadused on esitatud libivaatamisaruandes.

() (Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta méirus (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb ainete ja segude Klassifitseerimist, mirgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive
67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse méirust (EU) nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, lk 1).

01/0L 1
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II LISA
Rakendusméiruse (EL) nr 540/2011 lisa B osasse lisatakse jargmine kanne:
Number | Tavanimetus, tunnuskoodid IUPACi nimetus Puhtus (¥) HelikskiiFmise Heakski{du acgu- Erisdtted
uupéev mine
297 Pinoksadeen 8-(2,6-dietiiiil-p-toliitil)- | = 970 g/kg 1. juuli 2016 | 30.juuni 2026 | Médruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 6 osutatud iihtsete

CASi nr 243973-20-8
CIPACi nr: 776

1,2,4,5-tetrahiidro-7-
okso-7H-piirasolo[1,2-d]
[1,4,5]oksadiasepiin-9-
iitil-2,2-dimetiiiilpropio-
naat

Tolueeni kuni
1 glkg

pohimdtete rakendamisel voetakse arvesse alalises taime-, looma-,
toidu- ja soodakomitees 29. jaanuaril 2016 pinoksadeeni kohta
koostatud labivaatusaruande jareldusi, eelkdige selle dokumendi I
ja 11 liidet.

Uldhinnangu andmisel peavad likmesriigid podrama erilist tihe-
lepanu pohjavee kaitsele, kui ainet kasutatakse tundlike mullas-
tiku- ja/voi kliimatingimustega piirkondades.

Asjaomased liikmesriigid teostavad vajaduse korral kontrolli-
programme, et selgitada ohualdistel aladel vilja metaboliidi M2
voimalik sattumine pdhjavette.

Taotluse esitaja peab esitama kinnitava teabe seoses jirgmisega:

a) valideeritud analiiiisimeetod metaboliitide M11, M52, M54,
M55 ja M56 analiitisiks pohjavees;

b) metaboliitide M3, M11, M52, M54, M55 ja M56 olulisus ja
nendega seotud pdhjavee riskide hindamine, kui pinoksadeen
on mairuse (EU) nr 12722008 alusel klassifitseeritud koodi-
ga H361d (arvatavasti kahjustab loodet).

Taotleja esitab komisjonile, liikmesriikidele ja toiduohutusametile
punktis a sitestatud asjakohase teabe 30. juuniks 2018 ning
punktis b sitestatud teabe kuue kuu jooksul pirast miiruse (EU)
nr 1272/2008 kohast pinoksadeeni kisitleva klassifitseerimisot-
suse teatavaks tegemist.”

(*) Tdiendavad andmed toimeaine identifitseerimiseks ja toimeaine omadused on esitatud libivaatamisaruandes.
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