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KOMISJONI DIREKTIIV 2011/80/EL,
20. september 2011,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/8/EU, et kanda toimeaine lambda-
tsithalotriin selle I lisasse

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari
1998. aasta direktiivi 98/8/EU, mis kisitleb biotsiidide turulevii-
mist, (!) eriti selle artikli 16 1dike 2 teist 10iku,

ning arvestades jargmist:

Komisjoni 4. detsembri 2007. aasta méirusega (EU)
nr 1451/2007 (Euroopa Parlamendi ja ndukogu biotsii-
dide turuleviimist kisitleva direktiivi 98/8/EU artikli 16
16ikes 2 osutatud kiimneaastase tooprogrammi teise etapi
kohta) (?) on kehtestatud selliste toimeainete nimekiri,
mida on vaja hinnata nende kandmiseks direktiivi
98/8/EU 1, 1A vdi IB lisasse. Lambda-tsiihalotriin kuulub
sellesse nimekirja.

Miiruse (EU) nr 1451/2007 kohaselt on lambda-tsitha-
lotriini hinnatud vastavalt direktiivi 98/8/EU artikli 11
1dikele 2 kasutamiseks toodetes, mis kuuluvad konealuse
direktiivi V lisas madratletud tooteliiki 18: insektitsiidid,
akaritsiidid ja tooted muude lilijalgsete tdrjeks.

Referentlitkmesriigiks méiratud Rootsi esitas 8. septembril
2008 komisjonile piddeva asutuse aruande ja soovituse
vastavalt midruse (EU) nr 14512007 artikli 14
1igetele 4 ja 6.

Komisjon ja litkmesriigid on pddeva asutuse aruande ldbi
vaadanud. Midruse (EU) nr 1451/2007 artikli 15 loike 4
kohaselt lisati ldbivaatuse tulemused alalises biotsiidide
komitees 6. mail 2011 hindamisaruandesse.

Hindamisel ilmnes, et insektitsiididena, akaritsiididena ja
muude liilijalgsete tdrjeks kasutatavate lambda-tsithalo-
triini sisaldavate biotsiidide puhul v3ib eeldada, et need

() EUT L 123, 24.4.1998, 1k 1.
(& ELT L 325, 11.12.2007, Ik 3.

vastavad direktiivi 98/8/EU artikli 5 nduetele. Seega on
asjakohane kanda lambda-tsiihalotriin kdnealuse direktiivi
[ lisasse.

Euroopa Liidu tasandil ei ole hinnatud koiki vdimalikke
kasutusalasid. Seepirast on asjakohane, et liikmesriigid
hindavad selliseid kasutusalasid voi kokkupuutestsenaa-
riume ning selliseid riske inimestele ja keskkonnaosadele,
mida ei ole riskide hindamisel ELi tasandil piisava pohja-
likkusega wuuritud, ning tagavad tootele turustusloa
andmisel, et voetakse sobivad meetmed voi kehtestatakse
eritingimused kindlakstehtud riskide vihendamiseks luba-
tava tasemeni.

Vottes arvesse ohtu vee- ja maismaadkosiisteemile heite
sattumisel reoveepuhastisse, siis on asjakohane nouda, et
tooteid ei lubata sellist heidet tekitaval eesmargil kasu-
tada, kui ei esitata andmeid, et toode vastab nii direktiivi
98/8/EU artikli 5 kui ka VI lisa nduetele ja vajaduse
korral kohaldatakse selleks asjakohaseid riskivihendamise
meetmeid.

Vottes arvesse ohtu, mis tekib toote kasutamisel ilma
isikukaitsevahenditeta, on asjakohane nduda, et toodet
lubatakse kutsealaselt kasutada iiksnes koos isikukaitseva-
henditega, vilja arvatud juhul, kui toote turustusloa taot-
luses tdendatakse, et ohtu kutsealasel eesmirgil kasutaja-
tele on voimalik vihendada lubatava tasemeni muude
vahendite abil.

Pidades silmas inimeste vdimalikku kaudset kokkupuudet
toimeainega toidu kaudu, kui toimeainet kasutatakse
hindamisel késitletud viisil, on asjakohane nduda, et vaja-
duse korral kontrollitaks, kas on vaja muuta kehtivaid
jadkide piirnorme voi kehtestada uued piirnormid vasta-
valt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta
midrusele (EU) nr 470/2009 (milles sitestatakse ithen-
duse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jddkide
piirnormide kehtestamiseks loomsetes toiduainetes ning
millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu miirus (EMU)
nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivi 2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi
ja ndukogu méirust (EU) nr 726/2004) () vdi Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 23. veebruari 2005. aasta méiru-
sele (EU) nr 396/2005 (taimses ja loomses toidus ja
soodas vdi nende pinnal esinevate pestitsiidide jidkide
piirnormide ja ndukogu direktiivi 91/414/EMU muutmise
kohta) (4). Tuleks vastu votta meetmed, mis tagavad, et
kohaldatavaid jaakide piirnorme ei iletata.

() ELT L 152, 16.6.2009, Ik 11.

() ELT L 70, 16.3.2005, Ik 1.
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(10)  Kéesoleva direktiivi sdtteid tuleks kohaldada samaaegselt
koikides lilkmesriikides, et tagada lambda-tsiihalotriini
toimeainena sisaldavate biotsiidide vdrdne kohtlemine
ELi turul ja holbustada kogu biotsiidituru nduetekohast
toimimist.

(11)  Toimeaine direktiivi 98/8/EU I lisasse kandmisele peaks
eelnema moistlik ajavahemik, et likkmesriigid ja huvitatud
isikud saaksid valmistuda uute nduete tditmiseks ning
toimiku koostanud taotlejad saaksid kasutada kogu
kiimneaastast andmekaitseaega, mis direktiivi 98/8/EU
artikli 12 16ike 1 punkti ¢ alapunkti ii kohaselt algab
toimeaine lisasse kandmise kuupievast.

(12) I lisasse kandmisele peaks jirgnema mdistlik ajavahemik,
et liikmesriigid saaksid kohaldada direktiivi 98/8/EU
artikli 16 1diget 3.

(13)  Seepirast tuleks direktiivi 98/8/EU vastavalt muuta.

(14)  Kdéesoleva direktiiviga ettenihtud meetmed on kooskdlas
alalise biotsiidide komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 98/8/EU I lisa muudetakse vastavalt kiesoleva direk-
tiivi lisale.

Artikkel 2

1. Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad kdesoleva direk-
tiivi jargimiseks vajalikud Sigus- ja haldusnormid hiljemalt
30. septembriks 2012.

Liikmesriigid kohaldavad neid norme alates 1. oktoobrist 2013.

Kui litkmesriigid votavad konealused normid vastu, lisavad nad
nendesse normidesse vOi nende ametliku avaldamise korral
nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Viitamise viisi ndevad
ette lilkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas vastuvdetud pohiliste siseriiklike
digusnormide teksti.

Artikkel 3
Kiesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 20. september 2011

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



Direktiivi 98/8/EU 1 lisasse lisatakse jirgmine kanne:

LISA

Artikli 16 loike 3
jargimise tihtaeg (v.a
rohkem kui iihte

Toimeaine toimeainet sisaldavad
o miinimum- tooted, mille puhul . .
Nr | Tavanimetus II'J'PACl'm'metus . puhtus turus- | Lisamise kuupéev artikli 16 lﬁiie 3 Llsa~sse kuule.lmlse Tono e Erisatted (*)
Identifitseerimisnumbrid Lo 1oppkuupiev liik
tatavas jargimise tihtaeg on
biotsiidis viimases asjaomase
toimeaine lisamise
otsuses sitestatud
tahtaeg)
,48 | lambda- (R)-a-tstiano-3-fenoksiibensiiil (1S,3S)- | 900 g/kg 1. oktoober 2013 | 30. september 2015 | 30. september 2023 | 18 | Tootele loa andmise taotluse hindamisel vastavalt
tstthalotriin | 3-[(Z)-2-kloro-3,3,3-trifluoroprope- artiklile 5ja VI lisale hindavad liikmesriigid, kui see on

niiiil]-2,2-dimetiiiltsiiklopropaankar-
boksiilaadi ja (S)-a-tstiano-3-fenoksii-
bensiiiil (1R,3R)-3-[(Z)-2-kloro-
3,3,3-trifluoropropeniiiil]-2,2-dime-
tiitiltsiiklopropaankarboksiilaadi reakt-
sioonimass (1:1)

CASi nr: 91465-08-6

EU nr: 415-130-7

teatava toote puhul asjakohane, selliseid kasutusalasid voi
kokkupuutestsenaariume ning selliseid riske inimestele ja
keskkonnaosadele, mida ei ole ELi tasandil riskide hinda-
misel piisavalt pohjalikult uuritud.

Luba ei anta toodetele, mille kasutamisel ei ole vdimalik
viltida heidet reoveepuhastisse, kui ei esitata andmed, et
toode vastab artikli 5 ja VI lisa nduetele ja vajaduse korral
kohaldatakse selleks asjakohaseid riskivihendamise meet-
meid.

Kutsealaseks kasutamiseks lubatud toodete kasutamisel
tuleb kasutada sobivaid isikukaitsevahendeid, vilja arvatud
juhul, kui toote turustusloa taotluses tdendatakse, et ohtu
kutsealasel eesmirgil kasutajatele on vdimalik vidhendada
lubatava tasemeni muude vahendite abil.

Lambda-tsithalotriini sisaldavate toodete puhul, millest
toitu voi soota voivad jadda jadgid, kontrollivad litkmes-
riigid, kas on vaja kehtestada uued jddkide piirnormid
jalvoi muuta kehtivaid jddkide piirnorme vastavalt mairu-
sele (EU) nr 470/2009 v&i mairusele (EU) nr 396/2005,
ning votavad asjakohased riskivihendamise meetmed, mis
tagavad, et kohaldatavaid jiikide piirnorme ei iiletata.”

(*) VI lisas sitestatud iihtsete pdhimotete rakendamisel vajalike hindamisaruannete sisu ja jireldused on kittesaadavad komisjoni veebilehel: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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