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DIREKTIIVID

KOMISJONI DIREKTIIV 2008/116/EU,
15. detsember 2008,

millega muudetakse ndukogu direktiivi 91/414/EMU aklonifeeni, imidaklopriidi ja metasakloori
lisamisega toimeainete hulka

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse noukogu 15. juuli 1991. aasta direktiivi
91/414/EMU taimekaitsevahendite turuleviimise kohta, (') eriti
selle artikli 6 loiget 1,

ning arvestades jargmist:

Komisjoni méérustes (EU) nr 451/2000 () ja (EU) nr
1490/2002 (*) on sitestatud iiksikasjalikud rakendusees-
kirjad direktiivi 91/414/EMU artikli 8 Idikes 2 osutatud
tooprogrammi kolmanda etapi jaoks ning kehtestatud
hinnatavate toimeainete loetelu, pidades silmas nende
voimalikku lisamist direktiivi 91/414/EMU I lisasse. Aklo-
nifeen, imidaklopriid ja metasakloor kuuluvad kénealu-
sesse loetellu.

Nende toimeainete moju inimese tervisele ja keskkonnale
on vastavalt miirustes (EU) nr 451/2000 ja (EU) nr
1490/2002 sitestatud korrale hinnatud mitme kasutusala
puhul, mille kohta teavitajad on teinud ettepaneku. Kone-
alustes médrustes on sitestatud ka referentlikmesriigid,
kes peavad esitama asjaomased hindamisaruanded ja
soovitused Euroopa Toiduohutusametile (EFSA) vastavalt
midruse (EU) nr 1490/2002 artikli 10 15ikele 1. Akloni-
feeni ja imidaklopriidi puhul oli referentlikmesriik
Saksamaa ning kogu asjaomane teave esitati vastavalt
11. septembril 2006 ja 13. juunil 2006. Metasakloori
puhul oli referentliikmesrik Uhendkuningriik ja kogu as-
jaomane teave esitati 30. septembril 2005.

() EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1.
() EUT L 55, 29.2.2000, Ik 25.
() EUT L 224, 21.8.2002, k 23.

®)

Hindamisaruannete kohta on litkmesriigid ja EFSA
andnud vastastikuseid eksperdihinnanguid ning esitanud
need komisjonile aklonifeeni kohta 31. juulil 2008,
imidaklopriidi kohta 29. mail 2008 ja metasakloori
kohta 14. aprillil 2008 EFSA teaduslike aruannete (%)
kujul. Liikmesriigid ja komisjon vaatasid konealused
aruanded 1dbi toiduahela ja loomatervishoiu alalises
komitees ning need vormistati 26. septembril 2008
komisjoni libivaatamisaruannetena aklonifeeni, imidaklo-
priidi ja metasakloori kohta.

Mitmest senisest uuringust on ilmnenud, et aklonifeeni,
imidaklopriidi ja metasakloori sisaldavad taimekaitseva-
hendid voivad eeldatavalt iildjoontes vastata direktiivi
91/414/EMU artikli 5 15ike 1 punktides a ja b sitestatud
nduetele eelkdige komisjoni  ldbivaatamisaruannetes
uuritud ja  ksikasjalikult  kirjeldatud  kasutusviiside
puhul. Seetdttu on asjakohane lisada need toimeained
konealuse direktiivi I lisasse, et koigis litkmesriikides
oleks voimalik konealuse direktiivi sitete alusel anda
vilja lube kdnealuseid toimeaineid sisaldavate taimekait-
sevahendite kasutamiseks.

IIma et see piiraks konealust jareldust, on vaja koguda
teatavate konkreetsete kiisimuste kohta tdiendavat teavet.
Direktiivi 91/414/EU artikli 6 Idikes 1 on sitestatud, et
toimeaine lisamine I lisasse voib olla seotud teatavate
tingimustega. Seepdrast on asjakohane nduda, et akloni-
feeni tuleks tdiendavalt testida jadkide hindamiseks kiilvi-
korrakultuurides ja riskihindamise kinnitamiseks lindude,
imetajate, veeorganismide ja muude kui sihtrithma
taimede puhul ning et imidaklopriidi tuleks tdiendavalt
testida riskihindamise kinnitamiseks kasutajate ja toota-
jate puhul ning lindude ja imetajatele avalduva ohu
puhul; sellised uuringud peaks esitama teavitaja. Ka meta-
sakloori puhul on asjakohane koguda teatavate konkreet-
sete  kiisimuste kohta tdiendavat teavet. Direktiivi

(*) EFSA Scientific Report (2008) 149, Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance aclonifen (valminud
31. juulil 2008).

EFSA Scientific Report (2008) 148, Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance imidacloprid
(valminud 29. mail 2008).

EFSA Scientific Report (2008) 145, Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance metazachlor
(valminud 14. aprillil 2008).
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91/414/EMU artikli 5 1dikega 5 on ette nihtud, et lisasse
kuulumise voib igal ajal labi vaadata, kui tekib kahtlus, et
Idigetes 1 ja 2 osutatud kriteeriume enam ei tdideta.
Teavitaja on esitanud teabe, mida praeguses etapis
peetakse piisavaks, et hinnata teatavate metaboliitide
olulisust. Otsust metasakloori klassifitseerimise kohta
vastavalt ndukogu 27. juuni 1967. aasta direktiivile
67/548/EMU (ohtlike ainete liigitamist, pakendamist ja
mdrgistamist ksitlevate digus- ja haldusnormide tihtlus-
tamise kohta) () ei ole veel 18plikult vormistatud. Sellise
otsuse tegemisel vdib tekkida vajadus kénealuseid meta-
boliite kasitleva tdiendava teabe jdrele. Praeguses etapis
arvatakse, et teavitaja on esitanud piisavalt teavet, et
saaks  hinnata metaboliitide =~ 479M04, 479MO08,
479M09, 479M11 ja 479M12 seost vihktovega. Kui
voetakse vastu otsus vastavalt direktiivile 67/548/EMU,
mille alusel on metasakloor klassifitseeritud kui ,voimalik
vihktdve pdhjustaja”, on vaja tiiendavat teavet kdnealuste
metaboliitide ja vihktdve vahelise seose kohta. Direktiivi
91/414/EMU artikli 6 Idikes 1 on sdtestatud, et toimeaine
kandmine T lisasse voib soltuda teatud tingimuste tditmi-
sest. Seepdrast peaks metasakloori I lisasse kandmise
puhul ndudma tdiendava teabe esitamist, juhul kui kdne-
alune aine on Klassifitseeritud direktiivi 67/548/EMU
alusel.

(6)  Enne toimeaine I lisasse kandmist tuleks ette niha
moistlik ajavahemik, et liikkmesriigid ja huvitatud isikud
saaksid valmistuda toimeaine lisamisest tulenevate uute
nduete tditmiseks.

(7)  Illma et see piiraks direktiiviga 91/414/EMU kindlaks
mairatud kohustusi, mis kaasnevad toimeaine kandmi-
sega I lisasse, tuleks parast toimeaine loetelusse kandmist
anda liikmesriikidele kuus kuud aega aklonifeeni, imidak-
lopriidi ja metasakloori sisaldavate taimekaitsevahendite
kehtivate kasutuslubade libivaatamiseks, et tagada direk-
tiivis 91/414/EMU, eriti selle artiklis 13 sitestatud nduete
ja I lisas esitatud asjakohaste tingimuste tditmine. Liik-
mesriigid peaksid vastavalt vajadusele olemasolevaid
lube muutma, need asendama voi tithistama direktiivi
91/414/EMU sitete kohaselt. Erandina eespool nimetatud
tahtajast tuleks ette niha pikem ajavahemik koiki taime-
kaitsevahendeid ja kavandatud kasutusviise kisitlevate
tiielike III lisa kohaste andmete esitamiseks ja hindami-
seks kooskolas direktiivis 91/414/EMU sitestatud iihtsete
pohimdtetega.

(8)  Varasemad kogemused komisjoni miiruse (EMU) nr
3600/92 () raames hinnatud toimeainete kandmisel
direktiivi 91/414/EMU I lisasse on niidanud, et kehtivate
kasutuslubade valdajate kohustuste puhul, mis on seotud
andmetele juurdepaisuga, voib tekkida tdlgendamisras-

() EUT 196, 16.8.1967, Ik 1.
(® EUT L 366, 15.12.1992, Ik 10.

kusi. Et neid edaspidi viltida, on vaja tdpsustada liikkmes-
riikide kohustused, eelkdige kohustus kontrollida, et loa
valdaja on ndidanud juurdepddsu toimikule, mis vastab
konealuse direktiivi IT lisa néuetele. Selline tdpsustamine
ei too likkmesriikidele ega loa valdajatele kaasa uusi
kohustusi vorreldes I lisa muutmiseks seni vastu voetud
direktiividega.

(9)  Seepérast on asjakohane direktiivi 91/414/EMU vastavalt
muuta.

(10)  Kéesoleva direktiiviga ette nahtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 91/414/EMU I lisa muudetakse kiesoleva direktiivi lisa
kohaselt.

Artikkel 2

Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad kdesoleva direktiivi tait-
miseks vajalikud Gigusnormid hiljemalt 31. jaanuariks 2010.
Liikmesriigid edastavad konealuste oigusnormide teksti ning
konealuste normide ja kdesoleva direktiivi vahelise vastavustabeli
viivitamata komisjonile.

Nad kohaldavad neid norme alates 1. veebruarist 2010.

Kui litkmesriigid votavad need igusnormid vastu, lisavad nad
nendesse voi nende ametliku avaldamise korral nende juurde
viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette
liikmesriigid.

Artikkel 3

1. Vajaduse korral muudavad litkmesriigid — direktiivi
91/414/EMU kohaselt toimeainetena aklonifeeni, imidaklopriidi
ja metasakloori sisaldavate taimekaitsevahendite kehtivaid lube
voi tithistavad need 31. jaanuariks 2010.
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Eelkdige kontrollivad nad nimetatud tihtpaevaks, kas konealuse
direktiivi I lisas aklonifeeni, imidaklopriidi ja metasakloori
suhtes sdtestatud tingimused on tdidetud, vilja arvatud kdnealu-
seid toimeaineid kisitleva kande B osas nimetatud tingimused,
ning kas loa valdajal on olemas konealuse direktiivi artikli 13
tingimuste kohaselt II lisa nduetele vastav toimik voi juurdepais
sellele.

2. Erandina loikest 1 teevad litkmesriigid iga lubatud taime-
kaitsevahendi puhul, mis sisaldab aklonifeeni, imidaklopriidi ja
metasakloori ainsa toimeainena voi ithena mitmest toimeainest,
mis koik on hiljemalt 31. juuliks 2009 kantud direktiivi
91/414/EMU 1 lisa loetelusse, toote uue hindamise direktiivi
91/414/EMU III lisa nduetele vastava toimiku pdhjal vastavalt
konealuse direktiivi VI lisas sitestatud iihtsetele pShimdtetele
ning arvestades konealuse direktiivi I lisa vastavalt aklonifeeni,
imidaklopriidi ja metasakloori kisitlevate kannete B osa. Kone-
aluse hindamise alusel mairavad nad kindlaks, kas toode vastab
direktiivi 91/414/EMU artikli 4 15ike 1 punktides b, ¢, d ja e
sdtestatud tingimustele.

Pirast seda toimivad lilkmesriigid jargmiselt:

a) vajaduse korral muudavad aklonifeeni, imidaklopriidi voi
metasakloori kui ainsat toimeainet sisaldava toote puhul
toote kasutusluba vdi tithistavad selle hiljemalt 31. jaanuariks
2014, voi

b) juhul, kui toode sisaldab aklonifeeni, imidaklopriidi vdi meta-
sakloori ithena mitmest toimeainest, muudavad liikmesriigid
luba voi tithistavad selle hiljemalt 31. jaanuariks 2014 voi
kuupéevaks, mis on ette nihtud loa muutmiseks vdi tithista-
miseks vastavas direktiivis vdi vastavates direktiivides, millega
asjaomane toimeaine vdi asjaomased toimeained kanti direk-
tiivi 91/414/EMU 1 lisasse, olenevalt sellest, kumb kuupiev
on hilisem.

Artikkel 4

Kéesolev direktiiv joustub 1. augustil 2009.
Artikkel 5

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 15. detsember 2008

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Androulla VASSILIOU
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