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KOMISJONI DIREKTIIV 2005/53/EU,
16. september 2005,

millega muudetakse ndukogu direktiivi 91/414/EMU, arvates toimeainete hulka klorotaloniili,
klorotolurooni, tsiipermetriini, daminosiidi ja metiiiiltiofanaadi

(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 16iget 1,

ning arvestades jargmist:

Komisjoni 11. detsembri 1992. aasta madruses (EMU) nr
3600/92, millega nihakse ette taimekaitsevahendite turu-
leviimist késitleva ndukogu direktiivi 91/414/EMU artikli
8 1dikes 2 osutatud tooprogrammi esimese etapi iiksikas-
jalikud rakenduseeskirjad, (?) esitatakse loend hinnatava-
test toimeainetest, eesmirgiga kanda need vdimaluse
korral direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse. Kdnealusesse
loetellu kuuluvad klorotaloniil, klorotoluroon, tsiiperme-
triin, daminosiid ja metiiiltiofanaat.

Konealuste toimeainete mdju inimeste tervisele ja kesk-
konnale on mitmete teavitajate kavandatud kasutusviiside
puhul hinnatud vastavalt méiruse (EMU) nr 3600/92
sitetele. Komisjoni 27. aprilli 1994. mairusega (EU) nr
933/94, millega sitestatakse  taimekaitsevahendite
toimeained ja mddratakse referentliikmesriigid méaaruse
(EMU) nr 3600/92 rakendamiseks, (}) on maaratud jirg-
mised referentliikmesriigid, kes omakorda on esitanud
komisjonile asjakohased hindamisaruanded ja soovitused
kooskdlas middruse (EMU) nr 360092 artikli 7 Idike 1
punktiga c. Klorotaloniili puhul oli referentlikmesriik
Holland ja kogu asjaomane teave esitati 31. jaanuaril
2000. Klorotolurooni puhul oli referentliikmesriik
Hispaania ja kogu asjaomane teave esitati 7. mail 1999.

() EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1. Direktiivi on viimati muudetud

Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdirusega (EU) nr 396/2005
(ELT L 70, 16.3.2005, Ik 1).

( EUT L 366, 15.12.1992, lk 10. Mddrust on viimati muudetud

midrusega (EU) nr 22662000 (EUT L 259, 13.10.2000, Ik 27).

() EUT L 107, 28.4.1994, lk 8. Madrust on viimati muudetud mairu-

sega (EU) nr 2230/95 (EUT L 225, 22.9.1995, Ik 1).

(6)

Tstipermetriini puhul oli referentlitkmesriik Belgia ja kogu
asjaomane teave esitati 25. oktoobril 1999. Daminosiidi
puhul oli referentliikmesriik Holland ja kogu asjaomane
teave esitati 30. juulil 1999. Metiiiiltiofanaadi puhul oli
referentliikmesriik Saksamaa ja kogu asjaomane teave
esitati 21. novembril 1997.

Liikmesriigid ja komisjon on need hindamisaruanded
toiduahela ja loomatervishoiu alalises komitees labi
vaadanud.

Kaikide toimeainete labivaatamine 1dpetati 15. veebruaril
2005 ja vormistati komisjoni aruannetena klorotaloniili,
klorotolurooni, tsiipermetriini, daminosiidi ja metiiiltio-
fanaadi kohta.

Klorotaloniili, klorotolurooni ja tstipermetriini kasitleva-
test aruannetest ei ilmnenud mingeid lahendamata kiisi-
musi, mida peaks kisitlema taimede teaduskomitee voi
Euroopa Toiduohutusamet, kes on taimede teadusko-
mitee iilesande iile vdtnud.

Daminosiidi késitlevast aruandest ilmnes mitu lahenda-
mata kiisimust, mida Euroopa Toiduohutusamet kasitles.
Euroopa Toiduohutusameti taimetervise, taimekaitseva-
hendite ja nende jadkide teaduskomisjonil paluti
kommenteerida niriliste kantserogeense reaktsiooni
toimemehhanismi 1,1-dimetiiiilhiirdasiidi (UDMH) puhul
ja mirkida, kas selle jaoks saaks tuletada mingit piirvar-
tust. Jaatava vastuse korral paluti markida selle piirviar-
tuse suurus. Esitatud kisimusi silmas pidades joudis
teaduskomisjon jdreldusele, (*) et olemasolevate andmete
pohjal ei ole voimalik kindlaks maarata narilistel avalduva
UDMH kantserogeense toime mehhanismi. In vitro katse-
tega ei ole puhta ja oksiideerumise eest kaitstud UDMH
genotoksilisuse kohta tdendeid saadud ja in vivo katsete

() Taimetervise, taimekaitsevahendite ja nende jadkide teaduskomitee
arvamus vastuseks komisjoni taotlusele hinnata daminosiidi moju
seoses ndukogu direktiiviga 91/414/EMU (The EFSA Journal
(2004), 61, 1-27). Vastu voetud 11. mail 2004.
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kohta andmed puuduvad. Peale selle juhtis teadusko-
misjon tdhelepanu sellisele ilmsele vastuolule, et pikaaja-
liste daminosiidi uuringute kiigus ei ole hiirtel ja rottidel
taheldatud kantserogeensust selliste dooside juures, mis
oleksid pidanud po&hjustama vahetutel katsetel mdjusaks
osutunud doosidest vihemalt suurusjirgu vorra suure-
maid organismisiseseid metaboolse tekkega UDMH
doose. Lisaks osutus ithel uuringul pérast rottidele suu
kaudu UDMH manustamist N7 guaniini metiiiilimine
daminosiidi vastavatest niitajatest 50 korda suuremaks.
Seetdttu leidis teaduskomisjon, et igasuguseid suu kaudu
manustatava UDMH kantserogeensuse mehhanismi kohta
tehtavaid jareldusi tuleb pidada teataval méiral ebakind-
lateks.

Teaduskomisjon joudis jareldusele, et tdendusmaterjalid ei
ndita genotoksilise mehhanismi olemasolu. Genotoksiliste
mehhanismide asemel v&ib kantserogeensust pdhjustada
rakkude jagunemise regulatsiooni muutus vdi hormo-
naalse tasakaalu rikkumine, kuid neid mehhanisme ei
ole eraldi uuritud ja seetdttu ei saa asjaomase toimemeh-
hanismi kohta praegu kindlamaid jireldusi teha. UDMH
kantserogeensuse uurimiseks rottide ja hiirtega tehtud
katsetel ei avaldunud aine mdju vastavalt koguste
0,09 mg/kg bw/d ja 1,41 mglkg bw/d juures.

Kui vaadeldud UDMH kantserogeensust pdhjustab mitte-
genotoksiline mehhanism, tuleks eespool nimetatud
doose kisitleda toksikoloogiliste kiinnistena. Vdttes aga
arvesse konesolevate mehhanismiga seotud ebamdairasusi
ja vdimalust, et kasvuhoonetingimustes vdib UDMH
moodustada oksiideerunud derivaate, mis vdivad olla
genotoksilised, on teaduskomisjon seisukohal, et kdnea-
luste dooside kiinnistena kasutamisse tuleb suhtuda asja-
kohase ettevaatusega. Alaline komitee arvestas koneso-
levat seisukohta ja tegi jarelduse, et eritingimustel v&ib
daminosiidi kasutada.

Metiitiltiofanaadi kohta koostatud aruandest ilmnes mitu
lahendamata kiisimust, mida taimede teaduskomitee
kisitles. Teaduskomiteel paluti avaldada arvamust kiisi-
muses, kuivord soovitav oleks kehtestada aktsepteeritav
pdevadoos (AD]) ja ainega kokkupuutumise vastuvdetav
ulatus (AOEL), arvestades eclkdige benomiiiili, karbenda-
siimi ja metiiiiltiofanaadi mutageensust, kantserogeensust
ja  reproduktiivsust késitlevate uuringute tulemusi.
Komitee mirkis, (1) et karbendasiim on konealuse
kolme aine tihine bioloogiline toimeaine. Eriti benomiiiil,

() Taimede teaduskomitee arvamus (SCP/BENOMY/002 - 1oplik,
SCP/CARBEN/002 — Ioplik, SCP/THIOPHAN/002 — loplik 002),
23. mirts 2001, benomiiiili, karbendasiimi ja metiiiiltiofanaadi
hindamise kohta seoses ndukogu direktiiviga 91/414/EMU taimekait-
sevahendite turuleviimise kohta (taimede teaduskomitee 7. martsil
2001. aastal vastuvoetud arvamus).

(10)

kuid ka metiitiltiofanaat muunduvad ainevahetuse kiigus
karbendasiimiks ja kdik kolm ainet p&hjustavad in vivo
katsetes imetajarakkude kromosoomides arvukaid korva-
lekaldeid (aneuploidsust). Selle kohta, kas iikski neist
ainetest parilikkuskandjatele ka mingeid muid kahjustusi
pohjustab, tdendid puuduvad. Kantserogeensusprobleeme
ei esine. Konealuste fungitsiidide teadaolev méju sigimi-
sele on pdhjendatav kdavi mikrotuubulite suhtes avalduva
toimega. Aneuploidsust pdhjustav mehhanism on histi
tuntud ja see seisneb tubuliini (rakujagunemise protsessis
kromosoomide lahknemiseks vajalik valkaine) poliimeri-
satsiooni pidurdamises: siin ei esine vastasmoju DNAga.
Kuna jagunevates rakkudes leidub arvukalt tubuliinimole-
kule, mojutatakse fungitsiidide madala kontsentratsiooni
korral piiratud hulka tubuliinimolekule, mistdttu ei
kaasne kahjulikku toksikoloogilist m&ju. Sellest tulenevalt
on selgelt tiheldatav kontsentratsioonitase, mille puhul
kahjulikke mdjusid ei esine, ja on vdimalik mairata nii
ADI kui ka AOEL.

Mitmest senisest uuringust on ilmnenud, et klorotaloniili,
klorotolurooni, tsiipermetriini, daminosiidi ja metiiiltio-
fanaati sisaldavad taimekaitsevahendid voivad eeldatavalt
iildjoontes vastata direktiivi 91/414/EMU artikli 5 15ike 1
punktides a ja b sitestatud nduetele, eelkdige komisjoni
aruandes uuritud ja iiksikasjalikult kirjeldatud kasutusvii-
side osas. Seetdttu on asjakohane kanda kdnealune
toimeaine I lisasse, et tagada koigis litkmesriikides asjao-
mast toimeainet sisaldavate taimekaitsevahendite kasutus-
lubade viljaandmine vastavalt kdnealusele direktiivile.

Enne toimeaine [ lisasse kandmist tuleks ette niha
moistlik ajavahemik, et liikkmesriigid ja huvitatud isikud
saaksid valmistuda toimeaine lisamisest tulenevate uute
tingimuste tditmiseks.

lma 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 klorotaloniili, klorotolu-
rooni, tsiipermetriini, daminosiidi ja metiiiiltiofanaati
sisaldavate taimekaitsevahendite kehtivate kasutuslubade
libivaatamiseks, et tagada direktiivis 91/414/EMU, eriti
selle artiklis 13 sitestatud nduete ja I lisas toodud tingi-
muste tditmine. Direktiivi 91/414/EMU sitete kohaselt
peaksid liikmesriigid vastavalt vajadusele olemasolevaid
lube muutma, need asendama voi tithistama. Erandina
nimetatud tdhtajast tuleks ette niha pikem ajavahemik
iga taimekaitsevahendi iga kavandatava kasutusviisi tdie-
liku, T lisa nduetele vastava toimiku esitamiseks ja
hindamiseks direktiivis 91/414/EMU sitestatud iihtsete
pohimdtete alusel.
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(11)  Magruse (EMU) nr 3600/92 raames hinnatud toimeainete
direktiivi 91/414/EMU I lisasse kandmisel saadud koge-
mused on niidanud, et olemasolevate kasutuslubade
valdajate kohustused seoses andmetele juurdepiddsuga
voivad tekitada tdlgendamisraskusi. Et raskusi edaspidi
viltida, on vaja tdpsustada liikmesriikide kohustusi,
eelkdige kohustust kontrollida, et loa valdaja vdimaldab
juurdepddsu toimikule, mis vastab konealuse direktiivi II
lisa nduetele. Tdpsustamine ei too siiski liikmesriikidele
ega lubade valdajatele kaasa uusi kohustusi vorreldes I
lisa muutmiseks seni vastu vdetud direktiividega.

(12)  Seepirast on vaja direktiivi 91/414/EMU vastavalt muuta.

(13) Kdesolevas direktiivis sitestatud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

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

Artikkel 2

Liikmesriigid vdtavad vastu ja avaldavad kéesoleva direktiivi
jargimiseks vajalikud &igusnormid hiljemalt 31. augustiks
2006. Nad edastavad kdnealuste normide teksti ning kdnealuste
normide ja kdesoleva direktiivi vahelise vastavustabeli viivita-
mata komisjonile.

Liikmesriigid kohaldavad neid norme alates 1. septembrist
2006.

Kui liikmesriigid need &igusnormid vastu votavad, lisavad nad
nendesse voi nende ametliku avaldamise korral nende juurde
viite kéesolevale direktiivile. Viitamise viisi ndevad ette litkmes-
riigid.

Artikkel 3

1.  Liikmesriigid muudavad vdi tithistavad vajaduse korral
direktiivi 91/414/EMU kohaselt toimeainetena klorotaloniili,
klorotolurooni, tsiipermetriini, daminosiidi ja metiiiltiofanaati
sisaldavate taimekaitsevahendite olemasolevad load 31. augus-
tiks 2006.

Nad kontrollivad nimetatud tihtpievaks eelkdige, et on tdidetud
konealuse direktiivi lisas klorotaloniili, klorotolurooni, tsiiper-
metriini, daminosiidi ja metiiiiltiofanaadi suhtes sitestatud tingi-
mused, vilja arvatud konealuseid toimeaineid késitlevate

kannete B osas nimetatud tingimused, ning et loa valdajal on
olemas konealuse direktiivi artikli 13 tingimuste kohaselt II lisa
nduetele vastav toimik vdi juurdepiis sellele.

2. Erandina loikest 1 viivad litkmesriigid iga lubatud taime-
kaitsevahendi puhul, mis sisaldab klorotaloniili, klorotolurooni,
tsiipermetriini, daminosiidi vdi metiiiiltiofanaati ainsa toimeai-
nena voi ithena mitmest toimeainest, mis kdik on hiljemalt 28.
veebruariks 2006 kantud direktiivi 91/414/EMU I lisa loetelusse,
l4bi toote uue hindamise kdnealuse direktiivi III lisa nduetele
vastava toimiku pohjal vastavalt direktiivi 91/414/EMU VI lisas
sitestatud iihtsetele pohimdtetele ning arvestades konealuse
direktiivi I lisa klorotaloniili, klorotolurooni, tsiipermetriini,
daminosiidi ja metiiiiltiofanaati kisitlevate kannete B osa. Selle
hindamise pohjal mairavad nad kindlaks, kas toode vastab
direktiivi 91/414/EMU artikli 4 1dike 1 punktides b, ¢, d ja e
kehtestatud tingimustele.

Pirast kindlaksméddramist lilkmesriigid:

a) muudavad vajaduse korral klorotaloniili, klorotolurooni,
tsipermetriini, daminosiidi vdi metiiiltiofanaati  ainsa
toimeainena sisaldavate toodete kasutuslube voi tithistavad
need hiljemalt 28. veebruariks 2010, vdi

=

muudavad vajaduse korral klorotaloniili, klorotolurooni,
tsipermetriini, daminosiidi vdi metiitiltiofanaati iihena
mitmest toimeainest sisaldavate toodete kasutuslube voi
tithistavad need hiljemalt 28. veebruariks 2010 vdi kuupie-
vaks, mis on niisuguse muudatuse voi tithistamise tihtpie-
vana kindlaks madratud vastavas direktiivis voi direktiivides,
millega asjassepuutuv aine voi asjassepuutuvad ained kanti
direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse, vottes aluseks hilisema
kuupéeva.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv joustub 1. mirtsil 2006.

Artikkel 5

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 16. september 2005

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Markos KYPRIANOU
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