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KOMISJONI DIREKTIIV 2006/134/EU,
11. detsember 2006,

millega muudetakse ndukogu direktiivi 91/414/EMU, et lisada toimeainete hulka fenarimool

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 15. juuli

1991. aasta direktiivi

91/414/EMU taimekaitsevahendite turuleviimise kohta, (1) eriti
selle artikli 6 loiget 1,

ning arvestades jargmist:

Komisjoni 11. detsembri 1992. aasta madruses (EMU) nr
3600/92, millega nahakse ette taimekaitsevahendite turu-
leviimist késitleva ndukogu direktiivi 91/414/EMU artikli
8 1oikes 2 osutatud tooprogrammi esimese etapi iiksikas-
jalikud rakenduseeskirjad, (3 on esitatud hindamist vaja-
vate toimeainete loetelu nende vdimalikuks kandmiseks
direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse. Fenarimool kuulub nime-
tatud loetelusse.

Fenarimooli toimet inimese tervisele ja keskkonnale on
taotleja kavandatud kasutusviiside puhul hinnatud vasta-
valt madruse (EMU) nr 3600/92 sitetele. Komisjoni 27.
aprilli 1994. aasta madrusega (EU) nr 933/94, millega
sdtestatakse taimekaitsevahendite toimeained ja maira-
takse referentlifkmesriigid komisjoni maaruse (EMU) nr
3600/92 rakendamiseks, (}) madrati referentliikmesriigiks
Uhendkuningriik. ~ Uhendkuningriik ~ esitas  vastavalt
maidruse (EMU) nr 3600/92 artikli 7 1dike 1 punktile ¢
komisjonile 30. aprillil 1996 asjakohase hindamisaruande
ja soovitused.

() EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1. Madrust on viimati muudetud méaru-

sega (EU) nr 2006/85/EU (ELT L 293, 24.10.2006, Lk 3).

(® EUT L 366, 15.12.1992, 1k 10. Méidrust on viimati muudetud

midrusega (EU) nr 2266/2000 (EUT L 259, 13.10.2000, Ik 10).

() EUT L 107, 28.4.1994, lk 8. Mairust on viimati muudetud méaru-

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

3)

Liikmesriigid ja komisjon on selle hindamisaruande
toiduahela ja loomatervishoiu alalises komitees ldbi
vaadanud.

Fenarimooli suhtes esitati taimede teaduskomiteele (edas-
pidi teaduskomitee) kaks kiisimust. Teaduskomiteel paluti
kommenteerida mitme pdlvkonna uuringute tdlgendust,
arvestades fenarimooli inhibeerivat toimet aromataasile.
Peale selle kiisiti komitee arvamust usaldusvéirse aktsep-
teeritava pievadoosi ja kasutaja ainega kokkupuutumise
vastuvoetava ulatuse madramise kohta. (#) Teaduskomitee
jareldas, et fenarimooli mdju isasloomade viljakusele
rottide nditel tuleb inimese puhul pidada riski hindamisel
asjakohaseks, kuigi inimene on aromataasi parssiva moju
suhtes vihem tundlik kui rotid. Samuti jdreldati, et fena-
rimooli mdju rottide siinnitusele ei peeta riski hindamisel
inimese puhul asjakohaseks. Jareldati, et peale isaslooma
vihenenud viljakuse ja hilinenud siinnitusega seostatava
mdju puuduvad veenvad tdendid muust paljunemis-
voimet kahjustavast toimest, mis on seotud feranimooli
aromataasi parssiva mdjuga. Teaduskomitee ndustus, et
esitatud toksikoloogilised uuringud véimaldavad kindlaks
médrata usaldusvadrse aktsepteeritava paevadoosi ja kasu-
taja ainega kokkupuutumise vastuvdetava ulatuse. Teises
arvamuses (°) kasitleti kiisimust, kas prognoositava kesk-
konnas esineva kontsentratsiooni arvutamise meetod
mulla puhul on adekvaatne. Komitee pakkus prognoosi-
tava keskkonnas esineva kontsentratsiooni arvutamiseks
mulla puhul aine mullast kadumise viliuuringute ja lagu-
nemise laboriuuringute andmete kombineerimist. Seda
arvamust uurinud referentliikmesriik leidis siiski, et
kdnesolev meetod ei ole teaduslikult rohkem &igustatud
kui tuginemine iiksnes aine mullast kadumise valimodt-
mistele. Seepirast otsustati kdimasolevate viliuuringute
tulemused dra oodata. Kuna nende uuringute vahetule-
mused on kooskdlas mudelarvutuse tulemustega, loeti
konesolevat kiisimust piisavalt kasitletuks. Seega leitakse,
et koikidel juhtudel on kiesoleva direktiivi ja asjakohase
labivaatusaruande sonastamisel voetud arvesse teadusko-
mitee soovitusi.

Mitmete uuringute pdhjal on selgunud, et fenarimooli
sisaldavaid taimekaitsevahendeid voib kisitada direktiivi
91/414/EMU artikli 5 ldike 1 punktides a ja b sitestatud

(*) Taimede teaduskomitee arvamus seoses fenarimooli voimaliku lisa-
misega direktiivi 91/414/EMU taimekaitsevahendite turuleviimise
kohta (SCP/FENARI/005 — (I6plik)) I lisasse (taimede teaduskomitee
18. mail 1999. aastal vastuvdetud arvamus).

(°) Taimede teaduskomitee arvamus vastuseks komisjoni konkreetsele

kiisimusele, mis kasitleb fenarimooli hindamist néukogu direktiivi
91/414/EMU kontekstis (taimede teaduskomitee 8. novembril
2001. aastal vastu vdetud arvamus).
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nduetele vastavana kasutusviiside puhul, mida uuriti ja
mille kohta esitati iiksikasjalikud andmed komisjoni
aruandes, tingimusel et kohaldatakse piisavaid meetmeid
riskide vihendamiseks. Kuna fenarimool kuulub ohtlike
ainete hulka, tuleb selle kasutamist piirata. Eelkoige
tekitab muret selle loomupidrane toksiline moju, seal-
hulgas voimalik kahjulik méju sisesekretsioonisiisteemile.
Riski tdpse ulatuse suhtes puudub praegu teaduslikult
pohjendatud iksmeel. Et saavutada inimeste ja loomade
tervise ning keskkonna kaitse kdrget taset, mis on ithen-
duses valitud, tuleks ettevaatuspdhimdtet rakendades ja
praegusi teaduslikult pohjendatud teadmisi arvesse vottes
kohaldada meetmeid riski vihendamiseks.

Direktiivi 91/414/EMU artikli 5 1oikes 4 ja artikli 6 1dikes
1 on sitestatud, et toimeaine kandmisel I lisasse voib
kohaldada piiranguid ja tingimusi. Kdnesoleval juhul
peetakse vajalikuks piiranguid lisamisperioodi ja lubatud
pollukultuuride suhtes. Toiduahela ja loomatervishoiu
alalisele komiteele esitatud esialgsed meetmed nigid ette
aine lisamist loetellu kdige rohkem seitsmeks aastaks, et
liikmesriigid hindaksid esmalt juba turul olevaid fenari-
mooli sisaldavaid taimekaitsevahendeid. Erinevuste valti-
miseks taotletava korge kaitsetaseme puhul peaks direk-
tiivi 91/414/EMU 1 lisasse kandmine olema piiratud fena-
rimooli nende kasutusviisidega, mida ithenduse hinda-
mise raames on tegelikult kontrollitud ja mille kavanda-
tavad kasutusviisid on kooskdlas direktiivi 91/414/EMU
tingimustega. See tihendab, et enne kui on v&imalik
arutada konealusest hindamisest vilja jadnud voi ainult
osaliselt kontrollitud muude kasutusviiside kandmist
direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse, tuleb labi viia nende
terviklik hindamine. Fenarimooli ohtlike omaduste tottu
peeti vajalikuks tihtlustada tthenduse tasandil minimaalsel
madral teatavad riski vihendamise meetmed, mida liik-
mesriikidel tuleb lubade andmisel kohaldada.

Direktiivis 91/414/EMU ettendhtud korras otsustab
komisjon toimeainete heakskiitmise, sealhulgas riskijuhti-
mismeetmete kindlaksmadramise tile. Liikmesriigid vastu-
tavad taimekaitsevahendite kasutamisest tekkinud riskide
vihendamiseks ettenihtud meetmete rakendamise, kohal-
damise ja kontrolli eest. Paljude likkmesriikide viljendatud
mure peegeldab nende arvamust, et on vaja tiiendavaid
piiranguid vihendamaks riski tasemele, mida v6ib pidada
vastuvdetavaks ning vastavuses olevaks ithenduses taotle-
tava korge kaitstuse tasemega. Praegu tuleb riskijuhtimise
huvides sitestada fenarimooli jitkuval tootmisel, turusta-
misel ja kasutamisel piisav ohutuse ja kaitstuse tase.

Eespool esitatust tulenevalt vaatas komisjon oma seisu-
koha wuuesti labi. Uhenduses taotletava inimeste ja
loomade tervise ning keskkonna kaitse kdrge taseme asja-

&)

(10)

(12)

kohaseks kajastamiseks peetakse otstarbekaks, lisaks
pohjenduses 6 nimetatud pdhimdtetele, tdiendavalt
liihendada toimeaine kehtivusaega seitsmelt aastalt 18
kuule. See vahendab riski veelgi, tagades selle toimeaine
timberhindamise esmajirjekorras.

Voib eeldada, et fenarimooli sisaldavad taimekaitseva-
hendid vastavad direktiivi 91/414/EMU artikli 5 15ike 1
punktides a ja b ettendhtud nduetele nende kasutamis-
juhtude pdhjal, mida uuriti ja mille kohta esitati iiksikas-
jalikud andmed komisjoni aruandes, ning tingimusel, et
kohaldatakse vajalikke meetmeid ohu vihendamiseks.

Ima et see piiraks jdreldust, et fenarimooli sisaldavaid
taimekaitsevahendeid voib kasitada direktiivi
91/414/EMU artikli 5 15ike 1 punktides a ja b sitestatud
noduetele vastavana, on asjakohane saada edasist teavet
teatavate konkreetsete kiisimuste kohta. Fenarimooli
voimalikku kahjulikku toimet sisesekretsioonisiisteemi
talitusele on hinnatud katsetes, milles jdrgiti olemasole-
vaid hiid tavasid. Komisjon on teadlik sellest, et Majan-
duskoost66 ja Arengu Organisatsioonis (OECD) td6ta-
takse vilja katse labiviimise juhiseid, et sisesekretsiooni-
siisteemile avaldatava vdimaliku kahjuliku moju hinda-
mist veelgi tdpsustada. Seepdrast on asjakohane nduda,
et fenarimooliga tehtaks niisugused tdiendavad katsed
niipea, kui on olemas OECD kokkulepitud juhised katsete
labiviimiseks, ja et sellised uuringud esitaks taotleja.
Lisaks sellele peaksid liikmesriigid ndudma lubade valda-
jatelt teabe esitamist fenarimooli kasutamise kohta, kaasa
arvatud voimalik teave kasutajate haigusjuhtude kohta.

Nagu koikide direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse kuuluvate
ainete puhul, v3ib fenarimooli staatuse konealuse direk-
tiivi artikli 5 16ike 5 alusel ldbi vaadata, kui ilmneb uusi
andmeid. Samuti ei takista asjaolu, et selle toimeaine
kuulumine I lisasse 16ppeb kindlaksmaaratud kuupdeval,
lisasse kuulumise tdhtaja pikendamist vastavalt direktiivis
sitestatud menetlustele.

Komisjoni méiruse (EMU) nr 3600/92 raames hinnatud
toimeainete direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse kandmisel
saadud kogemused on ndidanud, et kehtivate lubade
omanike kohustused seoses andmetele juurdepddsuga
voivad tekitada tdlgendamisraskusi. Et raskusi edaspidi
viltida, on vaja tdpsustada liikmesriikide kohustused,
eelkdige kohustus kontrollida, et loaomanik voimaldab
juurdepddsu toimikule, mis vastab konealuse direktiivi II
lisa nduetele. Selline tipsustamine ei too liikmesriikidele
ega loaomanikele kaasa uusi kohustusi vorreldes I lisa
muutmiseks seni vastu vetud direktiividega.



L 349/34

Euroopa Liidu Teataja

12.12.2006

(13) Toimeaine I lisasse kandmisele peaks eelnema piisav
ajavahemik, mille jooksul liikmesriigid ja huvitatud isikud
jouavad aine loetelusse lisamisest tulenevate uute nduete
tditmiseks valmistuda.

(14) 1lma et see piiraks direktiiviga 91/414/EMU kindlaks
mairatud kohustusi, mis kaasnevad toimeaine kandmi-
sega I lisasse, tuleks pérast toimeaine loetelusse kandmist
anda liikkmesriikidele 6 kuud fenarimooli sisaldavate
taimekaitsevahendite kehtivate lubade libivaatamiseks, et
tagada direktiivis 91/414/EMU, eriti selle artiklis 13 sites-
tatud nduete ja I lisas esitatud tingimuste tditmine. Direk-
tiivi 91/414/EMU sitete kohaselt peaksid liikmesriigid
vastavalt vajadusele kehtivaid lube muutma, need asen-
dama voi tithistama. Erandina eespool nimetatud tihtajast
tuleks ette niha pikem ajavahemik koiki taimekaitseva-
hendeid ja kavandatud kasutusviise kisitlevate taielike III
lisa kohaste andmete esitamiseks ja hindamiseks koos-
kolas direktiivis 91/414/EMU sitestatud iihtsete pdhimd-
tetega. Ajavahemik, mille jooksul likkmesriikidel tuleb
kindlaks teha, kas taimekaitsevahendite puhul, mis sisal-
davad fenarimooli ainsa toimeainena vdi ithena mitmest
lubatud toimeainest, jargitakse VI lisa sitteid, ei tohi fena-
rimooli ohtlike omaduste téttu iiletada 18 kuud.

(15)  Seepdrast on asjakohane direktiivi 91/414/EMU vastavalt
muuta.

(16) Toiduahela ja loomatervishoiu alaline komitee ei esitanud
arvamust oma esimehe poolt kehtestatud tihtaja jooksul
ja seetdttu esitas komisjon ndukogule neid meetmeid
kisitleva ettepaneku. Direktiivi 91/414/EMU artikli 19
1dike 2 teises 10igus sitestatud ajavahemiku ISppedes
polnud ndukogu ettepandud rakendusakti vastu vétnud
ega andnud teada ka oma vastuseisust rakendusmeetmete
ettepanekule ning seega peab need meetmed vastu votma
komisjon,

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
jargimiseks vajalikud &igusnormid hiljemalt 30. juuniks 2007.
Nad edastavad koénealuste digusnormide teksti ning konealuste
normide ja kiesoleva direktiivi vahelise vastavustabeli viivita-
mata komisjonile.

Liikmesriigid kohaldavad neid norme alates 1. juulist 2007.

Kui liikmesriigid votavad need digusnormid vastu, lisavad nad
normidesse v8i normide ametliku avaldamise korral nende
juurde viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad
ette litkmesriigid.

Artikkel 3

1.  Liikmesriigid muudavad vajaduse korral direktiivi
91/414/EMU kohaselt toimeainena fenarimooli sisaldavate
taimekaitsevahendite kehtivaid lube voi tithistavad need 30.
juuniks 2007. Eelkdige kontrollivad nad nimetatud tihtpéevaks,
et konealuse direktiivi I lisas fenarimooli suhtes sitestatud tingi-
mused on tdidetud, vilja arvatud konealust toimeainet kisitleva
kande B-osas nimetatud tingimused, ning et loa valdajal on
olemas konesoleva direktiivi artikli 13 tingimuste kohaselt II
lisa nduetele vastav toimik vdi juurdepiis sellele.

2. Erandina ldikest 1 viivad liikmesriigid iga lubatud taime-
kaitsevahendi puhul, mis sisaldab fenarimooli, ldbi toote uue
hindamise direktiivi 91/414/EMU III lisa nduetele vastava
toimiku pdhjal vastavalt kdesoleva direktiivi VI lisas sitestatud
tihtsetele pohimotetele ning arvestades kdnealuse direktiivi I lisa
vastavalt fenarimooli kisitlevate kannete B-osa. Sellest hinnan-
gust ldhtuvalt otsustavad nad, kas toode vastab direktiivi
91/414/EMU artikli 4 Idike 1 punktides b, ¢, d ja e sitestatud
tingimustele.

Pirast otsustamist muudavad liikkmesriigid vajaduse korral fena-
rimooli sisaldavate toodete lube voi tithistavad need 30. juuniks
2008.

Artikkel 4

Kdesolev direktiiv joustub 1. jaanuaril 2007.

Artikkel 5

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 11. detsember 2006

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Markos KYPRIANOU
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