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NOUKOGU DIREKTIIV,
15. juuli 1991,
taimekaitsevahendite turuleviimise kohta

(91/414/EMU)

EUROOPA UHENDUSTE NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Majandusithenduse asutamislepingut, eriti
selle artiklit 43,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, (1)

vottes arvesse Euroopa Parlamendi arvamust, (2)

vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust (3)

ning arvestades, et:

taimekasvatus on ithendusele viga tdhtis;

taimekasvatuse saagikust mdjutavad pidevalt kahjulikud organis-
mid, sealhulgas umbrohi; on viga oluline kaitsta taimi kdnealuste
ohtude eest, et viltida saagikuse vahenemist ja aidata kindlustada
varude tagatust;

iiks olulisimaid meetodeid, kuidas kaitsta taimi ja taimseid saadusi
ning parandada pollumajanduslikku tootmist, on taimekaitseva-
hendite kasutamine;

konealused taimekaitsevahendid vdivad mojuda taimekasvatusele
ebasoodsalt; nende kasutamine voib tuua kaasa riske ja ohte ini-
meste, loomade ja keskkonna jaoks, eriti juhul, kui taimekaitse-
vahendid viiakse turule ilma eelneva ametliku kontrolli ja loata
ning kui neid kasutatakse valesti;

() EUTC89,10.4.1989, Ik 22.
() EUTC72,18.3.1991, Ik 33.
() EUT C 56, 7.3.1990, Ik 3.

konealuseid ohte silmas pidades kehtivad enamikus liikmesriiki-
des eeskirjad, millega reguleeritakse taimekaitsevahendite kasuta-
mise lubamist; kdnealustes eeskirjades on erinevusi, mis seavad
tokkeid kauplemisele mitte iiksnes taimekaitsevahenditega, vaid
ka taimsete saadustega, mojutades otseselt siseturu rajamist ja toi-
mimist;

seepdrast on soovitav korvaldada sellised tokked litkmesriikides
sdtestatud eeskirjade iihtlustamise teel;

liikmesriigid peavad kohaldama iihtseid eeskirju taimekaitseva-
hendite lubamise tingimuste ja korra suhtes;

sellistes eeskirjades tuleks sitestada, et taimekaitsevahendeid voib
turule viia voi kasutada tiksnes juhul, kui selleks on antud ametlik
luba, ning et neid tuleb kasutada nduetekohaselt, vdttes arvesse
hea taimekaitsetava ja integreeritud kahjuritorje pohimotteid;

loa andmist reguleerivate sitetega tuleb tagada korge kaitsetase,
millega vilditakse eelkdige selliste taimekaitsevahendite lubamist,
mille puhul on véimalus, et ohte tervisele, pdhjaveele ja keskkon-
nale ei ole piisavalt uuritud; inimeste ja loomade tervise ning kesk-
konna kaitse peavad olema olulisemad kui taimekasvatustoo-
dangu parandamise eesmirk;

taimekaitsevahendi lubamise ajal tuleb veenduda, et asjaomase
vahendi nduetekohasel ja eesmirgipirasel kasutamisel on see pii-
savalt tdhus ega moju ebasoodsalt taimedele, taimsetele saadus-
tele ega keskkonnale tildiselt ning eelkdige, et see ei moju kahju-
likult inimeste ja loomade tervisele ega pdhjaveele;
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lubada tuleks iitksnes taimekaitsevahendeid, mis sisaldavad teata-
vaid ithenduse tasandil toksikoloogiliste ja okotoksikoloogiliste
omaduste pohjal maaratletud toimeaineid;

seepdrast on vaja kehtestada tthenduses lubatud toimeainete loe-
telu;

tuleb sitestada ithenduse kord, mille alusel hinnatakse, kas toime-
aine voib kanda tihenduse loetelly; tuleb tipsustada teave, mille
huvitatud isikud peavad esitama toimeaine kandmiseks kdnealu-
sesse loetellu;

ithenduse kord ei tohiks takistada liikmesriike lubamast kasutada
oma territooriumil piiratud aja jooksul taimekaitsevahendeid, mis
sisaldavad tithenduse loetellu veel kandmata toimeainet, juhul kui
huvitatud isik on esitanud iithenduse nouetele vastava toimiku
ning liikmesriik on leidnud, et asjaomast toimeainet ja asjaoma-
seid taimekaitsevahendeid vdib pidada vastavaks nende suhtes
kehtestatud tthenduse tingimustele;

ohutuse huvides tuleks tthenduse loetellu kantud ained regulaar-
selt iile vaadata, et votta arvesse teaduse ja tehnika arengut ning
konealuseid aineid sisaldavate taimekaitsevahendite tegelikul
kasutamisel pdhinevaid toime uuringuid;

taimsete toodete ja taimekaitsevahendite vaba liikumise huvides
peaksid iihe liitkmesriigi poolt antud luba ja loa andmise eesmir-
gil tehtud katseid tunnustama ka teised liikmesriigid, vilja arva-
tud juhul, kui asjaomaste vahendite kasutamisega seotud
pollumajandus-, taimekaitse- ja keskkonnatingimused (sh kliima-
tingimused) ei ole asjaomastes piirkondades vorreldavad; selleks
on vaja iihtlustada katse- ja kontrollimeetodid, mida litkmesriigid
kohaldavad seoses loa andmisega;

seepirast on soovitav, et kehtestatakse vastastikuse teabevahetuse
stisteem ja et litkmesriigid teevad taotluse korral tiksteisele kitte-
saadavaks taimekaitsevahendite loa taotlemisel esitatud andmed ja
teadusliku dokumentatsiooni;

siiski peab litkmesriikidel olema vdimalus lubada taimekaitseva-
hendeid, mis ei vasta eespool nimetatud nduetele, kui see on vaja-
lik taimekasvatust dhvardava ettendgematu ohu tdttu, mille vastu
ei ole voimalik voidelda muude vahenditega; komisjon peab sel-
lise loa iile vaatama tihedas koost66s lilkmesriikidega alalise tai-
metervise komitee raames;

kdesolev direktiiv tdiendab pestitsiidide liigitamist, pakendamist ja
margistamist kisitlevaid thenduse sitteid; koos konealuste site-
tega tohustab kiesolev direktiiv oluliselt taimekaitsevahendite
kasutajate ning taimede ja taimsete saaduste tarbijate kaitset; kaes-
olev direktiiv soodustab ka keskkonnakaitset;

on vaja sdilitada vastavus kiesoleva direktiivi ja nende iithenduse
eeskirjade vahel, mis kasitlevad pollumajandussaadustes ja
-toodetes sisalduvaid taimekaitsevahendite jaike ning pollumajan-
dustoodete vaba liikumist ithenduses; kdesolev direktiiv tiiendab
pestitsiidide jadkide piirnorme kisitlevaid ithenduse sdtteid ja hol-
bustab konealuste piirnormide vastuvotmist ithenduses; koos
konealuste sitetega tdhustab kiesolev direktiiv oluliselt taimede ja
taimsete saaduste tarbijate kaitset;

selgroogsete loomadega katsete tegemiseks ettendhtud vahendeid
ei tohiks raisata erinevuse tottu litkmesriikide digusaktides ning
avaliku huvi kaalutlused ja ndukogu 24. novembri 1986. aasta
direktiiv 86/609/EMU (katseteks ja muudel teaduslikel eesmérki-
del kasutatavate loomade kaitsega seotud liikmesriikide digusnor-
mide ithtlustamise kohta) (') on selle vastu, et loomkatseid tarbe-
tult korrataks;

ettendhtud nduete tiitmise tagamiseks peavad litkmesriigid sites-
tama asjakohase kontrolli- ja inspekteerimiskorra seoses taime-
kaitsevahendite turustamise ja kasutamisega;

kdesoleva direktiiviga sitestatud kord, mille alusel hinnatakse
geneetiliselt muundatud organisme sisaldavatest voi neist koos-
nevatest taimekaitsevahenditest tulenevaid riske keskkonnale, vas-
tab pShimdtteliselt 23. aprilli 1990. aasta direktiivis 90/220/EMU
(geneetiliselt muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise
kohta) () sdtestatud korrale; kui vastavalt II ja III lisa B osale esi-
tatavate andmete suhtes on edaspidi vaja kohaldada erindudeid,
tuleb ette niha kdesoleva direktiivi asjakohane muutmine;

kédesoleva direktiivi rakendamine ja selle lisade kohandamine vas-
tavalt tehnika ja teaduse edusammudele nduab komisjoni ja liik-
mesriikide vahelist tihedat koostood ning alalise taimetervise
komitee menetlus on selliseks koostooks sobiv alus,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Reguleerimisala

Artikkel 1

1. Kiesolev direktiiv kisitleb kaubanduslikus vormis taime-
kaitsevahendite lubamist, turuleviimist, kasutamist ja kontrolli

() EUTL 358, 18.12.1986, Ik 1.
(® EUTL117,8.5.1990, Ik 15.
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thenduses ning artikli 2 1dikes 1 tipsustatud otstarbeks ettendh-
tud toimeainete turuleviimist ja kontrolli ithenduses.

2. Kaesolevat direktiivi kohaldatakse, ilma et see piiraks ndukogu
26. juuni 1978. aasta direktiivi 78/631/EMU (ohtlike preparaa-
tide (pestitsiidide) liigitamist, pakendamist ja maérgistamist
kisitlevate liitkmesriikide digusnormide iihtlustamise kohta, () vii-
mati muudetud direktiiviga 84/291/EMU (2)) sitete kohaldamist,
ning toimeainete puhul ilma, et see piiraks ndukogu
27. juuni 1967. aasta direktiivis 67/548/EMU (ohtlike ainete lii-
gitamist, pakendamist ja mirgistamist késitlevate digusnor-
mide htlustamise kohta, (}) viimati muudetud direktiiviga
90/517/EMU (#)) liigitamist, pakendamist ja mérgistamist késitle-
vate sitete kohaldamist.

3. Kaesolevat direktiivi kohaldatakse geneetiliselt muundatud
organisme sisaldavate vdi nendest koosnevate taimekaitsevahen-
dite turuleviimiseks loa andmise suhtes, tingimusel et nende kesk-
konda viimiseks on antud luba parast seda, kui keskkonnale tek-
kivat ohtu on hinnatud vastavalt direktiivi 90/220/EMU A, B ja D
osale ning C osa vastavatele sitetele.

Selleks, et ndukogu saaks teha otsuse hiljemalt kaks aastat pérast
kdesoleva direktiivi teatavakstegemise kuupieva, esitab komisjon
noukogule aegsasti muutmisettepaneku eesmargiga lisada kaes-
olevasse direktiivi (°) keskkonnaohtlikkuse hindamise erikord, mis
on analoogne direktiivis 90/220/EMU siitestatud korraga, ning
voimaldada kanda kiesolev direktiiv direktiivi 90/220/EMU
artikli 10 Idikes 3 sdtestatud loetellu kdnealuses artiklis 10 ette-
nahtud korras.

Viie aasta jooksul alates kdesoleva direktiivi teatavakstegemisest
esitab komisjon omandatud kogemuste pdhjal Euroopa Parla-
mendile ja ndukogule aruande esimeses ja teises 16igus kirjelda-
tud korra toimimise kohta.

4. Kéesolevat direktiivi kohaldatakse, ilma et see piiraks ndukogu
16. juuni 1988. aasta midruse (EMU) nr 1734/88 (teatavate oht-
like kemikaalide ithendusest eksportimise ja thendusse importi-
mise kohta) () sitete kohaldamist.

Moisted

Artikkel 2

Kiesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi moisteid.
1. Taimekaitsevahendid —

toimeained ja ithte voi mitut toimeainet sisaldavad preparaa-
did, mis on esitatud sellisel kujul, nagu neid kasutajale tarni-
takse, ning mis on ette nahtud:

() EUTL 206, 29.7.1978, Ik 13.

() EUTL 144, 30.5.1984, Ik 1.

() EUT 196,16.8.1967, 1k 1.

(% EUTL287,19.10.1990, Ik 37.

(°) Kdesolev direktiiv tehti litkmesriikidele teatavaks 26. juulil 1991.
() EUTL 155, 22.6.1988, Ik 2.

1.1. taimede vdi taimsete saaduste kaitseks koikide kahjulike
organismide eest vdi selliste organismide mdju valtimiseks,
kui kdnealused ained vdi preparaadid ei ole allpool teisiti
médratletud;

1.2. taimede eluprotsessi mojutamiseks muul viisil kui toitainena
(nt kasvuregulaatorid);

1.3. taimsete saaduste siilitamiseks, kui kdnealuste ainete voi saa-
duste suhtes ei kohaldata ndukogu véi komisjoni erisatteid
sdilitusainete kohta;

1.4. ebasoovitavate taimede hivitamiseks voi

1.5. taimeosade hivitamiseks, taimede ebasoovitava kasvu kont-
rollimiseks voi drahoidmiseks.

2. Taimekaitsevahendite jadgid —

aine voi ained, mis esinevad taimedes, taimse piritoluga too-
detes, loomses toidus voi nende pinnal voi mujal keskkon-
nas ja tulenevad taimekaitsevahendi kasutamisest, kaasa
arvatud konealuste ainete metaboliidid ja nende lagunemisel
voi reageerimisel tekkivad saadused.

3. Ained —

looduses esinevad voi toostuslikult saadud keemilised ele-
mendid ja nende iihendid, kaasa arvatud kdik tootmisprot-
sessi tulemusena paratamatult tekkivad lisandid.

4.  Toimeained —

ained voi mikroorganismid, kaasa arvatud viirused, mis aval-
davad iildist voi erilist toimet:

4.1. kahjulikele organismidele voi
4.2. taimedele, taimeosadele voi taimsetele saadustele.
5. Preparaadid —

taimekaitsevahenditena kasutamiseks ettenihtud segud voi
lahused, mis koosnevad kahest vdi enamast ainest, millest
vahemalt iiks on toimeaine.

6. Taimed —

elustaimed ja elusad taimeosad, kaasa arvatud virsked puu-
viljad ja seemned.

7. Taimsed saadused —

tootlemata kujul voi lihttootluse 1abinud taimesaadused, nt
jahvatatud, kuivatatud voi pressitud saadused, vilja arvatud
taimed ise, nagu on médratletud punktis 6.
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8. Kahjulikud organismid —

looma- voi taimeriiki kuuluvad taimede voi taimsete saa-
duste kahjurid, samuti viirused, bakterid, miitkoplasmad ja
muud haigusetekitajad.

9. Loomad —

loomad, kes kuuluvad liiki, mida inimene tavaliselt toidab ja
peab vdi kelle saadusi ta tarvitab.

10. Turuleviimine —

iileandmine tasu eest voi tasuta, vilja arvatud ladustamiseks,
millele jargneb lahetamine viljapoole ithenduse territooriu-
mi. Taimekaitsevahendi importimine ithenduse territooriu-
mile on samavéirne turuleviimisega kiesoleva direktiivi
tihenduses.

11. Taimekaitsevahendi lubamine —

haldusakt, millega litkmesriigi pddev asutus lubab taotleja
esitatud taotluse alusel taimekaitsevahendi turule viia asja-
omase litkmesriigi territooriumil voi selle osas.

12. Keskkond —

vesi, 6hk, maa, looduslikud looma- ja taimeliigid ning nen-
devahelised suhted, samuti nende suhted elusorganismide-

ga.
13. Integreeritud torje —

bioloogiliste, biotehnoloogiliste, keemiliste, kultuuriliste voi
sordiaretuse meetmete kombinatsiooni otstarbekas kohalda-
mine, mille puhul on taimekaitsevahendite kasutamine pii-
ratud miinimumini, mis on vajalik kahjurite populatsiooni
hoidmiseks tasemel, mis ei pShjusta majanduslikult vastu-
voetamatuid kahjustusi ega kaotusi.

Uldsitted

Artikkel 3

1. Litkmesriigid ndevad ette, et taimekaitsevahendit voib nende
territooriumil turule viia ja kasutada iiksnes juhul, kui nad on
asjaomase vahendi kasutamiseks andnud loa vastavalt kdesolevale
direktiivile, vdlja arvatud juhul, kui asjaomase vahendi kavanda-
tavat kasutust reguleeritakse artikliga 22.

2. Litkmesriigid ei takista teises liitkmesriigis kasutamiseks ette-
nahtud taimekaitsevahendite tootmist, ladustamist ega liikumist
pohjusel, et teatava taimekaitsevahendi kasutamine ei ole nende
territooriumil lubatud, tingimusel et:

— asjaomase taimekaitsevahendi kasutamine on teises litkmes-
riigis lubatud ja

— kontrollinduded, mille liikmesriigid on sitestanud 16ike 1 jdr-
gimise tagamiseks, on tdidetud.

3. Liikmesriigid ndevad ette, et taimekaitsevahendeid tuleb kasu-
tada nduetekohaselt. Nouetekohane kasutamine hdlmab vastavalt
artiklile 4 kehtestatud ja etiketil tdpsustatud tingimuste tditmist
ning hea taimekaitsetava pShimotete ja voimaluse korral integ-
reeritud torje pohimotete kohaldamist.

4. Liikmesriigid ndevad ette, et toimeaineid v&ib turule viia iiks-
nes juhul, kui:

— need on liigitatud, pakendatud ja mérgistatud vastavalt direk-
tiivile 67/548/EMU ja

— toimeainete puhul, mis ei olnud turul kaks aastat parast kées-
oleva direktiivi teatavakstegemist, on liikmesriikidele ja
komisjonile vastavalt artiklile 6 esitatud toimik, millele on
lisatud mérge, et asjaomane toimeaine on ette nahtud artikli 2
1dikes 1 osutatud kasutuseks. Kdesolevat tingimust ei kohal-
data artikliga 22 hdlmatud kasutuseks ettendhtud toimeainete
suhtes.

Taimekaitsevahendite lubamine, lubade iilevaatamine ja
tithistamine

Artikkel 4

1. Liikmesriigid tagavad, et taimekaitsevahendi jaoks antakse luba
tiksnes juhul, kui:

a) selle toimeained on loetletud I lisas ja kdnealuses lisas sitesta-
tud tingimused on tdidetud,

ja jargmiste punktide b, ¢, d ja e puhul vastavalt VI lisas sites-
tatud iihtsetele pohimétetele juhul, kui:

b) olemasolevaid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi silmas pidades
ja I lisas sdtestatud toimiku hindamise tulemusel veendutak-
se, et taimekaitsevahendi kasutamisel vastavalt artikli 3 16i-
kele 3 ja koiki asjaomase taimekaitsevahendi kasutamise tava-
pdraseid tingimusi ja tagajargi arvesse vottes:

i) on see piisavalt tShus;

ii) ei moju see ebasoodsalt taimedele ega taimsetele saadus-
tele;

iii) ei pohjusta see torjutavatele selgroogsetele tarbetuid kan-
natusi ega piinu;

iv) el mdju see otseselt ega kaudselt kahjulikult inimeste ega
loomade tervisele (nt joogivee, inim- voi loomatoidu kau-
du) ega pohjaveele;

v) ei moju see ebasoodsalt keskkonnale, eelkdige jargmistest
kaalutlustest lahtuvalt:
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— selle kditumine ja levik keskkonnas, eriti vee, sealhul-
gas joogivee ja pohjavee saastumine,

— selle moju muudele liikidele peale sihtliikide;

c) selle toimeainete laadi ja kogust ning vajaduse korral toksiko-
loogiliselt voi dkotoksikoloogiliselt olulisi lisandeid ja kaassaa-
dusi on voimalik médrata asjakohaste meetoditega, mis on
thtlustatud artiklis 21 sdtestatud korras voi mille on heaks
kiitnud loa andmise eest vastutavad asutused;

d) selle lubatud kasutusest tulenevaid jadke, mis on toksikoloo-
giliselt voi 6kotoksikoloogiliselt olulised, on voimalik maarata
iildiselt kohaldatavate asjakohaste meetoditega;

e) selle fuiisikalised ja keemilised omadused on kindlaks maara-
tud ja tunnistatud vastuvdetavateks taimekaitsevahendi ndue-
tekohase kasutamise ja ladustamise eesmargil;

f) liikmesriigid on kehtestanud loaga hdlmatud pollumajandus-
saadustes ja toodetes sisalduvate jadkide ajutised piirnormid
ning teatanud neist komisjonile vastavalt artiklile 12; kolme
kuu jooksul alates kdnealusest teatamisest otsustab komisjon,
kas liikmesriikide kehtestatud ajutised piirnormid on vastu-
voetavad, ja kehtestab artiklis 19 sitestatud korras kogu tthen-
duses kohaldatavad ajutised piirnormid, mis jddvad keh-
tima kuni vastavate piirnormide kehtestamiseni direk-
tiivi 90/462/EMU (1) artikli 1 1dike 1 teises 18igus ja direk-
tiivi 86/362/EMU (?) (muudetud direktiiviga 88/298/EMU (3))
artiklis 11 sdtestatud korras.

Eelkige:

i) ei voi lilkmesriigid keelata ega takistada pestitsiide jadke
sisaldavate toodete sissevedu oma territooriumile, kui jaa-
kide sisaldus ei iileta esimese 16igu kohaselt kehtestatud
ajutisi piirnorme;

ii) peavad lilkmesriigid tagama, et heakskiitmise tingimusi
kohaldatakse nii, et ajutisi piirnorme ei {iletata.

2. Loa andmise tingimuseks peab olema taimekaitsevahendi turu-
leviimise ja kasutamisega seotud nduete tditmine voi vdhemalt
16ike 1 punkti b jargimist tagavate nduete tditmine.

3. Liikmesriigid tagavad, et loike 1 punktides b—f sitestatud
nduete tditmist kontrollitakse ametlike voi ametlikult tunnusta-
tud katsete voi analiiisidega, mis tehakse asjaomase taime-

() EUTL 350, 14.12.1990, lk 71.
() EUTL 221,7.8.1986, Ik 36.
() EUTL 126, 20.5.1988, 1k 53.

kaitsevahendi kasutamise jaoks asjakohastes pdllumajandus-,
taimetervise- ja keskkonnatingimustes, mis on tiitipilised asja-
omase lilkmesriigi territooriumil kohas, kus asjaomane toode on
kasutamiseks ette nihtud.

4. Ilma et see piiraks ldigete 5 ja 6 kohaldamist, antakse luba tiks-
nes liikmesriikide poolt kindlaksmaaratavaks ajaks, mis voib olla
kuni kiimme aastat; luba vdib pikendada, kui on kontrollitud, et
1oikes 1 kehtestatud tingimused on jatkuvalt tdidetud. Kui on esi-
tatud loa pikendamise taotlus, vdib luba pikendada ajavahemi-
kuks, mida litkmeriikide pddevad asutused vajavad konealuseks
kontrolliks.

5. Load vdib uuesti ldbi vaadata igal ajal, kui esineb 16ikes 1 osu-
tatud nduete tditmata jatmise kahtlus. Sellistel juhtudel voivad
liikkmeriigid nduda, et loa taotleja voi isik, kelle suhtes on laienda-
tud kohaldamisala vastavalt artiklile 9, esitaks ldbivaatamiseks
vajaliku tdiendava teabe. Vajaduse korral voib luba pikendada
ajaks, mis on vajalik loa libivaatamiseks ja kdnealuse tdiendava
teabe esitamiseks.

6. Ilma et see piiraks artikli 10 kohaselt tehtud otsuste kohalda-
mist, tithistatakse luba juhul, kui tehakse kindlaks, et:

a) loa saamiseks vajalikud nduded ei ole tdidetud voi ei ole enam
tdidetud;

b) loa saamise aluseks olnud asjaolude kohta on esitatud valesid
voi eksitavaid andmeid,

voi muudetakse luba juhul, kui tehakse kindlaks, et:

¢) teaduse ja tehnika edusamme silmas pidades saab muuta tai-
mekaitsevahendite kasutusviisi ja kasutatavaid koguseid.

Loa voib tithistada voi seda muuta ka loa omaniku taotluse kor-
ral, kui ta esitab asjakohased pdhjendused; luba v6ib muuta iiks-
nes juhul, kui tehakse kindlaks, et artikli 4 1dikes 1 osutatud ndu-
ded on jitkuvalt tdidetud.

Kui litkmesriik tiihistab loa, teatab ta sellest viivitamata loa oma-
nikule; lisaks sellele voib litkmesriik anda olemasolevate varude
realiseerimiseks, ladustamiseks, turuleviimiseks ja kasutamiseks
ajapikendust, mille pikkus soltub loa tithistamise pdhjusest, ilma
et see piiraks noéukogu 21. detsembri 1978. aasta direktiivi
79/117[EMU (millega keelatakse teatavaid toimeaineid sisaldavate
taimekaitsevahendite turuleviimine ja kasutamine, (%) viimati
muudetud direktiiviga 90/533/EMU (%)) vdi kéesoleva direktiivi
artikli 6 16ike 1 voi artikli 8 [digete 1 voi 2 alusel tehtud otsusega
sdtestatud ajavahemiku kohaldamist.

() EUTL 33,8.2.1979, Ik 36.
() EUTL 296, 27.10.1990, Ik 63.
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Toimeainete kandmine I lisasse

Artikkel 5

1. Pidades silmas olemasolevaid teaduslikke ja tehnilist teadmisi,
kantakse toimeaine I lisasse esialgu kuni kiimneks aastaks, kui
voib eeldada, et kdnealust toimeainet sisaldavad taimekaitseva-
hendid vastavad jargmistele tingimustele:

a) jadgid, mis tulenevad taimekaitsevahendite kasutamisest vas-
tavalt heale taimekaitsetavale, ei mdju kahjulikult inimeste ega
loomade tervisele ega pohjaveele ega mdju ebasoodsalt kesk-
konnale, ning kui kdnealused jaigid on toksikoloogiliselt vi
keskkondlikult olulised, saab neid mdta tildiselt kasutatavate
meetoditega;

b) nende kasutamine vastavalt heale taimekaitsetavale ei mdju
kahjulikult inimeste ega loomade tervisele ega ebasoodsalt
keskkonnale, nagu on sitestatud artikli 4 16ike 1 punkti b ala-
punktides iv ja v.

2. Toimeaine kandmisel I lisasse voetakse eelkdige arvesse jirg-
mist:

a) aktsepteeritav pdevadoos inimesele, kui see on asjakohane;

b) ainega kokkupuutumise vastuvdetav ulatus, kui see on vajalik;

¢) toimeaine hinnanguline sdilimine ja levik keskkonnas ning
selle toime muudele liikidele peale sihtliikide, kui see on asja-
kohane.

3. Sellise toimeaine esmakordsel kandmisel I lisasse, mis ei olnud
veel turul kaks aastat parast kdesoleva direktiivi teatavakstegemist,
kisitatakse noudeid tdidetuna, kui on kindlaks tehtud, et nduded
on tdidetud vihemalt ithe kdnealust toimeainet sisaldava prepa-
raadi puhul.

4. Toimeaine kandmiseks I lisasse voib nduda jargmiste nduete
taitmist:

— toimeaine minimaalne puhtusaste,

— teatavate lisandite laad ja maksimaalne sisaldus,

— artiklis 6 osutatud teabe hindamisest tulenevad piirangud,
mille puhul voetakse arvesse asjaomaseid pdllumajandus-,
taimekaitse- ja keskkonnatingimusi (sh kliimatingmusi),

— preparatiivne vorm,

— kasutusviis.

5. Taotluse korral v6ib toimeaine I lisasse kuulumist pikendada
ithe korra voi mitu korda, korraga kuni 10 aastaks; sellise kuulu-
mise vOib uuesti labi vaadata igal ajal, kui tekib kahtlus, et

1digetes 1 ja 2 osutatud kriteeriumid ei ole enam taidetud. Piken-
dus antakse ldbivaatamiseks vajalikuks ajaks, kui pikendamise
taotlus on esitatud piisavalt aegsasti ja igal juhul hiljemalt kaks
aastat enne toimeaine I lisasse kuulumise 16ppu, ning ajaks, mis
on vajalik artikli 6 16ike 4 kohaselt ndutava teabe esitamiseks.

Artikkel 6

1. Toimeaine kandmine I lisasse otsustatakse artiklis 19 sitesta-
tud korras.

Kénealuses korras otsustatakse ka jargmised kiisimused:

— lisasse kandmise tingimused,

— vajaduse korral I lisasse tehtavad muudatused,

— toimeaine véljaarvamine I lisast, kui toimeaine ei vasta enam
artikli 5 1digetes 1 ja 2 sdtestatud nduetele.

2. Liikmesriik, kes saab taotluse toimeaine kandmiseks I lisasse,
tagab viivitamata, et taotleja esitab teistele likkmesriikidele ja
komisjonile toimiku, mis teadaolevalt vastab II lisas esitatud ndue-
tele, ja III lisale vastava toimiku, mis on koostatud vihemalt iihe
konealust toimeainet sisaldava preparaadi kohta. Komisjon edas-
tab toimiku hindamiseks artiklis 19 osutatud alalisele taimetervise
komiteele.

3. Ilma et see piiraks 16ike 4 sitete kohaldamist, tehakse litkmes-
riigi taotlusel artiklis 20 sitestatud korras kolme kuni kuue kuu
jooksul parast toimiku edastamist artiklis 19 osutatud komiteele
kindlaks, kas toimik on esitatud vastavalt II ja III lisas esitatud
nouetele.

4. Kui toimiku hindamisel vastavalt 1dikele 2 selgub, et on vaja
tdiendavat teavet, voib komisjon nduda taotlejalt sellise teabe esi-
tamist. Komisjon voib taotlejalt voi tema volitatud esindajalt
nduda omapoolsete mirkmete esitamist, eriti juhul, kui on kavas
teha ebasoodne otsus.

Konealuseid sitteid kohaldatakse ka juhul, kui parast toimeaine
kandmist I lisasse ilmnevad asjaolud, mis tekitavad kahtlust, kas
konealune toimeaine vastab artikli 5 Idigetes 1 ja 2 osutatud
nouetele, voi kui kaalutakse pikendamise vdimalust vastavalt
artikli 5 1oikele 5.

5. Toimeaine I lisasse kandmise taotluste esitamise ja hindamise
kord ning lisasse kandmise tingimuste kehtestamise voi muutmise
kord véetakse vastu artiklis 21 sdtestatud korras.
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Teave vdimaliku kahjuliku méju kohta

Artikkel 7

Liikmesriigid ndevad ette, et loa omanik vdi isik, kelle suhtes on
laiendatud rakendusala vastavalt artikli 9 l1dikele 1, peab
viivitamata teatama piddevale asutusele kogu uue teabe
taimekaitsevahendi voi toimeaine jadkide voimaliku kahjuliku
mdju kohta inimeste vdi loomade tervisele, pohjaveele voi
keskkonnale. Liikmesriigid tagavad, et asjaomased isikud
edastavad konealuse teabe viivitamata teistele liikkmesriikidele ja
komisjonile, kes edastab selle artiklis 19 osutatud komiteele.

Uleminekumeetmed ja erandid

Artikkel 8

1. Erandina artiklist 4 voib liikmesriik selleks, et vdimaldada jark-
jargult hinnata uute toimeainete omadusi ja lihtsustada uute pre-
paraatide kattesaadavust péllumajanduses kasutamiseks, lubada
kuni kolmeaastase tileminekuaja jooksul viia turule taimekaitse-
vahendeid, mis sisaldavad toimeainet, mida ei ole kantud I lisasse
ja mis ei ole veel turul kaks aastat pérast kdesoleva direktiivi tea-
tavakstegemist, juhul kui:

a) parast artikli 6 16igete 2 ja 3 kohaldamist leitakse, et asjaomase
toimeaine kohta esitatud toimik vastab kavandatud kasutuste
osas II ja Il lisas esitatud nduetele;

b) litkmesriik teeb kindlaks, et asjaomane toimeaine voib vastata
artikli 5 16ike 1 nouetele ning voib eeldada, et asjaomane tai-
mekaitsevahend vastab artikli 4 16ike 1 punktide b—f nouetele.

Sellistel juhtudel teavitab litkmesriik viivitamata teisi litkmesriike
ja komisjoni toimiku hindamise tulemustest ja lubamise tingimus-
test, esitades vihemalt artikli 12 1dikes 1 ettendhtud teabe.

Parast toimiku hindamist vastavalt artikli 6 1dikele 3 voib artik-
lis 19 sdtestatud korras teha otsuse, et asjaomane toimeaine ei
vasta artikli 5 16ikes 1 tdpsustatud nduetele. Sel juhul tagavad liik-
mesriigid, et luba tithistatakse.

Kui kolmeaastase iileminekuaja jooksul ei ole tehtud otsust toi-
meaine [ lisasse kandmise kohta, voib erandina artiklist 6 piken-
dada artiklis 19 osutatud korras tihtaega toimiku ja vajaduse kor-
ral artikli 6 1digete 3 ja 4 kohaselt ndutava tdiendava teabe
tdielikuks labivaatamiseks.

Artikli 4 16ikeid 2, 3, 5 ja 6 kohaldatakse kiesoleva 16ike alusel
antud lubade suhtes, ilma et see piiraks eelmiste 16ikude kohalda-
mist.

2. llma et see piiraks 16ike 3 voi direktiivi 79/117/EMU sitete
kohaldamist, voib litkmesriik erandina artiklist 4 lubada 12 aasta
jooksul pdrast kdesoleva direktiivi teatavakstegemist enda terri-
tooriumil turule viia taimekaitsevahendeid, mis sisaldavad I lisasse
loetlemata toimeaineid, mis on juba turul kaks aastat parast kies-
oleva direktiivi teatavakstegemise kuupdeva.

Pirast kdesoleva direktiivi vastuvotmist alustab komisjon t66pro-
grammi kdnealuste toimeainete jark-jarguliseks kontrollimiseks
eelmises 16igus osutatud 12 aasta jooksul. Kdnealuse programmi
raames voidakse nduda, et huvitatud isikud esitaksid komisjonile
ja litkmesriikidele kdik ndutavad andmed programmis ettendhtud
aja jooksul. Koik konealuse programmi rakendamiseks vajalikud
sdtted nahakse ette artiklis 19 sitestatud korras vastuvdetud mai-
rusega.

Kiimme aastat parast kdesoleva direktiivi teatavakstegemist esitab
komisjon Euroopa Parlamendile ja ndukogule programmi aren-
guaruande. Olenevalt aruande jdreldustest voib artiklis 19 sates-
tatud korras otsustada, kas pikendada teatavate ainete puhul esi-
meses 16igus osutatud 12aastast perioodi kindlaksmédratava
ajavahemiku vorra.

Esimeses 16igus osutatud 12aastase ajavahemiku jooksul voib
parast seda, kui artiklis 19 osutatud komitee on asjaomase toime-
aine ile vaadanud, teha konealuses artiklis sdtestatud korras
otsuse konealuse toimeaine I lisasse lisamise kohta ja lisamise tin-
gimuste kohta v6i juhul, kui artiklis 5 esitatud nduded ei ole tii-
detud voi kui ndutavat teavet ja andmeid ei ole ettendhtud aja
jooksul esitatud, otsuse selle kohta, et kdnealust toimeainet ei
kanta I lisasse. Litkmesriigid tagavad, et asjakohaste lubade and-
mine, tithistamine voi muutmine toimub ettendhtud aja jooksul.

3. Kui liikmesriigid vaatavad toimeainet sisaldavad taimekaitse-
vahendid uuesti l4bi vastavalt 1dikele 2, kohaldavad nad enne labi-
vaatamist artikli 4 16ike 1 punkti b alapunktides i—v ja punktides
c—f sitestatud ndudeid kooskdlas esitatavaid andmeid kisitlevate
siseriiklike eeskirjadega.

4. Tdiendava erandina ldikest 4 voivad litkmesriigid erandlikel
asjaoludel lubada kuni 120 pdeva jooksul piiratud ja kontrollitud
kasutuseks turule viia taimekaitsevahendeid, mis ei vasta artik-
lile 4, kui selline meede on vajalik ettendgematu ohu tottu, mille
vastu ei ole vdimalik voidelda muude vahenditega. Sel juhul tea-
tab asjaomane litkmesriik vdetavast meetmest viivitamata teistele
litkmesriikidele ja komisjonile. Artiklis 19 sitestatud korras
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otsustatakse viivitamata, kas ja millistel tingimustel vdib asja-
omane liikmesriik meetme rakendamist teatava aja jooksul jitkata
voi korrata voi konealuse meetme tithistada.

Loa taotlemine

Artikkel 9

1. Taimekaitsevahendi loa taotluse esitab isik, kes vastutab
kdnealuse taimekaitsevahendi esmakordse turuleviimise eest liik-
mesriigis, vOi esitatakse taotlus tema nimel padevatele asutustele
igas litkmeriigis, kus kdnealune taimekaitsevahend kavatsetakse
turule viia.

Pollumajandusega tegelevad ameti- voi teadusasutused voi pdllu-
majanduse kutseorganisatsioonid ja professionaalsed kasutajad
voivad taotleda, et konealuses litkmeriigis juba lubatud taimekait-
sevahendi rakendusala laiendatakse ka muudele eesmirkidele
peale konealuse loaga hdlmatud eesmarkide.

Liikmesriigid voivad lubatud taimekaitsevahendi rakendusala
laiendada ja on kohustatud seda tegema, kui see on iildistes huvi-
des, tingimusel et:

— taotleja on esitanud dokumendid ja teabe rakendusala laien-
damise toetuseks,

— litkmesriigid on kindlaks teinud, et artikli 4 ldike 1
punkti b alapunktides iii, iv ja v osutatud tingimused on tdi-

detud,
— kavandatud kasutus on viheoluline,

— kasutajatele on tdielikult ja iiksikasjalikult selgitatud taimekait-
sevahendi kasutamist etiketile lisatud maérgistuse abil voi
ametliku avaldamise teel.

2. Igal taotlejal peab olema tthenduses alaline esindus.

3. Liikmesriigid voivad nduda, et loa taotlused esitatakse riigikee-
les voi ametlikus keeles voi ithes neist keeltest. Liikmesriigid voi-
vad nduda ka preparaatide ja nende koostisosade proovide esita-
mist.

4. Liikmesriigid kaaluvad koiki neile esitatud loataotlusi ja teevad
taotluste kohta otsuse moistliku aja jooksul, tingimusel et nende
kisutuses on vajalikud teaduslikud ja tehnilised vahendid.

5. Liikmesriigid tagavad, et iga taotluse kohta koostatakse toimik.
Iga toimik peab sisaldama vihemalt taotluse koopiat, iilevaadet
litkmesriigi poolt tehtud haldusotsustest, mis kisitlevad taotlust
ning artikli 13 1dikes 1 sitestatud andmeid ja dokumente, ja

kdnealuste dokumentide kokkuvotet. Liikmesriigid teevad kdes-
olevas 16ikes ettendhtud toimikud taotluse korral teistele lilkmes-
riikidele ja komisjonile kdttesaadavaks; samuti esitavad litkmesrii-
gid neile kogu teabe, mis on vajalik taotluste tdielikuks
moistmiseks, ja tagavad taotluse korral, et taotlejad esitavad
artikli 13 I6ike 1 punktis a sitestatud tehnilise dokumentatsiooni
koopia.

Lubade vastastikune tunnustamine

Artikkel 10

1. Kui taotleja esitab litkmesriigile taotluse loa saamiseks teises
litkmesriigis juba lubatud taimekaitsevahendi jaoks ja lisab sellele
dokumendid vorreldavuse ndude tditmise kohta, peab taotluse
saanud litkmesriik:

— loobuma ndudest korrata katseid ja analiiise, mis on
konealuses teises litkmesriigis seoses taimekaitsevahendi luba-
misega juba tehtud, tingimusel et kdnealuse vahendi kasuta-
mise seisukohast asjakohased pollumajandus-, taimekaitse- ja
keskkonnatingimused (kaasa arvatud kliimatingimused) on
kahes asjaomases piirkonnas vorreldavad, ja

— lubama konealuse vahendi turuleviimist enda territooriumil,
kui vastavalt artiklile 23 on vastu véetud ithtsed pShimotted
ja kui taimekaitsevahend sisaldab tiksnes I lisasse kantud toi-
meaineid, tingimusel et kdnealuse vahendi kasutamise seisu-
kohast asjakohased pollumajandus-, taimekaitse- ja keskkon-
natingimused (kaasa arvatud kliimatingimused) on kahes
asjaomases piirkonnas vorreldavad.

Loa andmise tingimuseks voib seada nduded, mis tulenevad
muude meetmete rakendamisest kooskdlas ithenduse digusega ja
mis on seotud taimekaitsevahendite turustamise ja kasutamise tin-
gimustega asjaomaste turustajate, kasutajate ja tootajate kaitseks.

Vastavalt asutamislepingule vdib loa andmisel kehtestada kasutus-
piirangud, mis tulenevad erinevatest toitumistavadest ja on vaja-
likud selleks, et viltida ohtu toodeldud saaduste tarbijatele
asjaomaste jaakide aktsepteeritava paevadoosi iiletamisest tingi-
tud toidu saastatuse tottu.

Loa andmise tingimuseks vdib taotleja ndusolekul seada kasutus-
tingimuste muutmise, et asjaomaste piirkondade mittevorrelda-
vad pdllumajandus-, taimetervise- voi keskkonnatingimused
(k.a kliimatingimused) ei oleks vorreldavuse seisukohast asjako-
hased.
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2. Liikmesriigid teatavad komisjonile juhtudest, mil nad on néud-
nud katse kordamist ning mil nad on keeldunud lubamast taime-
kaitsevahendit, mis on juba lubatud teises liikmesriigis, kui taot-
leja on viitnud, et kdnealuse vahendi kasutamise seisukohast
asjakohased pollumajandus-, taimetervise- ja keskkonnatingimu-
sed (k.a kliimatingimused) selle litkmesriigi asjaomastes piirkon-
dades, kus katse tehti voi kus luba anti, on vorreldavad tingimus-
tega asjaomase liikmesriigi enda territooriumil. Liikmesriigid
teatavad komisjonile pohjused, miks nouti katse kordamist voi
miks keelduti luba andmast.

3. Ilma et see piiraks artikli 23 kohaldamist ja juhul, kui litkmes-
riik ei tunnista vorreldavust ega aktsepteeri katseid ega analiiiise
vOi ei luba taimekaitsevahendit enda territooriumi asjaomastes
piirkondades turule viia, otsustatakse artiklis 19 sitestatud kor-
ras, kas asjaomased tingimused on vorreldavad, ning kui otsus on
eitav, tapsustatakse otsuses kasutustingimused, mille puhul vor-
reldavuse puudumist voib kisitada ebaolulisena. Konealuse
menetluse puhul vdetakse muu hulgas arvesse tdsiseid 6koloogi-
lisi probleeme, mis vdivad tekkida teatavates tihenduse piirkon-
dades voi tsoonides ning kaasa tuua vajaduse votta konkreetsed
kaitsemeetmed. Liikmesriik aktsepteerib viivitamata katseid ja
analiiiise voi lubab taimekaitsevahendi turule viia, vottes viimati
nimetatud juhul arvesse tingimusi, mis vdivad tuleneda eespool
osutatud otsusest.

Artikkel 11

1. Kui litkmesriigil on mojuvad pohjused arvata, et taimekaitse-
vahend, mille jaoks ta on loa andnud voi peab selle andma vasta-
valt artiklile 10, kujutab endast ohtu inimeste voi loomade tervi-
sele voi keskkonnale, vaib ta ajutiselt piirata konealuse vahendi
kasutamist ja/vdi miiiiki oma territooriumil voi selle keelata. Liik-
mesriik teatab sellest viivitamata komisjonile ja teistele litkmesrii-
kidele ning pdhjendab oma otsust.

2. Kdnealuses kiisimuses tehakse otsus kolme kuu jooksul artik-
lis 19 sitestatud korras.

Teabevahetus

Artikkel 12

1. Uhe kuu jooksul vihemalt parast iga kvartali [5ppu teavitavad
litkmesriigid iiksteist ja komisjoni kirjalikult neist taimekaitseva-
henditest, mille puhul on kdesoleva direktiivi kohaselt luba antud
voi tithistatud, markides vihemalt jargmised andmed:

— loa omaniku nimi voi drinimi,

— taimekaitsevahendi kaubanduslik nimetus,

— preparatiivne vorm,
— iga taimekaitsevahendis sisalduva toimeaine nimi ja kogus,
— taimekaitsevahendi kasutusala(d),

— ajutiselt kehtestatud jadkide piirnormid, kui need ei ole veel
kehtestatud tithenduse eeskirjadega,

— vajaduse korral loa tithistamise pShjused,

— ajutiselt kehtestatud jddkide piirnormide hindamiseks vajalik
toimik.

2. Iga liikmesriik koostab igal aastal tema territooriumil lubatud
taimekaitsevahendite loetelu ja edastab selle teistele liikmesriiki-
dele ja komisjonile.

Artiklis 21 sdtestatud korras luuakse standardne infosiisteem 16i-
gete 1 ja 2 kohaldamise hdlbustamiseks.

Noutavad andmed, andmekaitse ja andmete
konfidentsiaalsus

Artikkel 13

1. Ilma et see piiraks artikli 10 kohaldamist, nduavad liikkmesrii-
gid, et taimekaitsevahendi jaoks loa taotlejad esitaksid koos taot-
lusega:

a) toimiku, mis vastab olemasolevaid teaduslikke ja tehnilisi tead-
misi silmas pidades III lisas sitestatud nouetele, ja

b) iga taimekaitsevahendis sisalduva toimeaine kohta toimiku,
mis vastab olemasolevaid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi sil-
mas pidades II lisas sdtestatud nduetele.

2. Erandina l6ikest 1 ja ilma, et see piiraks 1digete 3 ja 4 kohal-
damist, vabastatakse taotlejad 16ike 1 punkti b alusel ndutava tea-
be, vilja arvatud toimeainet identifitseeriva teabe esitamisest,
juhul kui toimeaine on juba kantud I lisasse, vottes arvesse I lisasse
kandmise tingimusi, ja kui toimeaine puhtusaste ja lisandite laad
ei erine oluliselt esialgse taotlusega kaasasolnud toimikus mirgi-
tud koostisest.

3. Loa andmisel ei kasuta lilkmesriigid I lisas osutatud teavet
teiste taotlejate huvides:
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a) kui taotleja ei ole esimese taotlejaga kokku leppinud, et sellist
teavet voib kasutada, voi

b) kiimne aasta jooksul pirast seda, kui toimeaine, mis ei ole
turul kaks aastat parast kdesoleva direktiivi teatavakstegemist,
kantakse esmakordselt I lisasse, voi

¢) kehtivate siseriiklike eeskirjadega ettendhtud kuni kiimneaas-
taste ajavahemike jooksul alates igas lilkmesriigis otsuse tege-
misest toimeaine kohta, mis oli turul kaks aastat parast kdes-
oleva direktiivi teatavakstegemist, ja

d) viie aasta jooksul alates sellest, kui parast toimeaine esmakord-
seks I lisasse kandmiseks voi toimeaine I lisasse kandmise tin-
gimuste muutmiseks voi sinna jitmiseks vajaliku tdiendava
teabe saamist tehakse otsus toimeaine I lisasse kandmise tin-
gimuste muutmise vOi sinna jitmise kohta, tingimusel et
konealune viieaastane ajavahemik ei lope enne 16ike 3 punk-
tides b ja c sdtestatud ajavahemike 16ppu, sellisel juhul piken-
datakse konealust viieaastast ajavahemikku kuni konealuste
ajavahemike 16puni.

4. Loa andmisel ei kasuta liikmesriigid III lisas osutatud teavet
teiste taotlejate huvides:

a) kui taotleja ei ole esimese taotlejaga kokku leppinud, et sellist
teavet voib kasutada, voi

b) kiimne aasta jooksul pédrast taimekaitsevahendi jaoks esma-
kordselt loa andmist mistahes litkmesriigis, kui luba antakse
pdrast taimekaitsevahendis sisalduva toimeaine kandmist
I lisasse, voi

¢) kehtivate siseriiklike eeskirjadega ettendhtud kuni kiimneaas-
taste ajavahemike jooksul pdrast taimekaitsevahendi jaoks
esmakordselt loa andmist igas lilkmesriigis, kui luba antakse
enne taimekaitsevahendis sisalduva toimeaine kandmist I lisas-
se.

5. Liikmesriigid teavitavad komisjoni juhtudest, kui nad loataot-
luse ldbivaatamisel leiavad, et [ lisasse on kantud toimeaine, mille
tootja vOi tootmisprotsess on erinev sellest, mis on margitud
asjaomase toimeaine esmakordse I lisasse kandmise aluseks olnud
toimikusse. Litkmesriigid edastavad komisjonile kdik andmed toi-
meaine médratluse ja lisandite kohta.

6. Erandina I6ikest 1 vdivad liikmesriigid selliste toimeainete
puhul, mis on juba turul kaks aastat parast kdesoleva direktiivi
teatavakstegemist, ja asutamislepingut kohaselt arvesse vottes jdt-
kata noutavaid andmeid kisitlevate siseriiklike eeskirjade kohal-
damist kuni kdnealuste toimeainete kandmiseni I lisasse.

7. Olenemata 5ikest 1 ja ilma, et see piiraks artikli 10 kohalda-
mist, ning juhul, kui toimeaine on kantud I lisasse:

a) uurivad taimekaitsevahendite loa taotlejad enne selgroogsete
loomadega katsete tegemist selle lilkmesriigi padevalt asutu-
selt, kellele nad kavatsevad taotluse esitada:

— kas taimekaitsevahend, mille kohta taotlus esitatakse, on
sama vahend, mille jaoks on luba antud, ja

— loa voi lubade omaniku vdi omanike nime ja aadressi.

Koos jdreleparimisega tuleb esitada tdend selle kohta, et voi-
malik taotleja kavatseb taotleda luba enda nimel ja et muu 16i-
kes 1 tdpsustatud teave on kittesaadav;

b) esitab lilkmesriigi padev asutus eelmise asjakohase loa oma-
niku vdi omanike nime ja aadressi ning teatab samal ajal
lubade omanikele taotleja nime ja aadressi, kui asutus on veen-
dunud, et taotleja kavatseb taotluse esitada.

Eelmiste lubade omanik voi omanikud ja taotleja votavad koik
vajalikud meetmed, et jouda kokkuleppele teabevahetuse osas ja
viltida selgroogsete loomadega tehtavate katsete kordamist.

Kui taotletakse andmeid sellise toimeaine I lisasse kandmiseks, mis
on juba turul kaks aastat pirast kiesoleva direktiivi teatavakste-
gemist, soodustavad liikmesriigi padevad asutused ndutava teabe
valdajate koost66d kdnealuse teabe esitamisel, et piirata selgroog-
sete loomadega tehtavate katsete kordamist.

Juhul kui taotleja ja sama taimekaitsevahendi eelmiste lubade
omanikud ei joua siiski andmevahetuse osas kokkuleppele, voi-
vad liikmesriigid kehtestada siseriiklikud meetmed, millega kohus-
tatakse nende territooriumil asuvat taotlejat ja eelmiste lubade
omanikku vahetama andmeid, et viltida selgroogsete loomadega
tehtavate katsete kordamist, ning méddrama kindlaks teabe kasu-
tamise korra ja asjaomaste isikute huvide moistliku tasakaalu.

Artikkel 14

Ima et see piiraks ndéukogu 7. juuni 1990. aasta direktiivi
90/313/EMU (mis késitleb vaba juurdepddsu keskkonnateabe-
le) (') kohaldamist, tagavad liikmesriigid ja komisjon, et taotlejate
esitatud tootmis- ja drisaladusi sisaldavat teavet kasitatakse
konfidentsiaalsena, kui seda nduab taotleja, kes soovib toimeaine
kandmist I lisasse voi kes taotleb luba taimekaitsevahendi jaoks,
ning kui lilkmesritk voi komisjon aktsepteerib, et sellekohane
néudmine on digustatud.

() EUTL 158, 23.6.1990, Ik 56.
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Konfidentsiaalsuse kohustust ei kohaldata:

— toimeaine voi toimeainete nimetuse ja koostise ega taimekait-
sevahendi nimetuse suhtes,

— muude selliste ainete nimetuste suhtes, mida késitatakse oht-
likena vastavalt direktiividele 67/548/EMU ja 78/631/EMU,

— toimeaine ja taimekaitsevahendi fiiisikalis-keemiliste andmete
suhtes,

— toimeaine voi taimekaitsevahendi kahjutustamise viiside suh-
tes,

— selliste katsete tulemuste kokkuvdtte suhtes, millega tehakse
kindlaks aine voi vahendi tohusus ja kahjutus inimestele, loo-
madele, taimedele ja keskkonnale,

— soovitatavate meetodite ja ettevaatusabindude suhtes, millega
vihendatakse ohte kiitlemisel, ladustamisel, vedamisel voi

tulekahju korral voi muid ohte,

— artikli 4 16ike 1 punktides ¢ ja d ning artikli 5 16ikes 1 osuta-
tud analiiiisimeetodite suhtes,

— taimekaitsevahendi ja selle pakendi korvaldamismeetodite
suhtes,

— saastuse korvaldamise korra suhtes, mida jargitakse avariilise
mahasattumise voi pihkumise korral,

— inimeste vigastuste puhul antava esmaabi ja ravi suhtes.

Kui taotleja avaldab hiljem teavet, mis on varem olnud konfident-
siaalne, peab ta sellest teatama padevale asutusele.

Taimekaitsevahendite pakendamine ja mirgistamine

Artikkel 15

Direktiivi 78/631/EMU artikli 5 1diget 1 kohaldatakse koikide
taimekaitsevahendite suhtes, mis ei ole holmatud direktiiviga
78/631/EMU.

Artikkel 16

Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed tagamaks, et tai-
mekaitsevahendite pakendite margistus vastab jargmistele ndue-
tele.

1. Koikidel pakenditel peab olema selgelt ja kustutamatult jirg-
mine teave:

a) taimekaitsevahendi kaubanduslik nimetus v&i tootenime-
tus;

b) loa omaniku nimi ja aadress, taimekaitsevahendi loa num-
ber ja turul oleva taimekaitsevahendi 16pliku pakendamise
ja margistamise voi 16pliku margistamise eest vastutava

=

isiku nimi ja aadress, juhul kui kdnealune isik ei lange loa
omanikuga kokku;

iga toimeaine nimetus ja kogus, mis on viljendatud
vastavalt direktiivi 67/548EMU artiklile 6, eriti konealuse
artikli 16ike 2 punktile d.

Toimeaine nimetus peab olema direktiivi 67/548/EMU
[ lisas esitatud loetellu kantud nimetus véi juhul, kui toi-
meainet ei ole konealusesse loetellu kantud, selle ISO iild-
nimetus. Kui ISO {ildnimetus puudub, margitakse toime-
aine puhul selle keemiline nimetus vastavalt [UPACi
eeskirjadele;

taimekaitsevahendi netokogus ametlikes modtithikutes;
partii number voi identifitseerimistunnus;

direktiivi 78/631/EMU artiklis 6 ndutavad andmed, eel-
koige konealuse artikli 16ike 2 punktides d, g, h ja i ning
1igetes 3 ja 4 osutatud andmed ning esmaabialane teave;

inimeste, loomade voi keskkonnaga seotud konkreetsetele
ohtudele viitavad standardlaused, mis valitakse vastavalt
vajadusele IV lisas esitatud lausete seast;

inimeste, loomade vdi keskkonna kaitse ohutusabindud
standardlausetena, mis valitakse vastavalt vajadusele
V lisas esitatud lausete seast;

taimekaitsevahendi toime liik (nt insektitsiid, kasvuregu-
laator, herbitsiid jne);

preparatiivne vorm (nt mérguv pulber, emulgeeruv kont-
sentraat jne);

kasutusalad, mille jaoks on taimekaitsevahendi luba antud,
ja konkreetsed pdllumajandus-, taimetervise- ja keskkon-
natingimused, mille puhul taimekaitsevahendit voib voi ei
tohiks kasutada;

kasutamisjuhised ja meetermdddustiku tihikutes viljenda-
tud doos iga kasutuse jaoks, mis on ette nihtud vastavalt
loa andmise tingimustele;

vajaduse korral ohutusaeg, mis jaib iga kasutuse puhul
tootlemise ja:

— kaitstavate kultuuride kiilvamise voi istutamise vahe-
le,

— jdrelkultuuride kiilvamise voi istutamise vahele,
— inimeste vdi loomade juurdepdisu vahele,

— saagikoristuse vahele,

— kultuuride kasutamise voi tarbimise vahele;

tiksikasjad voimaliku fiitotoksilisuse, sorditundlikkuse ja
muu otsese vdi kaudse kahjuliku korvalmdju kohta
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taimedele ja taimset paritolu saadustele ning ooteajad tai-
mekaitsevahendi kasutamise ja jargmiste kultuuride kiil-
vamise voi istutamise vahel:

— asjaomane kultuur voi

— jarelkultuurid;

o) kui taimekaitsevahendiga on vastavalt 1dikele 2 kaasas
infoleht, lause “Enne kasutamist lugeda labi kaasasolev
juhend”;

p) juhised taimekaitsevahendi ja selle pakendi ohutuks kor-
valdamiseks ja

q) kolblikkusaeg tavapiraste ladustamistingimuste puhul, kui
vahendi sdilivusaeg on lithem kui kaks aastat.

2. Liikmesriigid voivad lubada like 1 punktides I, m ja n ndutud
teabe esitamist pakendiga kaasasoleval eraldi infolehel, kui
pakendil selleks kasutada olev pind on liiga viike. Kdesoleva
direktiivi kohaldamisel kisitatakse konealust infolehte mérgis-
tuse osana.

3. Véttes arvesse litkmesriigi territooriumil kehtivaid eeskirju tea-
tavate taimekaitsevahendite tarnimise kohta teatavatele kasu-
tajarithmadele, nduavad liikkmesriigid kuni tthenduse eeskir-
jade tihtlustamiseni, et margistusel tuleb osutada sellele, kas
vahend on ette nihtud iiksnes teatavatele kasutajarithmadele.

4. Mitte mingil juhul ei tohi taimekaitsevahendi pakendi margis-
tusel olla mirkeid “miirgivaba”, “kahjutu” v6i muid samalaad-
seid markeid. Siiski voib margistusel esitada teavet selle kohta,
et taimekaitsevahendit voib kasutada siis, kui mesilased voi
muud liigid peale sihtliikide on aktiivsed voi kui 6itsevad kul-
tuurid voi umbrohi, voi muid selliseid lauseid mesilaste voi
muude liikide kui sihtliikide kaitseks, juhul kui luba viljendab
selgelt, et vahendit voib kasutada mesilaste voi muude tapsus-
tatud organismide tegutsemisajal ning et see ohustab neid tiks-
nes minimaalselt.

5. Liikmesriigid vdivad enda territooriumil taimekaitsevahendite
turuleviimise tingimuseks seada, et need mirgistatakse riigi-
keeles voi keeltes, ning nduda kidesolevas artiklis osutatud
pakendite, margistuse ja infolehtede ndidiste voi kavandite esi-
tamist.

Erandina 16ike 1 punktidest g ja h vdivad litkmesriigid nduda,
et pakendile mirgitaks selgelt ja kustutamatult tdiendavad lau-
sed, kui seda peetakse vajalikuks inimeste, loomade voi kesk-
konna kaitsmise eesmargil; sel juhul teavitavad litkmesriigid
viivitamata teistele liikmesriikidele ja komisjonile igast

lubatud erandist ja edastavad tdiendava lause voi tdiendavad
laused ning konealuste nduete pohjendused.

Artiklis 19 sitestatud korras tehakse otsus selle kohta, et
tdiendava(te) lause(te) kasutamine on digustatud ja seepdrast
tuleb IV ja V lisa vastavalt muuta, voi et asjaomased litkmes-
riigid ei tohi enam kdnealuse lause vdi konealuste lausete
kasutamist nouda. Liikmesriigil on digus sailitada oma noue
kuni otsuse tegemiseni.

Kontrollimeetmed

Artikkel 17

Liikmesriigid ~kehtestavad =~ vajaliku  korra turule viidud
taimekaitsevahendite ja nende kasutamise ametlikuks
kontrollimiseks, et teha kindlaks, kas need vastavad kdesoleva
direktiivi nduectele ja eelkdige loa andmisel sitestatud ning
margistusel esitatavat teavet kisitlevatele nduetele.

Liikmesriigid esitavad enne iga aasta 1. augustit teistele
litkmesriikidele ja komisjonile aruande eelmisel aastal voetud
kontrollimeetmete tulemuste kohta.

Rakendussitted

Artikkel 18

1. Noukogu votab komisjoni ettepanekul kvalifitseeritud hailte-
enamusega vastu VI lisas osutatud tthtsed pdhimatted.

2. Artiklis 19 sitestatud korras ja olemasolevaid teaduslikke ja
tehnilisi teadmisi silmas pidades voetakse vastu II, III, IV, V ja
VI lisasse tehtavad vajalikud muudatused.

Artikkel 19

Kui tuleb jdrgida kiesolevas artiklis sitestatud korda, suunab
otsusega 76/894/EMU (1) asutatud alalise taimetervise komitee
(edaspidi “komitee”) eesistuja kiisimused omal algatusel voi
liikmesriigi taotlusel viivitamata komiteele.

Komisjoni esindaja esitab komiteele vdetavate meetmete eelndu.
Tahtaja jooksul, mille vastavalt kiisimuse kiireloomulisusele voib
maddrata eesistuja, esitab komitee eelndu kohta oma arvamuse.
Arvamus esitatakse sellise hailteenamusega, nagu on sitestatud

() EUTL 340, 9.12.1976, 1k 25.
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asutamislepingu artikli 148 1dikes 2. Liikmesriikide esindajate
hédli komitees arvestatakse konealuses artiklis sitestatud viisil.
Eesistuja ei hddleta.

Kui kavandatud meetmed on komitee arvamusega kooskolas,
votab komisjon need vastu.

Kui kavandatavad meetmed ei ole komitee arvamusega kooskdlas
voi kui komitee ei esita oma arvamust, esitab komisjon vdetavate
meetmete kohta viivitamata ettepaneku ndukogule. Noukogu
teeb otsuse kvalifitseeritud hddlteenamusega.

Kui ndukogu ei ole otsust teinud kolme kuu jooksul alates
ndukogu poole poordumisest, votab komisjon ettepandud
meetmed vastu.

Artikkel 20

Kui tuleb jirgida kdesolevas artiklis sitestatud korda, suunab
eesistujakiisimused omal algatusel voi litkmesriigi taotlusel
komiteele.

Komisjoni esindaja esitab komiteele voetavate meetmete eelndu.
Tihtaja jooksul, mille madrab eesistuja ldhtuvalt kiisimuse
kiireloomulisusest, esitab komitee eelndu kohta oma arvamuse.
Arvamus esitatakse sellise hddlteenamusega, nagu on sitestatud
asutamislepingu artikli 148 1dikes 2. Liikmesriikide esindajate
hdali komitees arvestatakse kdnealuses artiklis sdtestatud viisil.
Eesistuja ei hddleta.

Kui kavandatud meetmed on komitee arvamusega kooskdlas,
votab komisjon need vastu.

Kui kavandatavad meetmed ei ole komitee arvamusega kooskdlas
voi kui komitee ei esita oma arvamust, esitab komisjon voetavate
meetmete kohta viivitamata ettepaneku ndukogule. Noukogu
teeb otsuse kvalifitseeritud hddlteenamusega.

Kui ndukogu ei ole teinud otsust 15 péaeva jooksul alates ndukogu
poole poordumisest, votab komisjon ettepandud meetmed vastu.

Artikkel 21

Kui tuleb jirgida kiesolevas artiklis sdtestatud korda, suunab
eesistuja kiisimused omal algatusel voi liikmesriigi taotlusel
komiteele.

Komisjoni esindaja esitab vdetavate meetmete eelndu komiteele.
Tihtaja jooksul, mille médirab esimees lahtuvalt kiisimuse
kiireloomulisusest, esitab komitee eelndu kohta oma arvamuse,
vajaduse korral hiiletades.

Konealune arvamus protokollitakse; lisaks sellele on igal
liikmesriigil digus taotleda oma seisukoha protokollimist.

Komisjon arvestab vdimalikult suurel mairal komitee arvamust.
Komisjon teatab komiteele, millisel viisil ta on komitee arvamuse
arvesse votnud.

Uurimis- ja arendust66

Artikkel 22

1. Liikmesriigid ndevad ette, et uurimis- voi arendustoo eesmir-
gil tehtavaid eksperimente voi katseid, mille kdigus satub kesk-
konda taimekaitsevahendit, mille jaoks ei ole luba antud, voib
teha iiksnes parast seda, kui on antud luba katsete tegemiseks,
ning kontrollitavates tingimustes, piiratud kogustega ja piiratud
aladel.

2. Asjaomased isikud esitavad enne eksperimendi voi katse algust
selle litkmesriigi padevale asutusele, kelle territooriumil eksperi-
ment voi katse tehakse, litkmesriigi poolt ettendhtud tahtaja jook-
sul taotluse ja toimiku, mis sisaldab koiki olemasolevaid andmeid,
mis vdimaldavad hinnata taimekaitsevahendi voimalikku moju
inimeste voi loomade tervisele ja keskkonnale.

Kui artiklis 1 osutatud kavandatavad eksperimendid voi katsed
mdjuvad tdendoliselt kahjulikult inimeste v6i loomade tervisele
voi mdjuvad ebasoodsalt keskkonnale, voib asjaomane litkmes-
riik need keelata v6i lubada nende tegemist sellistel tingimustel,
mida liikmesriik peab konealuste tagajargede viltimiseks vajali-
kuks.

3. Loiget 2 ei kohaldata juhul, kui liikmesriik on andnud asja-
omasele isikule diguse teha teatavaid eksperimente ja katseid ning
on kindlaks mdidranud nende tegemise tingimused.

4. Kdesoleva artikli kohaldamise iihised kriteeriumid, eelkdige
pestitsiidide piirkogus, mis voib 15ikes 1 osutatud eksperimentide
kdigus keskkonda sattuda, ning 16ike 2 kohaselt esitatav mini-
maalne teave voetakse vastu artiklis 19 sdtestatud korras.

5. Kéesolevat artiklit ei kohaldata direktiivi 90/220/EMU B osaga
hélmatud eksperimentide voi katsete suhtes.
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Direktiivi rakendamine

Artikkel 23

1. Liikmesriigid joustavad kiesoleva direktiivi jargimiseks vajali-
kud digusnormid kahe aasta jooksul alates direktiivi teatavakste-
gemisest. Liikmesriigid teatavad sellest viivitamata komisjonile.
Uhtsed pShimdtted vetakse vastu aasta jooksul pirast kdesoleva
direktiivi teatavakstegemist.

Kui litkmesriigid votavad kdnealused digusnormid vastu, lisavad
nad nendesse voi nende ametliku avaldamise korral nende juurde
viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette liik-
mesriigid.

2. Olenemata loikest 1, peavad litkmesriigid joustama artikli 10
16ike 1 teise taande rakendamiseks vajalikud digusnormid hilje-

malt ithe aasta jooksul pirast iihtsete pohimdtete vastuvdtmist
ning tiksnes seoses artikli 4 1dike 1 punktides b—e esitatud ndue-
tega, mida reguleeritakse vastuvdetud iihtsete pShimaotetega.

Artikkel 24

Kiesolev direktiiv on adresseeritud litkmesriikidele.

Briissel, 15. juuli 1991
Noukogu nimel
eesistuja

P. BUKMAN
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I LISA

TAIMEKAITSEVAHENDITES KASUTAMISEKS LUBATUD TOIMEAINED
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II LISA

NOUDED TOIMEAINE I LISASSE KANDMISEKS ESITATAVALE TOIMIKULE

SISSEJUHATUS

Teave holmab:

— tehnilist toimikut, milles esitatakse teave, mis on vajalik toimeaine eeldatavate (vahetute voi hilisemate), inimesi
voi keskkonda mdjutavate ohtude hindamiseks, ning mis sisaldab vidhemalt teavet allpool osutatud uuringute
kohta ja nende tulemusi, samuti tehtud uuringute ja kasutatud meetodite iiksikasjalikku ja tiielikku kirjeldust voi
bibliograafilisi viiteid nendele,

— toimeaine kavandatud liigitust ja margistust vastavalt direktiivile 67/548/EMU.

Siiski ei tule esitada teatavaid andmeid, mis ei ole aine laadist voi selle kavandatud kasutusest tulenevalt vajalikud.
Sellistel juhtudel voi juhul, kui teavet ei ole teaduslikult vaja voi tehniliselt voimalik esitada, tuleb esitada komisjoni
jaoks vastuvoetav pohjendus vastavalt artiklile 6.

Katsed tuleb teha vastavalt direktiivi 79/831/EMU V lisas kirjeldatud meetoditele vdi juhul, kui meetod ei ole asja-
kohane voi kui seda ei ole kirjeldatud, tuleb pohjendada muude meetodite kasutamist. Katsed tuleb teha vastavalt
direktiivis 86/609/EMU esitatud nduetele ja direktiivis 87/18/EMU (') sitestatud pShimdtetele.

A OSA

Keemilised ained (2)

1. Toimeaine mddratlus

1.1. Taotleja (nimi, aadress jne)

1.2. Tootja (nimi, aadress, k.a tootmisettevdtte asukoht)

1.3. Kavandatav iildnimetus voi ISO heakskiidetud nimetus ja stinoniitimid
1.4. Keemiline nimetus (IUPACi nomenklatuur)

1.5. Tootja arenduskood(id)

1.6. CASi ja EMU numbrid (olemasolu korral)

1.7. Empiiriline valem ja struktuurivalem, molekulmass

1.8. Toimeaine tootmismeetod (siinteesi viis)

1.9. Toimeaine puhtus, viljendatuna vastavalt asjaoludele g/kg voi g/l

1.10. Isomeeride, lisandite ja lisaainete (nt stabilisaatorid) méiratlus, nende struktuurivalemid ja voimalik sisal-

dus, viljendatuna vastavalt asjaoludele g/kg voi g/l

() EUTL15,17.1.1987, Ik 29.
(3 Aine vastavalt artikli 2 punktis 3 esitatud maaratlusele.
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

2.16.

2.17.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Toimeaine fiiiisikalised ja keemilised omadused
Sulamispunkt, keemispunkt, suhteline tihedus (?)
Aururdhk (Pa) temperatuuril 20 °C, volatiilsus (Henry konstant) (1)

Vilised tunnused (fiitisikaline olek, virvus ja 16hn; vajaduse korral vees ilmneva tugeva I6hna voi maitsega
ainete kiinniskontsentratsioon) (3)

Neeldumisspektrid (UV/VIS, IR, NMR, MS), molekulaarne ekstinktsioon asjakohastel lainepikkustel (?)
Lahustuvus vees, pH (5—9) ja temperatuuri mdju lahustuvusele ()

Lahustuvus orgaanilistes lahustites, temperatuuri moju lahustuvusele (1)

Jaotustegur n-oktanool/vesi, pH (5—9) ja temperatuuri méju (')

Piisivus vees, hiidroliiiisiaste, fotokeemiline lagunemine, lagunemisprodukti(de) kvantsaagis ja méaratlus,
dissotsiatsioonikonstant ja pH (5—9) mdju (*)

Piisivus Shus, fotokeemiline lagunemine, lagunemisprodukti(de) méiratlus (2)
Piisivus preparaatides kasutatud orgaanilistes lahustites (2)

Termiline stabiilsus, lagunemisproduktide méaratlus

Siittivus, isesiittivus ja pdlemissaaduste médratlus

Leekpunkt

Pindpinevus

Plahvatavus

Oksiideerimisvoime

Reaktsioonivoime mahuti materjali suhtes

Téiendav teave toimeaine kohta
Funktsioon, nt fungitsiid, herbitsiid, insektitsiid, repellent, kasvuregulaator

M&ju kahjulikele organismidele, nt kontaktmiirk, sissehingatav miirk, seedemiirk, fungitoksiline voi fun-
gistaatiline toime jne, taimedes siisteemne voi mittesiisteemne

Kavandatud kasutuspiirkond, nt avamaa, kasvuhoone, toidu- voi so6daladu, koduaed

Konkreetsed pdllumajandus-, taimetervise- voi keskkonnatingimused, mille puhul toimeainet voib voi ei
tohi kasutada, kui see teave on vajalik katsetulemuste pohjal

Torjutavad kahjulikud organismid ja kaitstavad voi todeldavad pollukultuurid voi saadused
Toimeviis

Teave resistentsuse kujunemise voi voimaliku kujunemise kohta ja asjakohased toimimisviisid
Soovitatavad meetodid ja ettevaatusabindud kaitlemisel, ladustamisel, vedamisel ja tulekahju korral

Tulekahju korral tekkivate reaktsioonisaaduste laad, pdlemisgaasid jne

(") Need andmed tuleb esitada tipsustatud spetsifikatsiooniga puhastatud toimeaine kohta.

()  Need andmed tuleb esitada tipsustatud spetsifikatsiooniga toimeaine kohta ja tipsustatud spetsifikatsiooniga puhastatud toime-
aine kohta.
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3.10.1.

3.10.2.

3.10.3.

3.10.4.

3.10.5.

3.10.6.

3.10.7.

4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.3.

Erakorralised meetmed onnetusjuhtumi korral
Toimeaine kdrvaldamise voi saastusest puhastamise meetodid
Taaskasutamise voimalus

Neutraliseerimise voimalus

Kontrollitud kdrvaldamine

Kontrollitud péletamine

Vee puhastamine

Muud

Analiiiisimeetodid

Analiitisimeetodid puhta toimeaine mairamiseks ja vajaduse korral toimeaine lagunemisproduktide, iso-
meeride ja lisandite ning lisaainete (nt stabilisaatorid) médramiseks

Jirgmistes elementides sisalduvate ja vastavalt olukorrale nende pinnal esinevate jdi-
kide analiiiisimeetodid, kaasa arvatud taaskasutamise méidrad ja mddramispiirid

Toodeldud taimed, taimsed saadused, toit, sO6t
Pinnas

Vesi (sh joogivesi)

Ohk

Loomade ja inimeste kehavedelikud ja -koed
Toimeaine toksikoloogilised ja ainevahetuse uuringud
Age miirgisus

Suukaudne

Nahale sattumisel

Sissehingamisel

Allaneelamisel

Naha vdi silmade arritus, vastavalt olukorrale
Naha tundlikkuse pohjustamine

Lihiajaline mirgisus

Kumulatiivne suukaudne miirgisus (28pdevane uuring)

Suukaudne manustamine: kaks liiki, itks nariline (eelistatult rott) ja iiks mittendriline, tavaliselt 90pdevane
uuring

Muud toimeviisid (sissechingamisel, nahale sattumisel — vastavalt vajadusele)
Krooniline miirgisus

Pikaajaline suukaudne miirgisus ja kantserogeensus (rotid ja teised imetajad): vajaduse korral muud
kokkupuuteviisid

Mutageensus: saritest geenmutatsioonide, kromosoomaberratsioonide ja DNA hiirete hindamiseks
Paljunemisvdimet kahjustav miirgisus
Teratogeensuse uuringud: kiitilik ja iiks niriliste liik, suukaudne ja vajaduse korral nahakaudne

Imetajate mitme polvkonna uuringud (vdhemalt kaks polvkonda)
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5.6.

5.10.1.

5.10.2.

5.10.3.

5.10.4.

5.10.5.

5.10.6.

5.10.7.

5.10.8.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Imetajate ainevahetuse uuringud
Imendumise, jaotumise ja eritumise uuringud — parast suukaudset ja nahakaudset manustamist

Ainevahetusradade selgitamine

Neurotoksilisuse uuringud — vajaduse korral viivistoimega neurotoksilisuse katsed kanade puhul
Tdiendavad uuringud

Toodeldud taimedes esinevate metaboliitide toksiline mdju, juhul kui need erinevad loomkatsete kiigus
tuvastatud metaboliitidest

Toksikoloogilistes uuringutes ilmnenud mdju selgitamiseks vajalikud mehhaanilised uuringud

Toksiline moju kari- ja lemmikloomadele

Meditsiinilised andmed

Tootmisettevdtte tootajate tervisekontroll

Otsene jalgimine, nt kliinilised juhud ja miirgistusjuhud

Sanitaarraamatud nii to6stuses kui pollumajanduses

Elanikkonna kokkupuute jdlgimine ja epidemioloogilised uuringud (vajaduse korral)

Miirgistuse diagnoosimine (toimeaine ja metaboliitide madramine), miirgistuse spetsiifilised tunnused, klii-
nilised katsed

Tundlikkuse/allergeensuse jdlgimine
Kavandatud ravi: esmaabivotted, antidoodid, ravi

Miirgistuse eeldatava moju prognoos

Kokkuvote imetajate toksikoloogia kohta ja jareldused (sh tdheldatava kahjuliku toimeta doos (NOAEL),
tdheldatava toimeta doos (NOEL), aktsepteeritav pievadoos (ADI)). Uldhinnang kaikide toksikoloogiliste
andmete ja muu toimeainega seotud teabe kohta

Jadgid toodeldud toodetes, toidus ja séédas voi nende pinnal

Toodeldud taimedes voi toodetes esinevate lagunemisproduktide, reaktsioonisaaduste ja metaboliitide méaa-
ratlus

Toimeaine jadkide ja metaboliitide kditumine alates toimeaine kasutamisest kuni saagikoristuseni voi ladus-
tatud saaduste laost viljastamiseni: vastuvott ja jaotumine taimedes ja vajaduse korral nende pinnal, lagu-
nemiskineetika, seondumine taime osadega jne.

Toimeaine {ildine bilanss. Jirelevalve all tehtud katsete tulemusel saadud andmed jddkide kohta, mis nai-

Hinnang voimaliku voi tegeliku kokkupuute kohta toidu kaudu véi muul viisil, nditeks seireandmed turus-
tamisahelas olevates toodetes esinevate jadkide kohta voi andmed kokkupuute kohta 6hu, vee vms kaudu

Kariloomade s66tmise ja ainevahetuse uuringud loomses toidus esinevate jaikide hindamiseks (kui jaagid
esinevad soodana kasutatavates pollukultuurides, nende osades vdi nende pinnal)

Toostusliku tootlemise ja/voi koduse valmistamise moju jadkide omadustele ja hulgale

Jaakide kaitumise kokkuvdte ja hinnang punktide 6.1-6.6 kohaselt esitatud andmete pohjal
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7.2.

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.2.5.

8.2.6.

8.2.7.

8.3.

11.

Sailimine ja kditumine keskkonnas
Sdilimine ja kditumine pinnases

Lagunemise mdar ja kulg (kuni 90 % lagunemine), sellega kaasnevate protsesside ning metaboliitide ja lagu-
nemisproduktide méiratlus vahemalt kolmele pinnasetiiiibile vastavates tingimustes

Adsorptsioon ja desorptsioon vihemalt kolmes pinnasetiiiibis ja vajaduse korral metaboliitide ja lagune-
misproduktide adsorptsioon ja desorptsioon

Liikuvus vihemalt kolmes pinnasetiiiibis ja vajaduse korral metaboliitide ja lagunemisproduktide litkuvus
Seotud jddkide hulk ja laad
Sdilimine ja kditumine vees ja dhus

Lagunemise mdir ja kulg veesiisteemides: biolagundamine, hiidroliiiis, fotoliiiis (kui see ei ole hdlmatud
punktiga 2.8), samuti metaboliitide ja lagunemisproduktide maaratlus

Adsorptsioon ja desorptsioon vees (sadestumine) ja vajaduse korral metaboliitide ja lagunemisproduktide
adsorptsioon ja desorptsioon

Lagunemise méir ja kulg Shus (fumigantide ja muude lenduvate ainete puhul) (kui see ei ole holmatud
punktiga 2.9)

Toimeaine keskkonnamiirgisuse uuringud

Moju lindudele

Age suukaudne miirgisus

Lithiajaline miirgisus: kaheksapaevane toitumise uuring vdhemalt iihe liigi (v.a kanade) puhul
Mbju paljunemisvoimele

Moju veeorganismidele

Age miirgisus kalade puhul

Krooniline miirgisus kalade puhul

Moju kalade paljunemisvdimele ja kasvukiirusele

Bioakumulatsioon kalades

Age miirgisus Daphnia magna puhul

Daphnia magna paljunemisvoime ja kasvukiirus

M&ju vetikate kasvule

Moju muudele organismidele peale sihtorganismide

Age miirgisus mesilaste ja muude kasulike liilijalgsete (nt rédvloomade) puhul

Miirgisus vihmausside ja muude mulla makroorganismide puhul, mis ei ole sihtorganismid
Moju muudele mulla mikroorganismidele peale sihtorganismide

Moju muudele arvatavalt ohustatud (taimestiku ja loomastiku) organismidele peale sihtorganismide

Moju reoveekiitlemise bioloogilistele meetoditele
Punktide 7 ja 8 kokkuvdte ja hinnang

Ettepanekud toimeaine liigituse ja mdrgistuse kohta ning kdnealuste ettepanekute pohjendused vastavalt ndukogu
direktiivile 67/548/EMU

— ohu siimbol(id)
— ohumirgid
— riskilaused

— ohutuslaused

Il lisa A osas osutatud toimik tiliipilise taimekaitsevahendi kohta
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B OSA

Mikroorganismid ja viirused

(kdesolevat osa ei kohaldata geneetiliselt muundatud organismide suhtes, kui punktid on hélmatud direktiiviga

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

90/220/EMU)

Organismi mddratlus

Taotleja (nimi, aadress jne)

Tootja (nimi, aadress, k.a tootmisettevdtte asukoht)
Uldnimetus voi alternatiivsed ja endised nimetused

Bakterite, algloomade ja seente taksonoomilised nimetused ja tiived, marge selle kohta, kas tegemist on
pohiliini voi mutantse tiivega; viiruste puhul agendi, serotiiiibi, pohiliini vdi mutantse tiive taksonoomi-
line nimetus

Kultuuri séilitamise korral kollektsiooni ja kultuuri viitenumber

Asjakohased identifitseerimisel kasutatavad katsemeetodid ja kriteeriumid (nt morfoloogia, biokeemia, sero-
loogia)

Koostis: mikrobioloogiline puhtus, laad, mairatlus, omadused, lisandite ja voororganismide sisaldus

Organismi bioloogilised omadused

Sihtorganism. Patogeensus voi antagonism peremeesorganismi suhtes, nakatav annus, edasikandumine ja
teave toimeviisi kohta

Organismi ja selle kasutamise ajalugu. Esinemine looduses ja geograafiline levik

Spetsiifika ulatus peremeesorganismi suhtes ja mdju muudele liikidele kui kahjulikele sihtorganismidele,
k.a sihtliikide ldhisugulasliikidele, samuti nakkavus, patogeensus ja edasikandumine

Nakkavus ja fiiiisikaline stabiilsus kasutamisel vastavalt kavandatud meetodile. Temperatuuri, valguskiir-
guse jms mdju. Piisivus tdendolistes kasutamisega seotud keskkonnatingimustes

Mirge selle kohta, kas organism on ldhisuguluses taimepatogeeniga voi selgroogsete patogeeniga voi
muude kui selgrootute sihtliikide patogeeniga

Laboratoorsed tdendid geneetilise stabiilsuse kohta (s.o mutatsiooni kiirus) kasutamiseks kavandatud kesk-
konnatingimustes

Toksiinide olemasolu, puudumine voi moodustumine, nende laad, maratlus, keemiline struktuur (vaja-
duse korral) ja stabiilsus

Tdiendav teave organismi kohta
Funktsioon, nt fungitsiid, herbitsiid, insektitsiid, repellent, kasvuregulaator

M&ju kahjulikele organismidele, nt kontaktmiirk, sissehingatav miirk, seedemiirk, fungitoksiline voi fun-
gistaatiline toime jne, taimedes siisteemne voi mittesiisteemne

Kavandatud kasutuspiirkond, nt avamaa, kasvuhoone, toidu- voi soodaladu, koduaed

Konkreetsed pdllumajandus-, taimetervise- voi keskkonnatingimused, mille puhul toimeainet voib voi ei
tohi kasutada, kui see teave on vajalik katsetulemuste pdhjal

Torjutavad kahjulikud organismid ja kaitstavad voi todeldavad pollukultuurid voi saadused
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2

4.3.

4.4.

5.1.1.1.

5.1.1.2.

5.1.1.3.

5.1.1.4.

5.1.1.5.

5.1.1.6.

5.1.1.7.

5.1.2.1.

5.1.2.2.

5.1.3.1.

5.1.3.2.

5.1.3.3.

5.1.3.4.

5.1.3.5.

5.1.3.6.

5.1.3.7.

5.1.3.8.

5.2.

5.2.1.

Tootmismeetod ning toote homogeensuse tagamiseks kasutatavate tootmisviiside kirjeldus ja toote stan-
dardiseerimise katsemeetodite kirjeldus. Mutandi puhul tuleks esitada iiksikasjalik teave selle tootmise ja
isoleerimise kohta, samuti kdikide teadaolevate erinevuste kohta mutandi ja loodusliku algtiive vahel
Meetodid seemnevaru virulentsuse kadumise valtimiseks

Soovitatavad meetodid ja ettevaatusabindud kiitlemisel, ladustamisel, vedamisel ja tulekahju korral

Organismi kahjutustamise vdimalus

Analiiiisimeetodid

Partiide tootmiseks ja tulemuste saamiseks kasutatavate seemnevarude ja nende puhtuse mairamise mee-
todid, samuti teave varieeruvuse kohta

Lopptoote mikrobioloogilise puhtuse méddramise meetodid, millega tdendatakse saasteainete esinemine
lubatud tasemel, saadud tulemused ja teave varieeruvuse kohta

Meetodid, millega tdendatakse, et toimeaine ei sisalda saasteainetena inimeste ega muude imetajate pato-
geene, arvestades algloomade ja seente puhul temperatuuri moju (35 °C ja muud asjakohased temperatuu-
rid)

Meetodid elujouliste ja mitteelujduliste (nt toksiinid) jadkide madramiseks toodeldud saadustes, toidus ja

soodas voi nende pinnal, loomade ja inimeste kehavedelikes ja -kudedes, pinnases, vees voi hus (vastavalt
vajadusele)

Toksikoloogilised uuringud, patogeensuse ja nakkavuse uuringud
Bakterid, seened, algloomad ja mitkkoplasma
Poksilisus ja/voi patogeensus ja nakkavus

Uhekordne suukaudne doos

Kui tthekordne doos ei ole piisav patogeensuse hindamiseks, tuleb viga toksiliste ainete ja nakkavuse avas-
tamiseks teha mitu doosipiirkonna katset.

Uhekordne nahakaudne doos

Uhekordne sissehingatav doos

Uhekordne allaneelatav doos

Naha ja silmade arritus, vastavalt olukorrale

Naha tundlikkuse pohjustamine

Lithiajaline miirgisus (90pdevane kokkupuude)

Suukaudne manustamine

Muud toimeviisid (sissehingamisel, nahale sattumisel — vastavalt vajadusele)
Taiendavad toksikoloogilised uuringud ja/voi patogeensuse ja nakkavuse uuringud
Pikaajaline suukaudne miirgisus ja kantserogeensus

Mutageensus — (A osa punkti 5.4 all osutatud katsed)

Teratogeensuse uuringud

Mitme polvkonna uuring (vdhemalt kaks pdlvkonda)

Ainevahetuse uuringud — imendumine, jaotumine ja eritumine imetajate puhul, sealhulgas ainevahetus-
radade viljaselgitamine

Neurotoksilisuse uuringud, vajaduse korral ka viivistoimega neurotoksilisuse katsed kanade puhul
Immuuntoksilisus, nt allergeensus

Patogeensus ja nakkavus immunosupressiooni korral

Viirused, viroidid

Age miirgisus ja/vdi patogeensus ja nakkavus. Punktis 5.1.1 esitatud andmed ja rakukultuuri uuringud,

mille puhul kasutatakse puhastatud nakkuslikku viirust ning imetajate, lindude ja kalade algrakkude kul-
tuure
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5.2.2.  Lithiajaline miirgisus

Punktis 5.1.2 esitatud andmed ja nakkavuse katsed, mis tehakse biotesti abil vdi sobiva rakukultuuriga
vihemalt seitse pdeva pérast viimast manustamist katseloomadele

5.2.3.  Taiendavad toksikoloogilised uuringud ja/voi patogeensuse ja nakkavuse uuringud vastavalt punktile 5.1.3
5.3. Toksiline moju kari- ja lemmikloomadele

5.4. Meditsiinilised andmed

5.4.1.  Tootmisettevdtte tootajate tervisekontroll

5.4.2.  Sanitaarraamatud nii toostuses kui pollumajanduses

5.4.3.  Elanikkonna kokkupuute jilgimine ja epidemioloogilised andmed vastavalt vajadusele

5.4.4.  Mirgistuse diagnoos, miirgistuse spetsiifilised tunnused, kliinilised katsed vastavalt vajadusele

5.4.5.  Tundlikkuse/allergeensuse jdlgimine vastavalt vajadusele

5.4.6. Kavandatud ravi: esmaabivotted, antidoodid, ravi vastavalt vajadusele

5.4.7.  Miirgistuse eeldatava mdju prognoos vastavalt vajadusele

5.5. Kokkuvéte imetajate toksikoloogia kohta ning jareldused (sh NOAEL, NOEL, ADI vastavalt vajadusele). Uld-

hinnang koikide toksikoloogilisuse, patogeensuse ja nakkavuse andmete kohta ning muu toimeainet késit-
leva teabe kohta.

6. Jadgid toodeldud toodetes, toidus ja séédas voi nende pinnal

6.1. Elujouliste ja mitteelujduliste (nt toksiinid) jadkide identifitseerimine t66deldud saadustes voi nende pin-
nal, elujduliste jadkide puhul kultuuri voi biotesti abil ja mitteelujouliste jadkide puhul asjakohaste meeto-
ditega

6.2. Toimeaine paljunemise tdendosus pollukultuurides voi toidus voi nende pinnal, samuti aruanne mdju kohta

toidu kvaliteedile

6.3. Kui toksiinide jaagid jadvad soodavatesse taimsetesse saadustesse voi nende pinnale, tuleb esitada A osa
punktides 4.2.1 ja 6 osutatud andmed.

6.4. Kokkuvote ja hinnang jddkide kiitumise kohta punktide 6.1-6.3 kohaselt esitatud andmete pohjal
7. Sdilimine ja kditumine keskkonnas

7.1. Levik, litkuvus, paljunemine ja piisivus Shus, vees ja pinnases

7.2. Teave voimaliku siilimise kohta toiduahelates

7.3. Toksiinide moodustumise korral tuleb vastavalt vajadusele esitada A osa punktis 7 osutatud andmed
8. Keskkonnamiirgisuse uuringud

8.1. Linnud: 4ge miirgisus ja/voi patogeensus ja nakkavus

8.2. Kalad: 4ge miirgisus ja/vdi patogeensus ja nakkavus

8.3. Toksilisus: Daphnia magna (vajaduse korral)

8.4. Maju vetikate kasvule

8.5. Olulised sihtliikide parasiidid ja r66vloomad: dge miirgisus ja/vdi patogeensus ja nakkavus

8.6. Mesilased: dge miirgisus ja/vdi patogeensus ja nakkavus

8.7. Vihmaussid: dge miirgisus ja/voi patogeensus ja nakkavus
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8.8.

10.

11.

Muud arvatavalt ohustatud organismid peale sihtorganismide: 4dge miirgisus ja/vdi patogeensus ja nakka-
vus

Liheduses kasvavate kultuuride ja looduslike taimede ning ldheduses asuva pinnase ja vee kaudse saastu-
mise maar

Moju muule taimestikule ja loomastikule

Toksiinide moodustumise korral tuleb vastavalt vajadusele esitada A osa punktides 8.1.2, 8.1.3, 8.2.2,
8.2.3,8.2.4, 8.2.5, 8.2.6, 8.2.7 ja 8.3.3 osutatud andmed

Punktide 7 ja 8 kokkuvdte ja hinnang

Ettepanckud toimeaine liigituse ja mdrgistuse kohta ning konealuste ettepanckute pohjendused vastavalt direktiivile
67/548/EMU

— ohu siimbol(id)
— ohumdrgid
— riskilaused

— ohutuslaused

111 lisa B osas osutatud toimik tiiiipilise taimekaitsevahendi kohta
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III LISA

NOUDED TAIMEKAITSEVAHENDI LOA SAAMISEKS ESITATAVALE TOIMIKULE

SISSEJUHATUS

Noutav teave holmab:

— tehnilist toimikut, milles esitatakse teave, mis on vajalik taimekaitsevahendi tShususe ja eeldatavate (vahetute voi
hilisemate), inimesi voi keskkonda mojutavate ohtude hindamiseks, ning mis sisaldab vihemalt teavet allpool osu-
tatud uuringute kohta ja nende tulemusi, samuti tehtud uuringute ja kasutatud meetodite iiksikasjalikku ja tdie-
likku kirjeldust voi bibliograafilisi viiteid nendele,

— taimekaitsevahendi kavandatud liigitust ja méargistust vastavalt asjakohastele ithenduse direktiividele.

Uksikjuhtudel vdib osutuda vajalikuks nduda I lisa A osas abiainete (nt lahustite ja siinergistide) kohta sitestatud tea-
vet.

Siiski ei tule esitada teatavaid andmeid, mis ei ole taimekaitsevahendi laadist vdi selle kavandatud kasutusest tulene-
valt vajalikud. Sellistel juhtudel voi juhul, kui teavet ei ole teaduslikult vaja voi tehniliselt voimalik esitada, tuleb esi-
tada padevate asutuste jaoks vastuvdetav pdhjendus.

Katsed tuleb teha vastavalt direktiivi 79/831/EMU V lisas kirjeldatud meetoditele v&i juhul, kui meetod ei ole asja-
kohane voi kui seda ei ole kirjeldatud, tuleb pohjendada muude meetodite kasutamist. Katsed tuleb teha vastavalt
direktiivis 86/609/EMU esitatud nduetele ja direktiivis 87/18/EMU sitestatud pohimdtetele.

A OSA

Keemilised preparaadid

1. Taimekaitsevahendi mdadratlus

1.1. Taotleja (nimi ja aadress jne)

1.2. Preparaadi ja toimeaine(te) tootja (nimi, aadress jne, kaasa arvatud tootmisettevotete asukoht)

1.3. Kaubanduslik nimetus vdi kavandatav kaubanduslik nimetus ja vajaduse korral preparaadi tootja aren-
duskood

1.4. Uksikasjalik kvantitatiivne ja kvalitatiivne teave preparaadi koostise kohta (toimeaine(d), lisandid, abi-

ained, inertsed koostisained jne)

1.5. Preparaadi fiitisikaline olek ja laad (emulgeeruv kontsentraat, marguv pulber, lahus jne)
1.6. Kasutusliik (herbitsiid, insektitsiid jne)

2. Toimeaine fiilisikalised, keemilised ja tehnilised omadused

2.1. Vilised omadused (vdrvus ja 16hn)

2.2. Plahvatusohtlikkus ja oksiideerivad omadused

2.3. Leekpunkt ning muud siittivuse ja isesiittimise tunnused

2.4. Happelisus/aluselisus ja vajaduse korral pH viirtus (1 % vesilahuses)

2.5. Viskoossus, pindpinevus
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2.6.

2.7.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.6.

2.8.7.

2.8.8.

2.8.9.

2.9.

2.10.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Suhteline tihedus

Stabiilsus ladustamisel — stabiilsus ja kolblikkusaeg. Valguse, temperatuuri ja niiskuse moju taimekait-
sevahendi tehnilistele omadustele

Taimekaitsevahendi tehnilised omadused

Mirguvus

Piisiv vahutavus

Suspendeeruvus ja suspensiooni piisivus

Mirgsoelkatse ja kuivsoelkatse

Osakeste jaotumine suuruse jirgi, tolmu/peenosiste sisaldus, hddrdumine ja murenemine

Graanulite puhul: soelkatse ja graanulite jaotumine kaalu jargi, vdhemalt suuremate kui 1 mm osakeste
fraktsiooni puhul

Toimeaine sisaldus soodaosakestes, graanulites voi toodeldud seemnetes voi nende pinnal
Emulgeeruvus, taasemulgeeruvus, emulsiooni stabiilsus
Voolavus, hanguvus ja tolmavus

Fisikaline ja keemiline kokkusobivus muude toodetega, k.a taimekaitsevahenditega, mille puhul antakse
luba koos kasutamiseks

Marguvus, kleepuvus ja jaotumine sihttaimede puhul

Andmed kasutamise kohta
Kavandatud kasutuspiirkond, nt avamaa, kasvuhoone, toidu- voi soodaladu, koduaed

Moju kahjulikele organismidele, nt kontaktmiirk, sissehingatav miirk voi seedemiirk, fungitoksiline voi
fungistaatiline toime jne, taimedes siisteemne voi mittesiisteemne

Uksikasjalikud andmed kavandatud kasutuse kohta, nt tdrjutavate kahjulike organismide liik ja/voi kaits-
tavad taimed voi taimsed saadused

Konkreetsed pollumajandus-, taimetervise- ja/vdi keskkonnatingimused, mille puhul organismi v6ib voi
ei tohi kasutada, kui see teave on vajalik katsetulemuste pdhjal

Kasutatav kogus

Toimeaine kontsentratsioon kasutatavas materjalis (nt lahjendatud pihustamisvedelik, so6t voi toodeldud
seemned)

Kasutusviis
Kasutuskordade arv ja kasutamise aeg ning kaitse kestus
Vajalik ooteaeg voi muud ettevaatusabindud, et viltida fitotoksilist moju jarelkultuuridele

Kavandatud kasutamisjuhend

Tdiendav teave taimekaitsevahendi kohta

Pakend (tiiiip, materjalid, suurus jne), preparaadi ja kavandatud pakendimaterjalide kokkusobivus
Menetlus kasutatud seadmete puhastamiseks

Uuesti kasutamise aeg, vajalik ooteaeg voi muud ettevaatusabindud inimeste ja loomade kaitseks

Soovitatavad meetodid ja ettevaatusabindud kiitlemisel, ladustamisel, vedamisel ja tulekahju korral
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4.5.

4.6.

4.7.

4.7.1.

4.7.2.

4.7.3.

4.7.4.

4.7.5.

5.1.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Erakorralised meetmed dnnetusjuhtumi korral

Tulekahju korral tekkivate polemissaaduste mairatlus

Menetlus taimekaitsevahendi ja selle pakendite hivitamiseks vdi saastusest puhas-
tamiseks

Neutraliseerimise vdimalus
Kontrollitud kdrvaldamine
Kontrollitud péletamine
Vee puhastamine

Muu

Analiiiisimeetodid

Analiiiisimeetodid taimekaitsevahendi koostise mairamiseks

Jargmistes elementides sisalduvate ja vastavalt olukorrale nende pinnal esinevate jda-
kide analiiisimeetodid, kaasa arvatud taaskasutamise méddrad ja mddramispiirid

Toodeldud taimed, taimsed saadused, toit, soot
Pinnas

Vesi (sh joogivesi)

Ohk

Loomade ja inimeste kehavedelikud ja -koed
Andmed tohususe kohta

Esialgsed doosipiirkonna maiaramise katsed
Vilikatsed

Teave resistentsuse voimaliku tekkimise kohta

Mdju to6deldud taimede kvaliteedile ja vajaduse korral nende saagisele voi moju toodeldud taimsete saa-
duste kvaliteedile

Fiitotoksilisus sihttaimede (k.a eri kultivaride) voi tootlemise objektiks olevate taimsete saaduste suhtes

Tahelepanekud soovimatute voi ootamatute kdrvalmdjude kohta, nt kasulikele organismidele ja muudele
organismidele, mis ei ole sihtorganismid, jarelkultuuridele, muudele taimedele voi toodeldud taimede osa-
dele, mida kasutatakse paljundamiseks (nt seemned, pistikud, vosundid)

Punktides 6.1-6.6 esitatud andmete kokkuvdte ja hinnang
Toksikoloogilised uuringud

Age miirgisus

Suukaudne

Nahale sattumisel

Sissehingamisel

Naha ja silmade drritus, vastavalt olukorrale

Naha tundlikkuse pdhjustamine

Vastavalt vajadusele 4ge nahakaudne miirgisus ning naha ja silmade drritus taimekaitsevahendite kombi-
natsiooni puhul, mille puhul taotletakse luba koos kasutamiseks
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7.2.

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

9.1.

9.2.

9.3.

10.

10.1.

10.1.1.

10.1.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

Kasutaja kokkupuude
Nahakaudne imendumine

Kasutaja toendoline kokkupuude vilitingimustes, vajaduse korral ka kasutaja kokkupuute kvantitatiivne
analiiiis

Kittesaadavad toksikoloogilised andmed muude ainete kui toimeainete kohta

Jadgid to6deldud toodetes, toidus ja séddas vi nende pinnal

Jarelevalve all tehtud katsetest saadud andmed péllukultuuride, toidu vdi so6da kohta, mille puhul kasu-
tamiseks luba taotletakse, koos koigi katsetingimuste ja tiksikasjadega, sealhulgas andmed toimeaine, selle
asjakohaste metaboliitide ja taimekaitsevahendi muude asjakohaste koostisosade jdikide kohta alates
kasutamisest kuni koristuseni voi koristusjirgse tootlemise puhul andmed jaakide lagunemise kohta ladus-
tamise ajal ja jadkide sisalduse kohta turustamiseks laost valjaviimisel. Andmed peavad olema kittesaa-
davad selliste kliima- ja pollumajandustingimuste kohta, mis tdendoliselt esinevad kavandatud kasutus-
piirkonnas

Toostusliku tootlemise ja/voi koduse valmistamise moju jadkide omadustele ja hulgale

Virsketes voi toodeldud saadustes sisalduvate voi nende pinnal esinevate jadkide moju saaduste varvuse-
le, 16hnale, maitsele voi muudele kvaliteediomadustele

puutest allapanuga, jaike kisitlevate andmete pohjal vastavalt punktile 8.1 ja karja uuringute pohjal vas-
tavalt IT lisa A osa punktile 6.5

Andmed jdrel- voi kiilvikorrakultuurides esinevate jadkide kohta, kui jadkide esinemine on tdenioline

Ettepandud koristuseelsed ooteajad kavandatud kasutamise korral voi keeluajad voi ladustamise ajad
koristusjirgse tootlemise korral

Kavandatud jadkide piirnormid ja nende vastuvdetavuse pohjendus

Kokkuvote ja hinnang jadkide kaitumise kohta punktide 8.1-8.7 kohaselt esitatud andmete pdhjal

Sdilimine ja kditumine keskkonnas

Esitatav teave peab vajaduse korral sisaldama Il lisa A osa punktis 7 osutatud teavet, ning jargmisi punkte
Jaotumise ja hajumise katsed pinnases

Jaotumise ja hajumise katsed vees

Jaotumise ja hajumise katsed dhus

Keskkonnamiirgisuse uuringud

Mdju lindudele

Age suukaudne miirgisus

Jarelevalve all tehtud katsed ohu hindamiseks lindudele vilitingimustes

Vajaduse korral uuringud, mis kisitlevad sooda, graanulite voi to6deldud seemnete vastuvotmist lindude
poolt

Mdju veeorganismidele
Age miirgisus kalade puhul
Age miirgisus Daphnia magna puhul

Uuring ohu hindamiseks veeorganismidele vilitingimustes (kui preparaat on ohtlik kaladele voi muudele
veeorganismidele ning on vees piisiv)
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10.2.4.
10.2.4.1.
10.2.4.2.

10.2.5.

10.3.

10.3.1.
10.3.2.
10.3.3.
10.3.4.
10.3.5.
10.3.6.

10.3.7.

11.

12.
12.1.
12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

(kdesolevat

1.1.
1.2.

1.3.

1.4.

Pinnavees voi selle ldheduses kasutamise korral
Kalade ja muude veeorganismide spetsiaalsed uuringud
Andmed toimeaine jddkide, sealhulgas toksikoloogiliselt oluliste metaboliitide kohta kalades

Teatavate taimekaitsevahendite puhul voib nduda Il lisa A osa punktides 8.2.2, 8.2.3, 8.2.4, 8.2.6 ja 8.2.7
osutatud uuringuid

Mdju muudele organismidele peale sihtorganismide

Mbju selgroogsetele maismaaloomadele, v.a lindudele

Miirgisus mesilastele

Miirgisus korjel olevatele mesilastele vlitingimustes

Maju kasulikele lilijalgsetele, v.a mesilastele

Moju vihmaussidele ja muudele arvatavalt ohustatud mulla makroorganismidele peale sihtorganismide
Moju muudele mulla mikroorganismidele peale sihtorganismide

Kittesaadavate andmete kokkuvote esialgse bioloogilise sdeluuringu kohta
Punktide 9 ja 10 kokkuvote ja hinnang

Tdiendav teave
Teave lubamise kohta teistes riikides
Teave teistes riikides kehtestatud jddkide piirnormide kohta

Ettepanekud koos direktiivide 67/548/EMU ja 78/631/EMU kohaselt kavandatud liigituse ja mérgistuse
pohjendustega

— ohu siimbol(id)
— ohumirgid
— riskilaused

— ohutuslaused

Ettepanekud riski- ja ohutuslausete kohta vastavalt artikli 15 16ike 1 punktidele g ja h ning kavandatav
etikett

Kavandatava pakendi niidised

B OSA
Mikroorganismide voi viiruste preparaadid

osa ei kohaldata geneetiliselt muundatud organismide suhtes, kui punktid on hdlmatud direktiiviga
90/220/EMU)

Taimekaitsevahendi mddratlus
Taotleja (nimi, aadress jne)
Preparaadi ja toimeaine(te) tootja (nimi, aadress jne, kaasa arvatud tootmisettevdtete asukoht)

Kaubanduslik nimetus voi kavandatav kaubanduslik nimetus ja vajaduse korral taimekaitsevahendi tootja
arenduskood

Uksikasjalik kvantitatiivne ja kvalitatiivne teave taimekaitsevahendi koostise kohta (toimeaine(d), inertsed
koostisosad, voororganismid jne)
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1.5.

1.6.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

2.4.6.

24.7.

2.4.8.

2.4.9.

2.5.

2.6.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

Taimekaitsevahendi fiiiisikaline olek ja laad (emulgeeruv kontsentraat, marguv pulber jne)
Kasutusliik (insektitsiid, fungitsiid jne)

Taimekaitsevahendi tehnilised omadused

Vilised omadused (virvus ja 1ohn)

Stabiilsus ladustamisel — stabiilsus ja kdlblikkusaeg. Temperatuuri ning pakkimis- ja ladustamisviisi jms
mdju bioloogilise aktiivsuse sailimisele

Meetodid stabiilsuse saavutamiseks seoses ladustamise ja kolblikkusajaga

Preparaadi tehnilised omadused

Marguvus

Piisiv vahutavus

Suspendeeruvus ja suspensiooni piisivus

Margsdelkatse ja kuivsoelkatse

Osakeste jaotumine suuruse jargi, tolmu/peenosiste sisaldus, hddrdumine ja murenemine

Graanulite puhul soelkatse ja graanulite jaotumine kaalu jirgi, vidhemalt suuremate kui 1 mm osakeste
fraktsiooni puhul

Toimeaine sisaldus soodaosakestes, graanulites voi toodeldud seemnetes voi nende pinnal
Emulgeeruvus, taasemulgeeruvus, emulsiooni stabiilsus
Voolavus, hanguvus ja tolmavus

Fitsikaline ja keemiline kokkusobivus muude toodetega, k.a taimekaitsevahenditega, mille puhul antakse
luba koos kasutamiseks

Mirguvus, kleepuvus ja jaotumine sihttaimede puhul

Andmed kasutamise kohta
Kavandatud kasutuspiirkond, nt avamaa, kasvuhoone, toidu- voi soodaladu, koduaed

Uksikasjalikud andmed kavandatud kasutuse kohta, nt tdrjutavate kahjulike organismide liik ja/voi kaits-
tavad taimed voi taimsed saadused

Kasutatav kogus

Konkreetsed pollumajandus-, taimetervise- ja/vdi keskkonnatingimused, mille puhul toodet voib voi ei
tohi kasutada, kui see teave on vajalik katsetulemuste pdhjal

Toimeaine kontsentratsioon kasutatavas materjalis (nt protsentides viljendatud sisaldus lahjendatud
pihustamisvedelikus)

Kasutusviis

Kasutuskordade arv ja kasutamise aeg

Flitopatogeensus

Kavandatud kasutamisjuhend

Taiendav teave preparaadi kohta

Pakend (tiiiip, materjalid, suurus jne), preparaadi ja kavandatud pakendimaterjalide kokkusobivus

Menetlus kasutatud seadmete puhastamiseks
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.7.2.

Uuesti kasutamise aeg, vajalik ooteaeg voi muud ettevaatusabindud inimeste ja loomade kaitseks
Soovitatavad meetodid ja ettevaatusabindud kasitlemisel, ladustamisel ja vedamisel
Erakorralised meetmed 6nnetusjuhtumi korral

Menetlus taimekaitsevahendi ja selle pakendite hiavitamiseks voi saastusest puhastamiseks

Analiiiisimeetodid
Analiiiisimeetodid taimekaitsevahendi koostise mairamiseks

Meetodid jadkide kindlakstegemiseks toodeldud taimedes voi taimsetes saadustes voi nende pinnal (nt bio-
test)

Taimekaitsevahendi mikrobioloogilise puhtuse mairamise meetodid

Meetodid, millega tdendatakse, et taimekaitsevahend ei sisalda inimeste ega teiste imetajate patogeene ega
vastavalt vajadusele mesilaste patogeene

Meetodid toote homogeensuse tagamiseks ja katsemeetodid toote standardiseerimiseks

Andmed tohususe kohta

Esialgsed doosipiirkonna mairamise katsed
Vilikatsed

Teave resistentsuse voimaliku tekkimise kohta

Maju toodeldud taimede kvaliteedile ja vajaduse korral nende saagisele voi moju toodeldud taimsete saa-
duste kvaliteedile

Fiitotoksilisus sihttaimede (k.a eri kultivaride) voi tootlemise objektiks olevate taimsete saaduste suhtes

Tahelepanekud soovimatute vdi ootamatute kdrvalmdjude kohta, nt kasulikele organismidele ja muudele
organismidele, mis ei ole sihtorganismid, jarelkultuuridele, muudele taimedele voi toodeldud taimede osa-
dele, mida kasutatakse paljundamiseks (nt seemned, pistikud, vosundid)

Punktides 6.1-6.6 esitatud andmete kokkuvdte ja hinnang

Toksilisuse ja/voi patogeensuse ning nakkavuse uuringud
Uhekordne suukaudne doos

Uhekordne nahakaudne doos

Sissehingamine

Naha ja silmade drritus, vastavalt olukorrale

Naha tundlikkuse pdhjustamine

Kittesaadavad toksikoloogilised andmed muude ainete kui toimeainete kohta
Kasutaja kokkupuude
Nahakaudne imendumine

Kasutaja tdendoline kokkupuude vilitingimustes, vajaduse korral ka kasutaja kokkupuute kvantitatiivne
analiiiis
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

9.1.

10.

10.1.

10.1.1.

10.1.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

10.2.4.

10.2.5.

10.2.6.

11.

Jadgid toodeldud toodetes, toidus ja séddas voi nende pinnal

Andmed toimeaine jadkide kohta, k.a jirelevalve all tehtud katsetest saadud andmed pollukultuuride, toidu
voi sooda kohta, mille puhul kasutamiseks luba taotletakse, koos kdigi katsetingimuste ja iiksikasjadega.
Andmed peaksid olema kittesaadavad selliste kliima- ja pdllumajandustingimuste kohta, mis esinevad
kavandatud kasutuspiirkonnas Samuti on vaja identifitseerida elujdulised ja mitteelujoulised jaagid t66-
deldud saadustes

Toostusliku tootlemise ja/voi koduse valmistamise moju jadkide omadustele ja hulgale (vajaduse korral)

Virsketes voi toodeldud saadustes sisalduvate voi nende pinnal esinevate jadkide moju saaduste varvuse-
le, Ihnale, maitsele v6i muudele kvaliteediomadustele (vajaduse korral)

Andmed loomsetes saadustes esinevate jddkide kohta, mis tulenevad s6da manustamisest voi kokku-
puutest allapanuga (vajaduse korral)

Andmed jirel- voi kiilvikorrakultuurides esinevate jadkide kohta, kui jadkide esinemine on tdenioline

Ettepandud koristuseelsed ooteajad kavandatud kasutamise korral voi keeluajad voi ladustamise ajad
koristusjirgse to6tlemise korral

Kavandatud jiikide piirnormid ja nende vastuvdetavuse pohjendus toksiinide puhul (vajaduse korral)

Jadkide kiitumise kokkuvdte ja hinnang punktide 8.1-8.7 kohaselt esitatud andmete p&hjal

Sailimine ja kditumine keskkonnas

Toksiinide moodustumise korral ndutakse vastavalt vajadusele A osa punktis 9 esitatud andmeid
Keskkonnamiirgisuse uuringud

Moju veeorganismidele

Kalad

Daphnia magna ja sihtorganismide ldhisugulasliikide uuringud

Veeorganismide uuringud

Mdju kasulikele organismidele ja muudele organismidele, mis ei ole sihtorganismid
Moju mesilastele (vajaduse korral)

Moju muudele kasulikele organismidele

Mdju vihmaussidele

Moju muule mullafaunale

M&ju muudele arvatavalt ohustatud organismidele peale sihtorganismide

Moju mulla mikrofloorale

Punktide 9 ja 10 kokkuvdte ja hinnang

Téiendav teave
Teave lubamise kohta teistes riikides

Teave teistes riikides kehtestatud jadkide piirnormide kohta
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12.3. Ettepanekud koos direktiivide 67/548/EMU ja 78/631/EMU kohaselt kavandatud liigituse ja mérgistuse
pohjendusega

— ohu stimbol(id)
— ohumirgid

— nriskilaused

— ohutuslaused

12.4. Ettepanekud riski- ja ohutuslausete kohta vastavalt artikli 15 16ike 1 punktidele g ja h ning kavandatav
etikett

12.5. Kavandatava pakendi ndidised
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IV LISA

RISKILAUSED
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V LISA

OHUTUSLAUSED
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VI LISA

TAIMEKAITSEVAHENDITE HINDAMISE UHTSED POHIMOTTED



