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KOMISJONI DIREKTIIV 2004/71/EU,

28. aprill 2004,

millega muudetakse ndukogu direktiivi 91/414/EMU, et lisada toimeainete hulka Pseudomonas chlo-
roraphis

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse noukogu 15. juuli

1991. aasta direktiivi

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

ning arvestades jargmist:

ey

Kooskolas direktiivi 91/414/EMU artikli 6 1dikega 2
said Rootsi ametiasutused 15. detsembril 1994 taotluse
Bio Agri AB-lt (edaspidi “taotleja”) toimeaine Pseudo-
monas  chlororaphise kandmiseks direktiivi 1 lisasse.
25. mirtsi 1997. aasta otsusega 97/248/EU () kinnitati,
et toimik oli tdielik selles mdttes, et seda vois pidada
pdhimdtteliselt vastavaks direktiivi 91/414/EMU 1I ja
III lisas loetletud andmete ja teabega seotud nduetele.

Taotleja poolt kavandatud kasutusviiside osas on kdnea-
luse toimeaine toimet inimeste tervisele ja keskkonnale
hinnatud  vastavalt direktiivi 91/414/EMU artikli 6
ldigete 2 ja 4 sitetele. Méddratud referentliikmesriik esitas
komisjonile konealust ainet puudutava hindamisaruande
projekti 7. aprillil 1998.

Liikmesriigid ja komisjon on kdnealuse hindamisaruande
projekti alalises toiduahela ja loomatervishoiu komitees
labi vaadanud. Libivaatamise 1opptulemusena vormistati
30. martsil 2004 komisjoni labivaatusaruanne Pseudo-
monas chlororaphis'e kohta.

Toimik ja ldbivaatuse kiigus saadud teave esitati ka
taimede teaduskomiteele. Komiteel paluti kommenteerida
a) jadkide taset toidus ja soodas; b) ainega kokkupuutu-
mise ulatust; ¢) kas voimalikku inimestele esinevat ohtu
silmas pidades peaks astmeline lihenemisviis holmama
lihteandmetena korduvat manustamist; d) toimeaine
antibiootiliste metaboliitide toksikoloogilist ohutust; e)
vajadust jélgida tootajate tervislikku seisundit ja f) voima-
lust, et Pseudomonas chlororaphis pohjustab haavade
infektsiooni voi avaldab muud patogeenset maju.

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

komisjoni direktiiviga 2004/20/EU (ELT L 70, 9.3.2004, Ik 32).

® EUTL 98, 15.4.1997, Ik 15.

Oma arvamuses () joudis komitee jdreldusele, et a)
jaakide kiisimust on piisavalt késitletud ning muretsemi-
seks ei ole pohjust; b) Pseudomonas chlororaphis’e iihendi-
tega kokkupuutumise ulatust on piisavalt kisitletud; c)
Pseudomonas  chlororaphis’e puhul, ja pidades silmas
olemasolevate uuringute tulemusi, ei ole korduv manus-
tamine inimestele esineva ohu hindamiseks vajalik; d)
metaboliidi 2,3-diepoksii-2,3-didehiidro-risoksiin (DDR)
voimaliku mutageensuse tdielikumaks hindamiseks oleks
vaja tilendavaid uuringuid. Ent komitee pidas inimeste
kokkupuutumise voimalust nii DDRi kui ka muude
voimalike antibiootiliste metaboliitidega nii vdikeseks, et
isegi tdpsemate andmete puudumisel ei esine tarbijate
ega kasutajate jaoks olulist probleemi; e) to6tajate tervi-
sekontrollil péhinev uuring tuleks ldbi viia siis, kui see
aine mikroobse pestitsiidina kasutusele voetakse; f)
haavade infektsiooni osas ei ole pdhjust inimeste
ohutuse parast muretseda.

Teaduskomitee soovitusi ja taotleja esitatud tdpsemaid
andmeid vdeti arvesse edasise labivaatamise kdigus ning
kdesolevas direktiivis ja libivaatusaruandes, kus rohuta-
takse vajadust viia 14bi kasutajate ja tootajate tervisekon-
trollil pdhinevaid uuringuid kahjuliku m&ju viivitama-
tuks avastamiseks ning seireuuringuid DDRi saaste
modtmiseks tegelikes oludes. Alalise komitee hinnangul
ei esine vastuvOetamatut ohtu kasutajatele, kui riskide
vihendamiseks rakendatakse asjakohaseid meetmeid.

Mitmete uuringute pdhjal on selgunud, et Pseudomonas
chlororaphis't sisaldavad taimekaitsevahendid voib lugeda
tildiselt vastavaks ~direktiivi 91/414/EMU artikli 5
1dike 1 punktides a ja b sdtestatud nduetele, pidades
silmas konealuse direktiivi artikli 5 1diget 3, eriti nende
kasutusviiside puhul, mida uuriti ja mida komisjoni
aruandes {iksikasjalikult kirjeldati. Seepdrast on asjako-
hane kanda konealune toimeaine I lisasse, et tagada
koigis lilkmesriikides seda toimeainet sisaldavate taime-
kaitsevahendite lubade viljaandmine vastavalt kdnealuse
direktiivi sitetele.

(}) Taimede teaduskomitee arvamus komisjoni konkreetsete kiisimuste
kohta seoses Pseudomonas chlororaphis'e hindamisega ndukogu taime-
kaitsevahendite  turuleviimist
kontekstis, scp/pseudom/002-16plik, vastu vdetud 20. detsembril
2001.

asitleva  direktiivi  91/414/EMU
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(6)  Pdrast toimeaine lisamist tuleks ette nidha moistlik aja-
vahemik, et liikmesriikidel oleks vdimalik rakendada neid
direktiivi 91/414/EMU sitteid, mis on seotud Pseudo-
monas chlororaphis't sisaldavate taimekaitsevahenditega,
ning eelkdige vaadata 1dbi olemasolevad ajutised load, et
need hiljemalt konealuse ajavahemiku 16puks vastavalt
direktiivi 91/414/EMU sitetele alaliste lubadega asen-
dada, neid muuta voi need tithistada.

(7)  Seepirast on asjakohane direktiivi 91/414/EMU vastavalt
muuta.

(8)  Kdiesoleva direktiiviga ettendhtud meetmed on kooskélas
alalise toiduahela ja loomatervishoiu komitee arvamu-
sega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

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

Artikkel 2

1. Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad kdesoleva direk-
tiivi jargimiseks vajalikud digusnormid hiljemalt 31. mirtsiks
2005. Nad edastavad konealuste normide teksti ning kdnealuste
normide ja kiesoleva direktiivi vahelise vastavustabeli viivita-
mata komisjonile.

Liikmesriigid kohaldavad neid norme alates 1. aprillist 2005.

2. Kui litkmesriigid need normid vastu votavad, lisavad nad
nendesse normidesse voi nende normide ametliku avaldamise
korral nende juurde viite kéesolevale direktiivile. Sellise viita-
mise viisi ndevad ette litkmesriigid.

Artikkel 3

1. Liikmesriigid vaatavad ldbi koigi Pseudomonas chlororaphis't
sisaldavate “taimekaitsevahendite load, et tagada direktiivi
91/414/EMU T lisas selle toimeaine kohta kehtestatud tingi-

muste tditmine. Vajaduse korral muudavad likmesriigid neid
lubasid voi tithistavad need vastavalt direktiivile 91/414/EMU
hiljemalt 31. martsiks 2005.

2. Iga lubatud taimekaitsevahendi puhul, mis sisaldab Pseu-
domonas chlororaphis’t ainsa toimeainena voi ithena mitmest
toimeainest, mis koik olid hiljemalt 30. septembriks 2004
kantud direktiivi 91/414/EMU 1 lisa loetelusse, viivad liikmes-
riigid konealuse direktiivi III lisa nduetele vastava toimiku
pohjal ldbi toote uue hindamise. Selle hindamise pohjal
madravad nad kindlaks, kas toode wvastab direktiivi
91/414/EMU artikli 4 Idike 1 punktides b, ¢, d ja e kehtestatud
tingimustele.

Pirast selle kindlaksmaaramist litkmesriigid:

a) toote puhul, mis sisaldab ainsa toimeainena Pseudomonas
chlororaphis't, vajaduse korral muudavad luba voi tithistavad
selle hiljemalt 31. martsiks 2006; voi

=

toote puhul, mis sisaldab Pseudomonas chlororaphist ithena
mitmest toimeainest, vajaduse korral muudavad luba voi
tihistavad selle hiljemalt 31. mirtsiks 2006 voi kuupie-
vaks, mis on selliseks muutmiseks voi tithistamiseks ette
nihtud vastavas direktiivis voi direktiivides, millega asjaoma-
ne aine vdi ained direktiivi 91/414/EMU I lisasse kanti,
olenevalt sellest, kumb kuupéev on hilisem.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv joustub 1. oktoobril 2004.

Artikkel 5

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 28. aprill 2004
Komisjoni nimel
komisjoni liige
David BYRNE
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[ lisa tabeli 1o6ppu lisatakse jargmine rida:
Rahvusvahelise Puhta
Uldnimetus, Keemia j < . I . .
Nr tunn?llsnlzs;isi 1 Raken dl?sel?el leir:?a Liidu Puhtus () Joustumine Lisamise aegumine Erisdtted
(IUPAC) nimetus
“90 | Pseudomonas chloro- | Puudub Teisese metaboliidi 2,3-diepoksii- | 1. oktoober 2004 30. september 2014 Lubatakse kasutada iiksnes fungitsiidina seemnepuhtimissegudes

raphis
Tivi: MA 342
CIPACi nr 574

2,3-didehiidro-risoksiini (DDR)
kogus kaarimissaaduses ei tohi
toote moodustumise ajal {iletada
kvantifitseerimispiiri (2 mg|l).

suletud seadmete kasutamise korral.

Lubade andmisel vOetakse arvesse alalises toiduahela ja looma-
tervis-hoiu komitees 30. mirtsil 2004 vormistatud Pseudomonas
chlororaphis’e ldbivaatus-aruande jdreldusi ning eelkdige selle I ja
II lisa.

Konealuse iildhindamise kdigus peaksid liikmesriigid poorama
erilist tihelepanu kasutajate ja tootajate turvalisusele. Vajadusel
tuleb rakendada meetmeid riskide vahendamiseks.

(') Téiendavad andmed toimeainete identifitseerimiseks ja mairatlemiseks on esitatud labivaatusaruandes.”
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