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KOMISJONI DIREKTIIV 2006/10/EU,

27. jaanuar 2006,

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

indoksakarb

(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, (1) eriti
selle artikli 6 1diget 1,

ning arvestades jargmist:

Vastavalt direktiivi 91/414/EMU artikli 6 1dikele 2 sai
Hispaania 7. detsembril 1998 taotluse ettevdttelt SKW
Trostberg AG (ettevotete SKW Trosberg AG (Degussa
AG) ja Kyowa Hakko Kogyo Co.Ltd. to6rithma nimel)
toimeaine  forkloorfenurooni  lisamiseks  direktiivi
91/414[EMU 1  lisasse.  Komisjoni  otsusega
2000/181/EU (3 kinnitati, et toimik on tdielik ning
seda voib pidada pohimotteliselt vastavaks direktiivi
91/414/EMU I ja III lisas loetletud andmete ja teabega
seotud nouetele.

Madalmaad said 6. oktoobril 1997  direktiivi
91/414/EMU artikli 6 1dike 2 alusel ettevdttelt DuPont
de Nemours taotluse toimeaine indoksakarb kandmiseks
direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse. Komisjoni otsusega
1998/398/EU (°) kinnitati, et toimik on tiielik ning
seda voib pidada pohimotteliselt vastavaks direktiivi
91/414/EMU 1I ja III lisas loetletud andmete ja teabega
seotud nduetele.

Konealuste toimeainete mdju inimese tervisele ja kesk-
konnale taotleja poolt kavandatud kasutusviiside puhul
on hinnatud vastavalt direktiivi 91/414/EMU artikli 6

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

joni direktiiviga 2006/6/EU (ELT L 12, 18.1.2006, lk 21).

() EUT L 57, 2.3.2000, Ik 35.
() EUT L 176, 20.6.1998, lk 34.

1igetele 2 ja 4. Mairatud referentlikmesriigid esitasid
komisjonile toimeainete hindamisaruannete projektid 2.
mirtsil 2001 (forkloorfenuroon) ja 7. veebruaril 2000
(indoksakarb).

Liikmesriigid ja komisjon on hindamisaruannete projektid
toiduahela ja loomatervishoiu alalises komitees labi
vaadanud. Kénealune labivaatamine l6petati 23. septemb-
ril 2005 ning vormistati komisjoni aruandena forkloor-
fenurooni ja indoksakarbi kohta.

Forkloorfenurooni aruandest ei ilmnenud vastamata kiisi-
musi ega probleeme, mille iile oleks tulnud ndu pidada
taimede teaduskomitee vdi Euroopa Toiduohutusametiga,
kes on selle komitee iilesanded iile votnud.

Seoses indoksakarbiga esitati taimede teaduskomiteele
kaks kiisimust. Taimede teaduskomiteel paluti kommen-
teerida tdheldatava toimeta doosi (NOEL) mdju rottide
ertitrotsiiiitidele ja indoksakarbi akuutse standarddoosi
(ARfD) tuletamise piisavat alust.

Oma arvamuses (*) vditis taimede teaduskomitee, et
monedes eriitrotsiiiitide parameetrites tiheldatud muuda-
tused olid ildiselt viikesed, ning nendega ei kaasnenud
markimisvéddrset retikulotsiitoosi, viidates seega {ildisele
ndrgale hemoliiiitilisele m&jule. Kuna selget tiheldatava
toimeta doosi ei olnud vdimalik kehtestada, mdiiras
taimede teaduskomitee kindlaks doosi, milleni tiheldatud
moju ei ole kahjulik.

Lisaks sellele vastas taimede teaduskomitee, et rottidega
labiviidud akuutse neurotoksilisuse uuringute puhul tahel-
datud ildisi ja mittespetsiifilisi toksilisuse tunnuseid on
voimalik akuutse standarddoosi tuletamisel aluseks votta.

(*) Taimede teaduskomitee arvamus komisjoni konkreetsete kiisimuste
kohta seoses indoksakarbi hindamisega (SCP/Indoxa/002 — 1oplik;
taimede teaduskomitee 18. juulil 2002 vastuvdetud arvamus).
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Taimede teaduskomitee soovitusi on liikmesriigid ja
komisjon vdtnud arvesse edasise libivaatamise kiigus
toiduahela ja loomatervishoiu alalises komitees, kies-
olevas direktiivis ja labivaatamisaruandes. Konealuse
hindamise alusel kehtestati taimede teaduskomitee t56
tulemusena  kindlakstehtud ~kokkupuutumise ulatuse
alusel vastavad mairad (akuutne standarddoos ja aktsep-
teeritav paevane doos).

Mitmete uuringute pdhjal on selgunud, et asjaomaseid
toimeaineid sisaldavad taimekaitsevahendeid voib reeglina
kisitada direktiivi 91/414/EMU artikli 5 1dike 1 punk-
tides a ja b ning artikli 5 loikes 3 sdtestatud nduetele
vastavana, eelkdige uuritud ja komisjoni aruannetes loet-
letud kasutusalade osas. Seetdttu on asjakohane lisada
forkloorfenuroon ja indoksakarb konealuse direktiivi I
lisasse, et tagada koigis liikmesriikides asjaomaseid
toimeaineid sisaldavate taimekaitsevahendite kasutuslu-
bade viljaandmine konealuses direktiivis ettendhtud
korras.

llma et see piiraks direktiiviga 91/414/EMU kindlaks
mairatud kohustusi, mis kaasnevad toimeaine kandmi-
sega I lisasse, tuleks pirast toimeaine loetelusse kandmist
anda liikmesriikidele kuus kuud forkloorfenurooni ja
indoksakarbi sisaldavate taimekaitsevahendite kehtivate
ajutiste kasutuslubade libivaatamiseks, et tagada direk-
tiivis 91/414/EMU, eriti selle artiklis 13 sitestatud nduete
ja I lisas toodud asjakohaste tingimuste tditmine. Direk-
tiivi 91/414/EMU sitete kohaselt peaksid liikmesriigid
kehtivad ajutised kasutusload asendama alaliste lubadega,
neid muutma vdi need tithistama. Erandina nimetatud
tahtajast tuleks ette ndha pikem ajavahemik iga taimekait-
sevahendi iga kavandatava kasutusviisi tdieliku, I lisa
nduetele vastava toimiku esitamiseks ja hindamiseks
direktiivis 91/414/EMU sitestatud {ihtsete pShimdtete
alusel.

Forkloorfenurooni kandmine I lisasse pohineb toimikul,
mis holmab konealuse toimeaine kasutamist seoses kiivi
viljadega. Muude kasutusviiside kohta ei ole taotleja
praegu piisavaid andmeid esitanud ega piisavalt hinnanud
selliste kasutusviiside vdimalikke riske vastavalt konealuse
direktiivi VI lisas ndutud kriteeriumidele. Kui liitkmesriigid
annavad kasutusloa muudeks kasutusviisideks, tuleks
nduda vajalikke andmeid ja teavet tdendamaks konealuste
kasutusviiside vastavust direktiivis 91/414/EMU nime-
tatud kriteeriumidele, eriti nende mdju inimestele ja kesk-
konnale.

Seepirast on asjakohane direktiivi 91/414/EMU vastavalt
muuta.

(12) Kéesoleva direktiiviga ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 91/414/EMU I lisa muudetakse vastavalt kéesoleva
direktiivi lisale.

Artikkel 2

1. Litkmesriigid votavad vastu ja avaldavad kiesoleva direk-
tiivi jargimiseks vajalikud digusnormid hiljemalt 30. septembriks
2006. Nad edastavad konealuste oOigusnormide teksti ning
konealuste normide ja kdesoleva direktiivi vahelise vastavustabeli
viivitamata komisjonile.

Litkmesriigid kohaldavad neid norme alates 1. oktoobrist 2006.

Kui liikkmesriigid votavad need normid vastu, lisavad nad normi-
desse v6i normide ametliku avaldamise korral nende juurde viite
kiesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette liikmes-
riigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kiesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvdetud pdhiliste
siseriiklike digusnormide teksti.

Artikkel 3

1. Vajaduse korral muudavad voi tithistavad litkmesriigid
direktiivi 91/414/EMU kohaselt toimeainetena forkloorfenu-
rooni ja indoksakarbi sisaldavate taimekaitsevahendite kehtivad
load 30. septembriks 2006. Eelkdige kontrollivad nad nime-
tatud tdhtpdevaks, et konealuse direktiivi I lisas vastavalt
forkloorfenurooni ja indoksakarbi suhtes sitestatud tingimused
on tiidetud, vilja arvatud konealuseid toimeaineid kisitlevate
kannete B osas nimetatud tingimused, ning et loa valdajal on
olemas konealuse direktiivi artikli 13 tingimuste kohaselt II lisa
nouetele vastav toimik vdi juurdepiis sellele.
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2. Erandina l6ikest 1 viivad liikmesriigid iga lubatud taime-
kaitsevahendi puhul, mis sisaldab forkloorfenurooni ja indoksa-
karbi ainsa toimeainena voi ithena mitmest toimeainest, mis
koik on hiljemalt 31. martsiks 2006 kantud direktiivi
91/414/EMU 1 lisa loetelusse, 1ébi toote uue hindamise direktiivi
91/414/EMU III lisa nduetele vastava toimiku pdhjal vastavalt
kdesoleva direktiivi VI lisas sitestatud dhtsetele pohimdtetele
ning arvestades kdnealuse direktiivi I lisa vastavalt forkloorfenu-
rooni ja indoksakarbi kisitlevate kannete B osa. Selle hindamise
pohjal madiravad nad kindlaks, kas toode vastab direktiivi
91/414/EMU artikli 4 15ike 1 punktides b, ¢, d ja e kehtestatud
tingimustele.

Parast konealust kindlaksméddramist litkmesriigid:

a) vajaduse korral muudavad forkloorfenurooni voi indoksa-
karbi ainsa toimeainena sisaldavate toodete kasutuslube voi
tithistavad need hiljemalt 30. septembriks 2007; voi

b) vajaduse korral muudavad forkloorfenurooni voi indoksa-
karbi ithena mitmest toimeainest sisaldavate toodete kasutus-
lube voi tithistavad need hiljemalt 30. septembriks 2007 voi

kuupéevaks, mis on ette nihtud loa muutmiseks vdi tithista-
miseks vastavas direktiivis voi direktiivides, millega asjao-
mane toimeaine v0i asjaomased toimeained kanti direktiivi
91/414/EMU 1 lisasse, olenevalt sellest, kumb kuupidev on
hilisem.

Artikkel 4

Kéesolev direktiiv joustub 1. aprillil 2006.

Artikkel 5

Direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.
Briissel, 27. jaanuar 2006
Komisjoni nimel

komisjoni liige
Markos KYPRIANOU
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