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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 1095/2007,
20. september 2007,

millega muudetakse miirust (EU) nr 1490/2002, millega nihakse ette ndukogu direktiivi
91/414/EMU artikli 8 16ikes 2 osutatud tddprogrammi kolmanda etapi tiiendavad iiksikasjalikud
rakenduseeskirjad, ning miirust (EU) nr 2229/2004, milles sitestatakse ndukogu direktiivi
91/414/EMU artikli 8 Ioikes 2 osutatud t66programmi neljanda etapi tiiendavad iiksikasjalikud

rakenduseeskirjad

(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 8 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Direktiivi 91/414/EMU artikli 8 15ikes 2 sitestatakse, et
komisjon algatab t66programmi, et jirk-jargult uurida
toimeaineid, mis olid turul kaks aastat pérast direktiivi
91/414/EMU teatavakstegemist. Nimetatud programm
praegu kestab.

(2)  Too teine ja kolmas etapp on sitestatud komisjoni 28.
veebruari 2000. aasta mairuses (EU) nr 451/2000,
millega nihakse ette ndukogu direktiivi 91/414/EMU
artikli 8 ldikes 2 osutatud toOprogrammi teise ja kol-
manda etapi iksikasjalikud rakenduseeskirjad, () ja
komisjoni 14. augusti 2002. aasta mdidruses (EU) nr
1490/2002, millega nihakse ette ndukogu direktiivi
91/414/EMU artikli 8 1dikes 2 osutatud tdprogrammi
kolmanda etapi tdiendavad iiksikasjalikud rakendusees-
kirjad ning muudetakse médrust (EU) nr 451/2000. (%)
Too neljas etapp on sitestatud komisjoni 3. detsembri
2004. aasta midruses (EU) nr 2229/2004, milles sitesta-
takse ndukogu direktiivi 91/414/EMU artikli 8 Ioikes 2
osutatud tooprogrammi neljanda etapi tdiendavad iiksik-
asjalikud rakenduseeskirjad. (%)

() EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1. Direktiivi on viimati muudetud komis-
joni direktiiviga 2007/52/EU (ELT L 214, 17.8.2007, lk 3).

(® EUT L 55, 29.2.2000, lk 25. Méddrust on viimati muudetud mairu-
sega (EU) nr 1044/2003 (ELT L 151, 19.6.2003, kk 32).

(®) EUT L 224, 21.8.2002, lk 23. Mairust on viimati muudetud mairu-
sega (EU) nr 1744/2004 (ELT L 311, 8.10.2004, lk 23).

(% ELT L 379, 24.12.2004, lk 13. Méidrust on muudetud mairusega
(EU) nr 647/2007 (ELT L 151, 13.6.2007, Ik 26).

()

Mitmed kolmanda ja neljanda etapi toimeained on ikka
veel hindamisfaasis. Tundub olevat vajalik kiirendada
uuringut. Olenevalt sellest, kas ainele on juba vastasti-
kune eksperdihinnang antud voi mitte, tuleks protseduuri
teatavate aspektide suhtes kohaldada erinevaid sitteid.

Uuringu ja vastastikuse eksperdihinnangu andmise kiiren-
damiseks tuleks kohandada suhtlust teatajate, liitkmesrii-
kide, Euroopa Toiduohutusameti (EFSA) ja komisjoni
vahel ning kdigi osapoolte kohustusi programmi raken-
damisel, vidhendamata ohutustaset tervise ja keskkonna
alal.

EFSA vahendeid tuleks kasutada tShusalt. Kui esineb
selgeid mirke, et kdnealune toimeaine vastab direktiivi
91/414/EMU artikli 5 loikes 1 osutatud kriteeriumidele
ja eelkdige ei oma kahjustavat moju inimeste vdi
loomade tervisele vdi pdhjaveele voi lubamatut moju
keskkonnale, tuleks antud aine lisada nimetatud direktiivi
[ lisasse. Selliste selgete juhtumite puhul ei ole EFSA-
poolne iiksikasjalik teadusalane ndustamine vajalik, enne
kui aine on kantud I lisasse. EFSA peaks siiski oma seisu-
koha nimetatud ainete suhtes hiljem teatavaks tegema, et
eelkdige tagada iihtlustatud lihenemine, kui likkmesriigid
hindavad lubasid thtsete pohimdtete alusel. Kui aga
esineb selgeid mirke, et toimeaine avaldab kahjulikku
mdju, ei pea komisjon sellisele selgele olukorrale kinni-
tust otsima, nii et komisjonil peaks olema voéimalus
otsustada aine lisasse mittekandmise iile ilma EFSAga
ndu pidamata.

EFSA peaks keskenduma juhtudele, mille puhul enne
konealuse toimeaine lisasse kandmise kohta otsuse lange-
tamist tuleb kdrvaldada olemasolevad kahtlused.

Et menetlust veelgi kiirendada, peaks olema vdimalik
kehtestada pikem keeluaeg olukordades, kus eksisteerivad
sellised kahtlused ning teatajad on ndus toimeaine lisasse
kandmist mitte toetama. Nimetatud tegevust tuleks
kohaldada ainult juhtudel, kui ei esine selgeid marke, et
aine omab kahjulikku mdju inimeste vdi loomade tervi-
sele voi pohjaveele voi lubamatut mdju keskkonnale.



L 246/20

Euroopa Liidu Teataja

21.9.2007

)

Tuleks kehtestada kriteeriumid selliste juhtumite tuvasta-
miseks, mil esineb selgeid mirke, et aine on vdi, vastu-
pidi, ei ole kahjuliku mdjuga.

Hindamistdhtaegadest kinnipidamise ja koigi teatajate
vordse kohtlemise tagamiseks sitestatakse kehtivates
oigusaktides, et kui moni erand vilja arvata, ei tohi
teatajad esitada uusi uuringuid parast hindamisprotsessi
teatavat etappi. Sellest iildisest pShimottest tuleks kinni
pidada, kuid vaja on tdpsustada, millal teatajad voivad
esitada muud uut teavet peale uuringute.

(10)  Seega tuleks midruseid (EU) nr 1490/2002 ja (EU)

nr 2229/2004 vastavalt muuta.

(11)  Kédesoleva mairusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas

toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Attikkel 1
Miiruse (EU) nr 1490/2002 muudatused

Médrust (EU) nr 1490/2002 muudetakse jargmiselt.

1.

Artiklid 11 ja 12 asendatakse jirgmisega:

LArtikkel 11
Hindamisaruande projekti kittesaamine ja sellele ligipads

1. Pirast uuendatud kokkuvdtliku toimiku ja artikli 10
ldikes 1 osutatud hindamisaruande projekti kittesaamist
teavitab EFSA 30 pieva jooksul referentlitkmesriiki nime-
tatud aruande kittesaamisest.

Erandjuhtudel, kui hindamisaruande projekt ei ole selgelt
kooskdlas komisjoni soovitatud vormis nduetega, lepib
komisjon EFSA ja referentliikmesriigiga kokku ajavahemiku
muudetud aruande taasesitamiseks. Nimetatud ajavahemik ei
tohi olla pikem kui kaks kuud.

2. EFSA edastab hindamisaruande projekti viivitamata
komisjonile, teistele lilkmesriikidele ja teatajatele ning
kehtestab kuni kahe kuu pikkuse ajavahemiku, mille jooksul
asjaomased liikkmesriigid ja teatajad vdivad esitada miérkusi.

EFSA jdrjestab esitatud markused, kaasa arvatud EFSA
esitatud markused, ning edastab need komisjonile, litkmesrii-
kidele ja teatajale.

3. EFSA teeb erisoovi alusel kittesaadavaks vdi hoiab
igaithe jaoks péringute teostamiseks kittesaadaval jargmise:

a) hindamisaruande projekt, vilja arvatud selle osad, mis on
kuulutatud  konfidentsiaalseks ~ vastavalt  direktiivi
91/414/EMU artiklile 14;

b) igasuguste andmete loetelu, mis on omandatud hinda-
maks toimeaine vdimalikku kandmist nimetatud direktiivi
I lisasse, mille EFSA on Idpetanud, juhul kui EFSA on
sellise nimekirja koostanud.

Artikkel 11a
Hindamisaruande projekti libivaatamine

Komisjon vaatab viivitamata ldbi hindamisaruande projekti ja
referentliikmesriigi esitatud soovituse, samuti teistelt litkmes-
riikidelt, EFSA-It ja teatajalt kooskolas artikli 11 16ikega 2
saadud mirkused.

Artikkel 11b

Toimeaine, mille puhul on selged mirgid, et aine ei oma
mingit kahjulikku méju

Kui on selged mirgid oletamaks, et toimeaine ei oma kahju-
likku m&ju inimeste voi loomade tervisele voi pohjaveele voi

lubamatut moju keskkonnale, nagu on kehtestatud V lisas,
kohaldatakse artikli 12 15ike 1 punkti a ja 16ike 2 punkti a.

Artikkel 11c
EFSApoolne piringute teostamine

1. Kui artiklit 11b ei kohaldata, vdib komisjon igal ajal
hindamise kiigus paluda EFSA-l ldbi viia hindamisaruande
tdieliku projekti vastastikuse eksperdihinnangu voi kesken-
duda konkreetsetele punktidele, kaasa arvatud VI lisas
médratud kriteeriumidega seonduvatele punktidele. EFSA
korraldab ndupidamise liikmesriikide, kaasa arvatud referent-
litkmesriigi ekspertidega.

Kui komisjon palub EFSA-l ldbi viia tdieliku vastastikuse
eksperdihinnangu, esitab EFSA oma otsuse hiljemalt kuus
kuud pdrast palve esitamist. Kui komisjon palub EFSA-I
mitte ldbi viia tiielikku vastastikust eksperdihinnangut, vaid
teha otsuse ainult konkreetsete punktide suhtes, lithendatakse
nimetatud ajavahemik kolme kuu pikkuseks. Igal juhul tuleb
otsused esitada hiljemalt 30. septembril 2008.
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2. Kui vastastikuse eksperdihinnangu kiigus ilmnevad
selged mirgid selle kohta, et toimeaine vdib omada kahju-
likku moju inimeste vdi loomade tervisele voi pdohjaveele
vastavalt VI lisas sitestatule, teavitab EFSA sellest komisjoni.

Komisjon vdib vdtta vastu otsuse, nagu on osutatud
artiklis 11f.

3. To6 kavandamise lihtsustamiseks lepivad komisjon ja
EFSA kokku otsuste esitamise ajagraafiku. Komisjon ja EFSA
lepivad kokku vormi, milles EFSA otsused esitatakse.

Artikkel 11d

Lisateabe esitamine pirast seda, kui hindamisaruande
projekt on EFSA-le esitatud

1. Uute uuringute esitamiqe ei ole vastuvoetav, ilma et see
piiraks direktiivi 91/414/EMU artikli 7 kohaldamist.

2. Kui EFSA on seisukohal, et komisjoni poolt vastavalt
artiklile 11c esitatud palve tditmiseks on vajalik saada teata-
jalt lisateavet, taotleb referentlilkmesriik nimetatud teavet.
Sellised taotlused tehakse selgesonaliselt ja kirjalikult, kehtes-
tades teabe esitamiseks ithe kuu pikkuse ajavahemiku. Nime-
tatud taotlused ei puuduta uute uuringute esitamist. Referent-
liikmesriik teavitab komisjoni ja EFSAt sellistest nduetest
kirjalikult.

Referentlitkmesriik vaatab saadud teabe ldbi ithe kuu jooksul
pdrast nimetatud teabe saamist ning esitab oma hinnangu
EFSA-le.

3. Arvesse ei vOeta teataja esitatud teavet, mille kohta ei
ole taotlust esitatud vdi mis ei ole esitatud enne 1dikes 2
osutatud ajavahemiku 18ppu, juhul kui teave on esitatud
kooskolas direktiivi 91/414/EMU artikliga 7.

Kui referentlikmesriik keeldub vastavalt 16ikele 1 voi kaes-
oleva 16ike esimesele 16igule vdtmast arvesse teataja esitatud
uuringuid vOi teavet, teavitab viimane komisjoni ja EFSAt
ning teatab keeldumise pdhjuse.

Artikkel 11e
Teatajapoolne tagasivétmine

Kui artiklit 11b ei kohaldata, v&ib teataja tagasi vdtta oma
toetuse toimeaine kandmisele direktiivi 91/414/EMU I lisasse

kahe kuu jooksul pérast artikli 11 1dikes 2 osutatud hinda-
misaruande projekti kittesaamist.

Artikkel 11f
Toimeaine, mille ohtliku mdju kohta on selged mirgid

Kui on olemas selged mirgid, mis annavad alust eeldada, et
toimeaine omab kahjulikku moju inimeste voi loomade tervi-
sele vOi pdhjaveele, nagu on kehtestatud VI lisas, vdtab
komisjon vastu otsuse mitte kanda toimeaine direktiivi
91/414/EMU 1 lisasse kooskdlas kiesoleva madruse artikli
12 loike 1 punktiga a ja 16ike 2 punktiga a.

Artikkel 12
Direktiivi eelndu voi otsuse eelndu esitamine

1. Komisjon esitab komiteele ldbivaatamise aruande
eelndu vahemalt kuus kuud parast:

a) hindamisaruande projekti kittesaamist, mille suhtes
kohaldatakse artikleid 11b voi 11f;

b) EFSA otsuse kittesaamist, mille suhtes kohaldatakse
artiklit 11¢;

C) teataja toetuse tagasivotmise kirjaliku teatise kittesaamist,
mille suhtes kohaldatakse artiklit 11e.

2. Koos labivaatamise aruande eelnduga esitab komisjon
komiteele:

a) direktiivi eelndu, millega kantakse toimeaine direktiivi
91/414/EMU I lisasse ja mairatakse vajaduse korral lisasse
kandmise tingimused, kaasa arvatud tihtaeg, vi

b) liikmesriikidele adresseeritud otsuse eelndu, millega
ndutakse neilt kuue kuu jooksul toimeainet sisaldavate
taimekaitsevahendite turule lubamise keelamist vastavalt
direktiivi 91/414/EMU artikli 8 15ike 2 neljandale 1digule,
mille puhul antud toimeainet ei kanta nimetatud direktiivi
I lisasse, esitades lisasse mittekandmise pdhjused.

Direktiiv voi  otsus voetakse vastu vastavalt direktiivi
91/414/EMU artikli 19 1dikes 2 osutatud menetlusele.
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3. Erandina Idike 2 punktist b on likkmesriikidele kehtes-
tatud tdhtpdev taimekaitsevahendite turule lubamise keelami-
seks 1dike 1 punktis ¢ osutatud juhul 31. detsember 2010,
kui komisjon, olles vajaduse korral ndu pidanud EFSAga, ei
ole jéudnud jéreldusele, et aine vastab VI lisas esitatud kritee-
riumidele.

Artikkel 12a
EFSA seisukoht

Kui toimeaine kantakse direktiivi 91/414/EMU I lisasse vasta-
valt kdesoleva mairuse artiklile 11b, palub komisjon EFSA-]
esitada oma seisukoht libivaatamise aruande eelndu kohta
hiljemalt 31. detsembril 2010. Liikmesriigid ja teatajad tegut-
sevad kooskolas EFSA ja komisjoniga.

T66 kavandamise lihtsustamiseks lepivad komisjon ja EFSA
kokku ajagraafiku EFSA seisukoha esitamiseks labivaatamise
aruande eelndu kohta ja vormi, milles nimetatud seisukoht
esitatakse.”

. Mairuse (EU) nr 1490/2002 lisasid muudetakse vastavalt
kdesoleva maaruse 1 lisale.

Artikkel 2
Miiruse (EU) nr 2229/2004 muudatused

Médrust (EU) nr 2229/2004 muudetakse jirgmiselt.

1. Artiklid 24 ja 25 asendatakse jirgmisega:

LArtikkel 24
Hindamisaruande projekti kiittesaamine ja sellele ligipiis

1. Pdrast uuendatud kokkuvdtliku toimiku ja artikli 21
1dikes 1 voi artikli 22 1dikes 1 osutatud hindamisaruande
projekti kittesaamist teavitab EFSA 30 pieva jooksul refe-
rentliikmesriiki nimetatud aruande kittesaamisest.

Erandjuhtudel, kui hindamisaruande projekt ei ole selgelt
kooskdlas komisjoni soovitatud vormi nduetega, lepib
komisjon EFSA ja referentliikmesriigiga kokku ajavahemiku
muudetud aruande taasesitamiseks. Nimetatud ajavahemik ei
tohi olla pikem kui kaks kuud.

2. EFSA edastab hindamisaruande projekti viivitamata
komisjonile, teistele lilkmesriikidele ja teatajatele ning
kehtestab kuni kahe kuu pikkuse ajavahemiku, mille jooksul
antud liikmesriigid ja teatajad vdivad esitada markusi.

EFSA korvutab saadud mdrkusi, kaasa arvatud komisjonilt,
liikmesriikidelt ja teatajalt saadud mdrkused, ning edastab
need komisjonile, litkmesriikidele ja teatajale.

3. EFSA teeb erisoovi alusel kittesaadavaks vdi hoiab
igaiihe jaoks pdringute teostamiseks kittesaadaval jargmise:

a) hindamisaruande projekt, vilja arvatud selle osad, mis on
kuulutatud  konfidentsiaalseks ~ vastavalt  direktiivi
91/414/EMU artiklile 14;

b) igasuguste andmete loetelu, mis on omandatud hinda-
maks toimeaine vdimalikku kandmist nimetatud direktiivi
I lisasse, mille EFSA on Idpetanud, juhul kui EFSA on
sellise nimekirja koostanud.

Artikkel 24a
Hindamisaruande projekti hindamine

Komisjon vaatab viivitamata labi hindamisaruande projekti ja
referentlikmesriigi esitatud soovituse, samuti teistelt lifkmes-
riikidelt ja teatajatelt kooskolas artikli 24 16ikega 2 saadud
mirkused.

Artikkel 24b

Toimeained, mille puhul on selged mirgid, et nimetatud
ained ei oma mingit kahjulikku mdju

Kui on selged mirgid, mis annavad alust ecldada, et toime-
aine ei oma kahjulikku mdju inimeste vdi loomade tervisele
vOi pohjaveele ega lubamatut mdju keskkonnale, nagu on
kehtestatud VI lisas, kohaldatakse artikli 25 16ike 1 punkti
a ja ldike 2 punkti a.

Artikkel 24c
EFSApoolne piringute teostamine

1. Kui artiklit 24b ei kohaldata, vdib komisjon igal ajal
hindamise kiigus paluda EFSA-l ldbi viia hindamisaruande
tdieliku projekti vastastikuse eksperdihinnangu voi kesken-
duda konkreetsetele punktidele, kaasa arvatud VII lisas
médratud  kriteeriumidega  seonduvad  punktid. EFSA
korraldab ndupidamise liikmesriikide, kaasa arvatud referent-
litkmesriigi ekspertidega.

Kui komisjon palub EFSA-l ldbi viia tdieliku vastastikuse
eksperdihinnangu, esitab EFSA oma otsuse hiljemalt kuus
kuud pdrast palve esitamist. Kui komisjon palub EFSA-I
mitte ldbi viia tiielikku vastastikust eksperdihinnangut, vaid
teha otsuse ainult konkreetsete punktide suhtes, lithendatakse
nimetatud ajavahemik kolme kuu pikkuseks. Igal juhul tuleb
otsused esitada hiljemalt 30. septembril 2008.
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2. Kui vastastikuse eksperdihinnangu kiigus ilmnevad
selged mirgid selle kohta, et toimeaine vdib omada kahju-
likku moju inimeste vdi loomade tervisele voi pdohjaveele
vastavalt VII lisas sitestatule, teavitab EFSA sellest komisjoni.

Komisjon v3ib vdtta vastu otsuse, nagu on osutatud
artiklis 24f.

3. To6 kavandamise lihtsustamiseks lepivad komisjon ja
EFSA otsuste esitamiseks kokku ajagraafiku. Komisjon ja
EFSA lepivad kokku vormi, milles EFSA otsused esitatakse.

Artikkel 24d

Lisateabe esitamine pirast seda, kui hindamisaruande
projekt on EFSA-le esitatud

1. Uute uuringute esitamiqe ei ole vastuvoetav, ilma et see
piiraks direktiivi 91/414/EMU artikli 7 kohaldamist.

2. Kui EFSA on seisukohal, et komisjoni poolt vastavalt
artiklile 24c esitatud palve tditmiseks on vajalik saada teata-
jalt lisateavet, taotleb referentliikmesriik nimetatud teavet.
Sellised taotlused tehakse selgesonaliselt ja kirjalikult, kehtes-
tades teabe esitamiseks ithe kuu pikkuse ajavahemiku. Nime-
tatud taotlused ei puuduta uute uuringute esitamist. Referent-
liikmesriik teavitab komisjoni ja EFSAt sellistest nduetest
kirjalikult.

Referentliikmesriik vaatab saadud teabe 1dbi ithe kuu jooksul
pérast teabe saamist ning esitab oma hinnangu EFSA-le.

3. Arvesse ei vdeta teataja esitatud teavet, mille kohta ei
ole taotlust esitatud vdi mis ei ole esitatud enne ldikes 2
osutatud ajavahemiku 16ppu, vilja arvatud juhul, kui teave
on esitatud kooskdlas direktiivi 91/414/EMU artikliga 7.

Kui referentlitkmesriik keeldub vastavalt 1dikele 1 voi kdes-
oleva 1dike esimesele 16igule votmast arvesse teataja esitatud
uuringuid vOi teavet, teavitab viimane komisjoni ja EFSAt
ning teatab keeldumise pdhjuse.

Artikkel 24e
Teatajapoolne tagasivétmine

Kui artiklit 24b ei kohaldata, v&ib teataja tagasi votta oma
toetuse toimeaine kandmisele direktiivi 91/414/EMU I lisasse

2 kuu jooksul pdrast artikli 24 16ikes 2 osutatud hindamis-
aruande projekti kattesaamist.

Artikkel 24f
Toimeaine, mille ohtliku mdju kohta on selged miirgid

Kui on selged margid, mis annavad alust eeldada, et toime-
aine omab kahjulikku mé&ju inimeste vdi loomade tervisele
v0i pShjaveele, nagu on kehtestatud VII lisas, vdtab komisjon
vastu otsuse mitte kanda toimeaine direktiivi 91/414/EMU I
lisasse kooskdlas kiesoleva madruse artikli 25 16ike 1 punk-
tiga a ja lodike 2 punktiga b.

Artikkel 25
Direktiivi eelndu voi otsuse eelndu esitamine

1. Komisjon esitab komiteele ldbivaatamise aruande
eelndu vahemalt kuus kuud parast:

a) hindamisaruande projekti kittesaamist, mille suhtes
kohaldatakse artikleid 24b voi 24f;

b) EFSA otsuse kittesaamist, mille suhtes kohaldatakse
artiklit 24c;

c) teataja toetuse tagasivotmise kirjaliku teatise kittesaamist,
mille suhes kohaldatakse artiklit 24e.

2. Koos labivaatamise aruande eelnduga esitab komisjon
komiteele:

a) direktiivi eelndu, millega kantakse toimeaine direktiivi
91/414/EMU I lisasse ja mairatakse vajaduse korral lisasse
kandmise tingimused, kaasa arvatud tihtaeg, voi

b) liikmesriikidele adresseeritud otsuse eelndu, millega
ndutakse neilt kuue kuu jooksul toimeainet sisaldavate
taimekaitsevahendite turule lubamise keelamist vastavalt
direktiivi 91/414/EMU artikli 8 15ike 2 neljandale 1digule,
mille puhul antud toimeainet ei kanta nimetatud direktiivi
I lisasse, esitades lisasse mittekandmise pdhjused.

Direktiiv vi  otsus voetakse vastu vastavalt direktiivi
91/414/EMU artikli 19 1dikes 2 osutatud menetlusele.
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3. Erandina I6ike 2 15igust b on liikmesriikidele kehtes-
tatud tdhtpdev taimekaitsevahendite turule lubamise keelami-
seks 1dike 1 punktis ¢ osutatud juhul 31. detsember 2010,
kui komisjon, olles vajaduse korral ndu pidanud EFSAga, ei
ole joudnud jireldusele, et aine vastab VII lisas esitatud
kriteeriumidele.

Artikkel 25a
EFSA seisukoht

Kui toimeaine kantakse direktiivi 91/414/EMU I lisasse vasta-
valt kdesoleva mddruse artiklile 24b, palub komisjon EFSA-I
esitada oma seisukoht libivaatamise aruande eelnéu kohta
hiljemalt 31. detsembriks 2010. Liikmesriigid ja teatajad
tegutsevad kooskdlas EFSA ja komisjoniga.

T66 kavandamise lihtsustamiseks lepivad komisjon ja EFSA
kokku ajagraafiku EFSA seisukoha esitamiseks ldbivaatamise
aruande eelndu kohta ja vormi, milles nimetatud seisukoht
esitatakse.”

2. Midruse (EU) nr 2229/2004 lisasid muudetakse vastavalt
kdesoleva méidruse II lisale.

Artikkel 3
Miiruse (EU) nr 1490/2002 iileminekusitted

1. Toimeainete puhul, mille kohta on EFSA kiesoleva
médruse joustumise pdevaks esitanud komisjonile oma otsused,
kohaldatakse endiselt mairust (EU) nr 1490/2002 sellisena,
nagu see kehtis enne selle kdesoleva mairusega muutmist.

2. Toimeainete puhul, mille kohta on referentliikmesriik
saatnud EFSA-le hindamisaruande projekti kiesoleva midruse
joustumise pdevaks, kuid mille kohta ei ole EFSA veel oma
otsuseid komisjonile esitanud, erandina mairuse (EU) nr
1490/2002 artiklist 11e, kohaldatakse nimetatud médruse artikli
12 ldiget 3 jargmistele tingimustele vastamise korral:

a) artiklit 11b ei kohaldata ja tegemist on iihega kahest jargmi-
sest juhust:

i) toimeaine ei vasta eeldatavalt selle mdidruse VI lisas
esitatud kriteeriumidele;

ii) komisjonile néu andes on EFSA joéudnud otsusele, et
toimeaine ei vasta selle madruse VI lisas esitatud kritee-
riumidele, ja

b) teataja informeerib komisjoni oma toetuse tagasivotmisest
toimeaine kandmise t3ttu direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse
kahe kuu jooksul alates kdesoleva méddruse joustumisest.

Attikkel 4
Miiruse (EU) nr 2229/2004 iilleminekusitted

Toimeainete puhul, mille kohta on referentliikmesriik saatnud
kiesoleva médruse joustumise pievaks EFSA-le hindamisaruande
projekti, kuid mille kohta ei ole EFSA veel oma otsuseid komis-
jonile esitanud, erandina miiruse (EU) nr 2229/2004 artiklist
24e, kohaldatakse nimetatud médruse artikli 25 loiget 3 jarg-
mistele tingimustele vastamise korral:

a) artiklit 24b ei kohaldata ja tegemist on iihega kahest jargmi-
sest juhust:

i) toimeaine ei vasta eeldatavalt selle mddruse VII lisas
esitatud kriteeriumidele;

ii) komisjonile ndu andes on EFSA joudnud otsusele, et
toimeaine ei vasta selle maaruse VII lisas esitatud kritee-
riumitele, ja

b) teataja informeerib komisjoni oma toetuse tagasivotmisest
toimeaine kandmise t&ttu direktiivi 91/414/EMU I lisasse
kahe kuu jooksul alates kiesoleva méiruse joustumisest.

Artikkel 5

Kéesolev madrus joustub seitsmendal pieval pérast selle avalda-
mist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 20. september 2007

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Markos KYPRIANOU
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I LISA

Miiruse (EU) nr 1490/2002 lisade muudatused

Miiruse (EU) nr 1490/2002 1V lisa jdrele lisatakse V ja VI lisana jirgmised lisad:

.V LISA

Kahjuliku méju puudumise selgete mirkide kriteeriumid

Kui toimeaine vastab kdigile punktides 1 ja 2 esitatud kriteeriumidele, kisitatakse seda kui nduetele vastavat, nagu on
osutatud artiklis 11b, kui on olemas selged mirgid, mis annavad alust eeldada, et toimeaine ei oma kahjulikku mdoju
inimeste vdi loomade tervisele v3i pdhjaveele ega lubamatut mdju keskkonnale.

1) Toimeaine vastab jargmistele kriteeriumidele:

a)

aine ei ole liigitatud ega ei ole tehtud ettepanekut liigitada see kui C (kartsinogeenne toime), M (mutageenne toime)
voi R (soojitkamisfunktsiooni kahjustav) kategooriasse 1, 2 voi 3 kooskdlas direktiiviga 67/548/EMU;

seda ei ole kas taotletud vdi vajaduse korral on vdimalik kehtestada standardse hindamisteguri 100 pdhjal ADI
(aktsepteeritav pdevane doos), AOEL (ainega kokkupuute vastuvdetav ulatus) ja ARfD (akuutne standarddoos);

seda ei késitata kui ainet, millel on potentsiaali vastata Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéruses (EU) nr 850/2004
esitatud piisiva orgaanilise saasteaine kriteeriumidele; (*)

seda ei késitata kui ainet, millel on potentsiaali vastata Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruse (EU) nr 1907/2006
XIII lisas esitatud kriteeriumidele. (**)

2) Toimeaine vihemalt iiks tdendatav tiitipiline kasutusviis vastab kdigile jargmistele kriteeriumidele:

a)

kasutaja ainega kokkupuute ulatus on 75 % AOEList vdi vihem ndidisstsenaariumides, mida peetakse kavandatava
kasutuse puhul asjakohasteks ning kus selline ndidiskasutamine on tdendatava kasutamise puhul sobiv, ja isiku-
kaitsevahenditena kasutatakse koigest kindaid;

korvalseisja ja tootaja ainega kokkupuute ulatus on 75 % AOEList voi vihem niidisstsenaariumides, mida peetakse
kavandatava kasutuse puhul asjakohasteks ning kus selline niidiskasutamine on tdendatava kasutamise puhul sobiv
ja isikukaitsevahendeid ei kasutata;

tarbija ainega kokkupuute ulatus on 75 % ADIst v6i ARfDst voi vihem (kui selline védrtus on tingimata kehtes-
tatud) koigis teadaolevates ELi tarbijate toiduvalikutes toimeainele soovitatavate jidkide piirnormide alusel (ilma
lisatdpsustusteta);

pdhjavette leostumine on vihem kui 0,1 pg/l vihemalt poolel juhtudest voi asjakohaste liisimeeter-[valiuuringute
korral nii pohiaine kui ka asjakohaste metaboliitide puhul;

keskkonnakaitse puhvervoondite ulatus ei iileta 30 m ilma edasiste riskitdrjeabindudeta (nt triivi vihendavad
pihustusotsakud);

mdju muudele organismidele peale sihtorganismide on standardtdpsustuste alusel aktsepteeritav.

() ELT L 158, 30.4.2004, lk 7. Parandus: ELT L 229, 29.6.2004, Ik 5.
(** ELT L 396, 30.12.2006, lk 1. Parandus: ELT L 136, 29.5.2007, k 3.
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VI LISA

Kahjuliku m&ju olemasolu selgete mirkide kriteeriumid

Kui toimeaine vastab kas punktis 1 esitatud kriteeriumile voi ithele punktis 2 esitatud kriteeriumidest, kisitatakse seda kui
nouetele vastavat, nagu on osutatud artiklis 11f, kui on olemas selged mirgid, mis annavad alust eeldada, et olemas-
olevatele andmetele tuginedes ja hinnatuna kooskolas artikliga 11d omab toimeaine kahjulikku moju inimeste voi
loomade tervisele vdi pdhjaveele voi lubamatut mdju keskkonnale.

1) Toimeaine puhul ei ole olemasolev tdendusmaterjal piisav, et vdimaldada ADI, ARD vdi AOEL kehtestamist, ja sellised
vairtused on vajalikud tarbija ja kasutaja riskianaliiiisi teostamiseks.

2) Iga toetatud tiitipilise kasutusviisi puhul vastab aine vihemalt iihele jargmistest kriteeriumidest:

a) kasutaja ainega kokkupuute ulatus on suurem kui 100 % AOEList koigis isikukaitsevahendeid/hingamisteede kait-
sevahendeid kasutavates ndidisstsenaariumides, kus selline niidiskasutamine on vajalik seoses tdendatava kasutami-
sega ja kus tegelikud ainega kokkupuute andmed (kui on kittesaadavad) viitavad, et AOEL iiletatakse ka tavapirastes
kasutustingimustes;

A=»

korvalseisja ja tootaja ainega kokkupuute ulatus on suurem kui 100 % AOEList naidisstsenaariumides, kus selline
ndidiskasutamine on vajalik seoses tdendatava kasutamisega ja kus tegelikud ainega kokkupuute andmed (kui on
kittesaadavad) viitavad, et AOEL iiletatakse nende rithmade puhul ka tavapirastes kasutustingimustes;

¢) tarbija ainega kokkupuute ulatus on suurem kui 100 % ADIst vdi ARfDist (kui sellist vddrtust ndutakse) vihemalt
tihes kehtivatest ELi tarbijate toiduvalikutest toimeainele soovitatavate jadkide piirnormide alusel;

d) pohjavette leostumine on 0,1 pg/l vdi rohkem koigis néidisstsenaariumides nii pdhiaine kui ka asjakohaste meta-
boliitide puhul.”



21.9.2007

Euroopa Liidu Teataja

L 24627

II LISA

Miiruse (EU) nr 2229/2004 lisade muudatused

Miiruse (EU) nr 2229/2004 V lisa jirele lisatakse VI ja VII lisana jirgmised lisad:

LVI LISA

Kahjuliku méju puudumise selgete mirkide kriteeriumid

Kui toimeaine vastab kdigile punktides 1 ja 2 esitatud kriteeriumidele, kisitatakse seda kui nduetele vastavat, nagu on
osutatud artiklis 24b, kui on olemas selged mirgid, mis annavad alust eeldada, et toimeaine ei oma kahjulikku mdju
inimeste vdi loomade tervisele v3i phjaveele ega lubamatut mdju keskkonnale.

1) Toimeaine vastab jargmistele kriteeriumidele:

a)

aine ei ole liigitatud ega ei ole tehtud ettepanekut liigitada see kui C (kartsinogeenne toime), M (mutageenne toime)
voi R (soojitkamisfunktsiooni kahjustav) kategooriasse 1, 2 voi 3 kooskdlas direktiiviga 67/548/EMU;

seda ei ole kas taotletud vdi vajaduse korral on vdimalik kehtestada standardse hindamisteguri 100 pdhjal ADI
(aktsepteeritav pdevane doos), AOEL (ainega kokkupuute vastuvdetav ulatus) ja ARfD (akuutne standarddoos);

seda ei késitata kui ainet, millel on potentsiaali vastata Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéruses (EU) nr 850/2004
esitatud piisiva orgaanilise saasteaine kriteeriumidele; ()

seda ei késitata kui ainet, millel on potentsiaali vastata Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruse (EU) nr 1907/2006
XIII lisas esitatud kriteeriumidele. (**)

2) Toimeaine vihemalt iiks tdendatav tiitipiline kasutusviis vastab kdigile jargmistele kriteeriumidele:

a)

kasutaja ainega kokkupuute ulatus on 75 % AOEList vdi vihem ndidisstsenaariumides, mida peetakse kavandatava
kasutuse puhul asjakohasteks ning kus selline niidiskasutamine on tdendatava kasutamise puhul sobiv ja isikukait-
sevahenditena kasutatakse kdigest kindaid;

korvalseisja ja tootaja ainega kokkupuute ulatus on 75 % AOEList voi vihem niidisstsenaariumides, mida peetakse
kavandatava kasutuse puhul asjakohasteks ning kus selline niidiskasutamine on tdendatava kasutamise puhul sobiv
ja isikukaitsevahendeid ei kasutata;

tarbija ainega kokkupuute ulatus on 75 % ADIst v6i ARfDst voi vihem (kui selline védrtus on tingimata kehtes-
tatud) koigis teadaolevates ELi tarbijate toiduvalikutes toimeainele soovitatavate jidkide piirnormide alusel (ilma
lisatdpsustusteta);

pdhjavette leostumine on vihem kui 0,1 pg/l vahemalt poolel juhtudest, mida peetakse kavandatava kasutuse puhul
asjakohasteks voi asjakohaste liisimeeter-|viliuuringute korral nii pdhiaine kui ka asjakohaste metaboliitide puhul;

keskkonnakaitse puhvervoondite ulatus ei iileta 30 m ilma edasiste riskitdrjeabindudeta (nt triivi vihendavad
pihustusotsakud);

mdju muudele organismidele peale sihtorganismide on standardtdpsustuste alusel aktsepteeritav.

() ELT L 158, 30.4.2004, lk 7. Parandus: ELT L 229, 29.6.2004, Ik 5.
(** ELT L 396, 30.12.2006, lk 1. Parandus: ELT L 136, 29.5.2007, Ik 3.
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VII LISA

Kahjuliku m&ju olemasolu selgete mirkide kriteeriumid

Kui toimeaine vastab kas punktis 1 esitatud kriteeriumile voi ithele punktis 2 esitatud kriteeriumidest, kisitatakse seda kui
nouetele vastavat, nagu on osutatud artiklis 24f, kui on olemas selged mirgid, mis annavad alust eeldada, et olemas-
olevatele andmetele tuginedes ja hinnatuna kooskolas artikliga 24d omab toimeaine kahjulikku moju inimeste voi
loomade tervisele vdi pdhjaveele voi lubamatut mdju keskkonnale.

1) Toimeaine puhul ei ole olemasolev tdendusmaterjal piisav, et vdimaldada ADI, ARfD voi AOEL kehtestamist ja sellised
vadrtused on vajalikud tarbija ja kasutaja riskianaliiiisi teostamiseks.

2) Iga toetatud tiitipilise kasutusviisi puhul vastab aine vihemalt iihele jargmistest kriteeriumidest:

a) kasutaja ainega kokkupuute ulatus on suurem kui 100 % AOEList koigis isikukaitsevahendeid/hingamisteede kait-
sevahendeid kasutavates ndidisstsenaariumides, kus selline néidiskasutamine on vajalik seoses tdendatava kasutami-
sega ja kus tegelikud ainega kokkupuute andmed (kui on kittesaadavad) viitavad, et AOEL iiletatakse ka tavapirastes
kasutustingimustes;

A=»

korvalseisja ja tootaja ainega kokkupuute ulatus on suurem kui 100 % AOEList naidisstsenaariumides, kus selline
ndidiskasutamine on vajalik seoses tdendatava kasutamisega ja kus tegelikud ainega kokkupuute andmed (kui on
kittesaadavad) viitavad, et AOEL iiletatakse nende rithmade puhul ka tavapérastes kasutustingimustes;

¢) tarbija ainega kokkupuute ulatus on suurem kui 100 % ADIst vdi ARfDist (kui sellist vddrtust ndutakse) vihemalt
tthes kehtivatest ELi tarbijate toiduvalikutest toimeainele soovitatavate jadkide piirnormide alusel;

d) pohjavette leostumine on 0,1 pg/l vdi rohkem koigis néidisstsenaariumides nii pdhiaine kui ka asjakohaste meta-
boliitide puhul.”



