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SELETUSKIRI

Otsused:

Lisatud ndukogu direktiivi ettepaneku eelndus késitletakse toimeaine metamidofossi rangetel
tingimustel lisamist ndukogu direktiivis 91/414/EMU (taimekaitsevahendite turuleviimise
kohta) esitatud heakskiidetud toimeainete loetelusse (I lisa). Sellega muudetakse ja
karmistatakse ndukogule varem esitatud algset ettepanekut.

Noukogus toimunud arutelude raames liikmesriikide poolt esitatud kahtlused peegeldavad
nende seisukohta, et komisjoni poolt kavandatud riskivihendamismeetmed pole praktikas
piisavad, et vihendada riski antud juhul vastuvdetava tasemeni. Et asjakohasel viisil arvesse
votta tthenduse eesmadrgiks olevat inim- ja loomatervise kaitse korget taset ja keskkonna
jatkusuutlikkust, peab komisjon lisaks varem véljapakutud tingimustele ja riskivihendamisele
asjakohaseks vihendada loetetellu kuulumise aega seitsmelt aastalt 18 kuule. Nii rShutatakse
asjaolu, et selle toimeaine timberhindamine kuulub prioriteetide hulka.

Taust:

Noukogu direktiiviga 91/411/EMU luuakse taimekaitsevahendite lubamist ja turuleviimist
kisitlev iihtlustatud raamistik. Uhenduse tasandil hinnatakse taimekaitsevahendites
kasutatavaid toimeaineid ja antakse luba nende kasutamiseks ning need lisatakse kdnealuse
direktiivi 1 lisasse. Uhtlustatud eeskirjade alusel hindavad liikmesriigid iga
taimekaitsevahendit eraldi ja annavad loa selle kasutamiseks.

Asjaomase to0stusharu esitatud andmeid hindas algselt referentliikmesriik, kdnealusel juhul
Itaalia, ning tema koostatud hindamisaruande projekti alusel hindasid seejiarel andmeid
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee raames komisjon ja kdik litkmesriigid.

Pidades silmas konealuse aine ohtlikkust, ndhti lisamistingimustega ette, et konesolevat ainet
kasutatakse iiksnes nende podllukultuuride puhul, mida oli tihenduse hindamise k&igus
pohjalikult uuritud ning mille puhul eeldati heakskiidetud kasutusviiside kohaldamist,
tingimusel et voeti viga ranged meetmed riskide vihendamiseks.

Direktiivi eelndu esitati toiguahela ja loomatervishoiu alalisele komiteele 3. mértsil 2006.

5 litkmesriiki (79 hailt) hddletasid eelndu poolt,
19 litkmesriiki (235 héélt) hiiletasid eelndu vastu ning
1 liikkmesriik (7 haélt) keeldus hdédletamisest.

Komitee esitas eitava arvamuse. Sellest tulenevalt peab komisjon vastavalt direktiivi
91/414/EMU artiklile 19 ja kooskdlas ndukogu otsuse 1999/468/EU artikliga 5 esitama
ndukogule ettepaneku vdetavate meetmete kohta ning ndukogu peab kolme kuu jooksul
tegema otsuse kvalifitseeritud hddlteenamusega.

ET



ET

Komisjon edastas ndukogule direktiivi eelndu ettepaneku, milles oli jargitud sama I&henemist,
st toimeaine lisamist vdga rangetel tingimustel. Viimaste ndukogus toimunud arutelude
valguses peab komisjoni siiski asjakohaseks vaadata algne ettepanek uuesti iile, vidhendades
loetelusse kuulumise aega 18 kuuni.

Konealuse direktiivi eelndu puhul ei kehti Euroopa Parlamendi kontrollimisdigus (ndukogu
otsuse 1999/468/EMU artikkel 8).
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Ettepanek:

NOUKOGU DIREKTIIV

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

metamidofoss

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 15. juuli 1991. aasta direktiivi 91/414/EMU taimekaitsevahendite
turuleviimise kohta,' eriti selle artikli 6 1diget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

3)

(4)

Komisjoni 11. detsembri 1992. aasta miiruses (EMU) nr 3600/92, millega nihakse
ette taimekaitsevahendite turuleviimist kisitleva ndukogu direktiivi 91/414/EMU
artikli 8 Idikes 2 osutatud toOprogrammi esimese etapi {liksikasjalikud
rakenduseeskirjad,” on kehtestatud hindamist vajavate toimeainete loetelu nende
voimalikuks kandmiseks direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse. Metamidofoss kuulub
nimetatud loetelusse.

Metamidofossi toimet inimese tervisele ja keskkonnale on taotleja kavandatud
kasutusviiside puhul hinnatud vastavalt miiruse (EMU) nr 3600/92 sitetele.
Komisjoni 27. aprilli 1994. aasta miirusega (EU) nr 933/94, millega sitestatakse
taimekaitsevahendite toimeained ja méératakse referentlitkmesriigid komisjoni
madruse (EMU) nr 3600/92 rakendamiseks,” madrati referentliikmesriigiks Itaalia.
Itaalia esitas vastavalt midruse (EMU) nr 3600/92 artikli 7 1dike 1 punktile c
komisjonile 30. juulil 1999 asjakohase hindamisaruande ja soovitused.

Liikmesriigid ja komisjon on selle hindamisaruande toiduahela ja loomatervishoiu
alalises komitees 14bi vaadanud.

Metamidofossi ldbivaatamisel tekkis mitmeid vastamata kiisimusi, mis edastati
Euroopa Toiduohutusameti (EFSA) taimetervise, taimekaitsevahendite ja nende
jadkide teaduskomisjonile (edaspidi teaduskomisjon). Teaduskomisjonil paluti
kindlaks miirata nahakaudse imendumise aste, mis oleks teaduslikult pohjendatud
taotleja poolt esitatud uuringute alusel, et hinnata nahaga kokkupuutest tulenevat riski

EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1. Direktiivi on viimati muudetud komisjoni direktiiviga 2006/74/EU (ELT L
238, 30.8.2006, 1k 17).

EUT L 366, 15.12.1992, 1k 10. Méirust on viimati muudetud méirusega (EU) nr 2266/2000 (EUT L
259, 13.10.2000, Ik 10).

EUT L 107, 28.4.1994, 1k 8. Miirust on viimati muudetud miirusega (EU) nr 2230/95 (EUT L 225,
22.9.1995, 1k 1).
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(6)

inimestele. Lisaks paluti teaduskomisjonil iile vaadata hinnangud véltimise, t66deldud
piirkondades toidu hankimisele kuluva aja ja toddeldud piirkondadest hangitud
saastunud toidu osatdhtsuse kohta ja anda nou lindude ja loomade akuutse, liihi- ja
pikaajalise insektitsiid metamidofossiga kokkupuute mdju kohta. Oma arvamuses
esimesele kiisimusele leidis teaduskomisjon,’ et olemasolevate andmete alusel on
lahjendatud preparaadi parim hinnanguline nahakaudne imendumine umbes 5%. Teise
kiisimuse puhul keskendas teaduskomisjon oma hinnangu kahele liigile, hidnilasele ja
kaelushiirele, keda kisitlesid taotleja ja referentlitkmesriik, kuna need liigid kasutavad
olulisel maééral kultuure, mille puhul taotleja on esitanud teavet metamidofossi
kasutamise kohta. Teaduskomisjon ei ndustunud’ taotleja ja referentliikmesriigi
pakutud vidirtustega hinilase jaoks kindlaksmiiratud saastunud toidu osas ega toidu
koostise hinnangutega hénilase ja kaelushiire jaoks. Teaduskomisjon mairkis, et need
vadrtused alahindavad loomade akuutset kokkupuudet. Teaduskomisjon todtas vélja
alternatiivse ldhenemisviisi, et hinnata viltimise potentsiaalset rolli. Holmatud
mehhanismid on komplekssed, kuid tundub, et nii hdnilane kui kaelushiir vdivad
toituda kiillalt kiiresti, et valitingimustes esineks suremust. Teaduskomisjon méératles
mitmed labori- voi véliuuringute voimalused, mille abil saaks neid riske suurema
tdpsusega hinnata.

Direktiivi 91/414/EMU artikli 5 1dikes 4 ja artikli 6 1dikes 1 on sétestatud, et toimeaine
kandmisel I lisasse vdib kohaldada piiranguid ja tingimusi. Kdnesoleval juhul peetakse
vajalikeks piiranguid loetellu kuulumise ajavahemiku ja lubatud pdllukultuuride
suhtes. Toiduahela ja loomatervishoiu alalisele komiteele esitatud esialgsetes
meetmetes soovitati toimeaine I lisasse kandmist piirata seitsme aastaga, mis tdhendab,
et liikmesriigid vOiksid eelisjirjekorras 1dbi vaadata metamidofossi sisaldavad
taimekaitsevahendid, mis on juba turule lastud. Erinevuste véltimiseks taotletava
korge kaitsetaseme puhul kavandati direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse kandmisel
piirdumist dinokapi nende kasutusviisidega, mida iihenduse hindamise raames on
tegelikult kontrollitud ja mille puhul kavandatavad kasutusviisid on kooskdlas
direktiivi 91/414/EMU tingimustega. See tihendab, et muid kasutusviise, mida
hindamise raames ei kisitletud voOi késitleti osaliselt, tuli enne nende kandmist
direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse terviklikult hinnata. Metamidofossi ohtlike omaduste
tottu peeti vajalikuks sitestada, et iihenduse tasandil {ihtlustatakse minimaalsel mééral
teatavaid riski vdhendamise meetmeid, mida liikmesriigid pidid lubade andmisel
kohaldama.

Kooskolas direktiivis 91/414 sitestatud menetlustega otsustab komisjon toimeainete
heakskiitmise, sealhulgas ka riskijuhtimismeetmete kindlaksméairamise. Litkmesriigid
vastutavad taimekaitsevahendite tekitatud riskide leevendamiseks voetud meetmete
rakendamise, kohaldamise ja kontrolli eest. Mitmete litkmesriikide viljendatud
kahtlused peegeldavad nende seisukohta, et vaja on lisapiiranguid, et viia risk
tasemeni, mida voOiks pidada iihenduse eesmirgiks oleva korge kaitsetasemega
kooskdlas olevaks. Praegu tuleb riskijuhtimise huvides sitestada metamidofossi
jatkuval tootmisel, turustamisel ja kasutamisel piisav ohutuse ja kaitstuse tase.

Taimetervise, taimekaitsevahendite ja nende jéékide teaduskomisjoni arvamus, mis on seotud komisjoni
palvega hinnata metamidofossi toksikoloogilisust ndukogu direktiivi 91/414/EMU kontekstis (The
EFSA Journal (2004), 95, 1-15), vastu voetud 14. septembril 2004. a.

Taimetervise, taimekaitsevahendite ja nende jadkide teaduskomisjoni arvamus, mis on seotud komisjoni
palvega hinnata metamidofossi dkotoksikoloogilisust ndukogu direktiivi 91/414/EMU kontekstis (The
EFSA Journal (2004), 144, 1-50), vastu voetud 14. detsembril 2004. a.
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Eespool esitatust tulenevalt vaatas komisjon oma seisukoha uuesti 1dbi. Et piisavalt
véljendada inimeste ja loomade tervise ning keskkonna kaitse korget taset, mis on
ithenduses eesmirgiks voetud, peetakse lisaks pohjenduses 5 sétestatud pdhimdtetele
asjakohaseks liihendada toimeaine osasse/lisasse lisamise/arvamise kehtivusaega 18
kuuni seitsme aasta asemel. See vdhendab riski veelgi, tagades selle toimeaine
timberhindamise esmajirjekorras.

Voib eeldada, et metamidofossi sisaldavaid taimekaitsevahendeid voOib késitada
direktiivi 91/414/EMU artikli 5 1dike 1 punktides a ja b sitestatud nduetele iildiselt
vastavana kasutusviiside puhul, mida uuriti ja mille kohta esitati iiksikasjalikud
andmed komisjoni aruandes, tingimusel et kohaldatakse vajalikke meetmeid riskide
vihendamiseks.

Ilma et see piiraks jéreldust, et metamidofossi sisaldavaid taimekaitsevahendeid voib
kisitada direktiivi 91/414/EMU artikli 5 1dike 1 punktides a ja b sitestatud nduetele
vastavana, on asjakohane saada edasist teavet teatavate konkreetsete kiisimuste kohta.
Direktiivi 91/414/EMU artikli 6 1dikes 1 on sitestatud, et toimeaine kandmisel I
lisasse voib esitada tingimusi. Seetdttu on kohane nduda, et metamidofossi testitaks
veel lindude ja imetajate riskihinnangu kinnitamiseks ja et need uuringud esitaks
taotleja. Lisaks sellele peaksid liikmesriigid ndudma lubade valdajatelt teabe esitamist
metamidofossi  kasutamise kohta, kaasa arvatud voimalik teave Kkasutajate
haigusjuhtude kohta.

Nagu koikide direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse kuuluvate ainete puhul, vdib
metamidofossi staatuse konealuse direktiivi artikli 5 10ike 5 alusel ldbi vaadata, kui
ilmneb uusi andmeid. Samamoodi ei vilista asjaolu, et toimeaine kantakse I lisa
loetellu kindla kuupéevani, selle toimeaine loetellu kuulumise uuendamist nimetatud
direktiivis sdtestatud korras.

Komisjoni miiruse (EMU) nr 3600/92 raames hinnatud toimeainete direktiivi
91/414/EMU 1 lisasse kandmisel saadud kogemused on niidanud, et kehtivate lubade
omanike  kohustused seoses andmetele juurdepddsuga voivad tekitada
tolgendamisraskusi. Raskuste viltimiseks tulevikus on vaja tdpsustada litkmesriikide
kohustusi, eelkdige kohustust kontrollida, et loaomanik vdimaldab juurdepédisu
toimikule, mis vastab kdnealuse direktiivi II lisa nduetele. Tépsustamine ei too siiski
litkkmesriikidele ega loaomanikele kaasa uusi kohustusi vorreldes I lisa muutmiseks
seni vastu voetud direktiividega.

Toimeaine I lisasse kandmisele peab eelnema piisav ajavahemik, mille jooksul
litkmesriigid ja huvitatud isikud saaksid valmistuda toimeaine loetelusse kandmisest
tulenevate uute nduete tditmiseks.

Ilma et see piiraks direktiiviga 91/414/EMU kindlaks miératud kohustusi, mis
kaasnevad toimeaine kandmisega I lisasse, tuleks pirast toimeaine loetelusse kandmist
anda litkmesriikidele 6 kuud metamidofossi sisaldavate taimekaitsevahendite kehtivate
lubade libivaatamiseks, et tagada direktiivis 91/414/EMU, eriti selle artiklis 13
sitestatud nduete ja I lisas esitatud tingimuste tditmine. Direktiivi 91/414/EMU sitete
kohaselt peaksid liikmesriigid vastavalt vajadusele olemasolevaid lube muutma, need
asendama voi tiihistama. Erandina eespool nimetatud tdhtajast tuleks ette ndha pikem
ajavahemik koiki taimekaitsevahendeid ja kavandatud kasutusviise kisitlevate tdielike,
111 lisa kohaste andmete esitamiseks ja hindamiseks kooskdlas direktiivis 91/414/EMU
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sdtestatud iihtsete pohimotetega. Ajavahemik, mille jooksul litkmesriikidel tuleb
kindlaks teha, kas taimekaitsevahendite puhul, mis sisaldavad metamidofossi ainsa
toimeainena voi iihena mitmest lubatud toimeainest, jargitakse VI lisa sdtteid, ei tohi
metamidofossi ohtlike omaduste tottu iiletada 18 kuud.

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

Kédesolevas direktiivis sétestatud meetmed ei ole kooskdlas toiduahela ja
loomatervishoiu alalise komitee arvamusega; seepérast peab need vastavalt direktiivi
91/414/EMU artikli 19 1dikele 2 vastu votma ndukogu,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

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

Artikkel 2

Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad kéesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud
oigusnormid hiljemalt 30. juuniks 2007. Nad edastavad kdnealuste digusnormide teksti ning
konealuste normide ja kdesoleva direktiivi vahelise vastavustabeli viivitamata komisjonile.

Liikmesriigid kohaldavad neid norme alates 1. juulist 2007.

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

ET



ET

Artikkel 3

Liikmesriigid muudavad vajaduse korral direktiivi 91/414/EMU  kohaselt
toimeainena metamidofossi sisaldavate taimekaitsevahendite kehtivaid lube voi
tithistavad need 30. juuniks 2007.

Eelkdige kontrollivad nad nimetatud tdhtpdevaks, et konealuse direktiivi I lisas
metamidofossi suhtes sétestatud tingimused on tdidetud, vidlja arvatud kdnealust
toimeainet kidsitleva kande B osas nimetatud tingimused, ning et loa valdajal on
olemas konesoleva direktiivi artikli 13 tingimuste kohaselt II lisa nduetele vastav
toimik vOi juurdepiis sellele.

Erandina ldikest 1 viivad liikmesriigid iga lubatud taimekaitsevahendi puhul, mis
sisaldab metamidofossi, 14bi toote uue hindamise vastavalt direktiivi 91/414/EMU VI
lisas sétestatud iihtsetele pohimotetele kdnealuse direktiivi III lisa nduetele vastava
toimiku pohjal ning arvestades konealuse direktiivi I lisa vastavalt metamidofossi
késitlevate kannete B osa. Sellest hinnangust ldhtuvalt otsustavad nad, kas toode
vastab direktiivi 91/414/EMU artikli 4 15ike 1 punktides b, c, d ja e sitestatud
tingimustele.

Pérast otsustamist muudavad liikmesriigid vajaduse korral metamidofossi sisaldavate
toodete lube voi tithistavad need 30. juuniks 2008.

Artikkel 4

Kaéesolev direktiiv joustub 1. jaanuaril 2007.

Artikkel 5

Kiesolev direktiiv on adresseeritud litkkmesriikidele.

Briissel,

Noukogu nimel
eesistuja
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“Direktiivi 91/414/EMU I lisa tabeli 16ppu lisatakse jirgmine kanne.

Uldnimetustunn Loetellu
Nr . IUPACi nimetus Puhtus® Joustumine kuulumise Eriséitted
uskoodid e
Iopptihtaeg
XX | Metamidofoss oO,S > 680 g/kg 1. jaanuar 2007 30. juuni 2008 A OSA
gj‘gl nr 10265- Qlinett““lf“foram“dm Lubatakse kasutada ainult insektitsiidina kartuli puhul.
- iotaa

CIPACi nr: 355

Tuleb arvestada jargmisi tingimusi:

- kogused ei tohi iiletada 0,5 kg toimeainet ithe hektari ja
iihe kasutamiskorra kohta;

- maksimaalselt 3 kasutamiskorda hooaja jooksul.

Jargmised kasutusviisid ei ole lubatud:

- pritsimine lennukilt;

- pritsimine seljas v0i kdes kantavate pritsidega, mida
kasutavad kas eraisikud vdi professionaalid,

- koduaias.

Liikmesriigid tagavad, et kohaldatakse koiki asjakohaseid meetmeid
riskide vihendamiseks. Erilist tdhelepanu tuleb poorata, et kaitsta:

- linde ja imetajaid. Loa andmise tingimuste hulka
kuuluvad meetmed riskide védhendamiseks, niiteks
pritsimise mdistlik ajastamine ning selliste segude
valimine, mis oma fiilisikalise vormi v&i kokkupuudet
valtivate ainete olemasolu tottu minimeerivad asjaomaste
litkkidega kokkupuutumise;
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Taiendavad andmed toimeaine identifitseerimiseks ja maératlemiseks on esitatud ldbivaatamisaruandes.
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Nr

Uldnimetustunn
uskoodid

IUPACi nimetus

Puhtus®

Joustumine

Loetellu
kuulumise
Iopptihtaeg

Erisitted

- veeorganisme ja sihtrithma mittekuuluvaid liilijalgseid.
Toodeldavad alad peavad asuma pinnaveekogudest ning
polluservadest piisaval kaugusel. Vajalik kaugus vdib
soltuda kasutusviisist vOi taimekaitsevahendi hajumist
vihendavatest meetoditest;

- kasutajaid, kes peavad kandma sobivat kaitseriietust,
eelkdige kindaid, kombinesooni, kummisaapaid ja
hingamiselundite kaitsevahendeid segamise ja seadme
tditmise ajal ning kindaid, kombinesooni, kummisaapaid
ja nidokaitset vOi kaitseprille pritsimise ja seadme
puhastamise ajal. Eespool nimetatud meetmeid tuleb
kohaldada, vilja arvatud juhul, kui seadme disainist ja
ehitusest vdi seadmele spetsiaalse kaitse paigaldamisest
tingituna on ainega kokkupuude vélistatud.

B OSA

VI lisas sdtestatud iihtsete pdhimdtete rakendamisel voetakse arvesse
toiduahela ja loomatervishoiu alalises komitees vormistatud
metamidofossi ldbivaatamisaruande jareldusi, eriti selle I ja II liidet.

Liikmesriigid tagavad, et lubade valdajad teatavad hiljemalt iga aasta
31. detsembriks kasutajate haigusjuhtudest. Liikmesriigid vdivad
nduda, et miiligiandmed ja kasutusviiside uuringu kokkuvotted
esitataks nii, et on vOimalik saada tdepérane {ilevaade metamidofossi
kasutustingimustest ja vdimalikust toksikoloogilisest mdjust.

Liikmesriigid nduavad lindude ja imetajate riskihinnangu
kinnitamiseks tdiendavate uuringute esitamist. Liikmesriigid
tagavad, et taotleja, kelle palvel kanti metamidofoss kdesolevasse
lisasse, esitab need uuringud komisjonile kahe aasta jooksul parast
kéesoleva direktiivi joustumist.
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