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NOUKOGU

NOUKOGU UHINE SEISUKOHT (EU) nr 25/2008,
15. september 2008,

eesmirgiga votta vastu Euroopa Parlamendi ja nduko )
dite turuleviimise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta

(2008/C 266 E[01)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle
artikli 37 16iget 2 ja artiklit 95,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arva-
must (),

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust (%),
toimides asutamislepingu artiklis 251 ettendhtud korras (%)
ning arvestades jargmist:

(1)  Noukogu 15. juuli 1991. aasta direktiivis 91/414/EMU
(taimekaitsevahendite turuleviimise kohta) (¥} on sites-
tatud taimekaitsevahendite ja neis sisalduvate toimeainete
suhtes kehtivad eeskirjad.

() Tulenevalt direktiivi 91/414/EMU alusel komisjoni
esitatud eduaruandest palusid Euroopa Parlament oma
30. mai 2002. aasta resolutsioonis (°) ja ndukogu oma
12. detsembri 2001. aasta jireldustes komisjonil direktiiv
91/414/EMU ldbi vaadata ning méérasid kindlaks rea
kiisimusi, millega komisjon peaks tegelema.

(3)  Direktiivi 91/414/EMU kohaldamise kéigus saadud koge-
musi ning teaduse ja tehnika hiljutist arengut silmas
pidades tuleks kdnealune direktiiv asendada.

(") ELTC175,27.7.2007, 1k 44.

() ELT C 146, 30.6.2007, lk 48.

(*) Euroopa Parlamendi 23. oktoobri 2007. aasta arvamus (ELT C 263 E,
16.10.2008, 1k 182), ndukogu 15. septembri 2008. aasta iithine seisu-
koht ja Euroopa Parlamendi ... seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni
avaldamata).

() EUTL230,19.8.1991,1k 1.

() ELTC 187E, 7.8.2003, 1k 173.

4

miirus (EU) nr ...[2008 taimekaitsevahen-

Lihtsustamise huvides peaks uue digusaktiga tunnistama
kehtetuks ka noukogu 21. detsembri 1978. aasta direk-
tiivi 79/117/EMU (millega keelatakse teatavaid toime-
aineid sisaldavate taimekaitsevahendite turuleviimine ja
kasutamine) (%).

Uue oigusakti kohaldamise lihtsustamiseks ja iihtsuse
tagamiseks lilkmesriikides peaks see olema médruse
vormis.

Taimekasvatusel on ithenduses viga tihtis koht. Uks tiht-
samaid viise taimede ja taimsete saaduste kaitsmiseks
kahjulike organismide, sealhulgas umbrohu eest ning
pollumajandusliku tootmise parandamiseks on taimekait-
sevahendite kasutamine.

Taimekaitsevahendid vodivad siiski avaldada taimekasvatu-
sele ka kahjulikku moju. Nende kasutamisega vdivad
kaasneda riskid ja ohud inimestele, loomadele ja keskkon-
nale, eriti kui vahendid viiakse turule ilma ametlike
katsete ja lubadeta ning kui neid kasutatakse valesti.

Selleks et korvaldada voimalikult palju taimekaitsevahen-
ditega kauplemisel esinevaid takistusi, mis tulenevad liik-
mesriikide erinevast kaitsetasemest, tuleks kiesoleva
médrusega kehtestada thtlustatud eeskirjad toimeainete
heakskiitmiseks ja taimekaitsevahendite turuleviimiseks,
sealhulgas lubade vastastikuse tunnustamise ja paralleelse
kaubanduse eeskirjad. Kiesoleva midruse eesmirk on
seega suurendada nende toodete vaba litkumist ja kitte-
saadavust liikmesriikides.

() EUTL33,8.2.1979, 1k 36.
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Kéesoleva méddruse eesmirk on samuti tagada inimeste ja
loomade tervise ning keskkonna kaitse kdrge tase ning
samal ajal tagada ithenduse pdllumajanduse konkurentsi-
vOime. Erilist tahelepanu tuleks poorata haavatavatele
elanikkonnarithmadele, kuhu kuuluvad rasedad, imikud ja
lapsed. Tuleks kohaldada ettevaatuspShimdtet ning kies-
oleva miidrusega tuleks tagada, et tootjad tdestaks, et
toodetavad voi turule viidavad ained vdi tooted ei avalda
kahjulikku m&ju inimeste ja loomade tervisele ega luba-
matut mdju keskkonnale.

Taimekaitsevahendite koostises tuleks kasutada ainult
selliseid aineid, mille puhul on tdendatud, et need on
taimekasvatusele selgelt kasulikud ning et nende kasuta-
mine ei avalda eeldatavalt kahjulikku moju inimeste ja
loomade tervisele ega lubamatut méju keskkonnale.
Selleks et saavutada koigis liikmesriikides ithesugune
kaitse tase, tuleks selliste ainete lubatavuse voi mitteluba-
tavuse ile otsustada ithenduse tasandil tihtlustatud kritee-
riumide alusel. Konealuseid kriteeriume tuleks kohaldada
toimeaine esmase heakskiitmise suhtes vastavalt kies-
olevale mairusele. Juba heakskiidetud toimeainete suhtes
tuleks neid kriteeriume kohaldada heakskiidu pikenda-

mise vOi ldbivaatamise ajal.

Prognoositavuse, tdhususe ja iihtsuse huvides tuleks sites-
tada tiksikasjalik menetlus hindamaks, kas toimeainet on
voimalik heaks kiita. Tuleks kindlaks mairata andmed,
mida huvitatud isikud peaksid aine heakskiitmiseks
esitama. Arvestades heakskiitmise menetlusega seotud
t66 hulka, on asjakohane, et neid andmeid hindab
litkmesriik, kes tegutseb ithenduse referentliikmesriigina.
Hindamise iihtsuse tagamiseks peaks Euroopa Parlamendi
ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta méirusega (EU)
nr 178/2002 (millega sitestatakse toidualaste digusnor-
mide {ildised pdhimétted ja nduded, asutatakse Euroopa
Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud
menetlused) (') asutatud Euroopa Toiduohutusamet
(edaspidi ,amet”) ldbi viima s6ltumatu teadusliku hinda-
mise. Tuleks selgitada, et amet tegeleb riskihindamisega,
samas kui komisjon peaks tegelema riskijuhtimisega ning
langetama toimeaine kohta 16pliku otsuse. Lisada tuleks
sitted hindamisprotsessi labipaistvuse tagamiseks.

Eetilistel pohjustel ei tohiks toimeaine ja taimekaitseva-
hendi hindamine tugineda Kkatsetele v&i uuringutele,
millega kaasneb toimeaine vdi taimekaitsevahendi tahtlik
manustamine inimestele eesmargiga teha kindlaks, milline
on toimeaine mitteavalduva mdju tase (NOEL) inimestel.
Samuti ei tohi toimeainete ja taimekaitsevahendite

(') EUTL 31,1.2.2002,1k 1.

(13)

(18)

(19)

ohutusvaru alandamiseks kasutada inimestega lbiviidud
toksikoloogilisi uuringuid.

Toimeainete heakskiitmise kiirendamiseks tuleks eri

menetlusetappidele madrata ranged tihtajad.

Ohutuse huvides peaks toimeaine heakskiidu kehtivusaeg
olema ajaliselt piiratud. Heakskiidu kehtivusaeg peaks
olema proportsionaalne selliste ainete kasutamisest tule-
nevate voimalike ohtudega. Otsuse tegemisel heakskiidu
pikendamise kohta tuleks arvesse votta vastavaid aineid
sisaldavate taimekaitsevahendite tegelikul ~kasutamisel
saadud kogemusi ning teaduse ja tehnoloogia alal
toimunud arenguid.

Tuleks sitestada vdimalus toimeaine heakskiidu muutmi-
seks voi tagasivtmiseks juhtudel, kui heakskiitmiseks
vajalikud kriteeriumid ei ole enam téidetud.

Mdne toimeaine hindamine voib niidata, et see kujutab
mirksa viiksemat ohtu kui muud ained. Selleks et
soodustada niisuguse aine kasutamist taimekaitsevahendi
koostises, on asjakohane sellised ained kindlaks mairata
ning lihtsustada neid sisaldavate taimekaitsevahendite
turuleviimist.

Teatavad ained, mida valdavalt taimekaitsevahendina ei
kasutata, vodivad olla kasulikud ka taimekaitses, kuid
nendele heakskiidu taotlemiseks ei pruugi olla piisaval
maédral majanduslikku huvi. Seetdttu tuleks konkreetsete
sdtetega tagada, et oleks lubatud ka selliste ainete heaks-
kiitmine taimekaitses kasutamiseks/taimekaitse otstarbel,
kui nendega kaasnevad ohud on vastuvdetavad.

Moned toimeained vdivad olla vastuvdetavad ainult tingi-
musel, et rakendatakse ulatuslikke meetmeid riskide
vihendamiseks. Sellised ained tuleks ithenduse tasandil
kindlaks mairata kui asendust vajavad. Liikmesriigid
peaksid regulaarselt iile vaatama, kas niisuguseid toimeai-
neid sisaldavaid taimekaitsevahendeid on véimalik asen-
dada taimekaitsevahenditega, mis sisaldavad viiksemaid
riskide vahendamise meetmeid ndudvaid toimeaineid.

Teatavates liikmesriikides on kehtestatud mittekeemilised
torje- ja ennetusmeetodid, mis on inimeste ja loomade
tervisele ning keskkonnale mirgatavalt ohutumad, ning
need on teatavatel juhtudel dldiselt kasutusele vdetud.
Erandjuhtudel peaks liikmesriikidel olema lubatud kasu-
tada taimekaitsevahenditele lubade andmisel ka vdrdlevat
hindamist.
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Lisaks toimeainetele vdivad taimekaitsevahendid sisaldada
taimekaitseaineid voi siinergiste, mille kohta tuleks sites-
tada samasugused eeskirjad. Tuleks kehtestada tehnilised
eeskirjad, mis on vajalikud selliste ainete hindamiseks.
Praegu turul olevaid aineid tuleks hinnata alles parast
selliste sitete kehtestamist.

Taimekaitsevahendid voivad sisaldada ka muid koostisai-
neid. Asjakohane on esitada selliste muude koostisainete
loetelu, mida ei tohi taimekaitsevahendite koostises kasu-
tada.

Toimeaineid sisaldavad  taimekaitsevahendid ~ vdivad
esineda mitmes eri formulatsioonis ning neid on vdimalik
kasutada mitmesugustel taimedel ja taimsetel saadustel,
erinevates pdllumajandus-, taimetervise- ning keskkonna-
tingimustes,  sealhulgas  kliimatingimustes. ~ Seetdttu
peaksid taimekaitsevahendite lubasid andma liikkmesriigid.

Lubade andmist reguleerivad sitted peavad tagama korge
kaitsestandardi. Eriti tuleks taimekaitsevahendite lubade
andmisel arvestada, et inimeste ja loomade tervise ja kesk-
konna kaitsmise eesmirk on alati tdhtsam kui eesmirk
parandada taimekasvatust. Seetdttu tuleks enne taimekait-
sevahendite turuleviimist tdendada, et need on taimekas-
vatusele selgelt kasulikud ning need ei avalda mingit
kahjulikku méju inimeste ja loomade tervisele, sealhulgas
haavatavatele elanikkonnarithmadele, ega mingit luba-
matut mdju keskkonnale.

Prognoositavuse, tShususe ja ihtsuse huvides tuleks
ithtlustada taimekaitsevahendite lubade andmise kritee-
riumid, menetlused ja tingimused, vdttes arvesse inimeste
ja loomade tervise ning keskkonna kaitse iildpShimatteid.

Juhul kui heakskiitmisotsust ei saa taotlejast mittesdltu-
vatel pohjustel teha ettendhtud aja jooksul, peaksid litk-
mesriigid saama anda ajutisi lube piiratud ajavahemikuks,
et holbustada iileminekut kdesoleva mairusega sitestatud
heakskiitmismenetlusele. ~Kiesoleva maaruse kohasel
toimeainete heakskiitmisel saadud kogemusi silmas
pidades tuleks ajutisi lubasid kisitlevate sitete kohalda-
mine Idpetada voi seda tuleks vajaduse korral pikendada
viie aasta pdrast.

Taimekaitsevahendis sisalduvaid toimeaineid on vdimalik
toota erinevate tootmisprotsesside abil, mistdttu nende
spetsifikatsioonid v&ivad olla erinevad. Sellised erinevused
vOivad avaldada mdju ka ohutusele. TShususe tagamiseks
tuleks sitestada ithenduse tasandil iihtlustatud menetlus
nende erinevuste hindamiseks.

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

Vastastikuse tunnustamise pdhimdte on iiks vahenditest,
millega tagatakse kaupade vaba liikumine henduse
piires. Et viltida tehtud t66 kordamist, vihendada t60s-
tuse ja liikkmesriikide halduskoormust ning niha ette
taimekaitsevahendite tthtlasem kittesaadavus, peaksid iihe
liikmesriigi antud lubasid tunnustama ka teised liikmes-
riigid, kus pollumajandus-, taimetervise- ja keskkonnatin-
gimused, sealhulgas kliimatingimused, on vdrreldavad.
Seetdttu tuleks tthendus jagada selliste vorreldavate tingi-
mustega tsoonideks, et soodustada sellist vastastikust
tunnustamist. Liikmesriigi territooriumile iseloomulikud
keskkonna- vdi pollumajandustingimused voivad siiski
tingida, et liikkmesriigid tunnustavad taotluse korral teise
litkmesriigi valjastatud luba, muudavad seda vdi keel-
duvad taimekaitsevahendi loa andmisest oma territoo-
riumil, kui see on pdhjendatud spetsiifiliste pollumajan-
dustingimuste tottu vdi kui ei ole vdimalik saavutada
kdesolevas mddruses sitestatud inimeste ja loomade
tervise ning keskkonna kaitse kdrget taset.

Teatavate kasutusalade puhul on tootjate majanduslik
huvi loa taotlemise vastu piiratud. Tagamaks, et taime-
kaitsevahendite ~ vdhene Kkittesaadavus ei  hakkaks
ohustama pollumajanduse ja taimekasvatuse mitmekesis-
tamist, tuleks kehtestada erieeskirjad vahelevinud voi
viikese kasvupinnaga kultuuridel kasutamiseks.

Kui identsed taimekaitsevahendid on lubatud eri lilkmes-
riikides, tuleks kidesoleva mairusega sitestada paralleelse
kaubanduse loa andmise lihtsustatud kord, et holbustada
selliste toodetega kauplemist likkmesriikide vahel.

Liikmesriikidel tuleks lubada erandjuhtudel anda luba
taimekaitsevahenditele, mis ei vasta kdesolevas maaruses
sdtestatud tingimustele, kui see on vajalik taimekasvatu-
sele avalduva ohu (voi ohustatuse) tottu, mille vastu ei
ole voimalik vdidelda ithegi muu vahendiga. Sellised load
tuleks 1dbi vaadata ithenduse tasandil.

Seemneid kisitlevate thenduse digusaktidega sitestatakse
seemnete vaba lilkumine ithenduse piires, aga need digus-
aktid ei sisalda taimekaitsevahenditega t66deldud seem-
neid kisitlevaid erisdtteid. Konealused sitted tuleks seepa-
rast lisada kiesolevasse mairusesse. Kui t66deldud
seemned ohustavad tdsiselt inimeste v6i loomade tervist
voi keskkonda, peaks liikmesriikidel olema vodimalus
votta kaitsemeetmeid.

Innovatsiooni soodustamiseks tuleks kehtestada eriees-
kirjad, mis lubavad taimekaitsevahendite kasutamist
eksperimentides ka juhul, kui neile ei ole veel luba antud.
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Inimeste tervise ja keskkonna kaitse kdrge taseme tagami-
seks tuleks taimekaitsevahendeid kasutada nduetekoha-
selt, vottes arvesse integreeritud taimekaitse pShimaotteid.
Noukogu peaks lisama ndukogu 29. septembri
2003. aasta médruse (EU) nr 1782/2003 (millega kehtes-
tatakse hise pdllumajanduspoliitika raames kohaldata-
vate otsetoetuskavade uhiseeskirjad ja teatavad toetus-
kavad péllumajandustootjate jaoks) (") osutatud kohustus-
likesse haldusnduetesse integreeritud taimekaitse pohi-
motted, sealhulgas hea taimekaitsetava.

Lisaks kdesolevale mairusele on pestitsiidide sddstva kasu-
tamise saavutamiseks vastu vdetud temaatiline strateegia
ja  Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv
2008/...[EU (millega kehtestatakse ithenduse tegevusraa-
mistik pestitsiidide sddstva kasutamise saavutamiseks) ().
Konealuste aktide vahel kooskdla saavutamiseks peaks
kasutaja toote margistuselt teada saama, kus, millal ja mis
tingimustel voib taimekaitsevahendit kasutada.

Tuleks luua siisteem teabe vahetamiseks. Liikmesriigid
peaksid tegema iiksteisele, komisjonile ja ametile kittesaa-
davaks {iiksikasjad ja teaduslikud dokumendid, mis on
neile esitatud seoses taimekaitsevahendite loataotlustega.

Taimekaitsevahendi tdhususe suurendamiseks voib kasu-
tada abiaineid. Nende turuleviimine ja kasutamine tuleks
keelata, kui need sisaldavad monda muud koostisainet,
mis on keelatud. Tuleks kehtestada lubade andmise tehni-
lised eeskirjad.

Uuringud kujutavad endast suurt investeeringut. Teadu-
suuringute soodustamiseks tuleks seda investeeringut
kaitsta. Sel pohjusel tuleks viltida voimalust, et ithe taot-
leja poolt likmesriigile esitatud uuringuid saaks kasutada
moni teine taotleja. See kaitse peaks aga olema ajaliselt
piiratud, et vdimaldada konkurentsi. Samuti peaks see
piirduma uuringutega, mis on tdepoolest vajalikud regu-
leerimise otstarbel, et taotlejad ei pikendaks kaitsepe-
rioodi kunstlikult, esitades uusi mittevajalikke uuringuid.

Tuleks kehtestada eeskirjad katsete ja uuringute kordamise
valtimiseks. Eelkdige tuleks keelata selgroogsetega tehta-
vate uuringute kordamine. Sellega seoses tuleks kehtes-
tada kohustus vdimaldada médistlikel tingimustel juurde-
pddsu selgroogsetega tehtud uuringutele. Selleks et ette-
votjad teaksid, milliseid uuringuid teised on ldbi viinud,

() ELTL 270, 21.10.2003, Ik 1.
() ELTL...

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

peaksid litkmesriigid koostama selliste uuringute loetelu,
isegi kui need ei kuulu iilalnimetatud kohustusliku juur-
depiddsu siisteemi.

Kuna lilkmesriigid, komisjon ja amet kohaldavad doku-
mentidele juurdepddsu ja nende konfidentsiaalsuse suhtes
erinevaid eeskirju, on asjakohane selgitada sitteid seoses
juurdepddsuga nende asutuste valduses olevates doku-
mentides sisalduvale teabele ning nende dokumentide
konfidentsiaalsusega.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mai 1999. aasta
direktiiv 1999/45/EU (ohtlike preparaatide liigitamist,
pakendamist ja margistamist késitlevate liikmesriikide
digusnormide iihtlustamise kohta) (}) kehtib pestitsiidide
klassifitseerimise, pakendamise ja mirgistamise suhtes.
Selleks, et veelgi parandada taimekaitsevahendite kasuta-
jate, taimede ja taimsete saaduste tarbijate ning keskkonna
kaitset, on asjakohane kehtestada tdiendavad erieeskirjad,
mis votaksid arvesse taimekaitsevahendite spetsiifilisi
kasutustingimusi.

Tagamaks, et taimekaitsevahendite kasutajatele ei suunata
eksitavaid reklaame, on asjakohane sitestada eeskirjad
nende vahendite reklaamimise kohta.

Tuleks kehtestada sitted taimekaitsevahendite kasutamise
iile arvestuse pidamiseks ja sellise teabe kogumiseks, et
tdsta inimeste ja loomade tervise ning keskkonna kaitse
taset, tagades vdimaliku kokkupuute jilgitavuse, paran-
dada seire ja kontrolli tdhusust ning alandada veekvali-
teedi seirega seotud kulusid.

Sitted, mis kisitlevad taimekaitsevahendite turustamise ja
kasutamise kontrolli ja inspekteerimise korraldamist,
peaksid tagama kdesolevas mairuses esitatud nduete dige,
ohutu ja iihtlustatud kohaldamise inimeste ja loomade
tervise ning keskkonna kaitse korge taseme saavutami-
seks.

Euroopa Parlamendi ja noukogu 29. aprilli 2004. aasta
midruses (EU) nr 882/2004 (ametlike kontrollide kohta,
mida tehakse sooda- ja toidualaste Sigusnormide ning
loomatervishoidu ja loomade heaolu kisitlevate eeskirjade
tditmise kontrollimise tagamiseks) () on sdtestatud
meetmed taimekaitsevahendite kasutamise kontrollimi-
seks koigil toidu tootmise etappidel, sealhulgas arvepida-
mine taimekaitsevahendite kasutamise iile. Komisjon

() EUTL200,30.7.1999,1k 1.

() ELT L 165, 30.4.2004, lk 1. Parandatud versioon ELT L 191,
28.5.2004,1k 1.
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peaks vastu vOtma samasugused seire- ja kontrolliees-
kirjad mairuse (EU) nr 882/2004 kohaldamisalast vilja
jadvate taimekaitsevahendite ladustamise ja kasutamise
suhtes.

Tuleks tagada tihe koordineerimine iihenduse muude
Oigusaktidega, eriti Euroopa Parlamendi ja noukogu
23. veebruari 2005. aasta méédrusega (EU) nr 396/2005
(taimses ja loomses toidus ja s66das vdi nende pinnal
esinevate pestitsiidide jadkide piirnormide kohta) (!), ning
tthenduse Gigusaktidega, mis késitlevad ~geneetiliselt
muundatud organismide piiratud kasutuse ja tahtlikku
keskkonda laskmisega seotud tootajate ja muude isikute
kaitset.

Tuleb kehtestada menetlused erakorraliste meetmete
votmiseks olukordades, kus heakskiidetud toimeaine,
taimekaitseaine, siinergist voi taimekaitsevahend vdib
tdendoliselt kujutada tdsist ohtu inimeste vdi loomade
tervisele voi keskkonnale.

Liikmesriigid peaksid kehtestama eeskirjad seoses karis-
tustega, mida kohaldatakse kiesoleva mairuse rikkumiste
suhtes, ning vdtma meetmeid nende eeskirjade rakenda-
mise tagamiseks.

Tootja voi vajaduse korral taimekaitsevahendi turulevii-
mise eest vastutava voi seda kasutava isiku tildine tsiviil-
ja kriminaalvastutus liikmesriigis peaks jddma kehtima.

Liikmesriikidel peaks olema vdimalus sisse nduda kies-
oleva miidruse kohaldamisega seotud menetluskulud
isikutelt, kes tahavad taimekaitsevahendeid voi abiaineid
turule viia voi viivad neid turule, ning isikutelt, kes taot-
levad toimeaine, taimekaitseaine vdi siinergisti heakskiit-
mist.

Liikmesriigid peaksid mddrama vajalikud siseriiklikud
padevad asutused.

Komisjon peaks holbustama kdesoleva méidruse kohalda-
mist. Seetdttu on asjakohane ette naha vajalikud rahalised
vahendid ning vdimalus muuta miiruse teatud satteid
saadud kogemusi silmas pidades voi tootada vilja tehni-
lised juhised.

() ELTL70,16.3.2005, 1k 1.

(52)

(53)

(54)

(55)

(57)

Kiesoleva miidruse rakendamiseks vajalikud meetmed
tuleb vastu vétta vastavalt ndukogu 28. juuni 1999. aasta
otsusele 1999/468/EU (millega kehtestatakse komisjoni
rakendusvolituste kasutamise menetlused) (?).

Komisjonile tuleks eelkdige anda volitus vastu vodtta
médruseid, mis kisitlevad abiainete maérgistamisndudeid,
kontrolli ja eeskirju; millega kehtestatakse taimekaitseai-
nete ja siinergistide tooprogramm, sealhulgas nende
tarbeks noutavad andmed; millega pikendatakse heaks-
kiidu kehtivusaega, pikendatakse ajutiste lubade kehtivust,
kehtestatakse nduded paralleelseks kaubanduseks esitata-
vatele andmetele ning mis kisitlevad muude koostisainete
lisamist, ning ka noutavaid andmeid ja hindamise ja
loaandmise iihtseid pdhimdtteid kisitlevate mairuste ja
lisade muudatusi. Kuna need on iildmeetmed ja nende
eesmark on muuta kiesoleva médruse vahemolulisi
sitteid, muu hulgas tdiendades seda uute vihemoluliste
sitetega, tuleb need wvastu votta vastavalt otsuse
1999/468/EU artiklis 5a sdtestatud kontrolliga regulatiiv-
menetlusele.

Tohususe tagamiseks tuleks kontrolliga regulatiivmenet-
luse tavapdraseid tdhtaegu lithendada sellise mairuse
vastuvotmisel, millega pikendatakse heakskiidu kehtivu-
saega, taotluse ldbivaatamiseks piisava ajavahemiku vdrra.

Lisaks on asjakohane viia teatavad olemasolevad direktiivi
91/414/EMU lisadega juba kehtestatud stted iile eraldi
digusaktidesse, mille komisjon vodtab vastu 18 kuu
jooksul parast kdesoleva méddruse joustumist. Kuna nime-
tatud olemasolevad sitted tuleks esimese sammuna viia
iile uutesse digusaktidesse ja seega tuleks need vastu votta
ilma oluliste muudatusteta, on koige asjakohasem kasu-
tada nduandemenetlust.

Nouandemenetlust on asjakohane kasutada ka méonede
puhttehnilist laadi meetmete, eelkdige tehniliste suuniste
vastuvdtmiseks, pidades silmas, et need ei ole siduvad.

Uleminekuperioodil ~ peaksid ~ teatavad  direktiivi

91/414/EMU siitted kehtivaks jadma,

() EUTL184,17.7.1999, 1k 23.
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ON VOTNUD VASTU KAESOLEVA MAARUSE:

I PEATUKK
ULDSATTED
Artikkel 1 3. Kdesolevat madrust kohaldatakse jargmise suhtes:
Sisu a) ained voi valmistised, mida lisatakse taimekaitsevahendile, et

Kiesolevas maddruses sitestatakse eeskirjad kaubanduslikus
vormis taimekaitsevahendite turule lubamise, nende turulevii-
mise, kasutamise ja kontrolli kohta ithenduse piires.

Kiesoleva miirusega nahakse ette eeskirjad nii taimekaitseva-
hendites sisalduvate voi neid moodustavate toimeainete, taime-
kaitseainete ja siinergistide heakskiitmise kohta kui ka eeskirjad
abiainete ja muude koostisainete kohta.

Artikkel 2

Reguleerimisala

1. Kdesolevat maarust kohaldatakse kasutajale tarnitaval kujul
esinevate toodete suhtes, mis koosnevad toimeainetest, taime-
kaitseainetest voi stinergistidest voi sisaldavad neid ning on ette
nahtud iiheks jargnevaks kasutusalaks:

a) taimede vOi taimsete saaduste kaitsmine koigi kahjulike orga-
nismide eest v3i selliste organismide mdju ennetamine, vilja
arvatud juhul, kui neid vahendeid kasutatakse peamiselt
hiigieenilistel pShjustel, mitte taimede vdi taimsete saaduste
kaitsmiseks;

b) taimede eluprotsessi mdjutamine, naiteks nende kasvu maju-
tavad ained, mis ei ole toitained;

¢) taimsete saaduste siilitamine niivord, kuivord need ained voi
vahendid ei kuulu siilitusaineid kisitlevate ithenduse erisitete
reguleerimisalasse;

d) ebasoovitavate taimede voi taimeosade, vilja arvatud vetikate
havitamine, vilja arvatud juhul, kui tooteid kasutatakse
pinnasel voi vees taimede kaitsmiseks;

e) ebasoovitavate taimede kasvu, vilja arvatud vetikate kasvu
kontrollimine voi takistamine, vilja arvatud juhul, kui tooteid
kasutatakse pinnasel vdi vees taimede kaitsmiseks.

Neid tooteid nimetatakse edaspidi taimekaitsevahenditeks.

2. Kiesolevat mairust kohaldatakse ainete suhtes, kaasa
arvatud mikroorganismide suhtes, millel on iildine vdi spetsiifi-
line toime kahjulikele organismidele voi taimedele, taimeosadele
vOi taimsetele saadustele (edaspidi ,toimeained”).

korvaldada voi vihendada taimekaitsevahendi fiitotoksilist
mdju teatavatele taimedele (edaspidi ,taimekaitseained”);

b) ained voi valmistised, millel puudub 16ikes 1 osutatud toime
voi selline toime on nork, kuid mis vdivad suurendada
taimekaitsevahendis sisalduva(te) toimeaine(te) mdju (edaspidi
Lstnergistid”);

¢) ained vdi valmistised, mida kasutatakse v&i kavatsetakse
kasutada taimekaitsevahendis voi abiaines, kuid mis ei ole
toimeained, taimekaitseained ega siinergistid (edaspidi ,muud
koostisained”);

d) ained voi valmistised, mis koosnevad muudest koostisaine-
test, voi valmistised, mis sisaldavad ithte vo6i mitut muud
koostisainet, sellisel kujul, millisel nad kasutajale tarnitakse ja
turule viiakse, et kasutaja segaks neid taimekaitsevahendiga
selle tdhususe vdi muude tdrjeomaduste suurendamiseks

(edaspidi ,abiained”).

Artikkel 3

Moisted

Kéesolevas madruses kasutatakse jargmisi moisteid:

1) jadgid” —

aine voi ained, mis esinevad taimedes ja taimsetes saadustes
v0i nende pinnal, loomses toidus, joogivees vdi mujal kesk-
konnas ja mis tulenevad taimekaitsevahendi kasutamisest,
kaasa arvatud konealuste ainete metaboliidid ja nende lagu-
nemisel voi reageerimisel tekkivad saadused;

2) ,ained” —

looduses esinevad voi toostuslikult saadud keemilised
elemendid ja nende tihendid, kaasa arvatud koik tootmis-
protsessi tulemusena paratamatult tekkivad lisandid;

3) ,valmistised” —

taimekaitsevahendina void abiainena kasutamiseks ette-
nahtud segud, mis koosnevad kahest vdi enamast ainest;
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4)

10)

,probleemne aine” —

mis tahes aine, mis vdib oma olemuse tdttu inimestele,
loomadele voi keskkonnale kahjulikku mdju avaldada ja
mida leidub voi tekib taimekaitsevahendis piisavas
kontsentratsioonis sellise moju avaldamiseks.

Selliste ainete hulka kuuluvad muu hulgas vastavalt
ndukogu 27. juuni 1967. aasta direktiivile 67/548/EMU
(ohtlike ainete liigitamist, pakendamist ja margistamist
kisitlevate digus- ja haldusnormide iihtlustamise kohta) ()
ohtlikeks aineteks klassifitseerimise kriteeriumidele vastavad
ained, mida leidub taimekaitsevahendis sellises kontsent-
ratsioonis, et selle tulemusena kisitatakse taimekaitseva-
hendit ohtlikuna vastavalt direktiivi 1999/45/EU artiklile 3;

Jtaimed” —

elustaimed ja elusad taimeosad, kaasa arvatud virsked
puuviljad, koogiviljad ja seemned;

Jtaimsed saadused” —

tootlemata voi lihttootluse, nt jahvatamine, kuivatamine voi
pressimine, labinud taimset paritolu saadused, vilja arvatud
taimed;

,kahjulikud organismid” —

koik taimedele voi taimsetele saadustele kahjulikud looma-
voi taimeriiki kuuluvad liigid, tiived voi biotiiibid voi
haigusetekitajad;

Jturuleviimine” —

taimekaitsevahendi valdamine {iihenduse territooriumil
miiiimise eesmdrgil, kaasa arvatud miitigiks voi muul viisil
tasuta vOi tasu eest iileandmiseks pakkumine, samuti selle
miiiik, levitamine v&i muul viisil iileandmine, aga mitte
tagastamine eelmisele miiiijale. Vabasse ringlusse laskmine
tihenduse territooriumil on samavéirne turuleviimisega
kiesoleva miiruse tihenduses;

Jtaimekaitsevahendi luba” —

haldusakt, millega liikmesriigi padev asutus lubab taimekait-
sevahendi asjaomase lilkmesriigi territooriumil turule viia;

Jtootja” —

isik, kes valmistab taimekaitsevahendeid, toimeaineid,
taimekaitseaineid, siinergiste, koostisaineid voi abiaineid ise

() EUTL196,16.8.1967,1k 1.

11)

12)

13)

14)

15)

16)

vo0i s6lmib teise poolega lepingu nende valmistamiseks, voi
isik, kelle valmistaja on méddranud oma ainuesindajaks kies-
oleva médruse jargimise eesmirgil;

»=andmekasutusluba” —

originaaldokument, millega kéesoleva mdiruse alusel
kaitstud andmete omanik ndustub eritingimustel nende
andmete kasutamisega padeva asutuse poolt taimekaitseva-
hendile loa andmiseks vdi toimeaine, stinergisti voi taime-
kaitseaine heakskiitmiseks teise taotleja huvides;

Jkeskkond” —

vesi (kaasa arvatud pdhja-, pinna-, iilemineku-, ranniku- ja
merevesi), sete, pinnas, dhk, maa, looduslikud looma- ja
taimeliigid ning nendevahelised suhted, samuti kdik suhted
teiste elusorganismidega;

,mikroorganismid” —

rakulised v6i mitterakulised mikrobioloogilised isendid,
kaasa arvad alamad seened ja viirused, kes on vdimelised
replikatsiooniks voi geneetilise materjali tilekandeks;

Lgeneetiliselt muundatud organismid” —

organismid, mille geneetilist materjali on muudetud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. mirtsi 2001. aasta
direktiivi 2001/18/EU (geneetiliselt muundatud organismide
tahtliku keskkonda viimise kohta) (?) artikli 2 1dike 2 tdhen-
duses;

Jtsoon” —

I lisas maaratletud liikmesriikide rithm.

Kasvuhoonetes kasutamise, koristusjirgse tootluse, tiihjade
laoruumide tootlemise ja seemnete tootlemise korral
tihendab tsoon kaiki I lisas méiratletud tsoone;

Jhea taimekaitsetava” —

tava, mille puhul lubatud kasutuse tingimuste kohaselt
konkreetsetel taimedel voi taimsetel saadustel kasutatava
taimekaitsevahendi, selle doosi ja kasutussageduse valikuga
tagatakse piisav tShusus minimaalse vajaliku kogusega,
vottes nduetekohaselt arvesse kohalikke tingimusi ning
agrotehnilise ja bioloogilise torje vdimalusi;

() EUTL106,17.4.2001,1k 1.



C 266 E[8 Euroopa Liidu Teataja 21.10.2008
17) ,hea laboritava” — 24) koristusjirgne t66tlemine” —
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. veebruari 2004. aasta
direktiivi 2004/10/EU (mis kasitleb keemiliste ainetega taimede vOi taimsete saaduste tootlemine isoleeritud
katsete tegemisel heade laboritavade pdhimdtete rakenda- ruumis, nditeks laos, millest vahendi viliskeskkonda sattu-
mist ja nende rakendamise tdendamist puudutavate digus- mine ei ole véimalik;
normide ihtlustamist (kodifitseeritud versioon)) (*) I lisa
punktis 2.1 madratletud tava;
25) ,bioloogiline mitmekesisus” —
18) ,hea katsetava” —
Euroopa ja Vahemere maade taimekaitseorganisatsiooni mis tahes péiritolgga elnusorganismvide rqhkus, 'sethNulgas
(EPPO) suuniste 181 ja 152 sitetele vastav tava; maismaa-, mere- jt veedkosiisteemides ning neid holma-
vates Okoloogilistes kompleksides; see holmab liigisisest,
liikidevahelist ja okosiisteemidevahelist mitmekesisust;
19) ,andmekaitse” —
katse- vdi uuringuaruande omaniku ajutine digus takistada 26) ,padev asutus” —
selle kasutamist teise taotleja huvides;
20) loa valdaja” — 1111f?1esr11g1 asutus voi "asutused, kES Yastutavad kiesoleva
maédrusega kehtestatud iilesannete tditmise eest;
futisiline voi juriidiline isik, kellel on taimekaitsevahendi
luba; »
27) ,reklaam” —
21) ,professionaalne kasutaja” —
vahend taimekaitsevahendite miiiigi ja kasutuse edendami-
o S s seks (muudele isikutele peale loa valdaja, taimekaitsevahendi
direktiivi 2008/...[EU artikli 3 15ikes 1 madratletud profes- (muude peaic 2, tal .
. . turuleviija ja nende esindajate) tritki- ja elektroonilise
sionaalne kasutaja; : .
meedia vahendusel;
22) ,vahelevinud voi viikese kasvupinnaga kultuuridel kasuta-
mine” — 28) ,metaboliit” —
taimekaitsevahendi kasutamine konkreetses litkmesriigis
taimedel voi taimsetel saadustel, mida: toimeainest, taimekaitseainest vdi siinergistist kas orga-
nismis v0i keskkonnas tekkinud mis tahes metaboliit voi
lagunemissaadus.
a) ei kasvatata kdnealuses litkmesriigis laialdaselt voi &
b) kasvatatakse laialdaselt erakorralise taimekaitsevajaduse Metaboliiti peetakse oluliseks, kui on alust eeldada, et sellel
rahuldamiseks; on bioloogilise toime osas ldhteainega samavaarsed olemus-
likud omadused vdi et see kujutab endast organismidele
kasvihoone” suuremat voi samavaarset ohtu kui lihteaine véi et sellel on
23) ,kasvuhoone” — teatavad toksilised omadused, mida peetakse lubamatuteks.
Selline metaboliit on asjakohane heakskiitmisotsuse tege-
. o o ) mise voi riskide vihendamise meetmete kindlaksmairamise
tavaliselt ldbipaistva vilispinnaga statsionaarne, suletud, hul:
. ~ . . . . punuf;
taimekasvatuseks mdeldud rajatis, millesse saab siseneda ja
mis vOimaldab kontrollitud materjali- ja energiavahetust
timbritseva keskkonnaga ning takistab taimekaitsevahendite
sattumist keskkonda. 29) lisand” —

Kéesoleva mairuse kohaldamisel peetakse kasvuhooneteks
ka suletud taimekasvatusrajatisi, mille vlispind ei ole labi-
paistev (nt seente ja siguri kasvatamiseks);

() ELTL 50,20.2.2004, Ik 44.

mis tahes koostisosa peale puhta toimeaine ja/vdi selle
teisendi, mida tehniline materjal sisaldab (sealhulgas ka
selline, mis parineb tootmisprotsessist vdi on tekkinud siili-
tamisel asetleidnud lagunemise tagajirjel).
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II PEATUKK

TOIMEAINED, TAIMEKAITSEAINED, SUNERGISTID JA MUUD KOOSTISAINED

1. JAGU

Toimeained

1. alajagu

Heakskiitmise nduded ja tingimused

Artikkel 4

Toimeainete heakskiitmise kriteeriumid

1. Vastavalt I lisale kiidetakse toimeaine heaks, kui olemas-
olevaid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi silmas pidades vdib
eeldada, et nimetatud lisa punktides 2 ja 3 esitatud heakskiitmise
kriteeriume arvestades vastavad seda toimeainet sisaldavad
taimekaitsevahendid 16igetes 2 ja 3 sitestatud nduetele.

Toimeaine hindamisel mairatakse esmalt kindlaks, kas II lisa
punktides 3.6.2 kuni 3.6.4 ja punktis 3.7 esitatud heakskiitmise
kriteeriumid on tdidetud. Kui need kriteeriumid on tdidetud,
hinnatakse jargmisena, kas on tdidetud II lisa punktides 2 ja 3
satestatud muud heakskiitmise kriteeriumid.

2. Taimekaitsevahendite jadgid, mis tulenevad hea taimekait-
setava kohasest kasutamisest realistlikke kasutustingimusi arves-
tades, vastavad jargmistele nduetele:

a) neil ei ole mingit kahjulikku m&ju inimeste, sealhulgas vastu-
votlike rithmade, ega loomade tervisele, vdttes arvesse
teadaolevaid kumulatiivseid ja koostoimelisi mdjusid, kui
selliste mdjude hindamismeetodid on kokku lepitud, ega
pohjaveele;

b) neil ei ole mingit lubamatut mé&ju keskkonnale.

Toksikoloogiliselt, okotoksikoloogiliselt ning keskkonna voi
joogivee seisukohalt oluliste jadkide puhul on nende mdotmi-
seks olemas iildkasutatavad meetodid. Analiiiitilised standardid
on ildiselt kittesaadavad.

3. Hea taimekaitsetava kohaselt kasutatav taimekaitsevahend
vastab realistlikke kasutustingimusi arvestades jargmistele ndue-
tele:

a) see on piisavalt tShus;

b) sellel ei ole kohest voi hilisemat kahjulikku mdju pdhjaveele
ega inimeste vdi loomade tervisele, seda nii otseselt kui ka
joogivee (vOttes arvesse joogivee tootlemisel moodustuvate
saadustega), toidu, sdoda vdi Shu, tookohal tekkivate tagajdr-

gede voi muude kaudsete mdjude kaudu, vdttes arvesse
teadaolevaid kumulatiivseid ja koostoimelisi mojusid, kui
selliste mojude hindamismeetodid on kokku lepitud;

¢) sellel ei ole lubamatut mdju taimedele voi taimsetele saadus-
tele;

d) see ei pohjusta tarbetuid kannatusi ega piinu tdrjutavatele
selgroogsetele;

e) sellel ei ole lubamatut mdju keskkonnale, vottes eelkdige
arvesse jargmisi kaalutlusi:

i) selle kditumine ja levik keskkonnas, eelkdige see, kas
taimekaitsevahend saastab pinnavett, sealhulgas suudme-
ja rannikuvett, pohjavett, dhku ja pinnast;

i) selle moju muudele liikidele peale sihtliikide;

iii) selle moju bioloogilisele mitmekesisusele.

4. Loigetes 2 ja 3 esitatud ndudeid hinnatakse iihtsete pdhi-
motete alusel vastavalt artikli 29 I6ikele 6.

5.  Toimeaine heakskiitmiseks peetakse 1digetes 1, 2 ja 3
esitatud tingimusi tdidetuks, kui see on kinnitust leidnud vihe-
malt ithe seda toimeainet sisaldava taimekaitsevahendi ithe voi
mitme esitatud kasutusala puhul.

6. Inimese tervisega seoses ei kasutata mingeid inimeste
kohta kogutud andmeid, et vdhendada loomkatsetest v6i looma-
dega tehtud uuringutest tulenevaid ohutusvarusid.

7. Juhul kui dokumenteeritud tdendite alusel on toimeaine
vajalik selleks, et kontrollida taimetervisele pdhjustatavat tdsist
ohtu, mida ei ole vdimalik teha teiste vahenditega, voib sellise
toimeaine erandina I6ikest 1 heaks kiita maksimaalselt 5 aastaks,
isegi juhul kui toimeaine ei vasta II lisa punktides 3.6.3, 3.6.4,
3.6.5 voi 3.8.2 sitestatud kriteeriumitele, tingimusel et toimeai-
nete kasutamise suhtes kohaldatakse riskide vihendamise meet-
meid, mille eesmirk on tagada, et on minimeeritud toimeaine
kokkupuude inimeste ja keskkonnaga. Konealuste toimeainete
osas kehtestatakse jidkide piirnormid vastavalt madrusele (EU)
nr 396/2005.

Konealust erandit ei kohaldata toimeainete suhtes, mis vastavalt
direktiivile 67/548/EMU on Klassifitseeritud voi mida kdnealuse
direktiivi kohaselt tuleb klassifitseerida 1. kategooria kantsero-
geense ainena voi 1. kategooria reproduktiivtoksilise ainena.
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Artikkel 5
Esmane heakskiit

Esmane heakskiit antakse mitte rohkem kui kiimneks aastaks.

Artikkel 6
Tingimused ja piirangud

Heakskiidu andmine voib soltuda mitmetest tingimustest ja
piirangutest, mis hdlmavad jargmist:

a) toimeaine minimaalne puhtusaste;
b) teatavate lisandite laad ja maksimaalne sisaldus;

c) artiklis 8 osutatud teabe hindamisest tulenevad piirangud,
mille puhul vdetakse arvesse asjaomaseid pdllumajandus-,
taimetervise- ja keskkonnatingimusi, sealhulgas kliimatingi-
musi;

d) valmistise liik;
e) kasutamise viis ja tingimused;

f) tdiendava kinnitava teabe esitamine liikmesriikidele, komisjo-
nile ja Euroopa Toiduohutusametile (edaspidi ,amet”), kui
hindamisprotsessi kdigus vdi uute teaduslike ja tehniliste
teadmiste tulemusena kehtestatakse uusi ndudeid;

g) kasutajarithmade, nt professionaalsete ja mitteprofessionaal-
sete kasutajate kindlaksmaadramine;

h) selliste piirkondade midramine, kus vdib seda toimeainet
sisaldavate taimekaitsevahendite kasutamist mitte lubada voi
kus kasutamine voib olla lubatud eritingimustel;

i) vajadus rakendada riskide vihendamise meetmeid ja kasutus-
jargne seire;

j) mis tahes muud eritingimused, mis tulenevad kdesoleva
madruse raames kittesaadavaks tehtud teabe hindamisest.

2. alajagu
Heakskiitmise kord
Artikkel 7
Taotlus

1. Toimeaine heakskiitmiseks voi heakskiitmise tingimuste
muutmiseks esitab toimeaine tootja liikmesriigile (edaspidi ,refe-
rentlilkmesriik”) taotluse koos artikli 8 1digete 1 ja 2 kohase
kokkuvdtliku ja téieliku toimikuga voi koos teaduslikult phjen-
datud selgitusega selle kohta, miks teatavaid osi nendest toimi-
kutest ei esitata, tdendades toimeaine vastavust artiklis 4 sites-
tatud heakskiitmise kriteeriumidele.

Tootjate poolt midratud tootjate iihendus voib kiesoleva
maédruse jargmiseks esitada tihise taotluse.

Taotluse vaatab 1dbi taotleja poolt vilja pakutud liikmesriik, vilja
arvatud juhul, kui seda ndustub libi vaatama moni teine
litkmesriik.

2. Taotlust esitades vdib taotleja artikli 63 kohaselt taotleda,
et teatav teave, sealhulgas toimiku teatavad osad, hoitaks konfi-
dentsiaalsena, ning eraldab sellise teabe fiiiisiliselt muust teabest.

Liikmesriigid hindavad konfidentsiaalsuse taotlusi. Teabele juur-
depddsu taotluse korral otsustab referentliikmesriik, millist teavet
tuleb hoida konfidentsiaalsena.

3. Taotlust esitades lisab taotleja samal ajal tdieliku loetelu
artikli 8 I6ike 2 kohaselt esitatud katsetest ja uuringutest ning
loetelu koikidest artikli 59 kohastest andmekaitsenduetest.

4. Taotlust hinnates vdib referentlikmesriik igal ajal konsul-
teerida ametiga.

Artikkel 8

Toimikud

1. Kokkuvotlik toimik sisaldab jargmist:

a) teave vihemalt iithe toimeainet sisaldava taimekaitsevahendi
ithe voi mitme esitatud kasutusala kohta seoses igas tsoonis
laialdaselt kasvatatava kultuuriga, testades vastavust artiklis 4
sitestatud heakskiitmise kriteeriumidega; kui esitatud teave ei
holma koiki tsoone voi kisitleb kultuuri, mida laialdaselt ei
kasvatata, siis pohjendus, miks niisugust lihenemist kasutati;

b) toimeaine kohta ndutavate andmete iga punkti kohta katsete
ja uuringute kokkuvotted ja tulemused, nende katsete ja
uuringute omaniku ning need ldbi viinud isiku v6i uurimis-
asutuse nimi;

¢) taimekaitsevahendi kohta ndutavate andmete iga punkti
kohta selliste katsete ja uuringute kokkuvdtted ja tulemused,
nende omaniku ning nimetatud katsed ja uuringud ldbi
viinud isiku vdi uurimisasutuse nimi, mis on asjakohased ar-
tikli 4 1oigetes 2 ja 3 sitestatud kriteeriumide hindamiseks
tthe v6i mitme taimekaitsevahendi puhul, mis on iseloomu-
likud punktis a osutatud kasutusaladele, vottes arvesse asja-
olu, et lingad kidesoleva artikli 1dike 2 kohase toimiku
andmetes, mis tulenevad toimeaine esitatud kasutusalade
kavandatavast piiramisest, vdivad kaasa tuua piiranguid
heakskiidu andmisel;
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d) kontrollnimekiri, mis tdendab, et kidesoleva artikli 1dikes 2
sitestatud toimik on taotletavaid kasutusalasid silmas pidades
taielik;

e) pohjused, miks esitatud katse- ja uuringuaruanded on vaja-
likud toimeainele esmase heakskiidu andmiseks vdi heakskiit-
mise tingimuste muutmiseks;

f) madruse (EU) nr 396/2005 artiklis 7 osutatud jaikide piir-
normi taotluse koopia, kui see on asjakohane, voi pShjendus
selle kohta, miks sellist teavet ei esitata;

2) kogu esitatud teabe hindamine.

2. Taielik toimik sisaldab kogu 16ike 1 punktides b ja ¢
osutatud teabega seotud katse- ja uuringuaruannete terviktekste.
See ei sisalda aruandeid selliste katsete ja uuringute kohta, mille
kdigus manustati toimeainet voi taimekaitsevahendit tahtlikult
inimestele.

3. Kokkuvdtliku toimiku ja téieliku toimiku vorm kehtesta-
takse vastavalt artikli 79 16ikes 2 osutatud nduandemenetlusele.

4. Loigetes 1 ja 2 osutatud andmenduded sisaldavad toimeai-
netele ja taimekaitsevahenditele direktiivi 91/414/EMU 1I ja
III lisaga ette ndhtud ndudeid ning need mairatletakse vastavalt
artikli 79 1dikes 2 osutatud nduandemenetlusele vastu voetud
mairustes ilma oluliste muudatusteta. Konealuste mairuste hili-
semad muudatused voetakse vastu vastavalt artikli 78 1oike 1
punktile b.

Artikkel 9

Taotluse vastuvoetavus

1. 45 pieva jooksul pirast taotluse saamist saadab referent-
liikmesriik taotlejale kirjaliku tdendi, milles mirgib taotluse
kittesaamise kuupdeva, ning kontrollib artikli 8 16ike 1 punktis d
osutatud kontrollnimekirja alusel, kas koos taotlusega esitatud
toimik sisaldab koiki artiklis 8 sitestatud elemente. Referentliik-
mesriik kontrollib samuti artikli 7 16ikes 2 osutatud konfident-
siaalsuse taotlusi ning artikli 8 15ike 2 kohaselt esitatud katsete
ja uuringute tdielikke loetelusid.

2. Kui ihte vdi mitut artiklis 8 satestatud elementi ei ole
esitatud, teatab referentlikmesriik sellest taotlejale, miirates
nende esitamiseks tdhtaja. Konealune tihtaeg ei tohi iletada
kolme kuud.

Kui ettendhtud ajavahemiku 18puks ei ole taotleja puuduvaid
elemente esitanud, teatab referentliikmesriik taotlejale, teistele
liikmesriikidele ja komisjonile, et kdnealune taotlus ei ole
vastuvoetav.

Igal ajal v6ib sama aine kohta esitada uue taotluse.

3. Kui koos taotlusega esitatud toimikud sisaldavad kaiki
artiklis 8 sitestatud elemente, teatab referentliikmesriik taotle-
jale, teistele liikmesriikidele, komisjonile ja ametile, et kdnealune
taotlus on vastuvdetav, ning alustab toimeaine hindamist.

Pirast nimetatud teatise saamist edastab taotleja viivitamata
artiklis 8 sdtestatud toimikud, sealhulgas artikli 7 punkti 2
kohase teabe selle kohta, milliseid toimikute osi soovitakse hoida
konfidentsiaalsena, teistele liikmesriikidele, komisjonile ja
ametile.

Artikkel 10

Juurdepiis kokkuvotlikule toimikule

Amet teeb artikli 8 1dikes 1 nimetatud kokkuvétliku toimiku
viivitamata avalikkusele kittesaadavaks, jittes sellest vilja teabe,
mille konfidentsiaalsena késitlemist artikli 63 alusel pohjendatult
taotletakse, juhul kui selle avaldamine ei ole iilekaalukalt avalik-
kuse huvides.

Artikkel 11

Esialgne hindamisaruanne

1. 12 kuu jooksul parast artikli 9 1dike 3 esimeses 16igus
sitestatud teatise kuupideva koostab referentliikmesriik aruande
(edaspidi ,esialgne hindamisaruanne”), milles hindab, kas kone-
alune toimeaine voib eeldatavalt vastata artiklis 4 sitestatud
heakskiitmise kriteeriumidele; referentlitkmesriik esitab selle
aruande komisjonile ja aruande koopia ametile.

2. Vajaduse korral sisaldab esialgne hindamisaruanne ka ette-
panekut kehtestada jadkide piirnormid. Sellisel juhul edastab
referentliikmesriik kuue kuu jooksul pdrast kdesoleva médruse
artikli 9 16ike 3 esimeses 16igus sdtestatud teatise saamise
kuupideva komisjonile taotluse, hindamisaruande ja médruse
(EU) 396/2005 artiklis 9 osutatud lisatud toimiku.

Referentliikmesriik koostab olemasolevaid teaduslikke ja tehnilisi
teadmisi silmas pidades soltumatu, objektiivse ja ldbipaistva
hinnangu.

Kui vastavalt artikli 4 l6ikele 1 hindamise tulemusena leitakse, et
II lisa punktides 3.6.2 kuni 3.6.4 ja punktis 3.7 esitatud heaks-
kiitmise kriteeriumid ei ole tdidetud, piirdub esialgne hindamis-
aruanne hindamise nende osadega.
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3. Kui referentliikmesriik vajab tiiendavaid uuringuandmeid
vOi tdiendavat teavet, madrab ta taotlejale tihtaja nende esitami-
seks. Sellisel juhul pikendatakse 12 kuulist ajavahemikku refe-
rentliikmesriigi poolt antud tiiendava ajavahemiku vorra.
Tiiendav ajavahemik ei tohi iiletada kuut kuud ning 16peb sis,
kui referentliikmesriik saab tdiendava teabe. Liikmesriik teatab
sellest vastavalt komisjonile ja ametile.

Kui tdiendava ajavahemiku 16puks ei ole taotleja tdiendavaid
uuringuandmeid voi tdiendavat teavet esitanud, teatab referent-
liikmesriik sellest taotlejale, komisjonile ja ametile ning margib
puuduvad elemendid esialgses hindamisaruandes esitatud
hinnangus.

4  Esialgse hindamisaruande vorm kehtestatakse vastavalt
artikli 79 1ikes 2 osutatud nduandemenetlusele.

Artikkel 12

Ameti jireldus

1. Amet edastab referentliikmesriigilt saadud esialgse hinda-
misaruande taotlejale ja teistele liikmesriikidele hiljemalt
30 pdeva jooksul pirast selle kittesaamist. Ta palub taotlejal
edastada liikkmesriikidele, komisjonile ja ametile toimiku ajako-
hastatud versiooni, kui see on asjakohane.

Amet teeb esialgse hindamisaruande avalikkusele kittesaadavaks,
olles eelnevalt andnud taotlejale kaks nddalat, et esitada vastavalt
artiklile 63 taotlus esialgse hindamisaruande teatavate osade
konfidentsiaalsena hoidmise kohta.

Amet lubab 60 pdeva jooksul esitada kirjalikke markusi.

2. Vajaduse korral korraldab amet konsulteerimise eksperti-
dega, sealhulgas referentliikmesriigi ekspertidega.

120 péeva jooksul pdrast kirjalike mirkuste esitamiseks ette-
nahtud ajavahemiku 16ppu votab amet taotluse esitamise ajal
olemasolevaid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi arvestades vastu
jarelduse selle kohta, kas toimeaine v3ib eeldatavalt vastata artik-
lis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumidele, ning edastab selle
jarelduse taotlejale, liikkmesriikidele ja komisjonile ning teeb selle
avalikkusele kittesaadavaks.

Vajaduse korral kisitleb amet oma jirelduses esialgses hindami-
saruandes vilja toodud voimalusi riskide vahendamiseks.

3. Kui amet vajab tdiendavat teavet, méddrab ta taotlejale selle
teabe referentliikmesriigile, komisjonile ja ametile esitamiseks
maksimaalselt 90péevase tihtaja.

Referentliikmesriik hindab tdiendavat teavet ja esitab selle
ametile viivitamata ning hiljemalt 60 pideva jooksul parast kdne-
aluse tdiendava teabe kittesaamist. Sellisel juhul pikendatakse
16ikes 2 sitestatud 120-pdevast ajavahemikku ajavahemiku
vOrra, mis 10peb siis, kui amet saab tdiendava hinnangu.

Amet vdib paluda komisjonil konsulteerida tthenduse referentla-
boriga, mis on madratud vastavalt mairusele (EU) nr 882/2004,
et kontrollida, kas taotleja poolt vilja pakutud analiiitiline
meetod jddkide kindlaksmadramiseks on rahuldav ning vastab
kiesoleva madruse artikli 29 1dike 1 punkti f nduetele. Uhen-
duse referentlabori ndudel esitab taotleja proovid ja analiiiitilised
standardid.

4. Ameti jareldus sisaldab iiksikasju hindamismenetluse ning
asjaomase toimeaine omaduste kohta.

5. Amet kehtestab oma jdrelduse vormi, mis peab sisaldama
iiksikasjalikke andmeid hindamismenetluse ning asjaomase
toimeaine omaduste kohta.

6.  Tahtajad ameti arvamuse esitamiseks artiklis 11 sitestatud
jadkide piirnorme kisitlevate taotluste kohta ning otsuste esita-
miseks méaruse (EU) nr 396/2005 artiklis 14 sitestatud jadkide
piirnorme kisitlevate taotluste kohta ei piira kdesoleva maaru-
sega sdtestatud tihtaegade kohaldamist.

Artikkel 13

Heakskiitmismiirus

1. Kuue kuu jooksul pirast ametilt jarelduse saamist esitab
komisjon artikli 79 1dikes 1 osutatud komiteele aruande
(edaspidi ,labivaatusaruanne”) ja mairuse eelndu, vdttes arvesse
referentliikmesriigi esialgset hindamisaruannet ning ameti
jareldust.

Taotlejale antakse vOimalus ldbivaatusaruande kohta mirkuste
esitamiseks.

2. Libivaatusaruandele, teistele konealuses kiisimuses pdhjen-
datud asjaoludele ning, kui on asjakohased mairuse (EU)
nr 178/2002 artikli 7 1ikes 1 sitestatud tingimused, ettevaatus-
pohiméttele tuginedes vetakse vastavalt artikli 79 1dikes 3
osutatud regulatiivkomitee menetlusele vastu médrus, milles
sitestatakse, et:

a) toimeaine kiidetakse heaks, kohaldades vajaduse korral
artiklis 6 osutatud tingimusi ja piiranguid;

b) toimeainet ei kiideta heaks voi

¢) heakskiitmise tingimusi muudetakse.
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3. Juhul kui heakskiit antakse tingimusel, et taotleja peab
esitama tdiendavat kinnitavat teavet vastavalt artikli 6 punktile f,
nahakse madrusega ette tdhtaeg sellise teabe lifkmesriikidele,
komisjonile ja ametile esitamiseks.

Referentlikmesriik hindab tdiendavat teavet ja esitab oma
hinnangu teistele likkmesriikidele, komisjonile ja ametile viivita-
mata ning hiljemalt kuus kuud parast konealuse tdiendava teabe
kittesaamist.

4.  Heakskiidetud toimeained lisatakse artikli 78 loikes 3
osutatud mdirusesse, mis sisaldab juba heaks kiidetud toimeai-
nete loetelu. Komisjon teeb heakskiidetud toimeainete loetelu
avalikkusele elektrooniliselt kittesaadavaks.

3. alajagu
Pikendamine ja libivaatamine
Artikkel 14
Heakskiidu pikendamine

1. Taotluse korral pikendatakse toimeainele antud heakskiitu,
kui on kindlaks tehtud, et artiklis 4 sitestatud heakskiitmise
kriteeriumid on tdidetud.

Artiklis 4 osutatud kriteeriume peetakse tdidetuks, kui see on
kinnitust leidnud vihemalt ithe seda toimeainet sisaldava taime-
kaitsevahendi iihe voi mitme esitatud kasutusala puhul.

Heakskiidu selline pikendamine v6ib hdlmata artiklis 6 osutatud
tingimusi ja piiranguid.

2. Heakskiitu pikendatakse kuni viieteistkiimneks aastaks.
Artikli 4 16ikega 7 holmatud toimeainete heakskiitu pikenda-
takse kuni viieks aastaks.

Artikkel 15
Pikendamistaotlus

1. Toimeaine tootja esitab artiklis 14 sitestatud taotluse liik-
mesriigile ja taotluse koopia teistele litkmesriikidele, komisjonile
ja ametile vihemalt kolm aastat enne esmase heakskiidu kehti-
vusaja 16ppu.

2. Pikendamise taotlemisel peab taotleja vilja tooma uued
andmed, mida ta kavatseb esitada, ning tdestama, et need
andmed on vajalikud andmenduete voi kriteeriumide tottu, mida
toimeaine esmase heakskiidu ajal ei kohaldatud, voi selle tottu,
et ta taotleb heakskiidu muutmist. Samal ajal esitab taotleja mis
tahes uute ja kdimasolevate uuringute ajakava.

Taotleja maidrab koos pohjendustega kindlaks esitatud teabe
need osad, mida ta soovib hoida konfidentsiaalsena vastavalt

artiklile 63, ning samal ajal ka artikli 59 kohased mis tahes
andmekaitsenduded.

Artikkel 16
Juurdepiis pikendamisega seotud teabele

Amet teeb viivitamata avalikkusele kittesaadavaks taotleja poolt
vastavalt artiklile 15 esitatud teabe, vilja arvatud teave, mille
konfidentsiaalsena késitlemist artikli 63 alusel pdhjendatult taot-
letakse, juhul kui selle avaldamine ei ole iilekaalukalt avalikkuse
huvides.

Artikkel 17
Heakskiidu kehtivusaja pikendamine menetluse ajaks

Kui taotlejast sdltumatutel pdhjustel ilmneb, et heakskiidu kehti-
vusaeg [opeb tdendoliselt enne, kui tehakse otsus selle pikenda-
mise kohta, vdetakse vastavalt artikli 79 16ikes 3 osutatud regu-
latiivkomitee menetlusele vastu otsus, millega pikendatakse
heakskiidu kehtivusaega taotluse libivaatamiseks piisava ajavahe-
miku vorra.

Heakskiidu kehtivusaega pikendav miirus vdetakse vastu vasta-
valt artikli 79 16ikes 5 osutatud kontrolliga regulatiivmenetlusele
juhul, kui taotleja ei saanud esitada oma teatist artikli 15 I6ikes 1
noutud kolmeaastase etteteatamisega, sest toimeaine oli kantud
direktiivi 91/414/EMU I lisasse ajavahemikuks, mis 1dppes enne

().

Selle ajavahemiku pikkus madratakse jirgnevate kaalutluste

pohjal:
a) ndutud teabe esitamiseks vajalik aeg;
b) menetluse 16puleviimiseks vajalik aeg;

¢) kui see on asjakohane, vajadus tagada artiklis 18 sitestatud
sidusa tooprogrammi kehtestamine.

Artikkel 18
Tooprogramm

Komisjon voib kehtestada tooprogrammi, milles rithmitatakse
samalaadsed toimeained selle p&hjal, millised on nendega seotud
ohud inimeste ja loomade tervisele voi keskkonnale, ning
voetakse voimaluste piires arvesse sihtorganismide tShusa torje
ja resistentsuse ohjamise vajadust. Vastavalt programmile voib
huvitatud isikutelt nduda kdigi vajalike andmete esitamist liik-
mestiikidele, komisjonile ja ametile programmis sitestatud ajava-
hemiku jooksul.

(*) 54 kuud pérast kiesoleva madruse joustumise kuupieva.
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Koénealune programm sisaldab jargmist:

a) heakskiidu pikendamise taotluste esitamise ja hindamise
menetlused;

b) vajalikud esitatavad andmed;

¢) ajavahemikud selliste andmete esitamiseks;

d) uue teabe esitamise eeskirjad;

e) hindamiseks ja otsuse vastuvotmiseks ettendhtud ajavahemik;

f) toimeainete hindamise jagamine liikmesriikide vahel, vottes
arvesse vastutuse ja to0 jaotust referentliikmesriikidena tegut-
sevate liikmesriikide vahel.

Artikkel 19

Rakendusmeetmed

Vastavalt artikli 79 16ikes 3 osutatud regulatiivkomitee menetlu-
sele vastuvbetud mairusega kehtestatakse sitted, mis on vaja-
likud pikendamismenetluse, sealhulgas vajaduse korral artiklis 18
sdtestatud tooprogrammi rakendamiseks.

Artikkel 20

Pikendamismiirus

1. Vastavalt artikli 79 Idikes 3 osutatud regulatiivkomitee
menetlusele voetakse vastu mairus, milles sitestatakse, et:

a) toimeaine heakskiitu pikendatakse, vottes vajaduse korral
arvesse tingimusi ja piiranguid; voi

b) toimeaine heakskiitu ei pikendata.

2. Kui heakskiidu pikendamata jitmise pohjused seda v&imal-
davad, nihakse 1oikes 1 osutatud mairusega ette kuni iiheaas-
tane ajapikendus asjaomaste taimekaitsevahendite olemasolevate
laovarude turuleviimiseks ning tdiendav itheaastane ajapikendus
nende varude korvaldamiseks, ladustamiseks ja kasutamiseks.

Kui heakskiit tagasi vOetakse vdi kui heakskiitu ei pikendata
otsese ohu tottu inimeste voi loomade tervisele voi keskkonnale,
korvaldatakse konealused taimekaitsevahendid viivitamata turult.

3. Kohaldatakse artikli 13 1diget 4.

Artikkel 21

Heakskiidu Libivaatamine

1.  Komisjonil on &igus toimeaine heakskiit igal ajal labi
vaadata. Ta voib votta arvesse liikmesriigi taotlust toimeaine
heakskiidu ldbivaatamiseks.

Kui komisjon leiab uusi teaduslikke ja tehnilisi teadmisi arvesse
vottes, et on tdendeid selle kohta, et aine ei vasta enam artiklis 4
sitestatud kriteeriumidele voi et artikli 6 punkti f kohaselt
nodutavat lisateavet ei ole esitatud, teatab ta sellest liikmesriiki-
dele, ametile ja toimeaine tootjale, madrates tootjale tihtaja oma
mirkuste esitamiseks.

2. Komisjon voib paluda likkmesriikidelt ja ametilt arvamust
voi teaduslikku voi tehnilist abi. Litkmesriigid vdivad esitada
komisjonile mirkusi kolme kuu jooksul pérast taotluse saamist.
Amet esitab komisjonile oma arvamuse vdi oma t66 tulemused
kolme kuu jooksul parast taotluse saamist.

3. Kui komisjon jireldab, et artiklis 4 sitestatud heakskiitmise
kriteeriumid ei ole enam téidetud voéi et artikli 6 punkti f koha-
selt noutavat lisateavet ei ole esitatud, vOetakse vastavalt artik-
li 79 ldikes 3 osutatud regulatiivkomitee menetlusele vastu
médrus heakskiidu tagasivotmise v6i muutmise kohta.

Kohaldatakse artikli 13 1oiget 4 ning artikli 20 15iget 2.

4. alajagu

Erandid

Artikkel 22

Madala riskiastmega toimeained

1.  Erandina artiklist 5 kiidetakse artiklis 4 sitestatud kritee-
riumidele vastav toimeaine heaks kuni 15aastaseks ajavahemi-
kuks, kui seda peetakse madala riskiastmega toimeaineks ja kui
vOib eeldada, et seda ainet sisaldavad taimekaitsevahendid kuju-
tavad iiksnes vdhest ohtu inimeste ja loomade tervisele ning
keskkonnale, nagu on sitestatud artikli 47 15ikes 1.

2. Kohaldatakse artiklit 4 ja artikleid 6 kuni 21 ning II lisa
5. jagu. Madala riskiastmega toimeained loetletakse eraldi artik-
li 13 1dikes 4 osutatud maaruses.

3. Komisjonil on 6igus l4bi vaadata ja vajaduse korral tdpsus-
tada uued kriteeriumid toimeaine madala riskiastmega toimeai-
nena heakskiitmiseks vastavalt artikli 78 16ike 1 punktile a.
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Artikkel 23

Pohiainete heakskiitmise kriteeriumid

1.  Pohiainete heakskiitmine toimub vastavalt ldigetele 2
kuni 6. Erandina artiklist 5 antakse heakskiit piiramatuks ajaks.

Kiesoleva artikli 1digete 2 kuni 6 kohaldamisel kisitatakse
pohiainena sellist toimeainet,

a) mis ei ole probleemne aine ning

b) mida valdavalt ei kasutata taimekaitsevahendina, kuid mida
sellegipoolest on vdimalik taimekaitses kasutada kas otseselt
voi sellest ainest ja lihtsast lahjendist koosnevas tootes, ja

¢) mida ei viida turule taimekaitsevahendina.

2. FErandina artiklist 4 kiidetakse pohiaine heaks juhul, kui
koik selle aine muul eesmérgil kui taimekaitsevahendina kasuta-
mist reguleerivate thenduse muude igusaktide alusel libiviidud
asjakohased hindamised nitavad, et sellel ainel ei ole kohest ega
hilisemat kahjulikku md&ju inimeste vdi loomade tervisele ega
lubamatut mdju keskkonnale.

3. Erandina artiklist 7 esitab liikmesriik vdi huvitatud isik
komisjonile taotluse pohiaine heakskiitmiseks.

Taotlusele lisatakse jargmine teave:

a) koik hindamised aine vdimaliku mdju kohta inimeste voi
loomade tervisele vdi keskkonnale, mis on l4bi viidud vasta-
valt kdnealuse aine kasutamist reguleerivatele muudele ithen-
duse digusaktidele, ning

b) muu asjakohane teave selle véimaliku moju kohta inimeste
voi loomade tervisele voi keskkonnale.

4.  Komisjon palub ametilt arvamust voi teaduslikku voi
tehnilist abi. Amet esitab komisjonile oma arvamuse vdi oma
t60 tulemused kolme kuu jooksul parast taotluse saamist.

5. Kohaldatakse artikleid 6 ja 13. Pohiained loetletakse eraldi
artikli 13 loikes 4 osutatud maaruses.

6. Komisjonil on oigus pdhiaine heakskiit igal ajal ldbi
vaadata. Ta voib votta arvesse liikmesriigi taotlust heakskiidu
labivaatamiseks.

Kui komisjon leiab, et on tdendeid selle kohta, et aine ei vasta
enam Ibigetes 1 kuni 3 sitestatud kriteeriumidele, teatab ta
sellest liikmesriikidele, ametile ja huvitatud isikule, maiirates
neile tdhtaja oma markuste esitamiseks.

Komisjon palub ametilt arvamust voi teaduslikku voi tehnilist
abi. Amet esitab komisjonile oma arvamuse v8i oma t66 tule-
mused kolme kuu jooksul parast taotluse saamist.

Kui komisjon jéreldab, et 15ikes 1 nimetatud kriteeriumid ei ole
enam tdidetud, voetakse vastu mairus heakskiidu tithistamise
v0i muutmise kohta vastavalt artikli 79 16ikes 3 osutatud regula-
tiivkomitee menetlusele.

Artikkel 24
Asendust vajavad ained

1. Artiklis 4 sitestatud kriteeriumidele vastav toimeaine
kiidetakse heaks asendust vajava ainena, kui see vastab iihele voi
mitmele II lisa punktis 4 sitestatud tdiendavale kriteeriumile.
Erandina artikli 14 1ikest 2 vdib heakskiitu pikendada iihe
korra voi mitu korda mitte rohkem kui kiimneaastaseks ajavahe-
mikuks.

2. Ilma et see piiraks 1dike 1 kohaldamist, kohaldatakse artik-
leid 4 kuni 21. Asendust vajavad ained loetletakse eraldi
artikli 13 1oikes 4 osutatud mairuses.

2.JAGU

Taimekaitseained ja siinergistid

Artikkel 25
Taimekaitseainete ja siinergistide heakskiitmine

1. Taimekaitseaine voi siinergist kiidetakse heaks, kui see
vastab artiklis 4 sitestatud kriteeriumidele.

2. Kohaldatakse artikleid 5 kuni 21.

3. Artikli 8 Idikes 4 osutatud andmenduetega sarnased
nduded mairatakse taimekaitseainete ja siinergistide puhul kind-
laks vastavalt artikli 79 16ikes 4 osutatud kontrolliga regulatiiv-
menetlusele.

Artikkel 26
Juba turul olevad taimekaitseained ja siinergistid

. (*) voetakse vastavalt artikli 79 1ikes 4 osutatud kontrolliga
regulatiivmenetlusele vastu médrus, millega kehtestatakse
tooprogramm nimetatud mdairuse joustumise ajal turul olevate
stinergistide ja taimekaitseainete jarkjarguliseks ldbivaatamiseks.
Konealuse midrusega kehtestatakse teavitamise, hindamise,
hinnangu andmise ja otsustamise menetlused. Kdnealuse miiru-
sega ndutakse huvitatud isikutelt kdigi vajalike andmete esita-
mist liikmesriikidele, komisjonile ja ametile kindlaksmairatud
ajavahemiku jooksul.

(*) 60 kuud parast kdesoleva médruse joustumise kuupdeva.
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3. JAGU

Lubamatud muud koostisained

Artikkel 27
Muud koostisained

1. Muu koostisaine kasutamine taimekaitsevahendi koostises
ei ole lubatud, kui on kindlaks tehtud, et:

a) selle jadgid, mis tulenevad hea taimekaitsetava kohasest kasu-
tamisest, vottes arvesse realistlikke kasutustingimusi, aval-
davad kahjulikku moju inimeste vdi loomade tervisele voi
pohjaveele voi lubamatut moju keskkonnale, voi

b) selle hea taimekaitsetava kohane ja realistlike kasutustingi-
mustega arvestav kasutamine avaldab kahjulikku maju

inimeste vi loomade tervisele v8i lubamatut moju taimedele,
taimsetele saadustele voi keskkonnale.

2. Muud koostisained, mille kasutamine taimekaitsevahendi
koostises ei ole 1oike 1 kohaselt lubatud, kantakse III lisasse
vastavalt artikli 79 16ikes 4 osutatud kontrolliga regulatiivmenet-
lusele.

3. Komisjon vdib muud koostisained igal ajal 1abi vaadata. Ta
voib votta arvesse litkmesriikide esitatud asjakohast teavet.

4. Kohaldatakse artikli 81 Ioiget 2.
5. Vastavalt artikli 79 Iikes 3 osutatud regulatiivkomitee

menetlusele vdidakse kehtestada tiksikasjalikud eeskirjad kdes-
oleva artikli rakendamiseks.

Il PEATUKK
TAIMEKAITSEVAHENDID

1. JAGU

Luba

1. alajagu

Nouded ja sisu

Artikkel 28

Loa andmine turuleviimiseks ja kasutamiseks

1. Taimekaitsevahendit ei viida turule ega kasutata, kui asja-
omane liikkmesriik ei ole selleks kooskdlas kidesoleva midrusega
luba andnud.

2. Erandina 1dikest 1 ei ole luba ndutav jargmistel juhtudel:

a) ainult thte voi mitut pohiainet sisaldavate vahendite kasuta-
mine;

b) taimekaitsevahendite turuleviimine ja kasutamine teadus- ja
arendustegevuse eesmdrgil vastavalt artiklile 51;

c) teises litkmesriigis kasutamiseks ettendhtud taimekaitseva-
hendi tootmine, ladustamine voi transportimine, tingimusel
et vahendile on selles liikmesriigis luba antud ning litkmes-
riik, kus seda toodetakse, ladustatakse voi transporditakse,
on kehtestanud kontrollinduded tagamaks, et seda taimekait-
sevahendit tema territooriumil ei kasutata;

d) kolmandas riigis kasutamiseks ettendhtud taimekaitsevahendi
tootmine, ladustamine vdi transportimine, tingimusel et
litkmesriik, kus seda toodetakse, ladustatakse vdi transpordi-
takse, on kehtestanud kontrollinduded tagamaks, et see
taimekaitsevahend viiakse tema territooriumilt valja;

e) sellise taimekaitsevahendi turuleviimine ja kasutamine,
millele on vilja antud paralleelse kaubanduse luba vastavalt
artiklile 52.

Artikkel 29

Turule lubamise néuded

1. Ilma et see piiraks artikli 50 kohaldamist, antakse taime-
kaitsevahendile luba ainult juhul, kui see ldhtuvalt I6ikes 6
osutatud iihtsetest pdhimdtetest vastab jargmistele nduetele:

a) selles sisalduvad toimeained, taimekaitseained ja siinergistid

on heaks kiidetud;

=z

selle toimeainet, taimekaitseainet voi siinergisti toodab erinev
allikas voi sama allikas, kuid muutunud on tootmisprotsess
ja[voi tootmiskoht

i) artikli 38 kohane spetsifikatsioon ei erine oluliselt selle
aine, taimekaitseaine voi stinergisti heakskiitmismairuses
esitatud spetsifikatsioonist ning

i) selle toimeaine, taimekaitseaine vodi siinergisti lisandite
sisaldusest tulenev kahjulik moju artikli 4 1digete 2 ja 3
tihenduses ei ole suurem kui siis, kui konealune taime-
kaitsevahend oleks toodetud vastavalt heakskiitmise
aluseks olnud toimikus nimetatud tootmisprotsessile;

selle muud koostisained ei ole kantud III lisasse;

g)
~

&

olemasolevaid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi silmas pidades
vastab see artikli 4 1dikes 3 sdtestatud nduetele;

e) selle toimeainete, taimekaitseainete ja siinergistide ning vaja-
duse korral toksikoloogiliselt, 6kotoksikoloogiliselt v6i kesk-
konna suhtes oluliste lisandite ja muude koostisainete laadi ja
kogust saab asjakohaste meetoditega kindlaks maarata;
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f) lubatud kasutusaladest tulenevaid toksikoloogiliselt, 6kotoksi-
koloogiliselt v&i keskkonna seisukohalt olulisi jadke saab asja-
kohaste iildkasutatavate meetoditega kindlaks méairata;

g) selle fuiisikalised ja keemilised omadused on kindlaks
mdiratud ja tunnistatud vastuvdetavaks vahendi noueteko-
hase kasutamise ja ladustamise eesmargil;

h) sooda ja toiduna kasutatavate taimede vi taimsete saaduste
puhul on vastavad jddkide piirnormid pdllumajandussaa-
dustes, mida loas osutatud kasutusala mojutab, vajaduse
korral midratud v&i muudetud vastavalt mairusele (EU)
nr 396/2005.

2. Taotleja peab tdestama, et 16ike 1 punktides a kuni g sites-
tatud nduded on tdidetud.

3. Loike 1 punktis b ja punktides d kuni g sitestatud nduete
tditmine tehakse kindlaks ametlike voi ametlikult tunnustatud
katsete ja analiiiiside abil, mis viiakse labi pollumajanduslikes,
taimetervise- ja keskkonnatingimustes, mis on asjakohased kone-
aluse taimekaitsevahendi kasutamiseks ning on iseloomulikud
tingimuste suhtes, mis valitsevad selles tsoonis, kus vahendit
kavatsetakse kasutada.

4. Seoses loike 1 punktiga e voib vastavalt artikli 79 I6ikes 3
osutatud regulatiivkomitee menetlusele vastu votta iihtlustatud
meetodid.

5. Kohaldatakse artiklit 81.

6.  Taimekaitsevahendite hindamise ja lubade andmise ithtsed
pohimatted sisaldavad direktiivi 91/414/EMU VI lisas esitatud
ndudeid ning need mdéiratakse kindlaks vastavalt artikli 79
loikes 2 osutatud nduandemenetlusele vastu voetud miirustes
ilma oluliste muudatusteta. Konealuste maiiruste hilisemad
muudatused vOetakse vastu vastavalt artikli 78 1dike 1
punktile b.

Artikkel 30
Ajutised load

1. Erandina artikli 29 16ike 1 punktist a véivad litkmesriigid
lubada veel heakskiitmata toimeainet sisaldavate taimekaitseva-
hendite turuleviimist ajutiseks ajavahemikuks, mis ei iileta kolme
aastat, tingimusel et:

a) 1oplikku heakskiitmisotsust ei saa vastu votta 30 kuu jooksul
alates taotluse vastuvdetavaks tunnistamise kuupdevast,
kusjuures seda ajavahemikku on pikendatud tiiendava ajava-
hemiku vorra vastavalt artikli 9 16ikele 2, artikli 11 1dikele 3
voi artikli 12 16ikele 3, ning

b) toimeainet kisitlev toimik on seoses kavandatavate kasutus-
aladega artikli 9 kohaselt vastuvdetav ning

¢) likkmesriik jireldab, et kdnealune toimeaine vdib vastata ar-
tikli 4 13igetes 2 ja 3 sdtestatud nduetele ning et kdnealune

taimekaitsevahend voib eeldatavalt vastata artikli 29 16ike 1
punktides b kuni g sitestatud nduetele, ning

d) jaskide piirnormid on méiratud kooskdlas miirusega (EU)
nr 396/2005.

2. Sellistel juhtudel teavitab liikmesriik viivitamata teisi liik-
mesriike ja komisjoni toimiku omapoolsest hindamisest ja loa
andmise tingimustest, esitades vihemalt artikli 57 15ikes 1 sdtes-
tatud teabe.

3. Kdesoleva artikli 1digete 1 ja 2 sitteid kohaldatakse kuni
... (. Vajaduse korral vdib seda tihtaega pikendada vastavalt
artikli 79 1oikes 4 osutatud kontrolliga regulatiivmenetlusele.

Artikkel 31
Lubade sisu

1. Loas médratakse kindlaks taimed voi taimsed saadused ja
mittepdllumajanduslikud alad (nt raudteed, avalikud kohad,
laoruumid), mille puhul taimekaitsevahendit voib kasutada, ning
sellise kasutamise eesmargid.

2. Loas sitestatakse nduded seoses taimekaitsevahendi turule-
viimise ja kasutamisega. Need nduded sisaldavad vihemalt kasu-
tustingimusi, mis on vajalikud toimeainete, taimekaitseainete ja
stinergistide heakskiitmist kisitlevas mdaaruses sitestatud tingi-
muste ja nduete tditmiseks.

Loas esitatakse taimekaitsevahendi klassifikatsioon direktiivi
1999/45/EU alusel. Liikmesriigid voivad sitestada, et loa
valdajad peavad Klassifitseerima vdi ajakohastama margistust
asjatu viivituseta pdrast iga muudatust taimekaitsevahendi klassi-
fikatsioonis ja mérgistuses vastavalt direktiivile 1999/45/EU.
Sellisel juhul teavitavad nad sellest viivitamata padevat asutust.

3. Loikes 2 osutatud nduded véivad sisaldada muu hulgas
jargmist:

a) taimekaitsevahendi levitamise ja kasutamise piirang, et kaitsta
asjaomaste levitajate, kasutajate, kdrvaliste isikute ja tootajate
tervist ning keskkonda, vdttes arvesse muude ithenduse site-
tega kehtestatud ndudeid; selline piirang kantakse margistu-
sele;

b) kohustus teavitada enne toote kasutamist naabreid, kes
voivad eemalekanduva pihustatud vahendiga kokku puutuda
ning kes on avaldanud soovi, et neid teavitataks;

(g)
~

kasutajariihmade, nt professionaalsete ja mitteprofessionaal-
sete kasutajate kindlaksmaidramine;

d) heakskiidetud mirgistus;
¢) maksimumdoos hektari kohta iga kasutamise korral;

(*) 78 kuud pérast kiesoleva madruse joustumise kuupdeva.
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f) maksimaalne kasutuskordade arv aastas ning kasutuste vahe-
line ajavahemik;

g) vajaduse korral taimekaitsevahendi viimase kasutamise ja
taimse saaduse tarbimise vaheline ajavahemik;

h) vajaduse korral saagikoristusele eelnev ajavahemik;
i) todooteaeg;

j) pakendi suurus ja materjal.

Artikkel 32
Kehtivusaeg
1. Loas sitestatakse loa kehtivusaeg.

IIma et see piiraks artikli 44 kohaldamist, mairatakse loa kehti-
vusajaks ajavahemik kuni iiks aasta alates taimekaitsevahendis
sisalduva toimeaine, taimekaitseaine vodi siinergisti heakskiidu
kehtivusaja 1opust ja parast seda nii kauaks, kui taimekaitseva-
hendis sisalduv toimeaine, taimekaitseaine voi siinergist heaks
kiidetakse.

Kdnealune ajavahemik voimaldab 1dbi viia artiklis 43 sitestatud
kontrolli.

2. Loa vdib anda ka lithemaks ajavahemikuks, et ajaliselt
iihtlustada samalaadsete toodete {imberhindamist eesmairgiga
labi viia artikli 50 kohast asendust vajavaid aineid sisaldavate
toodete vordlevat hindamist.

2. alajagu
Menetlus
Artikkel 33

Loa saamise v3i muutmise taotlus

1. Taotleja, kes soovib taimekaitsevahendi turule viia, taotleb
luba v&i selle muutmist isiklikult voi esindaja vahendusel igalt
liikmesriigilt, kus taimekaitsevahendit turule viia kavatsetakse.

2. Taotlus sisaldab jargmist:

a) loetelu igas I lisas nimetatud tsoonis kavandatavatest kasutus-
test ja liikkmesriikidest, kus taotleja on taotluse esitanud voi
kavatseb selle esitada;

b) ettepanek selle kohta, milline lilkmesriik peaks taotleja
arvates asjaomases tsoonis taotlust hindama; juhul, kui
taotlus esitatakse kasutamiseks kasvuhoonetes, koristusjarg-
seks tootluseks, tithjade laoruumide to6tlemiseks ja seemnete
tootlemiseks, voib teha ettepaneku ainult ithe liikmesriigi

kohta, kes hindab taotlust koiki tsoone arvesse vottes. Sellisel
juhul saadab taotleja artiklis 8 osutatud kokkuvétliku voi
tiieliku toimiku taotluse korral teistele litkmesriikidele;

¢) koopia koigist lubadest, mis sellele taimekaitsevahendile on
liikmesriigis juba antud, kui see on asjakohane;

d) koopia koigist samavairsust hindava liikmesriigi jareldustest
vastavalt artikli 38 16ikele 2, kui see on asjakohane.

3. Taotlusele lisatakse:

a) asjaomase taimekaitsevahendi tiielik ja kokkuvdtlik toimik
taimekaitsevahendi kohta ndutavate andmete iga punkti
kohta;

b) iga taimekaitsevahendis sisalduva toimeaine, taimekaitseaine
ja stinergisti tdielik ja kokkuvétlik toimik toimeaine, taime-
kaitseaine ja siinergisti kohta ndutavate andmete iga punkti
kohta;

¢) iga selgroogsetega tehtud katse vdi uuringu puhul selgitus,
milliseid samme on astutud mittevajalike katsete valtimiseks;

d) pohjused, miks esitatud katse- ja uuringuaruanded on vaja-
likud esmase loa andmiseks v6i loa tingimuste muutmiseks;

e) vajaduse korral miiruse (EU) nr 396/2005 artiklis 7
osutatud jadkide piirnormide taotluse koopia vdi pdhjendus,
miks sellist teavet ei esitata;

f) kui see on loa muutmiseks vajalik, kogu esitatud teabe hinda-
mine vastavalt artikli 8 16ike 1 punktile g;

g) mirgistuse kavand.

4.  Taotlust esitades vdib taotleja artikli 63 kohaselt taotleda,
et teatav teave, sealhulgas teatavad toimiku osad, hoitaks konfi-
dentsiaalsena, ning ta eraldab sellise teabe fuissiliselt muust
teabest.

Samal ajal esitab taotleja loetelu kdigist uuringutest, mille kohta
on artikli 8 1dike 2 kohaselt andmed esitatud, ning loetelu katse-
ja uuringuaruannetest, mille puhul on ndutud andmekaitse-
nduete kohaldamist artikli 59 kohaselt.

Teabele juurdepddsu taotluse korral otsustab litkmesriik, millist
teavet tuleb hoida konfidentsiaalsena.

5. Liikmesriigi ndudel esitab taotleja oma taotluse selle liik-
mesriigi riigikeeltes vOi ametlikes keeltes voi iihes nendest keel-
test.

6. Noudmise korral esitab taotleja lilkmesriigile taime-
kaitsevahendi proovid ning selle koostisainete analiiiitilised
standardid.
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Artikkel 34
Vabastus uuringuandmete esitamise ndudest

1.  Taotlejad vabastatakse artikli 33 16ikes 3 osutatud katse- ja
uuringuaruannete esitamise kohustusest, kui liikkmesriigil, kellele
taotlus esitatakse, on asjaomased katse- ja uuringuaruanded
olemas ning kui taotlejad tSestavad, et neile on antud juurdepdds
vastavalt artiklile 59, 61 vdi 62 voi et mis tahes andmekaitsepe-
riood on &ppenud.

2. Taotlejad, kelle suhtes kohaldatakse 16iget 1, esitavad siiski
jargmised andmed:

a) koik vajalikud andmed taimekaitsevahendi kindlaksmédirami-
seks, sealhulgas selle tdielik koostis, ning samuti deklarat-
sioon selle kohta, et iihtegi lubamatut muud koostisainet ei
ole kasutatud;

b) teave, mis on vajalik toimeaine, taimekaitseaine vi siinergisti
kindlakstegemiseks, kui need on heaks kiidetud, ning vaja-
duse korral selle kindlaksmiiramiseks, kas heakskiitmise
tingimused on tdidetud ning vastavad artikli 29 1dike 1
punktile b;

¢) asjaomase likkmesriigi nGudmisel andmed, mida on vaja selle
tdestamiseks, et taimekaitsevahendil on sarnane mdju taime-
kaitsevahendiga, mille suhtes nad tdestavad, et neil on juur-
depais kaitstud andmetele.

Artikkel 35
Taotlust libivaatav liikmesriik

Taotluse vaatab ldbi taotleja poolt vilja pakutud litkmesriik, vilja
arvatud juhul, kui seda ndustub libi vaatama moni teine
samasse tsooni kuuluv likkmesriik. Taotlust libivaatav likkmesriik
teavitab sellest taotlejat.

Taotlust labivaatava lilkmesriigi soovil teevad teised litkmesriigid,
kes kuuluvad samasse tsooni, mille kohta taotlus esitati, temaga
tookoormuse diglaseks jagamiseks koostood.

Teised likmesriigid, kes asuvad tsoonis, mille kohta taotlus
esitati, hoiduvad toimiku edasisest menetlemisest, kuni taotlust
labivaatav litkmesriik on andnud oma hinnangu.

Juhul, kui taotlus on esitatud rohkem kui ithe tsooni kohta,
lepivad taotlust hindavad litkmesriigid kokku keskkonna- ja
pollumajandustingimustega  mitteseonduvate andmete hinda-
mises.

Artikkel 36

Loataotluse libivaatamine

1. Taotlust labivaatav lilkmesriik koostab taotluse saamise ajal
kittesaadavaid juhenddokumente kasutades ja olemasolevaid
teaduslikke ja tehnilisi teadmisi silmas pidades sdltumatu, objek-

tiivse ja labipaistva hinnangu. Ta annab kdikidele samasse tsooni
kuuluvatele liikmesriikidele vdimaluse esitada mirkusi, mida
voetakse hindamisel arvesse.

Taotlust ldbivaatav liikmesriik kohaldab artikli 29 1oikes 6
osutatud taimekaitsevahendite hindamise ja lubade andmise
tihtseid pShimdtteid, et teha vdimalikult suures ulatuses kind-
laks, kas taimekaitsevahend vastab artiklis 29 sitestatud tingi-
mustele samas tsoonis, kui seda kasutatakse vastavalt artiklile 55
ja realistlikes kasutustingimustes.

Taotlust labivaatav likkmesriik teeb oma hinnangu kittesaada-
vaks teistele liilkmesriikidele, kes asuvad samas tsoonis. Hindami-
saruande vorm kehtestatakse vastavalt artikli 79 16ikes 2 osutatud
nouandemenetlusele.

2. Asjaomased liikmesriigid annavad lube vdi keelduvad
nende andmisest taotlust labivaatava litkmesriigi hinnangu jarel-
duste pohjal, nagu on sitestatud artiklites 31 ja 32.

3. Erandina loikest 2 ja iihenduse &igust kohaldades voib
artikli 31 I6ike 3 punktides a ja b osutatud nduete ning teiste
spetsiifilistest kasutustingimustest tulenevate riskide vihenda-
mise meetmete suhtes kehtestada asjakohaseid tingimusi.

Kui liikmesriigile muret tekitavaid aspekte, mis on seotud
inimeste voi loomade tervise voi keskkonnaga, ei saa kontrollida
esimeses 16igus osutatud siseriiklike riskide vidhendamise meet-
metega, voib lilkmesriik viimase vdimalusena keelduda taime-
kaitsevahendile loa andmisest oma territooriumi piires, juhul kui
tal on viga spetsiifiliste keskkonna- v6i pdllumajandustingimuste
tottu kaalukaid pohjusi arvata, et konealune vahend kujutab
tsist ohtu inimeste voi loomade tervisele voi keskkonnale.

Liikmesriik teavitab oma otsusest viivitamata taotlejat ja komis-
joni ning esitab selle kohta tehnilise voi teadusliku pShjenduse.

Liikmesriik sdtestab vdimaluse vaidlustada konealusele vahendile
loa andmisest keeldumise otsus liikmesriikide kohtutes voi
teistes apellatsiooniinstantsides.

Artikkel 37

Libivaatamise periood

1. Taotlust ldbivaatav liikmesriik otsustab 12 kuu jooksul
parast taotluse saamist, kas loa andmiseks vajalikud nduded on
taidetud.

Kui liikmesriik vajab tdiendavat teavet, madrab ta taotlejale selle
esitamiseks tdhtaja. Sellisel juhul pikendatakse 12 kuu pikkust
perioodi lilkmesriigi poolt antud lisaaja vOrra. Lisaaeg voib olla
maksimaalselt kuus kuud ning I6peb siis, kui likmesriik saab
taiendavat teavet. Kui selle ajavahemiku 16puks ei ole taotleja
puuduvaid elemente esitanud, teatab liikmesriik taotlejale, et
tema taotlus ei ole vastuvdetav.
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2. Loaikes 1 esitatud tdhtajad liikatakse edasi artiklis 38 sites-
tatud menetluse kohaldamise aja vorra.

3. Kui loataotlus kisitleb taimekaitsevahendit, milles sisal-
duvat toimeainet ei ole veel heaks kiidetud, alustab taotlust labi-
vaatav liikkmesriik hindamist kohe, kui ta on kitte saanud artik-
li 12 Idikes 1 osutatud esialgse hindamisaruande. Juhul kui
taotlus késitleb sama taimekaitsevahendit ja samu kasutusalasid
kui need, mida holmab artiklis 8 osutatud toimik, votab liikkmes-
riik otsuse taotluse kohta vastu hiljemalt kuus kuud parast
toimeaine heakskiitmist.

4.  Teised asjaomased liikmesriigid votavad hiljemalt 90 pdeva
parast hindamisaruande ja taotlust libivaatava litkmesriigi poolt
antud loa koopia kittesaamist kdnealuse taotluse kohta vastu
otsuse vastavalt artikli 36 loigetele 2 ja 3.

Artikkel 38

Artikli 29 16ike 1 punkti b kohase samaviirsuse hindamine

1. Kui on vaja kindlaks teha, kas toimeaine, taimekaitseaine
vOi stinergisti mingi teine allikas vdi sama allika tootmisprotsessi
jafvoi tootmiskoha muutmine on kooskélas artikli 29 loike 1
punktiga b, siis hindab seda liikmesriik, kes artikli 7 loikes 1
osutatud korras oli referendiks toimeaine, taimekaitseaine voi
stnergisti suhtes, vilja arvatud juhul, kui artiklis 35 osutatud
taotlust labivaatav lilkmesriik ndustub samavairsust hindama.
Taotleja peab esitama koik vajalikud andmed samavairsust
hindavale liikmesriigile.

2. Olles andnud taotlejale vdimaluse esitada oma mirkused,
mille taotleja edastab vastavalt kas referentliikmesriigile voi taot-
lust labivaatavale liikmesriigile, koostab samavidrsust hindav
litkmesriik 60 pideva jooksul alates taotluse saamisest aruande
samavadrsuse kohta ning edastab selle komisjonile, teistele liik-
mesriikidele ja taotlejale.

3. Juhul kui samavidrsust kisitlev jareldus on positiivne ning
selle kohta ei esitata vastuviiteid, peetakse artikli 29 1dike 1
punkti b tingimusi tdidetuks. Kui loataotlust ldbi vaatav litkmes-
riik ei ndustu referentliikmesriigi jareldusega vdi vastupidi,
teatab ta sellest taotlejale, teistele liikmesriikidele ja komisjonile,
esitades mittendustumise pdhjused.

Asjaomased likmesriigid piitiavad jouda kokkuleppele kiisi-
muses, kas artikli 29 1dike 1 punkti b tingimused on tdidetud.
Nad annavad taotlejale vdimaluse oma markuste esitamiseks.

4. Kui asjaomased litkmesriigid ei joua kokkuleppele 45
pdeva jooksul, esitab samavairsust hindav liikmesriik asja komis-
jonile. Otsus selle kohta, kas artikli 29 ldike 1 punktis b
osutatud tingimused on tdidetud, vdetakse vastu vastavalt
artikli 79 ldikes 3 osutatud regulatiivkomitee menetlusele.
45-pdevane periood algab pidevast, millal loataotlust libivaatav
liikmesriik teatas 16ike 3 kohaselt referentliikmesriigile v&i vastu-
pidi, et ta ei ndustu viimase jireldusega.

Enne nimetatud otsuse tegemist voib komisjon paluda ametilt
arvamust voi teaduslikku voi tehnilist abi, mida tuleb anda
kolme kuu jooksul parast sellekohase taotluse esitamist.

5.  Pirast ametiga konsulteerimist voib 16igete 1 kuni 4 tiksik-
asjalikud rakenduseeskirjad ja -menetlused kehtestada vastavalt
artikli 79 loikes 3 osutatud regulatiivkomitee menetlusele.

Artikkel 39

Loataotlusega seotud aruandlus ja teabevahetus

1. Liikmesriigid koostavad iga taotluse kohta toimiku. Iga
toimik peab sisaldama jargmist:

a) taotluse koopia;

b) aruanne, mis sisaldab teavet taimekaitsevahendi hindamise ja
sellekohase otsuse kohta; aruande vorm kehtestatakse vasta-
valt artikli 79 1dikes 2 osutatud nduandemenetlusele;

¢) liikmesriigi poolt seoses taotlusega vastuvdetud haldusotsuste
register ja artikli 33 18ikes 3 ja artiklis 34 sdtestatud doku-
mendid ning nende dokumentide kokkuvdte;

d) vajaduse korral heakskiidetud mirgistus.

2. Taotluse korral teevad liikmesriigid 16ike 1 punktides a
kuni d nimetatud dokumente sisaldavad toimikud viivitamata
kittesaadavaks teistele liikmesriikidele, komisjonile ja ametile.

3. Taotluse korral esitavad taotlejad artikli 33 15ike 3 ja artik-
li 34 kohaselt koos taotlusega esitamisele kuuluvate dokumen-
tide koopiad liikmesriikidele, komisjonile ja ametile.

4. Loigete 2 ja 3 iksikasjalikud rakenduseeskirjad voib
kehtestada vastavalt artikli 79 loikes 3 osutatud regulatiivko-
mitee menetlusele.
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3. alajagu

Lubade vastastikune tunnustamine

Artikkel 40

Vastastikune tunnustamine

1. Kdesolevas alajaos sitestatud vastastikuse tunnustamise
menetluse alusel voib vastavalt artiklile 29 antud loa valdaja
taotleda samale taimekaitsevahendile samasuguseks kasutuseks
ja vorreldavate péllumajandustavade jargimiseks luba teiselt liik-
mesriigilt jargmistel juhtudel:

a) loa andis samasse tsooni kuuluv litkkmesriik (viidatav litkmes-
riik);

b) loa andis teise tsooni kuuluv liikmesriik (referentliikmesriik),
tingimusel et luba, mille kohta taotlus esitati, ei kasutata
vastastikuse tunnustamise eesmirgil teise samasse tsooni
kuuluva liikmesriigi puhul;

¢) liikmesriik andis loa kasutamiseks kasvuhoonetes, koristus-
jargseks tootlemiseks, taimede voi taimsete saaduste ladusta-
miseks kasutatavate tithjade ruumide vdi mahutite to6tlemi-
seks vOi seemnete tootlemiseks, soltumata tsoonist, kuhu
referentliikmesriik kuulub.

2. Kui taimekaitsevahend ei ole liikmesriigis lubatud, kuna
konealuses litkmesriigis ei ole esitatud loataotlust, voivad pollu-
majandusega tegelevad ameti- voi teadusasutused voi erialased
pollumajandusorganisatsioonid loa valdaja nousolekul taotleda
luba samale taimekaitsevahendile samasuguseks kasutuseks ja
samasuguste pollumajandustavade jargimiseks konealuses liik-
mesriigis vastavalt 16ikes 1 osutatud vastastikuse tunnustamise
menetlusele. Sellisel juhul peab taotleja tdestama, et sellise
taimekaitsevahendi kasutamine on sihtliikmesriigi avalikkuse
huvides.

Juhul, kui loa valdaja keeldub ndusolekut andmast, voib asja-
omase litkmesriigi padev asutus taotluse heaks kiita, kui see on
avalikkuse huvides.

Artikkel 41

Loa andmine

1.  Liikmesriik, kellele esitatakse artikli 40 kohane taotlus,
annab asjaomase taimekaitsevahendi loa samadel tingimustel
nagu taotlust ldbivaatav litkmesriik, vilja arvatud artikli 36
1dike 3 kohaldamisel.

2.  FErandina ldikest 1 voib liikmesriik anda taimekaitseva-
hendi loa, kui:

a) taotleti luba artikli 40 16ike 1 punkti b alusel;
b) see sisaldab asendust vajavat ainet;
¢) on kohaldatud artiklit 30; voi

d) see sisaldab aineid, mis on heaks kiidetud artikli 4 15ike 7
kohaselt.

Artikkel 42
Menetlus

1. Taotlusele lisatakse jargmised dokumendid:

a) referentlifkmesriigi poolt antud loa koopia ning samuti loa
tdlge taotluse saanud liikmesriigi ametlikku keelde;

b) ametlik kinnitus, et taimekaitsevahend on identne sellega,
millele referentliikmesriik on loa andnud;

¢) artikli 33 15ikes 3 noutud téielik voi kokkuvotlik toimik, kui
likkmesriik seda nduab;

d) referentliikmesriigi hindamisaruanne, mis sisaldab teavet
taimekaitsevahendi hindamise ja sellekohase otsuse kohta.

2. Liikmesriik, kellele on esitatud artikli 40 kohane taotlus,
votab selle kohta vastu otsuse 90 pdeva jooksul.

3. Liikmesriigi ndudel esitab taotleja oma taotluse selle liik-
mesriigi riigikeeltes voi ametlikes keeltes voi ithes nendest
keeltest.

4. alajagu
Pikendamine, tagasivotmine ja muutmine
Artikkel 43
Loa pikendamine

1. Luba pikendatakse loa valdaja taotluse alusel, kui artiklis 29
osutatud nduded on jitkuvalt tdidetud.

2. Kolme kuu jooksul pdrast taimekaitsevahendis sisalduva
toimeaine, taimekaitseaine voi siinergisti heakskiidu pikendamist
esitab taotleja jargmise teabe:

a) taimekaitsevahendi loa koopia;

b) mis tahes uus teave, mis on ndutav andmenduete voi kritee-
riumide muutmise tottu;



C 266 E[22

Euroopa Liidu Teataja

21.10.2008

¢) tdendus, et esitatud uued andmed tulenevad andmenduetest
voi kriteeriumidest, mis ei kehtinud taimekaitsevahendile loa
andmise ajal vOi mis on vajalikud heakskiitmise tingimuste
muutmiseks;

d) muu teave, mis on vajalik selle tdestamiseks, et taimekaitse-
vahend vastab selles sisalduva toimeaine, taimekaitseaine voi
stinergisti heakskiidu pikendamist kisitlevas madruses
esitatud nouetele;

e) seireandmete aruanne, kui loa iile tuli teostada seiret.

3. Liikmesriigid kontrollivad, et kdik asjaomast toimeainet,
taimekaitseainet vOi siinergisti sisaldavad taimekaitsevahendid
vastaksid artikli 20 kohases heakskiidu pikendamise mdaaruses
sdtestatud tingimustele ja piirangutele.

Igas tsoonis koordineerib artiklis 35 osutatud litkmesriik vasta-
vuse kontrollimisi ja koigile selle tsooni litkmesriikidele esitatud
teabe hindamist.

4. Vastavalt artikli 79 15ikes 2 osutatud nduandemenetlusele
voidakse kehtestada suunised vastavuskontrollide lubamiseks.

5. Liikmesriigid votavad otsuse taimekaitsevahendi loa piken-
damise kohta vastu hiljemalt 12 kuu jooksul parast selles sisal-
duva toimeaine, taimekaitseaine vdi stinergisti heakskiidu piken-
damist.

6.  Kui loa pikendamise otsust ei vdeta enne loa kehtivusaja
16ppu vastu loa valdajast mittesdltuvatel pohjustel, pikendab
konealune liikkmesriik loa kehtivust ldbivaatamise 16puleviimi-
seks ja pikendamisotsuse vastuvdtmiseks vajaliku ajavahemiku
vorra.

Artikkel 44
Loa tagasivotmine voi muutmine

1. Liikmesriikidel on &igus luba igal ajal labi vaadata, kui on
toendeid, et moni artiklis 29 osutatud ndue ei ole enam
taidetud.

Liikmesriik vaatab loa labi, kui ta jouab jireldusele, et Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2000. aasta direktiivi
2000/60/EU (millega kehtestatakse iithenduse veepoliitika alane
tegevusraamistik) (') artikli 4 16ike 1 punkti a alapunkti iv ja
punkti b alapunkti i ning artikli 7 1digete 2 ja 3 tingimusi ei ole
voimalik tiita.

() EUTL 327,22.12.2000, Ik 1.

2. Kui liikkmesriik kavatseb loa tagasi vdtta vdi seda muuta,
teatab ta sellest loa valdajale ning annab talle vdimaluse
markuste voi tdiendava teabe esitamiseks.

3. Liikmesriik votab vajaduse korral loa tagasi vdi muudab
seda, kui:

a) artiklis 29 osutatud nduded ei ole vdi enam ei ole tdidetud;

b) loa andmise aluseks olnud faktide kohta esitati ebadiget voi
eksitavat teavet;

¢) monda loale lisatud tingimust ei ole tdidetud; voi

d) loa valdaja ei tiida oma kiesolevast mairusest tulenevaid
kohustusi.

4. Kui liikmesriik vdtab loa tagasi v6i muudab seda vastavalt
16ikele 3, peab ta sellest kohe teatama loa valdajale, teistele liik-
mesriikidele, komisjonile ja ametile. Teised samasse tsooni
kuuluvad liikmesriigid votavad loa tagasi vo6i muudavad seda
vastavalt, vOttes arvesse siseriiklikke tingimusi ja riskide vihen-
damise meetmeid, vilja arvatud juhtudel, kui on kohaldatud
artikli 35 16ike 3 teist kuni neljandat 16iku. Vajaduse korral
kohaldatakse artiklit 46.

Artikkel 45

Loa tagasivotmine vdi muutmine loa valdaja taotluse korral

1. Luba vdidakse tagasi votta voi seda voib muuta, kui seda
taotleb loa valdaja, kes mirgib oma taotluse pShjused.

2. Muudatusi voib lubada iiksnes juhul, kui tehakse kindlaks,
et artiklis osutatud 29 nduded on jitkuvalt tdidetud.

3. Vajaduse korral kohaldatakse artiklit 46.

Artikkel 46

Ajapikendus

Kui likmesriik votab loa tagasi, muudab seda vi jitab selle
pikendamata, voib ta anda ajapikendust olemasolevate laovarude
korvaldamiseks, ladustamiseks, turuleviimiseks ja kasutamiseks.

Kui loa tagasivdtmise, muutmise vdi pikendamata jitmise
pohjused seda vimaldavad, antakse ajapikendust piiratud ajaks,
mis ei tleta kuut kuud asjaomase taimekaitsevahendi turulevii-
miseks ning tdiendavat maksimaalselt iihte aastat olemasolevate
laovarude kdrvaldamiseks, ladustamiseks ja kasutamiseks.
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5. alajagu

Erijuhud

Artikkel 47

Madala riskiastmega taimekaitsevahendite turuleviimine

1. Kui k&ik taimekaitsevahendis sisalduvad toimeained on
artiklis 22 osutatud madala riskiastmega toimeained, antakse
konealusele tootele luba madala riskiastmega taimekaitsevahen-
dina tingimusel, et pérast riskihindamist ei ole vaja erimeetmeid
riskide vihendamiseks. Asjaomane taimekaitsevahend peab
vastama ka jargmistele nduetele:

a) selles sisalduvad madala riskiastmega toimeained, taimekait-
seained ja siinergistid on II peatiiki kohaselt heaks kiidetud;

b) see ei sisalda probleemseid aineid;
¢) see on piisavalt tShus;

d) see ei pohjusta tarbetuid kannatusi ega piina tdrjutavatele
selgroogsetele;

e) see vastab artikli 29 1oike 1 punktide b, ¢ ja e kuni h ndue-
tele.

Neid vahendeid nimetatakse edaspidi madala riskiastmega taime-
kaitsevahenditeks.

2. Madala riskiastmega taimekaitsevahendi loa taotleja
toestab, et 16ikes 1 sdtestatud nduded on tdidetud, ning lisab
taotlusele tdieliku ja kokkuvdtliku toimiku toimeaine ja taime-
kaitsevahendi kohta ndutavate andmete iga punkti kohta.

3. Liikmesriik vdtab 120 pieva jooksul vastu otsuse, kas
rahuldada madala riskiastmega taimekaitsevahendi loa taotlus.

Kui liikmesriik vajab tdiendavat teavet, mairab ta taotlejale selle
esitamiseks tahtaja. Sellisel juhul pikendatakse konealust
tdhtaega litkmesriigi poolt antud lisaaja vorra.

Lisaaeg on maksimaalselt kuus kuud ning 16peb siis, kui liitkmes-
riik saab tdiendava teabe. Kui selle ajavahemiku 16puks ei ole
taotleja puuduvaid elemente esitanud, teatab litkmesriik taotle-
jale, et tema taotlus ei ole vastuvdetav.

4.  Kui ei ole sitestatud teisiti, kohaldatakse koiki kiesoleva
mairuse kohaseid lube kisitlevaid sitteid.

Artikkel 48

Geneetiliselt muundatud organismi sisaldavate taimekaitse-
vahendite turuleviimine ja kasutamine

1.  Taimekaitsevahendit, mis sisaldab direktiivi 2001/18/EU
kohaldamisalasse jadvat organismi, uuritakse selle geneetilise
muundamise seisukohast lisaks kdesolevast peatiikist tulenevatele
hindamistele ka vastavalt kdnealusele direktiivile.

Sellisele taimekaitsevahendile antakse kaesoleva maaruse kohane
luba iiksnes juhul, kui selleks on antud direktiivi 2001/18/EU
artiklis 19 osutatud kirjalik ndusolek.

2. Kui ei ole sitestatud teisiti, kohaldatakse koiki kiesoleva
mairuse kohaseid lube kisitlevaid sitteid.

Artikkel 49

Toodeldud seemnete turuleviimine

1.  Liikmesriigid ei keela selliste seemnete turuleviimist ja
kasutamist, mida on to6deldud vihemalt iihes liikmesriigis
konealuseks kasutuseks lubatud taimekaitsevahendiga.

2. Kui on alust arvata, et 1oikes 1 osutatud toodeldud
seemned voivad tdendoliselt kujutada t3sist ohtu inimeste vdi
loomade tervisele voi keskkonnale ning et sellist ohtu ei ole
vOimalik rahuldaval mdiiral ohjata asjaomase likmesriigi voi
-riikide poolt vdetud meetmete abil, vdetakse vastavalt artikli 79
Idikes 3 osutatud regulatiivkomitee menetlusele viivitamata
meetmed selliste toodeldud seemnete kasutamise ja/vdi miiiigi
piiramiseks vOi keelustamiseks. Enne selliste meetmete votmist
vaatab komisjon labi tdendid ning voib kiisida ameti arvamust.
Komisjon vdib méirata sellise arvamuse esitamiseks tahtaja.

3. Kohaldatakse artikleid 70 ja 71.

4. Ilma et see piiraks seemnete mdrgistamist kasitlevate
muude iithenduse digusaktide kohaldamist, esitatakse to6deldud
seemnetele lisatud mirgistusel ja dokumentidel selle taimekaitse-
vahendi nimi, millega seemneid toodeldi, selles vahendis sisal-
duva toimeaine nimetus vi sisalduvate toimeainete nimetused
ning direktiiviga 1999/45/EU sitestatud standardsed ohutus-
laused ja vajaduse korral kdnealuse toote loas esitatud riskide
vihendamise meetmed.
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Artikkel 50

Asendust vajavaid aineid sisaldavate taimekaitsevahendite
vordlev hindamine

1.  Liikmesriik viib libi vordleva hindamise, kui ta hindab
sellise taimekaitsevahendi loataotlust, mis sisaldab asendust
vajava ainena heakskiidetud toimeainet. Liikmesriigid ei anna
asendust vajavat ainet sisaldavale taimekaitsevahendile luba voi
piiravad sellise taimekaitsevahendi kasutamist, kui IV lisas sites-
tatud riske ja eeliseid kaaluva vordleva hindamise tulemusena
ilmneb, et:

a) taotluses margitud kasutusalade jaoks on juba olemas
lubatud taimekaitsevahend vdi mittekeemiline tdrje- voi
ennetusmeetod, mis on inimeste vdi loomade tervisele voi
keskkonnale tunduvalt ohutum, ning

b) punktis a osutatud taimekaitsevahend voi mittekeemiline
torje- voi ennetusmeetod ei ole majanduslikult voi praktiliselt
oluliselt ebasoodsam ning

¢) toimeainete keemiline mitmekesisus on piisav, et minimee-
rida sihtorganismis resistentsuse teket, ning

d) arvesse on vdetud vihelevinud vodi viikese kasvupinnaga
kultuuridel kasutamise tagajirjed.

2. Erandina artikli 36 15ikest 2 vdivad litkmesriigid erandjuh-
tudel kohaldada kiesoleva artikli 16ike 1 sitteid ka sellise taime-
kaitsevahendi loataotlust hinnates, mis ei sisalda asendust vaja-
vaid voi madala riskiastmega toimeaineid, kui samaks kasutus-
alaks on olemas mittekeemiline tdrje- vOi ennetusmeetod ning
see on konealuses lilkmesriigis tildkasutatav.

3. Erandina ldikest 1 antakse asendust vajavat ainet sisalda-
vale taimekaitsevahendile luba ilma vordleva hindamiseta, kui
see on vajalik esmaste kogemuste saamiseks selle vahendi prakti-
lise kasutamise kohta.

Selline luba antakse maksimaalselt viieks aastaks.

4. Asendust vajavat ainet sisaldavate taimekaitsevahendite
puhul viivad liikmesriigid 15ikes 1 sitestatud vordlevat hinda-
mist 1dbi regulaarselt ning hiljemalt loa pikendamisel v6i muut-
misel.

Kdnealuse vordleva hindamise tulemuste pohjal jitavad likmes-
riigid loa kehtima, votavad selle tagasi voi muudavad seda.

5. Kui liikkmesriik otsustab 16ike 4 kohaselt loa tagasi votta
vOi seda muuta, joustub selline tagasivétmine vdi muutmine viis
aastat pdrast lilkmesriigi vastavat otsust voi asendust vajavale

ainele antud heakskiidu kehtivusaja 1ppedes, kui see aeg 16peb
varem.

6. Kui ei ole sitestatud teisiti, kohaldatakse koiki kiesoleva
mairuse kohaseid lube kisitlevaid sitteid.

Artikkel 51

Lubade kehtivuse laiendamine vihelevinud voi viikese
kasvupinnaga kultuuridel kasutamistele

1. Loa valdaja, pdllumajandustegevusega seotud ameti- voi
teadusasutused, erialased pdllumajandusorganisatsioonid  voi
professionaalsed kasutajad vdivad taotleda, et asjaomases liik-
mesriigis juba lubatud taimekaitsevahendi loa kehtivust laienda-
takse ka vihelevinud vdi viikese kasvupinnaga kultuuridel kasu-
tamistele, mida konealune luba veel ei holma.

2. Liikmesriigid laiendavad loa kehtivust, kui:

a) kavandatav kasutusala on olemuselt vihelevinud voéi viikese
kasvupinnaga kultuuridel kasutamine;

b) artikli 4 1dike 3 punktides b, d ja e ning artikli 29 l6ike 1
punktis h osutatud tingimused on tdidetud;

¢) laiendamine toimub avalikkuse huvides ja

d) 1oikes 1 osutatud isikud voi asutused esitasid dokumendid ja
teabe kasutusala laiendamise toetuseks, eelkdige andmed
jadkide hulga ning vajaduse korral operaatori, todliste ja
korvalseisjate riskide hindamise kohta.

3. Laiendamine vdib toimuda olemasoleva loa muutmise
vormis voi eraldi loaga vastavalt asjaomase liikmesriigi haldus-
menetlustele.

4. Kui liikmesriigid laiendavad loa kehtivust monele vihele-
vinud voi viikese kasvupinnaga kultuuridel kasutamisele, teavi-
tavad nad sellest vajaduse korral loa valdajat ning taotlevad, et ta
muudaks mirgistust sellele vastavalt.

Kui loa valdaja sellest keeldub, tagavad litkmesriigid kasutajate
taieliku ja iksikasjaliku teavitamise vahendi kasutusjuhendist
ametliku viljaande v6i ametliku veebisaidi kaudu.

Ametlik teadaanne voi vajaduse korral mirgistus sisaldab viidet
taimekaitsevahendi kasutaja vastustusele seoses sellise taimekait-
sevahendi tdhususe puudumise voi futotoksilise mdjuga, millele
anti luba vihelevinud voi viikese kasvupinnaga kultuuridel kasu-
tamiseks. Loa kehtivuse laiendamine vahelevinud voi vaikese
kasvupinnaga kultuuridel kasutamiseks tuleb mirgistusel eraldi
vilja tuua.
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5. Loikes 1 osutatud taotlejad voivad taotleda luba taimekait-
sevahendi kasutamiseks vihelevinud voi viikese kasvupinnaga
kultuuridel vastavalt artikli 40 15ikele 1, tingimusel et asjaomane
taimekaitsevahend on kdnealuses liikmesriigis lubatud. Liikmes-
riigid annavad loa selliseks kasutuseks kooskolas artikliga 41,
tingimusel et asjaomaseid kasutusi peetakse vahelevinud voi
viikese kasvupinnaga kultuuridel kasutamiseks ka liikkmesrii-
kides, kus taotlus esitatakse.

6.  Liikmesriigid koostavad vihelevinud vi vdikese kasvupin-
naga kultuuridel kasutamiste loendi ja ajakohastavad seda korra-
paraselt.

7. Kui ei ole sitestatud teisiti, kohaldatakse koiki kiesoleva
mairuse kohaseid lube kisitlevaid sitteid.

Artikkel 52

Paralleelne kaubandus

1. Tingimusel et saadakse paralleelse kaubanduse luba, voib
ithes liikmesriigis (paritolulifkmesriik) lubatud taimekaitseva-
hendit kasutusele votta, turule viia ja kasutada teises liikmesriigis
(sihtliikmesriik), kui see liikmesriik mairab kindlaks, et konealu-
ne taimekaitsevahend on oma koostiselt identne tema territoo-
riumil juba lubatud taimekaitsevahendiga (vordlustoode). Taotlus
esitatakse sihtliikmesriigi padevale asutusele.

2. Paralleelse kaubanduse luba antakse lihtsustatud korras
45 pieva jooksul pdrast tiieliku taotluse saamist, kui kasutusele-
vOetav taimekaitsevahend on 16ike 3 kohaselt identne. Liikmes-
riigid annavad iiksteisele taotluse korral kiimne pédeva jooksul
pérast taotluse saamist vajalikku teavet hindamaks, kas tooted
on identsed. Paralleelse kaubanduse loa andmise menetlus peata-
takse alates pdevast, mil paritolulikmesriigi paddevale asutusele
saadetakse taotlus teabe saamiseks, kuni ajani, mil sihtliikmes-
riigi padevale asutusele esitatakse kogu nduetekohane teave.

3. Taimekaitsevahendeid peetakse vordlustootega identseks,
kui:

a) need on toodetud sama ettevdtte voi seotud ettevdtte poolt
voi samale tootmisprotsessile vastava litsentsi alusel;

b) nad on toimeainete, taimekaitseainete ja siinergistide spetsifi-
katsioonilt ja sisalduselt ning formulatsiooni tiiiibilt identsed,
ning

¢) nad on identsed vbi samaviirsed muude koostisainete,
pakendi suuruse, materjali voi vormi osas, mis on seotud
voimaliku ebasoodsa mdjuga vahendi ohutusele inimeste voi
loomade tervisele voi keskkonnale.

4.  Paralleelse kaubanduse loa taotlus sisaldab jargmist:

S
R

taimekaitsevahendi nimetus ja registreerimisnumber piritolu-
litkmesriigis;

A=

paritolulitkmesriik;

(e)
~

loa valdaja nimi ja aadress paritolulitkmesriigis;

&

originaalmirgistus ja -kasutusjuhend, millega koos kasutuse-
levoetavat taimekaitsevahendit pritoluliikmesriigis levita-
takse, kui sihtlilkmesriigi pidev asutus peab seda labivaatami-
seks vajalikuks. Padev asutus vdib nduda originaalkasutusju-
hendi asjakohaste osade tolkimist;

taotleja nimi ja aadress;

(¢)
-~

f) sihtliikmesriigis levitatavale taimekaitsevahendile —antav
nimetus;

g) turuleviidava toote mérgistuse kavand;

h) proov tootest, mida kavatsetakse kasutusele votta, kui siht-
litkmesriigi padev asutus peab seda vajalikuks;

[
=

vordlustoote nimi ja registreerimisnumber.

Andmendudeid voib muuta voi tdiendada ning sellise taimekait-
sevahendi taotluse puhul, millele on juba antud paralleelse
kaubanduse luba, ning isiklikuks kasutamiseks mdeldud taime-
kaitsevahendi taotluse puhul kehtestatakse tdiendavaid iiksikasju
ja erindudeid vastavalt artikli 79 loikes 4 osutatud kontrolliga
regulatiivmenetlusele.

5. Taimekaitsevahend, mille kohta on viljastatud paralleelse
kaubanduse luba, viiakse turule ja seda kasutatakse iiksnes vasta-
valt vordlustoote loa sitetele. Seire ja kontrolli hdlbustamiseks
sitestab komisjon artiklis 68 osutatud médruses konealuse toote
puhul kontrolli erinduded.

6.  Paralleelse kaubanduse luba kehtib sama kaua kui vordlus-
toote luba. Kui vdrdlustoote loa valdaja taotleb vastavalt artik-
li 45 loikele 1 loa tagasivotmist ning artiklis 29 esitatud nduded
on endiselt tdidetud, 16peb paralleelse kaubanduse loa kehtivus
kuupdeval, mil vordlustoote loa kehtivusaeg oleks tavaliselt
16ppenud.
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7. 1Ilma et see piiraks kiesoleva artikli erisitete kohaldamist,
kohaldatakse paralleelselt kaubeldavate taimekaitsevahendite
suhtes vastavalt artikleid 44, 45. 46 ja 552, artikli 56 loiget 4
ning VI kuni X peatiikki.

8. Ima et see piiraks artikli 44 kohaldamist, v3ib paralleelse
kaubanduse loa tagasi votta, kui kasutuselevdetud taimekaitseva-
hendi luba on ohutuse voi tdhususega seotud pdhjustel paritolu-
litkmesriigis tagasi voetud.

9.  Kui vahend ei ole 16ike 3 kohaselt identne vordlustootega,
voib sihtliikmesriik anda ndutava loa iiksnes turuleviimiseks ja
kasutamiseks vastavalt artiklile 29.

10.  Kdéesoleva artikli sitteid ei kohaldata nende taimekaitseva-
hendite suhtes, millele paritolulikmesriigis on antud luba vasta-
valt artiklile 53 voi 54.

6. alajagu

Erandid

Artikkel 53

Taimekaitse eriolukorrad

1. Erandina artiklist 28 v&ib liikmesriik eriolukordades anda
kuni 120 pievaks loa taimekaitsevahendite turuleviimiseks
piiratud ja kontrollitud kasutuseks, kui selline meede osutub
vajalikuks ohu tottu, mida ei ole vdimalik ohjata {thegi teise
mdistliku vahendiga.

Asjaomane liikkmesriik peab vetud meetmetest kohe teatama
teistele litkmesriikidele ja komisjonile, edastades iiksikasjaliku
teabe olukorra ning tarbijate ohutuse tagamiseks vOetud meet-
mete kohta.

2. Komisjon vdib paluda ametilt arvamust voi teaduslikku
voi tehnilist abi.

Amet esitab oma arvamuse vdi oma t60 tulemused komisjonile
tihe kuu jooksul pérast taotluse saamist.

3. Vajaduse korral vdetakse vastavalt artikli 79 loikes 3
osutatud regulatiivkomitee menetlusele vastu otsus selle kohta,
millal ja millistel tingimustel litkmesriik:

a) tohib vdi ei tohi pikendada meetme kehtivusaega voi seda
korrata, voi

b) votab oma meetme tagasi vdi muudab seda.

4.  Loikeid 1 kuni 3 ei kohaldata taimekaitsevahendite suhtes,
mis sisaldavad geneetiliselt muundatud organisme vdi koosnevad
nendest, vilja arvatud juhul, kui nende keskkonda viimine on
direktiivi 2001/18/EU alusel heaks kiidetud.

Artikkel 54

Teadus- ja arendustegevus

1. Erandina artiklist 28 voib teadus- vOi arendustegevuse
otstarbel 1abi viia eksperimente voi katseid, millega kaasneb
taimekaitsevahendi, mida ei ole veel turule lubatud, keskkonda
viimine voi taimekaitsevahendi kasutamine, mida ei ole veel
lubatud, kui liikmesriik, kelle territooriumil vastav eksperiment
voi katse 1dbi viiakse, on hinnanud olemasolevaid andmeid ning
andnud loa katse eesmirgil. Loaga voib piirata kasutatavaid
koguseid ning toodeldavaid alasid ning sellega vdib kehtestada
tdiendavaid tingimusi, et véltida mis tahes kahjulikke mojusid
inimeste v0i loomade tervisele voi lubamatut negatiivset mdju
keskkonnale, nditeks viltida jiike sisaldava s66da ja toidu sattu-
mist toiduahelasse, vilja arvatud juhul, kui sellekohased sitted
on juba kehtestatud mairusega (EU) nr 396/2005.

Liikmesriik voib anda eelneva loa kogu eksperimentide voi
katsete programmile v6i nduda iga tiksiku eksperimendi voi
katse jaoks eraldi luba.

2. Taotlus esitatakse liikmesriigile, kelle territooriumil ekspe-
rimenti voi katset kavatsetakse labi viia, lisades sellele toimiku,
mis sisaldab koiki olemasolevaid andmeid, et oleks voimalik
hinnata vdimalikke mdjusid inimeste v3i loomade tervisele voi
voimalikku keskkonnaméju.

3. Luba uuringuks ei anta sellistele eksperimentidele vdi
katsetele, millega kaasneb geneetiliselt muundatud organismi
keskkonda viimine, vilja arvatud juhul, kui see on direktiivi
2001/18/EU alusel heaks kiidetud.

4. Lbiget 2 ei kohaldata juhul, kui liikmesriik on andnud asja-
omasele isikule diguse viia 14bi teatavaid eksperimente ja katseid
ning on kindlaks médranud nende labiviimise tingimused.

5. Vastavalt artikli 79 I6ikes 3 osutatud regulatiivkomitee
menetlusele voib vastu votta kdesoleva artikli kohaldamise iik-
sikasjalikud eeskirjad, eclkdige eksperimentide voi katsete kdigus
keskkonda viidavate taimekaitsevahendite maksimaalsete lubatud

koguste ning vastavalt 15ikele 2 esitatavate miinimumandmete
kohta.
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2.JAGU

Kasutamine ja teave

Artikkel 55

Taimekaitsevahendite kasutamine

Taimekaitsevahendeid kasutatakse nduetekohaselt.

Nouetekohane kasutus holmab hea taimekaitsetava pohimdtete
kohaldamist ja artikli 31 kohaselt kehtestatud ning margistusele
kantud tingimuste tditmist. Nouetekohane kasutus vastab direk-
tiivi 2008].../EU sitetele, eelkdige konealuse direktiivi artiklis 13
ja I lisas osutatud integreeritud taimekaitse @ldpShimdtetele,
mida kohaldatakse hiljemalt 1. jaanuarist 2014.

Artikkel 56

Teave véimaliku kahjuliku v3i lubamatu mdju kohta

1.  Taimekaitsevahendi loa valdaja teavitab loa andnud liik-
mesriike viivitamata mis tahes seda taimekaitsevahendit voi
taimekaitsevahendis sisalduvat toimeainet, selle metaboliite,
taimekaitseainet, siinergisti vdi muud koostisainet kisitlevast
uuest teabest, mis annab alust arvata, et taimekaitsevahend ei
vasta enam vastavalt artiklites 29 ja 4 sitestatud kriteeriumidele.

Eelkoige teatatakse selle taimekaitsevahendi voi selles sisalduva
toimeaine, selle metaboliitide, taimekaitseaine, siinergisti voi
muu  koostisaine jddkide vOimalikest kahjulikest m&judest
inimeste voi loomade tervisele, pdhjaveele voi nende voimalikust
lubamatust mojust taimedele, taimsetele saadustele voi keskkon-
nale.

Sel eesmargil registreerib loa valdaja koik taimekaitsevahendi
kasutamisega seoses inimestel taheldatud kahtlased kdrvaltoimed
ning teatab nendest.

Teavitamiskohustus hdlmab ka asjakohast teavet nende rahvus-
vaheliste organisatsioonide voi avalik-iguslike organite otsuste
vOi hinnangute kohta, kes annavad taimekaitsevahendite voi
toimeainete lubasid kolmandates riikides.

2. Teatele lisatakse hinnang selle kohta, kas ja millisel viisil
see uus teave tihendab, et taimekaitsevahend voi toimeaine, selle
metaboliidid, taimekaitseaine, siinergist vdi muu koostisaine ei
vasta enam vastavalt artiklites 29 ja 4 vdi 27 sdtestatud
nduetele.

3. Ima et see mdjutaks lilkmesriikide Sigust vdtta vastu
ajutisi kaitsemeetmeid, hindab igas tsoonis esimesena loa
andnud liikmesriik saadud teavet ning teavitab teisi samasse
tsooni kuuluvaid liikmesriike, kui ta otsustab loa artikli 44
kohaselt tagasi votta vdi seda muuta.

Ta teavitab teisi lilkmesriike ja komisjoni, kui ta leiab, et taime-
kaitsevahendis sisalduva toimeaine, taimekaitseaine voi siinergisti
heakskiitmise tingimused ei ole enam tdidetud voi kui muu
koostisaine on loetud lubamatuks, ning teeb ettepaneku heaks-
kiidu tagasivotmiseks voi selle tingimuste muutmiseks.

4. Taimekaitsevahendi loa valdaja esitab igal aastal taimekait-
sevahendi loa andnud likkmesriikide padevatele asutustele
aruande, kui tal on mis tahes kittesaadavat teavet soovitud tShu-
suse puudumise, resistentsuse kujunemise ning taimedel, taim-
setel saadustel vdi keskkonnas avaldunud mis tahes ootamatu
mdju kohta.

Artikkel 57

Kohustus tagada teabe kittesaadavus

1. Liikmesriigid teevad avalikkusele elektroonilisel kujul kitte-
saadavaks kdesoleva médruse kohaselt taimekaitsevahenditele
antud lube voi tagasi voetud lube kisitleva teabe, mis sisaldab
vihemalt jargmisi andmeid:

a) loa valdaja nimi vdi drinimi ja loa number;
b) toote kaubanimi;
¢) valmistise liik;

d) koigi selles sisalduvate toimeainete, taimekaitseainete voi
stinergistide nimetus ja kogus;

e) klassifikatsioon, riski- ja ohutuslaused kooskdlas direktiiviga
1999/45/EU ja artiklis 65 osutatud mairusega;

f) lubatud kasutusala vi kasutusalad;
g) loa tagasivétmise pohjused, kui need on seotud ohutusega.

2. Loikes 1 osutatud teave peab olema hdlpsasti kittesaadav
ning seda tuleb ajakohastada vihemalt iiks kord iga kolme kuu
tagant.

3. Vastavalt artikli 79 I6ikes 3 osutatud regulatiivkomitee
menetlusele voib luua lubade infosiisteemi kiesoleva artikli
16igete 1 ja 2 kohaldamise hdlbustamiseks.
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IV PEATUKK
ABIAINED

Artikkel 58
Abiainete turuleviimine ja kasutamine

1. Abiainet ei viida turule ega kasutata, kui asjaomane
liikmesriik ei ole andnud selleks luba vastavalt 13ikes 2 osutatud
midruses kehtestatud tingimustele.

2. Abiainete lubade andmise iiksikasjalikud eeskirjad, seal-
hulgas andmenduded, teavitamise, hindamise, hinnangu andmise
ja otsuste vastuvotmise menetlus sitestatakse vastavalt artikli 79
16ikes 4 osutatud kontrolliga regulatiivmenetlusele vastu vdetavas
madruses.

3. Kohaldatakse artikli 81 ldiget 3.

V PEATUKK
ANDMEKAITSE JA ANDMETE JAGAMINE

Artikkel 59

Andmekaitse

1. Katse- ja uuringuaruanded kuuluvad andmekaitse alla kies-
olevas artiklis sitestatud tingimustel.

Andmekaitset  kohaldatakse toimeainet, taimekaitseainet voi
stinergisti, abiaineid ja taimekaitsevahendit kasitlevate artikli 8
1dikes 2 osutatud katse- ja uuringuaruannete suhtes, kui need
aruanded esitab liikmesriigile kdesoleva mairuse kohase loa taot-
leja (edaspidi ,esmane taotleja”), tingimusel et need katsed ja
uuringud olid:

a) vajalikud loa andmiseks voi loa muutmiseks, et lubada kasu-
tamist monel teisel pollukultuuril, ning

b) tdendatult vastavuses hea laboritava voi hea katsetava pdhi-
motetega.

Kui aruanne kuulub andmekaitse alla, ei tohi selle saanud
litkmesriik seda kasutada teiste taimekaitsevahendite, taimekait-
seainete, siinergistide ja abiainete loataotlejate kasuks, vilja
arvatud kiesoleva artikli 1oikes 2, artiklis 62 voi artiklis 80
sdtestatud juhtudel.

Andmekaitseperiood on kiimme aastat alates selles litkmesriigis
esmase loa andmise kuupdevast, vilja arvatud kdesoleva artikli
16ikes 2 voi artiklis 62 sitestatud juhtudel. Seda perioodi piken-
datakse 13 aastani artikliga 47 holmatud taimekaitsevahendite
puhul.

Neid perioode pikendatakse kolme kuu vorra iga artikli 51
1dikes 1 maddratletud vihelevinud voi viikese kasvupinnaga
kultuuridel kasutamiseks antud loa pikendamise puhul, vilja
arvatud kasutusala laiendamisel p&hineval lubade pikendamisel,
kui loa valdaja esitab taotluse sellise loa saamiseks hiljemalt viis
aastat pdrast selles liikmesriigis antud esmase loa kuupideva.
Andmekaitseperiood kokku ei v8i iihelgi juhul olla pikem kui
13 aastat. Artikliga 47 holmatud taimekaitsevahendite puhul ei
voi andmekaitseperiood kokku olla iihelgi juhul pikem kui
15 aastat.

Samu andmekaitse-eeskirju kui esmase loa puhul kohaldatakse
ka kolmandate isikute esitatud katse- ja uuringuaruannete suhtes
artikli 51 Idikes 1 osutatud vahelevinud voi viikese kasvupin-
naga kultuuridel kasutamiseks antud loa pikendamise eesmirgil.

Uuringud kuuluvad andmekaitse alla ka juhul, kui need olid
vajalikud loa pikendamiseks voi libivaatamiseks. Andmekaitse-
periood on 30 kuud. Esimest kuni neljandat 16iku kohaldatakse
asjakohaste muudatustega.

2. Loiget 1 ei kohaldata

a) katse- ja uuringuaruannete suhtes, mille kohta taotleja on
esitanud andmekasutusloa, voi

b) juhul, kui andmekaitseperiood, mis on kehtestatud samadele
katse- ja uuringuaruannetele seoses mone teise taimekaitseva-
hendiga, on 16ppenud.

3. Loike 1 kohast andmekaitset kohaldatakse iiksnes juhul,
kui esmane taotleja on toimiku esitamise ajal ndudnud andme-
kaitse kohaldamist toimeainet, taimekaitseainet voi siinergisti,
abiainet ja taimekaitsevahendit kisitlevate katse- ja uuringu-
aruannete suhtes ning on esitanud asjaomasele liikmesriigile iga
katse- vdi uuringuaruande kohta artikli 8 16ike 1 punktis e ja ar-
tikli 33 1oike 3 punktis d osutatud teabe ning samuti kinnituse,
et katse- vdi uuringuaruandele ei ole mairatud andmekaitset voi
madratud andmekaitseperiood ei ole 16ppenud.

Artikkel 60

Katse- ja uuringuaruannete loetelu

1. Referentliikmesriigid koostavad iga toimeaine, taimekaitse-
aine ja siinergisti ning abiaine kohta esmase heakskiidu andmi-
seks, heakskiidu tingimuste muutmiseks vdi heakskiidu pikenda-
miseks vajalike katse- ja uuringuaruannete loetelu ning teevad
selle kdttesaadavaks lilkmesriikidele ja komisjonile.
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2. Iga taimekaitsevahendi kohta, millele lifkmesriigid loa
annavad, koostavad ja teevad nad igale huvitatud poolele taot-
luse korral kittesaadavaks:

a) loetelu toimeainet, taimekaitseainet voi siinergisti, abiainet ja
taimekaitsevahendit kisitlevatest katse-ja uuringuaruannetest,
mis on vajalikud esmase loa andmiseks, loa tingimuste muut-
miseks voi loa pikendamiseks, ning

b) loetelu katse- ja uuringuaruannetest, millega seoses taotleja
noudis artikli 59 kohast andmekaitset, koos kdigi nimetatud
artikliga kooskdlas esitatud pdhjendustega.

3. Loigetes 1 ja 2 sitestatud loetelud sisaldavad teavet selle
kohta, kas nende katse-ja uuringuaruannete vastavus hea labori-
tava ja hea katsetava pShimdtetega on tdendatud.

Artikkel 61

Katsete dubleerimise viltimise iildeeskirjad

1. Katsete dubleerimise viltimiseks tutvuvad koik isikud, kes
kavatsevad taotleda taimekaitsevahendi luba, enne katsete voi
uuringute ldbiviimist artiklis 57 osutatud teabega, et selgitada
vilja kas ja kellele on juba antud sama toimeainet, taimekait-
seainet voi siinergisti sisaldava taimekaitsevahendi voi abiaine
luba. Pidev asutus esitab taotleja soovil talle loetelu kdnealuse
toota kohta vastavalt artiklile 60 koostatud katse- ja uuringuaru-
annetest.

Potentsiaalne taotleja esitab kdik andmed selle toimeaine iseloo-
mulike tunnuste ja lisandite kohta, mida ta kasutada kavatseb.
Piringule tuleb lisada tdendid, et tulevane taotleja kavatseb luba
taotleda.

2. Kui litkmesriigi padev asutus on veendunud, et potent-
siaalne taotleja kavatseb loataotluse esitada, edastab ta talle vara-
semate asjaomaste lubade valdaja vdi valdajate nime ja aadressi
ning teatab samal ajal lubade valdajatele taotleja nime ja
aadressi.

3. Potentsiaalne loataotleja ning asjaomaste lubade valdaja
voi valdajad votavad koik mdistlikud meetmed, et jouda kokku-
leppele artikli 59 kohaselt kaitstud katse- ja uuringuaruannete
jagamise osas, mida taotleja vajab taimekaitsevahendi loa
saamiseks.

Artikkel 62

Selgroogsetega tehtavate katsete ja uuringute jagamine

1. Liikmesriigid ei aktsepteeri loataotluste tdiendamiseks
selgroogsetega tehtavaid vdi alustatud korduvaid katseid ja
uuringuid, mille puhul oleks saanud pdhjendatult kasutada
direktiivi 1999/45/EU I lisas kirjeldatud tavapéraseid meetodeid.
Mis tahes isik, kes kavatseb ldbi viia katseid ja uuringuid
selgroogsetega, votab vajalikke meetmeid kontrollimaks, et neid
katseid voi uuringuid ei ole varem tehtud voi alustatud.

2. Potentsiaalne taotleja ning asjaomaste lubade valdaja voi
valdajad teevad koik joupingutused selgroogsetega seotud katsete
ja uuringute jagamise tagamiseks. Katse- ja uuringuaruannete
jagamisega seotud kulud mdiratakse kindlaks oiglasel, arusaa-
daval ja mittediskrimineerival viisil. Potentsiaalne taotleja on
kohustatud jagama ainult sellise teabega seotud kulusid, mille ta
peab esitama loa saamise nduetele vastamiseks.

3. Kui potentsiaalne taotleja ning sama toimeainet, taimekait-
seainet vOi siinergisti sisaldava taimekaitsevahendi voi abiaine
vastavate lubade valdaja voi valdajad ei joua kokkuleppele
selgroogsetega seotud katse- ja uuringuaruannete jagamise osas,
teavitab potentsiaalne taotleja sellest artikli 61 15ikes 1 nime-
tatud litkmesriigi padevat asutust.

Suutmatus jouda I6ikes 2 nimetatud kokkuleppele ei takista liik-
mesriigi padeval asutusel selgroogsetega seotud katse- ja uurin-
guaruannete kasutamist potentsiaalse taotleja taotlusega seotud
eesmarkidel.

4. Asjakohase loa valdajal voi valdajatel on digus nduda
potentsiaalselt taotlejalt vordse osa tasumist tema poolt kantud
kuludest. Liikmesriigi padev asutus voib suunata asjaomased
pooled lahendama asja ametliku ja siduva otsuse saamiseks
vahekohtus vastavalt siseriiklikule oigusele. Vastasel korral
vOivad pooled lahendada asja kohtuvaidluses liikmesriikide
kohtutes. Vahekohtu v&i kohtu otsustes arvestatakse 16ikes 2
kindlaksmairatud pdhimdtteid ning otsused pooratakse tditmi-
sele litkmesriikide kohtutes.
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VI PEATUKK
AVALIK JUURDEPAAS TEABELE

Artikkel 63
Konfidentsiaalsus

1.  Isik, kes taotleb, et kiesoleva mairuse alusel esitatud teavet
kisitletaks konfidentsiaalsena, esitab kontrollitava pdhjenduse,
mis tdendab, et kdnealuse teabe avaldamine voib kahjustada
tema drihuve voi tema eraelu puutumatust ja isikupuutumatust.

2. Jargmise teabe avaldamist peetakse tavaliselt asjaomaste
isikute drihuve voi eraelu puutumatust voi isikupuutumatust
kahjustavaks:

a) tootmismeetod;
b) toimeaine lisandi spetsifikatsioon, vilja arvatud selliste lisan-

dite osas, mida peetakse toksikoloogiliselt, okotoksikoloogili-
selt vdi keskkonna seisukohalt tdhtsaks;

¢) lisandeid sisaldava toimeaine tootmispartiide tulemused;

d) toodetava toimeaine lisandite analiiiisimeetodid, vilja arvatud
meetodid lisandite kohta, mida peetakse toksikoloogiliselt,
okotoksikoloogiliselt voi keskkonna seisukohalt tahtsaks;

e) tootja vOi importija ja taotleja vdi loa valdaja vahelised
sidemed;

f) teave taimekaitsevahendi tdieliku koostise kohta;

g) selgroogsetega tehtavatesse katsetesse kaasatud isikute nimed
ja aadressid.

3. Kéesolev artikkel ei piira Euroopa Parlamendi ja noukogu
28. jaanuari 2003. aasta direktiivi 2003/4/EU (keskkonnateabele
avaliku juurdepiisu) (') kohaldamist.

VII PEATUKK
TAIMEKAITSEVAHENDITE JA ABIAINETE PAKENDAMINE, MARGISTAMINE JA REKLAAM

Artikkel 64
Pakendamine ja esitlemine

1. Taimekaitsevahendid ja abiained, mida voidakse ekslikult
pidada toiduks, joogiks vdi loomasoodaks, pakendatakse selli-
selt, et viia miinimumini sellise eksimuse tdeniosus.

2. Taimekaitsevahendid ja abiained, mis on avalikkusele kitte-
saadavad ja mida voidakse ekslikult pidada toiduks, joogiks voi
loomas6ddaks, peavad sisaldama nende toiduna tarbimist takis-
tavaid vOi mittesoodustavaid komponente.

3. Direktiivi 1999/45/EU artiklit 9 kohaldatakse ka nende
taimekaitsevahendite ja abiainete suhtes, mis ei kuulu nimetatud
direktiivi reguleerimisalasse.

Artikkel 65
Mirgistamine

1. Taimekaitsevahendite margistus peab vastama direktiivis
1999/45/EU siitestatud klassifitseerimis-, margistamis- ja paken-
damisnduetele ning vastavalt artikli 79 16ikes 4 osutatud kont-
rolliga regulatiivmenetlusele vastu vdetud mairuses sitestatud
nduetele.

Nimetatud médrus sisaldab ka spetsiifilisi standardseid riski- ja
ohutuslauseid ettevaatusabindude kohta, mis tiiendavad direk-

tiivis 1999/45/EU esitatud lauseid. Maérus sisaldab direktiivi
91/414/EMU artikli 16 ning IV ja V lisa teksti, mida on vajaduse
korral muudetud.

2. Litkmesriigid vdivad enne loa andmist néuda pakendini-
diste voi -makettide ning mirgistuse ja infolehtede kavandite
esitamist.

3. Kui liikkmesriik peab vajalikuks tdiendavate lausete lisamist
inimeste v3i loomade tervise voi keskkonna kaitsmiseks, peab ta
sellest otsekohe teatama teistele liikkmesriikidele ja komisjonile
ning edastama neile vastava tdiendava lause voi laused ja nende
nduete pohjendused.

Kaalutakse selliste lausete lisamist 16ikes 1 osutatud madrusesse.

Kuni nimetatud lisamiseni vdivad liikmesriigid nduda tdiendava
lause voi tdiendavate lausete kasutamist.

Artikkel 66
Reklaam

1.  Taimekaitsevahendeid, millele ei ole luba antud, ei reklaa-
mita. Igale taimekaitsevahendi reklaamile lisatakse laused ,Kasu-
tage taimekaitsevahendeid ohutult. Enne kasutamist lugege alati
labi mirgistus ja tootekirjeldus”. Need laused peavad olema
kergesti loetavad ja iilejadnud reklaamist selgelt eristatavad. Séna
taimekaitsevahend” voib asendada tooteliigi tipsema kirjeldu-
sega, nditeks fungitsiid, insektitsiid voi herbitsiid.

() ELTL 41, 14.2.2003, Ik 26.
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2. Reklaam ei tohi sisaldada sellist tekstilist voi graafilist
teavet, mis voib olla eksitav selles suhtes, millist voimalikku
ohtu kujutab toode inimeste vdi loomade tervisele voi keskkon-
nale, nditeks viljendeid ,madala riskiastmega”, ,mittetoksiline”
voi kahjutu”.

Uksnes madala riskiastmega taimekaitsevahendite puhul on
reklaamis lubatud kasutada fraasi ,lubatud madala riskiastmega
taimekaitsevahend vastavalt maarusele (EU) nr ...[2008”. Seda ei
tohi kasutada viitena taimekaitsevahendi margistusel.

3. Koik reklaamis kasutatavad viited peavad olema tehniliselt
pohjendatavad.

4. Reklaam ei tohi sisaldada potentsiaalselt ohtliku tegevuse
mis tahes visuaalset kujutist, nditeks segamist voi kasutamist
ilma piisava kaitseriietuseta, kasutamist toidu vi laste liheduses
voi laste poolt.

5. Reklaamis v&i tutvustavas materjalis tuleb juhtida tdhele-
panu asjakohastele mirgistusel esitatud hoiatuslausetele ja
simbolitele.

VIII PEATUKK
KONTROLL

Artikkel 67
Arvepidamine

1. Taimekaitsevahendite tootjad, tarnijad, levitajad, impor-
tijad, eksportijad ja professionaalsed kasutajad sdilitavad enda
poolt toodetud, imporditud, eksporditud, ladustatud, kasutatud
ja turuleviidud taimekaitsevahendeid kasitlevaid andmeid vihe-
malt kolm aastat.

Nad teevad arvepidamises sisalduva olulise teabe kittesaadavaks
padevale asutusele viimase taotluse korral. Kolmandad isikud,
nditeks joogivee tootjad, vdivad taotleda juurdepidisu kone-
alusele teabele, poordudes padeva asutuse poole.

2. Loa valdajad esitavad liikmesriikide pddevatele asutustele
koik andmed taimekaitsevahendite miitigimahu kohta kooskdlas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu ... midrusega (EU) nr .../2008
(taimekaitsevahendite statistika kohta) (').

3. Loigete 1 ja 2 iihtse kohaldamise tagamiseks voib vastu
votta rakendusmeetmeid vastavalt artikli 79 dikes 3 osutatud
regulatiivkomitee menetlusele.

Artikkel 68
Seire ja kontroll

Liikmesriigid viivad 1dbi ametlikke kontrolle kidesoleva maaruse
tditmise tagamiseks. Nad koostavad ja edastavad komisjonile
aruande nende kontrollide ulatuse ja tulemuste kohta kuue kuu
jooksul pdrast aruandes kisitletud aasta 1oppu.

Komisjoni eksperdid viivad liikmesriikides 1abi tildisi ja spetsiifi-
lisi auditeid, et kontrollida liikmesriikide labiviidud ametlikke
kontrolle.

Vastavalt artikli 79 l6ikes 4 osutatud kontrolliga regulatiivme-
netlusele vastu voetud médrusega kehtestatakse sitted taimekait-
sevahendite tootmise, pakendamise, mirgistamise, ladustamise,
transpordi, turustamise, koostise, paralleelse kaubanduse ja kasu-
tamise kontrolli kohta. Samuti sisaldab see sitteid teabekogu-
mise ja miirgistuskahtluse juhtudest teavitamise kohta.

IX PEATUKK
ERIOLUKORRAD

Artikkel 69

Erakorralised meetmed

Kui on selge, et heakskiidetud aine, taimekaitseaine, siinergist
vdi muu koostisaine vdi kidesoleva mairuse kohaselt loa saanud
taimekaitsevahend vdib tdendoliselt kujutada tdsist ohtu
inimeste voi loomade tervisele vdi keskkonnale ning sellist ohtu
ei ole voimalik rahuldaval miiral ohjata lilkmesriigi voi -riikide
poolt vdetud meetmete abil, vetakse komisjoni algatusel voi
litkmesriigi noudmisel kohe meetmed selle aine vdi vahendi
kasutamise ja/vdi miiiigi piiramiseks vdi keelustamiseks vastavalt
artikli 79 16ikes 3 osutatud regulatiivkomitee menetlusele. Enne
selliste meetmete vOtmist vaatab komisjon libi tdendid ning
voib kiisida ameti arvamust. Komisjon vdib madrata sellise arva-
muse esitamiseks tdhtaja.

() ELTL...

Artikkel 70

Erakorralised meetmed &irmiselt kiireloomulistel juhtudel

Erandina artiklist 69 voib komisjon ddrmiselt kiireloomulistel
juhtudel ajutiselt vastu votta erakorralised meetmed pirast asja-
omase lilkmesriigi voi asjaomaste lilkmesriikidega konsulteeri-
mist ja teiste liikmesriikide teavitamist.

Voimalikult kiiresti ja hiljemalt kiimne toopdeva pirast need
meetmed kinnitatakse, tithistatakse, neid muudetakse vdi piken-
datakse vastavalt artikli 79 16ikes 3 osutatud regulatiivkomitee
menetlusele.
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Artikkel 71
Muud erakorralised meetmed

1. Kui liikmesriik teatab komisjonile ametlikult vajadusest
votta erakorralisi meetmeid ning artikli 69 vdi 70 kohaselt ei
ole meetmeid voetud, voib liikmesriik vastu votta ajutised kaitse-
meetmed. Sellisel juhul peab ta sellest kohe teatama teistele liik-
mesriikidele ja komisjonile.

2. Komisjon esitab 30 toopieva jooksul selle kiisimuse artik-
li 79 1dikes 1 osutatud komiteele vastavalt artikli 79 1dikes 3
osutatud regulatiivkomitee menetlusele, pidades silmas siseriik-
liku ajutise  kaitsemeetme pikendamist, muutmist vdi
tithistamist.

3. Liikmesriik voib rakendada oma siseriiklikke ajutisi kaitse-
meetmeid kuni ithenduse meetmete vastuvotmiseni.

X PEATUKK
HALDUS- JA FINANTSSATTED

Artikkel 72
Karistused

Liikmesriigid kehtestavad eeskirjad kiesoleva méiruse rikkumise
korral kohaldatavate karistuste kohta ning vdtavad vajalikud
meetmed nende rakendamise tagamiseks. Kehtestatud karistused
peavad olema tohusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.

Liikmesriigid teavitavad komisjoni viivitamata nimetatud eeskir-
jadest ja nende hilisemast muutmisest.

Artikkel 73
Tsiviil- ja kriminaalvastutus

Loa andmine ja mis tahes muud kdesolevale madrusele vastavad
meetmed ei piira lilkmesriigis kehtivat tootja ning vajaduse
korral taimekaitsevahendit turule viiva vOi seda kasutava isiku
illdist tsiviil- ja kriminaalvastutust.

Artikkel 74
Tasud ja 16ivud

1. Liikmesriigid vdivad kiesoleva méidruse alusel tehtava
to0ga kaasnevate kulude katmiseks kohaldada tasusid ja 15ive.

2. Liikmesriigid tagavad, et 1dikes 1 osutatud tasud ja 16ivud:
a) kehtestatakse labipaistval viisil ning

b) need vastavad asjaomase t66 tegelikele kuludele, vilja arvatud
juhul, kui madalamad tasud ja 16ivud on avalikkuse huvides.

Tasud voi 16ivud voivad sisaldada fikseeritud tasude skaalat, mis
pohineb 1dikes 1 osutatud t66 keskmisel maksumusel.
Artikkel 75
Pidev asutus

1. Iga liikkmesrik mdaidrab pddeva asutuse vdi padevad
asutused, kes tdidavad liikmesriikide kiesolevas mairuses
mairatletud kohustusi.

2. Iga litkmesriik mairab koordineeriva riikliku asutuse, kes
tagab koik vajalikud kontaktid taotlejate, teiste liikmesriikide,
komisjoni ja ameti vahel ja koordineerib neid.

3. Liikmesriigid tagavad, et neil on kéesolevas maddruses
mddratletud kohustuste tdhusaks ja tulemuslikuks tditmiseks
piisavalt sobiva kvalifikatsiooniga ja kogemustega tootajaid.

4. Iga litkmesriik edastab andmed oma riikliku pideva
asutuse voi asutuste kohta komisjonile, ametile ja teiste litkmes-
riikide koordineerivatele riiklikele asutustele ning teavitab neid
andmete muutustest.

5. Komisjon avaldab oma veebilehel 15igetes 1 ja 2 osutatud
asutuste loetelu ja ajakohastab seda pidevalt.

Artikkel 76

Komisjoni kulud

1. Komisjonil v&ib tekkida kulusid seoses kdesoleva mairuse
eesmirkide tditmisega seotud tegevustega, sealhulgas seoses jirg-
mise korraldamisega:

a) thtlustatud siisteemi, sealhulgas asjakohase andmebaasi vélja-
tootamine kogu toimeaineid, taimekaitseaineid, siinergiste,
muid koostisaineid, taimekaitsevahendeid ja abiaineid kasit-
leva teabe kogumiseks ja sdilitamiseks ning sellise teabe
kittesaadavaks tegemiseks litkmesriikidele, tootjatele ja teis-
tele huvitatud pooltele;

b) taimekaitsevahendite ja abiainete turuleviimist ja kasutamist
kasitlevate tulevaste digusaktide ettevalmistamiseks ja vilja-
tootamiseks vajalike uuringute labiviimine;

menetluste, otsustuskriteeriumide ja andmenduete iihtlusta-
miseks vajalike uuringute ldbiviimine;

o
-~

&

liikmesriikide, komisjoni ja ameti vahelise koostod koordi-
neerimine, vajaduse korral ka elektrooniliste vahenditega,
ning meetmed toojaotuse hdlbustamiseks;
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e) koordineeritud elektroonilise esitamis- ja hindamissiisteemi
viljatootamine ja haldamine eesmargiga soodustada elektroo-
nilist dokumendivahetust ja toojaotust taotlejate, litkmesrii-
kide, komisjoni ja ameti vahel;

f) suuniste viljatdotamine kiesoleva médruse igapdevase raken-
damise holbustamiseks;

) liikmesriikide ekspertide reisi- ja elamiskulud seoses sellega,
et komisjon médrab nad abistama oma eksperte artiklis 68
sitestatud kontrollitegevuse raames;

h) kontrolle labiviiva personali koolitamine;

i) artikli 68 kohaselt vastu vdetud mairuse kohaldamise taga-
miseks vajalike muude meetmete rahastamine.

2. Loikest 1 tulenevate eraldiste tegemiseks on igal eelar-
veaastal ndutav eelarvepddevate institutsioonide luba.

Artikkel 77

Juhenddokumendid

Kiesoleva méiruse rakendamiseks voib komisjon vastavalt artik-
li 79 loikes 2 osutatud nduandemenetlusele vastu votta voi
muuta tehnilisi voi muid vajalikke juhenddokumente. Komisjon
voib paluda ametil juhenddokumente ette valmistada voi nende
koostamisel osaleda.

Artikkel 78
Muudatused ja rakendusmeetmed

1.  Jargmised meetmed, mille eesmirk on muuta kiesoleva
maidruse vdhemolulisi sdtteid, muu hulgas selle tdiendamise
kaudu, voetakse vastu vastavalt artikli 79 1oikes 4 osutatud
kontrolliga regulatiivmenetlusele:

a) lisade muudatused, vottes arvesse olemasolevaid teaduslikke
ja tehnilisi teadmisi;

b) artikli 8 1dike 1 punktides b ja ¢ osutatud toimeainete ja
taimekaitsevahendite andmendudeid kisitlevate médruste
muudatused, vOttes arvesse olemasolevaid teaduslikke ja
tehnilisi teadmisi;

) artikli 29 1dikes 6 osutatud taimekaitsevahendite hindamise
ja lubade andmise iihtseid pohimdtteid kisitleva maaruse
muudatused, vottes arvesse olemasolevaid teaduslike ja tehni-
lisi teadmisi;

d) mairus, millega pikendatakse artikli 17 teises 16igus osutatud
heakskiidu kehtivusaega;

e) maidrus artikli 25 Idikes 3 osutatud taimekaitseainete ja
stinergistide andmenduete kohta;

f) mairus, millega kehtestatakse artiklis 26 osutatud t66-
programm taimekaitseainete ja siinergistide libivaatamiseks;

g) artikli 27 Idikes 2 osutatud muude koostisainete lisamine
11 lisasse;

h) kdesoleva madruse kohaldamise kuupdeva pikendamine artik-
li 30 15ikes 3 osutatud ajutistele lubadele;

i) artikli 52 ldikes 4 osutatud paralleelse kaubanduse teabe-
néuded;

j) artikli 58 Idikes 2 osutatud iiksikasjalikud eeskirjad abiainete
kohta;

k) artikli 65 Idikes 1 osutatud taimekaitsevahendite margista-
misndudeid sisaldav mairus;

1) artikli 68 kolmandas 16igus osutatud kontrolle kisitlev
mdarus.

2. Muid kdesoleva mddruse rakendamiseks vajalikke meet-
meid voib vastu votta vastavalt artikli 79 16ikes 3 osutatud regu-
latiivkomitee menetlusele.

3. Vastavalt artikli 79 1dikes 2 osutatud nduandemenetlusele
voetakse vastu mddrus, mis sisaldab direktiivi 91/414/EMU
[ lisasse kantud toimeainete loetelu. Need ained loetakse kies-
oleva miiruse alusel heakskiidetuks.

Artikkel 79
Komiteemenetlus

1.  Komisjoni abistab méiruse (EU) nr 178/2002 artikliga 58
asutatud alaline toiduahela ja loomatervishoiu komitee.

2. Kdesolevale Idikele viitamisel ~kohaldatakse —otsuse
1999/468/EU artikleid 3 ja 7, vottes arvesse selle otsuse artikli 8
sdtteid.

3. Kdesolevale Idikele viitamisel —kohaldatakse otsuse
1999/468EU artikleid 5 ja 7, vottes arvesse selle otsuse artikli 8
sitteid.

Téhtajaks otsuse 1999/468/EU artikli 5 1dike 6 tihenduses
kehtestatakse kolm kuud.

4. Kdesolevale loikele viitamisel ~kohaldatakse otsuse
1999/468/EU artikli 5a 1ikeid 1 kuni 4 ja artiklit 7, vottes
arvesse selle otsuse artikli 8 sitteid

5.  Kéesolevale Ioikele viitamisel ~kohaldatakse — otsuse
1999/468/EU artikli 5a I6ikeid 1 kuni 4 ja 16ike 5 punkti b
ning artiklit 7, vOttes arvesse selle otsuse artikli 8 sitteid.

Téhtaegadeks otsuse 1999/468[EU artikli 5a 15ike 3 punkti ¢
ning 16ike 4 punktide b ja e tdhenduses kehtestatakse vastavalt
kaks kuud, iiks kuu ja kaks kuud.



C 266 E[34

Euroopa Liidu Teataja

21.10.2008

XI PEATUKK
ULEMINEKU- JA LOPPSATTED

Artikkel 80
Uleminekumeetmed

1.  Direktiivi 91/414/EMU kohaldatakse jitkuvalt heakskiit-
mise menetluse ja tingimuste suhtes:

a) toimeainete puhul, mille kohta on enne ... (*) vastu voetud
direktiivi 91/414/EMU artikli 6 16ike 3 kohane otsus;

b) toimeainete puhul, mis on loetletud madruse (EU)
nr 737/2007 (") I lisas, voi

¢) toimeainete puhul, mille _j[aotluse tiielikkus on kindlaks
tehtud vastavalt mdaruse (EU) nr 33/2008 (%) artiklile 16, voi

d) toimeainete puhul, mille taotluse téielikkus on kindlaks
tehtud vastavalt maaruse (EU) nr 33/2008 artiklile 6 enne

().

Direktiivi 91/414/EMU alusel tehtud labivaatuse p&hjal vdetakse
vastu madrus sellise aine heakskiitmise kohta vastavalt kiesoleva
maédruse artikli 13 Idikele 2. Kdesoleva 1dike punktis b nime-
tatud toimeainete puhul ei peeta kdnealust heakskiitu kdesoleva
mdiruse artiklis 14 osutatud heakskiidu pikendamiseks.

2. Direktiivi 91/414/EMU artikli 13 15ikeid 1 kuni 4 ning Il ja
III lisa kohaldatakse jitkuvalt direktiivi I lisas loetletud toimeai-
nete ja kdesoleva artikli 1dike 1 kohaselt heakskiidetud toimeai-
nete suhtes:

a) viie aasta jooksul alates nende lisasse votmise voi heakskiit-
mise kuupdevast, kui tegemist on direktiivi 91/414/EMU
artikli 8 15ikes 2 nimetatud toimeainetega;

b) kiimne aasta jooksul alates nende lisasse votmise vdi heaks-
kiitmise kuupdevast, kui tegemist on toimeainetega, mida ei
olnud turul 26. juulil 1993. aastal;

¢) viie aasta jooksul alates nende lisasse kuulumise pikendamise
vOi heakskiidu pikendamise kuupdevast toimeainete puhul,
mille kuulumine direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse aegub
.. (™). Kiesolevat sitet kohaldatakse ainult heakskiidu
pikendamiseks vajalike andmete suhtes, mille puhul on enne
kdnesolevat kuupieva tdendatud nende vastavus hea labori-
tava pShimotetele.

3. Kui lotke 1 voi 2 alusel kohaldatakse direktiivi
91/414/EMU artiklit 13, kehtivad kaik direktiivi 91/414/EMU
kisitlevad erieeskirjad, mis on sitestatud ihinemisaktis, mille
alusel liikmesriik thendusega tihines.

4. Toimeainete kohta, mille esmase heakskiidu kehtivus 16peb
.. (***), esitab toimeaine tootja liikkmesriigile artiklis 14 nime-

(*) 18 kuud pdrast kdesoleva midruse joustumise kuupdeva.
(") ELTL169,29.6.2003,1k 10.

() ELTL15,18.1.2008, Ik 5.

(** 24 kuud dparast kiesoleva madruse avaldamise kuupieva.
(

**%¥) 36 kuud parast kdesoleva madruse joustumise kuupieva.

tatud taotluse hiljemalt kaks aastat enne esmase heakskiidu
kehtivuse 10ppu, edastades taotluse koopia teistele liikkmesriiki-
dele, komisjonile ja ametile.

5.  Selliste taimekaitsevahendite loataotluste kohta:

a) mis vastavad direktiivi 91/414/EMU artiklile 4 ja mille taot-
luse suhtes liikmesriigid ei ole otsust vastu vdtnud, voi

b) mida tuleb muuta voi mis tuleb tagasi votta pérast direktiivi
91/414/EMU I lisasse lisamist voi parast heakskiitmist vasta-
valt kéesoleva artikli 16ikele 1.

.. (¥ tehakse otsus enne seda kuupieva kehtiva siseriikliku
diguse alusel.

Pirast selle otsuse vastuvotmist kohaldatakse kiesolevat
maarust.

6.  Direktiivi 91/414/EMU artikli 16 kohaselt mirgistatud
tooteid on lubatud jitkuvalt turule viia kuni ... (****).

7. .. (™ kehtestab  komisjon  loetelu  direktiivi
91/414/EMU 1 lisas esitatud ainetest, mis vastavad kdesoleva
maédruse II lisa punktis 4 sitestatud kriteeriumidele ning mille
suhtes kohaldatakse kdesoleva mairuse artikli 50 sitteid.

Artikkel 81

Taimekaitseaineid ja siinergiste, muid koostisaineid ja abiai-
neid kasitlev erand

1. Erandina artikli 28 Idikest 1 voib lilkmesriik viie aasta
jooksul pdrast artiklis 26 osutatud to6programmi vastuvdtmist
anda loa oma territooriumil selliste taimekaitsevahendite turule-
viimiseks, milles sisalduvad taimekaitseained ja siinergistid ei ole
heaks kiidetud, kuid kuuluvad sellesse programmi.

2. Erandina artiklist 27 ja ilma et see piiraks ithenduse diguse
kohaldamist, voivad litkmesriigid kohaldada siseriiklikke sitteid
abiainete suhtes, mis ei ole esitatud III lisas, kuni ... (****¥),

Kui liikmesriigil on pérast ... (*****) tdsiseid kahtlusi, et muu
koostisaine, mida ei ole III lisas esitatud, vdib kujutada tdsist
ohtu inimeste v3i loomade tervisele voi keskkonnale, voib ta
ajutiselt keelustada konealuse muu koostisaine kasutamise voi
piirata selle kasutamist oma territooriumil. Ta teatab sellest viivi-
tamata teistele liikkmesriikidele ja komisjonile ning pdhjendab
oma otsust. Kohaldatakse artiklit 71.

(**) 66 kuud pdrast kdesoleva médruse joustumise kuupdeva.
(**xx) 78 kuud pérast kidesoleva mairuse joustumise kuupéeva.
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3. Erandina artikli 58 Idikest 1 voivad litkmesriigid kohal-
dada siseriiklikke sitteid abiainete lubade suhtes kuni artikli 58
1dikes 2 osutatud iiksikasjalike eeskirjade vastuvdtmiseni.

Artikkel 82
Libivaatamisklausel

Komisjon esitab ... () Euroopa Parlamendile ja ndukogule
aruande lubade vastastikuse tunnustamise toimimise kohta ning
eelkdige selle kohta, kuidas liikmesriigid kohaldavad artikli 36
ldikes 3 ja artikli 50 loikes 2 osutatud sitteid, ithenduse
kolmeks tsooniks jagamise kohta, II lisas sitestatud toimeainete,
taimekaitseainete ja siinergistide heakskiitmise kriteeriumite
kohaldamise kohta ning mdju kohta, mida see avaldab pdlluma-
janduse mitmekesistamisele ja konkurentsivdimele ning inimeste
tervisele ja keskkonnale. Aruandele lisatakse vajaduse korral
asjakohased seadusandlikud ettepanekud kdonealuste sitete
muutmiseks.

Artikkel 83
Kehtetuks tunnistamine

Ima et see piiraks artikli 80 kohaldamist, tunnistatakse alates
.. (**) kehtetuks direktiivid 79/117/EMU ja 91/414/EMU, mida
on muudetud V lisas loetletud digusaktidega, ilma et see piiraks
litkmesriikide kohustusi, mis on seotud nimetatud lisas esitatud
direktiivide siseriiklikku Gigusesse iilevotmise ja kohaldamise
tdhtpdevadega.

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiividele kasitatakse viidetena
kdesolevale madirusele. Eelkdige kasitatakse teistes ithenduse
digusaktides, nagu niteks mairuses (EU) nr 1782/2003 tehtud
viiteid direktiivi 91/414/EMU artiklile 3 viitena kiesoleva méi-
ruse artiklile 55.

Artikkel 84
Joustumine ja kohaldamine

Kéesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Komisjon votab ... (**) vastu jirgmised Sigusaktid:

a) maidrus, mis sisaldab kiesoleva mairuse avaldamise hetkel
juba heakskiidetud toimeainete loetelu;

b) méidrus artikli 8 1dike 1 punktis b osutatud toimeainete
andmenduete kohta;

¢) maddrus artikli 8 16ike 1 punktis ¢ osutatud taimekaitsevahen-
dite andmenduete kohta;

d) mdidrus artiklis 36 osutatud taimekaitsevahendite riskide
hindamise tthtsete pdhimdtete kohta;

€) mddrus artikli 65 1dikes 1 osutatud taimekaitsevahendite
mirgistamisnduete kohta.

Kidesoleva midruse kohaldamist alustatakse ... (**).

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Euroopa Parlamendi nimel

president

60 kuud dparast kiesoleva madruse joustumise kuupéeva.
) 18 kuud pirast kiesoleva madruse joustumise kuupéeva.

Naukogu nimel

eesistuja
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Artikli 3 esimese 16igu punktis 15 osutatud taimekaitsevahendite loatsoonide kindlaksméiramine

Tsoon A — pohi
Sellesse tsooni kuuluvad jargmised liitkmesriigid:

Taani, Eesti, Liti, Leedu, Soome, Rootsi

Tsoon B — keskosa

Sellesse tsooni kuuluvad jiargmised liitkmesriigid:

Belgia, Téqhhi Vabariik, Saksamaa, lirimaa, Luksemburg, Ungari, Madalmaad, Austria, Poola, Rumeenia, Sloveenia,
Slovakkia, Uhendkuningriik

Tsoon C — louna

Sellesse tsooni kuuluvad jargmised litkmesriigid:

Bulgaaria, Kreeka, Hispaania, Prantsusmaa, Itaalia, Kiipros, Malta, Portugal
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I LISA

Menetlus ja kriteeriumid toimeainete, taimekaitseainete ja siinergistide heakskiitmiseks vastavalt II peatiikile

1. Hindamine

1.1.

1.2.

1.3.

Artiklites 4 kuni 21 sitestatud hindamis- ja otsustusprotsessi kdigus teevad referentliikmesriik ja amet taotlejatega
koostood, et lahendada kiiresti kdik toimikuga seotud kiisimused v3i teha varakult kindlaks, milliseid tdiendavaid
selgitusi voi uuringuid on vaja toimiku hindamiseks, sealhulgas teave, mis vdimaldab korvaldada heakskiidu
piirangu vajaduse voi muuta kavandatavaid taimekaitsevahendi kasutustingimusi voi selle laadi voi koostist,
eesmargiga tdielikult tdita kidesolevas méidruses sitestatud noudeid.

Ameti ja referentliikmesriigi poolne hindamine tuleb ldbi viia teaduslikele pShimétetele tuginedes ning ekspertar-
vamusi kasutades.

Artiklites 4 kuni 21 sitestatud hindamis- ja otsustusprotsessi kdigus votavad likmesriigid ja amet arvesse koiki
tdiendavaid juhendeid, mida toiduahela ja loomatervishoiu alaline komitee on vilja tootanud riskide hindamise
tapsustamiseks, kui see on vajalik.

2. Uldised otsustuskriteeriumid

2.1.

2.2

2.3.

Artikli 4 ndudeid peetakse tdidetuks vaid juhul, kui esitatud toimiku pohjal peetakse vdimalikuks anda luba vihe-
malt ithes liikmesriigis vdhemalt iihe sellist toimeainet sisaldava taimekaitsevahendi kohta vahemalt iiheks esitatud
kasutusalaks.

Téiendava teabe esitamine

Pohimatteliselt kiidetakse toimeaine, taimekaitseaine voi siinergist heaks ainult siis, kui esitatud on téielik toimik.

Erandjuhtudel voib toimeaine, taimekaitseaine v3i siinergisti heaks kiita ka siis, kui teatav teave on veel esitamata,
juhul kui:

a) andmendudeid on pérast toimiku esitamist muudetud voi tapsustatud voi

b) selle teabe laadi peetakse kinnitavaks, nagu on vajalik otsuse usaldusvaarsuse suurendamiseks.

Heakskiidu piirangud
Vajaduse korral kohaldatakse heakskiidu suhtes artiklis 6 osutatud tingimusi ja piiranguid.

Kui referentliikmesriik leiab, et esitatud toimikust puudub teatav teave, mistdttu toimeainet on voimalik heaks
kiita itksnes piirangutega, votab ta taotlejaga varakult iithendust, et saada tdiendavat teavet, mille pdhjal voib
osutuda voimalikuks nende piirangute korvaldamine.

3. Kriteeriumid toimeainete heakskiitmiseks

3.1.

Toimik

Artikli 7 16ike 1 kohaselt esitatud toimikud sisaldavad teavet, mille alusel saab vajaduse korral kindlaks teha
aktsepteeritava pdevase doosi (ADI), ainega kokkupuutumise vastuvdetava ulatuse (AOEL) ja akuutse standard-
doosi (ARID).

Toimeaine, taimekaitseaine voi siinergisti puhul, mille ithe voi enama esitatud kasutusala hulka kuulub kasuta-
mine s6dda- vdi toidukultuuridel v6i mille kaudsed jadgid jouavad toitu vai s66ta, sisaldab artikli 7 16ike 1 koha-
selt esitatud toimik teavet, mis on vajalik riskihindamise labiviimiseks ja joustamiseks.

Eelkdige toimik:

a) voimaldab mddrata kindlaks koiki probleemseid jaike;

b) prognoosib usaldusviirselt toitu vdi soota, sealhulgas jarelkultuuridesse sattuvaid jadke;
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3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

¢) prognoosib vajaduse korral usaldusviirselt jadkide taset parast tootlemisest ja/voi segamisest tulenevat moju;

d) voimaldab sobivate iildkasutatavate meetoditega médratleda ja méirata kindlaks jadkide piirnormi kaubale
ning vajaduse korral ka loomsetele saadustele, kui kaupa voi selle osa sodetakse loomadele;

¢) voimaldab vajaduse korral mdiirata kontsentratsiooni- voi lahjendustegureid seoses toGtlemise ja/voi
segamisega.

Artikli 7 16ike 1 kohaselt esitatud toimik peab olema piisav, et vajaduse korral oleks voimalik hinnata toimeaine
kéitumist ja levikut keskkonnas ning selle mdju muudele liikidele peale sihtliikide.

Tohusus

Toimeaine iiksi vOi koos taimekaitseaine voi siinergistiga kiidetakse heaks iiksnes juhul, kui ithe voi enama
esitatud kasutusala puhul on kindlaks tehtud, et taimekaitsevahend on hea taimekaitsetava kohase kasutamise
korral ja realistlikes kasutustingimustes piisavalt tShus. Seda nduet hinnatakse kooskolas artikli 29 1dikes 6
osutatud taimekaitsevahendite hindamise ja lubade andmise iihtsete pShimétetega.

Metaboliitide olulisus

Vajaduse korral peavad esitatud dokumendid olema piisavad mairamaks kindlaks metaboliitide toksikoloogiline,
okotoksikoloogiline vdi keskkonnaalane olulisus.

Toimeaine, taimekaitseaine voi siinergisti koostis

3.4.1. Spetsifikatsiooniga miiratakse kindlaks vihim puhtuseaste, lisandite maaratlus ja maksimaalne sisaldus,
samuti vajaduse korral isomeeride/diastereoisomeeride ja lisaainete sisaldus ning toksikoloogiliselt,
okotoksikoloogiliselt voi keskkonnakaitse seisukohalt probleemsete lisandite lubatud piiridesse jaav
sisaldus.

3.4.2. Spetsifikatsioon peab vajaduse korral vastama asjakohasele Toidu- ja Pllumajandusorganisatsiooni spetsi-
fikatsioonile, kui selline on olemas. Samas v5ib vastu vdtta rangemaid spetsifikatsioone, kui see on vajalik
inimeste ja loomade tervise ja keskkonna kaitsmiseks.

Analiliisimeetodid

3.5.1. Toodetud toimeaine, taimekaitseaine voi siinergisti analiiiisimeetodid ning toodetud toimeaines, taimekait-
seaines vOi siinergistis esinevate toksikoloogiliselt, Gkotoksikoloogiliselt voi keskkonna seisukohalt
probleemsete voi suuremas koguses kui 1 g/kg sisalduvate lisandite kindlaksmairamise meetodid peavad
olema valideeritud ning tuleb tdestada, et need on piisavalt spetsiifilised, nduetekohaselt kalibreeritud,
korrektsed ja tipsed.

3.5.2. Taime-, looma ja keskkonnamaatriksites ning joogivees kasutatavad toimeainete ja oluliste metaboliitide
jadkide analiiisi meetodid peavad olema valideeritud ning tuleb tdestada, et need on riskitasemete suhtes
piisavalt tundlikud.

3.5.3. Hindamine peab toimuma vastavalt artikli 29 1ikes 6 osutatud taimekaitsevahendite hindamise ja lubade
andmise iihtsetele pshimdtetele.

MGaju inimese tervisele

3.6.1. Vajaduse korral mdadratakse kindlaks aktsepteeritav pievane doos (ADI), ainega kokkupuutumise vastu-
voetav ulatus (AOEL) ja akuutne standarddoos (ARfD). Nende viirtuste mairamisel tagatakse vidhemalt
100 iihiku suurune nduetekohane ohutusvaru, vttes arvesse mdju laadi ja raskust ning teatavate elanik-
konnarithmade vastuvdtlikkust.

3.6.2. Toimeaine, taimekaitseaine voi siinergist kiidetakse heaks ainult juhul, kui toimeainete, taimekaitseainete
voi siinergistide andmenduete ja muude kittesaadavate andmete voi teabe, sealhulgas ameti poolt libivaa-
datud teaduskirjanduse ilevaate kohaselt 1dbi viidud korgema tasandi genotoksilisuse katsete hindamise
pohjal ei klassifitseerita seda ega ole klassifitseeritud direktiivi 67/548/EMU sitete kohaselt 1. voi 2. kate-
gooria mutageenseks aineks.
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3.6.3.

3.6.4

3.6.5
3.7.

3.7.1.

Toimeaine, taimekaitseaine voi siinergist kiidetakse heaks ainult juhul, kui toimeainete, taimekaitseainete
voi siinergistide ja muude kittesaadavate andmete ja teabe, sealhulgas ameti teostatud teaduskirjanduse
iilevaate kohaselt labi viidud kantserogeensuse katsete hindamise pohjal see klassifitseeritakse voi tuleks
vastavalt direktiivi 67/548/EMU sitetele klassifitseerida 1. v8i 2. kategooria kantserogeenseks aineks, vilja
arvatud juhul, kui inimeste kokkupuude selle taimekaitsevahendis sisalduva toimeaine, taimekaitseaine voi
stinergistiga kavandatavates realistlikes kasutustingimustes on vaheoluline, kuna vahendit kasutatakse
suletud siisteemis v6i muudes tingimustes, mis valistavad kokkupuute inimestega ning asjaomase toime-
aine, taimekaitseaine voi siinergisti jadgid toidul voi soodal ei iileta vaikimisi véirtusi, mis on kehtestatud
médruse (EU) nr 396/2005 artikli 18 15ike 1 punkti b kohaselt.

. Toimeaine, taimekaitseaine voi siinergist kiidetakse heaks ainult juhul, kui toimeainete, taimekaitseainete

voi siinergistide ja muude kittesaadavate andmete ja teabe, sealhulgas ameti teostatud teaduskirjanduse
iilevaate kohaselt 1abi viidud reproduktiivtoksilisuse katsete hindamise pdhjal see klassifitseeritakse voi
tuleks vastavalt direktiivi 67/548/EMU sitetele klassifitseerida 1. vdi 2. kategooria reproduktiivtoksiliseks
aineks, vilja arvatud juhul, kui inimeste kokkupuude selle taimekaitsevahendis sisalduva toimeaine, taime-
kaitseaine voi siinergistiga kavandatavates realistlikes kasutustingimustes on vaheoluline, kuna vahendit
kasutatakse suletud siisteemis vi muudes tingimustes, mis vilistavad kokkupuute inimestega ning asja-
omase toimeaine, taimekaitseaine voi siinergisti jadgid toidul v6i soodal ei iileta vaikimisi véartust, mis on
kehtestatud mééruse (EU) nr 396/2005 artikli 18 Idike 1 punkti b kohaselt.

. Toimeaine, taimekaitseaine voi siinergist kiidetakse heaks ainult juhul, kui thenduse vdi rahvusvaheliselt

kokku lepitud katsejuhendite hindamise v6i muude kittesaadavate andmete ja teabe, sealhulgas ameti
teostatud teaduskirjanduse iilevaate kohaselt 1abi viidud hindamise pohjal ei leita sellel olevat endokriin-
seid hdireid pohjustavaid omadusi, mis vdivad avaldada inimestele kahjulikku mdju, vilja arvatud juhul,
kui inimeste kokkupuude selle taimekaitsevahendis sisalduva toimeaine, taimekaitseaine voi siinergistiga
kavandatavates realistlikes kasutustingimustes on viheoluline, kuna vahendit kasutatakse suletud siisteemis
voi muudes tingimustes, mis valistavad kokkupuute inimestega ning asjaomase toimeaine, taimekaitseaine
voi siinergisti jadgid toidul vdi soodal ei iileta vaikimisi vddrtust, mis on kehtestatud mairuse (EU)
nr 396/2005 artikli 18 16ike 1 punkti b kohaselt.

Levik ja kditumine keskkonnas

Toimeaine, taimekaitseaine voi siinergisti kiidetakse heaks ainult siis, kui seda ei peeta piisivaks orgaanili-
seks saasteaineks.

Piisiv orgaaniline saasteaine on aine, mis vastab kdigile kolmele allpool esitatud kriteeriumile:

3.7.1.1. piisivus

Toimeaine, taimekaitseaine voi siinergist, mis vastab piisivuskriteeriumile, kui on tdendatud, et
selle poolestusaeg (DT50) vees on pikem kui kaks kuud vdi et selle DT50 pinnases on pikem kui
kuus kuud voi et selle DT50 settes on pikem kui kuus kuud.

3.7.1.2. bioakumulatsioon

Toimeaine, taimekaitseaine voi stinergist vastab bioakumulatsiooni kriteeriumile, kui:

— on tdendatud, et selle biokontsentratsiooni tegur vdi bioakumulatsiooni tegur veeloomades
on suurem kui 5 000 vdi kui sellised andmed puuduvad, siis et selle jaotuskoefitsient
n-oktanool/vesi (log Kofw) on suurem kui 5, vdi

— on tdendatud, et toimeaine, taimekaitseaine voi siinergist on muul pdhjusel probleemne,
niiteks korge bioakumulatsioon muudes liikides kui sihtliigid, korge toksilisus voi
okotoksilisus.

3.7.1.3. keskkonnas kaugedasikandumise potentsiaal

Toimeaine, taimekaitseaine voi siinergist vastab keskkonnas kaugedasikandumise potentsiaali
kriteeriumile, kui:

— keskkonda viimise allikatest kaugel asuvates kohtades mdddetud toimeaine, taimekaitseaine
voi siinergisti tasemed vdivad olla probleemsed, voi
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— seireandmed, mis nditavad, et toimeaine, taimekaitseaine voi siinergisti kaugedasikandumine
keskkonnas, mille tottu see vdib iile kanduda vastuvotvasse keskkonda, vois toimuda ohu,
vee voOi randliikide kaudu, voi

— keskkonnas kiitumisega seonduvad omadused ja/voi modelleerimistulemused tdestavad, et
toimeaine, taimekaitseaine voi siinergist voib keskkonnas kaugedasikanduda ohu, vee voi
randliikide kaudu, mille tottu see voib iile kanduda vastuvdtvasse keskkonda kohtades, mis
asuvad keskkonda viimise allikatest kaugel. Selleks, et toimeaine, taimekaitseaine vi siiner-
gisti peetaks 6hu kaudu olulisel mairal edasikanduvaks, peab selle DT50 Shus olema pikem
kui kaks paeva.

3.7.2. Toimeaine, taimekaitseaine voi siinergist kiidetakse heaks ainult siis, kui seda ei peeta piisivaks, bioakumu-
leeruvaks ja toksiliseks aineks.

Piisiv, bioakumuleeruv ja toksiline aine on aine, mis vastab koigile kolmele allpool esitatud kriteeriumile.

3.7.2.1. Piisivus

Toimeaine, taimekaitseaine voi siinergist vastab piisivuse kriteeriumile, kui

— selle poolestusaeg merevees on pikem kui 60 pieva voi

— selle poolestusaeg mage- voi suudmevees on pikem kui 40 pieva voi

— selle poolestusaeg meresettes on pikem kui 180 pdeva voi

— selle poolestusaeg mage- voi suudmevee settes on pikem kui 120 pdeva voi
— selle poolestusaeg pinnases on pikem kui 120 pdeva.

Keskkonnas piisivuse hindamine peab pohinema taotleja poolt kirjeldatud saadaolevatel pooles-
tusaja andmetel, mis on kogutud asjakohastes tingimustes.

3.7.2.2. Bioakumuleeruvus

Toimeaine, taimekaitseaine voi stinergist vastab bioakumuleeruvuse kriteeriumile, kui selle
biokontsentratsiooni tegur on suurem kui 2 000.

Bioakumuleerumise hindamine pShineb veeorganismidel tehtud biokontsentratsiooni médtmise
andmetel. Kasutada voib nii magevee- kui mereorganisme kasitlevaid andmeid.

3.7.2.3. Toksilisus

Toimeaine, taimekaitseaine voi siinergist vastab toksilisuse kriteeriumile, kui

— pikaajalise tdheldatava toimeta kontsentratsioon mere- vdi mageveeorganismidel on viiksem
kui 0,01 mg/l, voi

— aine klassifitseeritakse (1. voi 2. kategooria) kantserogeense, (1. vdi 2. kategooria) mutageense
voi (1., 2. voi 3. kategooria) reproduktiivtoksilise ainena voi

— leidub muid tdendeid kroonilise toksilisqse kohta vastavalt klassifikatsioonidele T, R48 voi
Xn; R48 vastavalt direktiivile 67/548/EMU.

3.7.3. Toimeaine, taimekaitseaine voi siinergist kiidetakse heaks ainult siis, kui seda ei peeta viga piisivaks ja
véaga bioakumuleeruvaks aineks.

Viga piisiv ja viga bioakumuleeruv aine on aine, mis vastab mélemale allpool esitatud kriteeriumile.

3.7.3.1. Piisivus

Toimeainet, taimekaitseainet voi siinergisti peetakse viga piisivaks, kui
— selle poolestusaeg mere-, mage- voi suudmevees on pikem kui 60 pdeva voi
— selle poolestusaeg mere-, mage- vdi suudmevee settes on pikem kui 180 pieva voi

— selle poolestusaeg pinnases on pikem kui 180 pdeva.
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3.7.3.2. Bioakumuleeruvus

Toimeainet, taimekaitseainet voi siinergisti peetakse viga bioakumuleeruvaks, kui selle biokont-
sentratsiooni tegur on suurem kui 5 000.

3.8.  Okotoksilisus

3.8.1. Toimeaine, taimekaitseaine voi siinergist kiidetakse heaks iiksnes siis, kui riskide hindamine tdestab, et
toimeainet, taimekaitseainet voi siinergisti sisaldava taimekaitsevahendi kavandatavates realistlikes kasutus-
tingimustes on ohud vastuvdetavad vastavalt artikli 29 16ikes 6 osutatud taimekaitsevahendite hindamise
ja lubade andmise tihtsetes pohimdtetes sitestatud kriteeriumitele. Hindamisel peab arvesse votma moju
tosidust, andmete ebatdpsust ning organismiriihmade arvu, mida toimeaine, taimekaitseaine voi siinergisti
kavandatav kasutus eeldatavalt negatiivselt mojutab.

3.8.2. Toimeaine, taimekaitseaine voi siinergist kiidetakse heaks tiksnes siis, kui thenduse voi rahvusvaheliselt
kokku lepitud katsejuhenditel pdhineva hindamise alusel ei leita sellel olevat endokriinseid haireid pdhjus-
tavaid omadusi, mis vdivad mitte-sihtorganismidele avaldada kahjulikku mdju, vilja arvatud juhul, kui
kavandatavates realistlikes kasutustingimustes on mitte-sihtorganismide kokkupuude selle taimekaitseva-
hendis sisalduva toimeainega vaheoluline.

3.9. Jaakide mddratlus

Toimeaine, taimekaitseaine voi siinergist kiidetakse heaks ainult siis, kui riskihindamise ja joustamise eesmirgil
on vdimalik vajaduse korral kehtestada jadkide méaratlus.

3.10. Levik ja kaitumine seoses pdhjaveega

Toimeaine kiidetakse heaks ainult juhul, kui tthe vdi enama esitatud kasutusala puhul on kindlaks tehtud, et
pdrast taimekaitsevahendi kasutamist realistlikes kasutustingimustes vastab toimeaine vdi metaboliitide, lagu-
nemis- vdi reaktsioonisaaduste prognoositav kontsentratsioon artikli 29 15ikes 6 osutatud taimekaitsevahendite
hindamise ja lubade andmise iihtsetes pohimdotetes sitestatud vastavatele kriteeriumitele.

4. Asendust vajav aine

Toimeaine kiidetakse artikli 24 kohaselt heaks asendust vajava ainena, kui iiks jirgnevatest tingimustest on tdidetud:

— sclle aktsepteeritav pievane doos (ADI), akuutne standarddoos (ARfD) v&i ainega kokkupuutumise vastuvdetav
ulatus (AOEL) on oluliselt viiksem kui enamikul heakskiidetud toimeainetel ainerithmades/kasutusliikides;

— sce vastab kahele piisiva, bioakumuleeruva ja toksilise ainena klassifitseerimise kriteeriumile;

— on alust mureks seoses kriitiliste mdjude laadiga (nt neurotoksiline vdi immunotoksiline mdju), mis koos
kasutuse/kokkupuute tavatingimustega vdivad tekitada kasutusolukordi, mis vdivad siiski kujuneda probleemseteks,
sealhulgas osutuda suureks potentsiaalseks ohuks p&hjaveele, isegi vaatamata viga rangetele riskiohjamismeetmetele
(nditeks ulatuslikud isikukaitsevahendid voi viga suured puhvertsoonid);

— see sisaldab suurel mairal mitteaktiivseid isomeere;

— see klassifitseeritakse vdi tuleks vastavalt direktiivi 67/548/EMU sitetele klassifitseerida 1. v&i 2. kategooria kantse-
rogeenseks aineks, juhul kui aine ei ole vastavalt punktis 3.6.3 satestatud kriteeriumidele vilja arvatud;

— see klassifitseeritakse voi tuleks vastavalt direktiivi 67/548/EMU sitetele klassifitseerida 1. vdi 2. kategooria repro-
duktiivtoksiliseks aineks, juhul kui aine ei ole vastavalt punktis 3.6.4 sitestatud kriteeriumidele vilja arvatud;

— kui ithenduse voi rahvusvaheliselt kokku lepitud katsejuhenditel voi muudel kittesaadavatel ameti poolt libivaa-
datud andmetel voi teabel pohineva hindamise alusel ei leita sellel olevat endokriinseid hdireid pdhjustavaid
omadusi, mis vdivad avaldada inimestele kahjulikku mdju, juhul kui aine ei ole vastavalt punktis 3.6.5 sitestatud
kriteeriumidele vélja arvatud.
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5. Madala riskiastmega ained

Toimeainet ei peeta madala riskiastmega aineks, kui see on direktiivi 67/548/EMU kohaselt klassifitseeritud vai tuleks
klassifitseerida vahemalt iiheks jdrgnevatest:

— kantserogeenne,

— mutageenne,

— reproduktiivtoksiline,

— dilitundlikkust tekitav,

— viga toksiline voi toksiline,

— plahvatusohtlik,

— sOovitav.

Samuti ei peeta ainet madala riskiastmega aineks, kui

— see on piisiv (poolestusaeg pinnases on pikem kui 60 pieva) voi
— selle biokontsentratsiooni tegur on suurem kui 100 vi

— seda peetakse endokriinseid hiireid pShjustavaks.

I LISA

Loetelu artiklis 27 osutatud muudest koostisainetest, mille lisamine taimekaitsevahenditele ei ole lubatud
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IV LISA

Artikli 50 kohane vordlev hindamine

1. Vordleva hindamise tingimused

Kui kaalutakse taimekaitsevahendi loa andmisest keeldumist voi loa tagasivotmist alternatiivse taimekaitsevahendi voi
mittekeemilise torje- vdi ennetusmeetodi kasuks (edaspidi ,asendamine”), peab alternatiiv teaduslikke ja tehnilisi tead-
misi arvestades olema tervisele voi keskkonnale oluliselt vdiksema riskiastmega. Alternatiivi hinnatakse, et teha kind-
laks, kas on vdimalik selle kasutamine sarnase moju saavutamiseks sihtorganismil ilma oluliselt ebasoodsamate majan-
duslike voi praktiliste tagajirgedeta kasutajale.

Loa andmisest keeldumise voi selle tagasivotmise tdiendavad tingimused on jirgmised:

a,

asendamist kohaldatakse ainult juhul, kui teised meetodid vdi toimeainete keemiline mitmekesisus on piisavad, et
vihendada sihtorganismis resistentsuse tekke ohtu ning

b) asendamist kohaldatakse ainult selliste taimekaitsevahendite puhul, mille kasutamine kujutab oluliselt suuremat ohtu
inimeste tervisele v3i keskkonnale ning

¢) asendamist kohaldatakse ainult pdrast seda, kui vajaduse korral on antud vdimalus koguda praktilise kasutamise
kogemusi, kui selliseid kogemusi ei ole juba kittesaadavad.

. Riskiastme oluline erinevus

Pidevad asutused teevad riskiastme olulise erinevuse kindlaks igal tiksikjuhul eraldi. Arvesse voetakse toimeaine ja
taimekaitsevahendi omadusi ning voimalust, et sellega puutuvad toidu, s66da, joogivee voi keskkonna kaudu otseselt
voi kaudselt kokku elanikkonna erinevad rithmad (professionaalsed voi mitteprofessionaalsed kasutajad, korvalised
isikud, to6tajad, elanikud, teatavad haavatavamad rithmad voi tarbijad). Samuti kaalutakse teisi tegureid, niiteks kehtes-
tatud kasutuspiirangute rangus ning ettendhtud isikukaitsevahendid.

Keskkonna puhul peetakse vajaduse korral oluliseks riskiastme erinevuseks seda, kui erinevate taimekaitsevahendite
miirgisuse ja kokkupuute ulatus (TER) on vdhemalt 10.

. Oluliselt ebasoodsamad praktilised v6i majanduslikud tagajirjed

Kasutajale oluliselt ebasoodsamate praktiliste vdi majanduslike tagajargede all mdistetakse toGvotete voi dritegevuse
jaoks tekkivat suurt, arvuliselt mdddetavat takistust, mis ei vdimalda sihtorganismi piisaval madral torjuda. Selline suur
takistus voib olla nditeks olukord, kus alternatiivi kasutamiseks vajalikud tehnilised vahendid ei ole kittesaadavad voi
majanduslikult teostatavad.

Kui vordlev hindamine osutab, et taimekaitsevahendi kasutuse piirangud ja/vdi keelud voiksid pohjustada sellise
ebasoodsa tagajirje, voetakse seda otsustusprotsessis arvesse. Selline olukord peab olema pdhjendatud.
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V LISA

Artiklis 83 osutatud kehtetuks tunnistatud direktiivid ja nende hilisemad muudatused

A. Direktiiv 91/414/EMU

Direktiivi 91/414/EMU muutvad digusaktid

Ulevotmise tihtpaev

Direktiiv 93/71/EMU

3. august 1994

Direktiiv 94/37/EU

31. juuli 1995

Direktiiv 94/79/EU

31. jaanuar 1996

Direktiiv 95/35/EU

30. juuni 1996

Direktiiv 95/36/EU

30. aprill 1996

Direktiiv 96/12/EU

31. mirts 1997

Direktiiv 96/46/EU

30. aprill 1997

Direktiiv 96/68/EU

30. november 1997

Direktiiv 97/57/EU

1. oktoober 1997

Direktiiv 2000/80/EU

1. juuli 2002

Direktiiv 2001/21/EU

1. juuli 2002

Direktiiv 2001/28/EU

1. august 2001

Direktiiv 2001/36/EU

1. mai 2002

Direktiiv 2001/47/EU

31. detsember 2001

Direktiiv 2001/49/EU

31. detsember 2001

Direktiiv 2001/87/EU

31. mirts 2002

Direktiiv 2001/99/EU

1. jaanuar 2003

Direktiiv 2001/103/EU

1. aprill 2003

Direktiiv 2002/18/EU

30. juuni 2003

Direktiiv 2002/37/EU

31. august 2003

Direktiiv 2002/48/EU

31. detsember 2002

Direktiiv 2002/64/EU

31. mirts 2003

Direktiiv 2002/81/EU

30. juuni 2003

Direktiiv 2003/5/EU

30. aprill 2004

Direktiiv 2003/23/EU

31. detsember 2003

Direktiiv 2003/31/EU

30. juuni 2004

Direktiiv 2003/39/EU

30. september 2004

Direktiiv 2003/68/EU

31. mirts 2004

Direktiiv 2003/70/EU

30. november 2004

Direktiiv 2003/79/EU

30. juuni 2004

Direktiiv 2003/81/EU

31. jaanuar 2005
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Direktiivi 91/414/EMU muutvad digusaktid Ulevétmise tahtpdev
Direktiiv 2003/82/EU 30. juuli 2004
Direktiiv 2003/84/EU 30. juuni 2004
Direktiiv 2003/112/EU 30. aprill 2005
Direktiiv 2003/119/EU 30. september 2004
Miirus (EU) nr 806/2003 —
Direktiiv 2004/20/EU 31. juuli 2005
Direktiiv 2004/30/EU 30. november 2004
Direktiiv 2004/58/EU 31. august 2005
Direktiiv 2004/60/EU 28. veebruar 2005
Direktiiv 2004/62/EU 31. mirts 2005
Direktiiv 2004/66/EU 1. mai 2004
Direktiiv 2004/71/EU 31. mirts 2005
Direktiiv 2004/99/EU 30. juuni 2005
Direktiiv 2005/2/EU 30. september 2005
Direktiiv 2005/3/EU 30. september 2005
Direktiiv 2005/25/EU 28. mai 2006
Direktiiv 2005/34/EU 30. november 2005
Direktiiv 2005/53/EU 31. august 2006
Direktiiv 2005/54/EU 31. august 2006
Direktiiv 2005/57[EU 31. oktoober 2006
Direktiiv 2005/58/EU 31. mai 2006
Direktiiv 2005/72/EU 31. detsember 2006
Direktiiv 2006/5/EU 31. mérts 2007
Direktiiv 2006/6/EU 31. mirts 2007
Direktiiv 2006/10/EU 30. september 2006
Direktiiv 2006/16/EU 31. jaanuar 2007
Direktiiv 2006/19/EU 30. september 2006
Direktiiv 2006/39/EU 31. juuli 2007
Direktiiv 2006/41/EU 31. jaanuar 2007
Direktiiv 2006/45/EU 18. september 2006
Direktiiv 2006/64/EU 31. oktoober 2007
Direktiiv 2006/74/EU 30. november 2007
Direktiiv 2006/75/EU 31. mirts 2007
Direktiiv 2006/85/EU 31. jaanuar 2008
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Direktiivi 91/414/EMU muutvad digusaktid

Ulevotmise tihtpdev

Direktiiv 2006/104/EU

1. jaanuar 2007

Direktiiv 2006/131/EU

30. juuni 2007

30. juuni 2007

Direktiiv 2006/133/EU

30. juuni 2007

Direktiiv 2006/134/EU

30. juuni 2007

/
/
Direktiiv 2006/132/EU
/
/
Direktiiv 2006/135/EU

30. juuni 2007

Direktiiv 2006/136/EU

30. juuni 2007

Direktiiv 2007/5/EU

31. mirts 2008

Direktiiv 2007/6/EU

31. juuli 2007

Direktiiv 2007/21/EU

12. detsember 2007

Direktiiv 2007/25/EU

31. mirts 2008

Direktiiv 2007/31/EU

1. september 2007

Direktiiv 2007/50/EU

31. mai 2008

Direktiiv 2007/52/EU

31. mirts 2008

Direktiiv 2007/76/EU

30. aprill 2009

Direktiiv 2008/40/EU

30. aprill 2009

Direktiiy 2008/41/EU

30. juuni 2009

Direktiiv 2008/45/EU

8. august 2008

Direktiiv 2008/66/EU

30. juuni 2009

B. Direktitv 79/117/EMU

Direktiivi 79/117/EMU muutvad igusaktid

Ulevotmise tihtpdev

Direktiiv 83/131/EMU

1. oktoober 1984

Direktiiv 85/298/EMU

1. jaanuar 1986

/
Direktiiv 86/214/EMU
/

Direktiiv 86/355/EMU

1. juuli 1987

Direktiiv 87/181/EMU

1. jaanuar 1988 ja 1. jaanuar 1989

Direktiiv 87/477[EMU

1. jaanuar 1988

Direktiiv 89/365/EMU

31. detsember 1989

Direktiiv 90/335/EMU

1. jaanuar 1991

31. detsember 1990 ja 30. september 1990

/
Direktiiv 90/533/EMU
/

Direktiiv 91/118/EMU

31. mirts 1992

Miirus (EU) nr 807/2003

Miirus (EU) nr 850/2004
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NOUKOGU POHJENDUSED
I. SISSEJUHATUS

1. Komisjon esitas 19. juulil 2006 ndukogule ettepaneku, mis kasitleb Euroopa Parlamendi ja noukogu
madrust taimekaitsevahendite turuleviimise kohta (!). Ettepanek pd&hineb asutamislepingu artikli 37
16ikel 2 ja artikli 152 1dike 4 punktil b.

2. Euroopa Parlament vottis oma esimese lugemise arvamuse vastu 23. oktoobril 2007 (%). Euroopa
Majandus- ja Sotsiaalkomitee ning Regioonide Komitee votsid oma arvamuse vastu vastavalt 14. mirt-
sil ja 1. veebruaril 2007.

3. Noukogu vottis kooskélas asutamislepingu artikliga 251 oma tihise seisukoha vastu 15. septembril
2008.

II. EESMARGID

Ettepanek asendab direktiivi 91/414/EMU ja selle eesmérk on:

— tugevdada inimeste, loomade ja keskkonna kaitset taimekaitsevahenditele lubade andmise ja nende
turuleviimise kontekstis;

— suurendada taimekaitsevahendite ithtlustamist ja kittesaadavust; ning

— kaasajastada ja lihtsustada toimeainete heakskiitmise ja taimekaitsevahendite lubade andmise
menetlust.

See kisitleb eelkdige:

— toimeainete heakskiitmist ELi tasandil kooskdlas selgemate ja rangemate kriteeriumide loeteluga, mis
ei luba turule viga ohtlikke aineid;

— samasse tsooni kuuluvate liikmesriikide vahelise lubade vastastikuse tunnustamise siisteemi, mille
puhul ELi territoorium on jagatud kolmeks sarnaste pdllumajanduslike, kliima- ja keskkonnatingi-
mustega tsooniks;

— viheohtlikke aineid ja taimekaitsevahendeid kisitlevat menetlust;
— Euroopa Toiduohutusameti rolli méiratlemist; ning
— sitteid ebavajalike loomkatsete valtimiseks.

Noukogu on lisanud uued sitted paralleelse kaubanduse, seemnete tootlemise ja siseriiklike ajutiste
lubade andmise siisteemi loomise kohta.

1. UHISE SEISUKOHA ANALUUS
1. ULDISED MARKUSED

Noukogu vottis tiielikult ile jirgmised muudatusettepanekud: 41, 59, 67, 79, 81, 96, 124, 153,
155,157,159, 195, 196, 197, 212, 213, 226, 286 ja 301.

Noukogu vottis samuti osaliselt voi pdhimdtteliselt iile muudatusettepanekud 5, 6, 10, 11, 14, 18,
22, 29, 31, 32, 33, 34, 39, 43, 45, 46, 54, 62, 64, 66, 77, 78, 80, 82, 84, 87, 89, 95, 97, 109,
121, 122, 126, 130, 134, 136, 141, 143, 149, 163, 169, 175, 176, 177, 180, 181, 183, 185, 188,
189, 190, 201, 206, 248, 251, 296, 300 ja 305.

Muudatusettepanekuid 1, 2, 3, 8, 15-17, 23, 28, 30, 35, 37, 38, 40, 42, 44, 47-48, 52, 55, 58,
68-69, 70-71, 73-74, 83, 85-86, 88§, 91, 101, 103-106, 110-111, 113, 117-118, 120, 127-129,
132, 135, 137-139, 142, 144, 146-148, 150, 152, 154,158, 161-162, 164-166, 168, 171, 173,
179, 191-192, 194, 198, 202, 204-205, 207-208, 211, 214, 216, 219, 221-222, 226, 228-230,
232, 235-242, 245-246, 249-250, 253, 255, 267, 276, 287, 293, 295, 299, 303 ja 304 hisesse
seisukohta ei lisatud, kusjuures ndukogu jagab nende puhul komisjoniga sama arvamust.

(") Muudetud ettepanek esitati 11. martsil 2008.

() 14184/07.
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Muudatusettepanekuid 7, 9, 11, 20-21, 24-26, 36, 49-51, 53, 56, 57, 75-76, 92-94, 98-100,
107-108, 114-116, 119, 131, 133, 140, 145, 156, 160, 167, 170, 184, 199, 203, 215, 217, 218,
220, 224-225, 244, 252, 274 ja 297, mis komisjon tdielikult vdi osaliselt heaks kiitis, ei ole ithisesse
seisukohta iile vdetud ning sellega kaldub ndukogu komisjoni seisukohast kdrvale.

Teatavad muudatusettepanekud, nagu 281 (ajutised load), 90 (toimeainete heakskiitmise pikendamise
periood), 198 (lubade pikendamiseks voi labivaatamiseks vajalike uuringutega seotud andmekaitse),
210 (selgroogsetega tehtavate katsetega seotud isikute nimede ja aadresside konfidentsiaalsus) ja 223
(kulude sissendudmine litkmesriikide poolt), lisati tdielikult voi osaliselt ndukogu ihisesse seisukohta,
ehkki komisjon neid algselt heaks ei kiitnud.

Uhine seisukoht sisaldab ka selliseid muudatusi, mida Euroopa Parlament ei ole ette nidinud ja mis
kasitlevad mitmeid liikmesriikide poolt labirdakimistel tdstatatud murekiisimusi. Uhise seisukohaga
tehti tekstis samuti mitmeid tehnilisi ja keelelisi muudatusi, et tdpsustada mone sitte ulatust, muuta
maédruse sOnastus selgemaks ja tagada diguskindlus voi viia tekst suuremasse kooskélla muude ithen-
duse digusaktidega.

Komisjon kiitis ndukogus kokku lepitud iihise seisukoha heaks.

2. KONKREETSED MARKUSED

a) Algsesse ettepanekusse lisatud sdtted
Oiguslik alus

Noukogu leidis, et kuna mairuse peamine eesmark on tagada taimekaitsevahendite siseturu tShus
toimimine, on dige diguslik alus artikkel 95. Noukogu otsustas ndustuda komisjonile vastu tulles
siiski kahe 6igusliku alusega, st lisaks artikli 37 16ikega 2.

Moisted

Noukogu vottis iile muudatused, mis ndevad ette mdistete teksti kohase selgitamise voi mis olid
olulised uute sdtete lisamise tottu teksti (nt muudatusettepanekud 41, 45 ja 46). Monedel juhtudel
eelistas ndukogu siiski asetada maaratlused artiklitesse, mis sisaldavad asjaomaseid valdkondi kasit-
levaid sitteid (nt ,paralleelse kaubanduse”, ,samaviirse”, ,referentliikmesriigi” ja ,viheohtliku”
méiratlused). Noukogu jdttis komisjoni ettepanekust vilja ,integreeritud kahuritdrje” mairatluse ja
lisas selle asemel artiklisse 52 viite pestitsiidide sddstvat kasutamist kasitlevale direktiivile. NGukogu
ei votnud tile muudatusettepanekut 53, kuna leidis, et mittekeemiliste meetodite prioriteetsus ei
ole hea taimekaitsetava oluline element.

Noukogu lisas ka teatavad uued mdisted, nagu ,loa valdaja”, ,professionaalne kasutaja”, ,vahele-
vinud voi viikese kasvupinnaga kultuuridel kasutamine”, ,kasvuhoone”, ,koristusjirgne tootle-
mine”, ,bioloogiline mitmekesisus”, ,padev asutus”, ,reklaam”, ,metaboliit” ja ,lisand”. Noukogu
jattis vilja loomade” ja ,integreeritud kahuritdrje” madratluse.

Toimeainete heakskiitmine

Noukogu lisas artiklisse 4 T lisas esitatud kriteeriumide hindamiseks jarkjirgulise lihenemise, mille
kohaselt selle lisa punkte 3.6.2 kuni 3.6.4 ja punkti 3.7 tuleks kontrollida enne muude kriteeriu-
mide kontrollimist.

N&ukogu, nagu ka parlament, on tugeval veendumusel, et inimeste tervise ja keskkonna kaitsmise
eesmirgil tuleb toimeainete heakskiitmiseks koostada rangete kriteeriumide loetelu.
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Noukogu lisas II lisa punkti 3.6 kantserogeensete, endokriinseid hdireid pdhjustavate ja reproduk-
tiivtoksiliste ainetega vaheolulise kokkupuute selge maaratluse ja nagi ette, et mutageensuse kate-
gooriasse 1 voi 2 kuuluvad toimeained tuleks keelustada isegi siis, kui inimeste kokkupuude nende
ainetega on viheoluline. Ndukogu pidas siiski vajalikuks lisada erakorralisteks juhtudeks klausli,
mis sitestab ajaliselt piiratud erandi nende ainete jaoks, mis on teatava kultuuri kaitsel keskse taht-
susega, ehkki nad kriteeriume ei tdida.

Noukogu ei ndustunud Euroopa Parlamendi seisukohaga, et neurotoksilised ja immunotoksilised
toimeained tuleks valja jétta, kuid oli ndus kisitama neid asendust vajavate ainetena.

Noukogu, nagu ka parlament, oli vastu komisjoni ettepanekule lubada toimeainete heakskiitmise
piiramatut pikendamist, kuid kehtestas maksimumperioodiks 15 aastat parlamendi poolt muuda-
tusettepanekus 90 soovitud 10 aasta asemel.

Menetlused

Noukogu piiiidis lihtsustada tiiendavalt toimeainete heakskiitmise ja taimekaitsevahendite lubade
andmise menetlust. Noukogu pooras erilist tdhelepanu tdhtaegade lithemaks muutmisele ja erine-
vate asjaosaliste (liikmesriigid, komisjon, Euroopa Toiduohutusamet) rolli tdpsemale maaratlemi-
sele. Noukogu ndustus seetdttu tdielikult voi osaliselt mitmete Euroopa Parlamendi muudatusette-
panckutega, mis seda eesmdrki teenivad, ja liikkas tagasi sellised ettepanekud, mis voiksid pdhjus-
tada ebavajalikke viivitusi (nagu osa muudatusettepanekust 141) voi ei jitaks piisavalt aega menet-
luste monede etappide nduetekohaseks 16puleviimiseks (nt muudatusettepanek 86).

Viheohtlikud toimeained

Noukogu, nagu ka parlament, leidis, et oleks kasulik selgitada tipsemalt ,vdheohtliku” mdistet,
kuid erinevalt Euroopa Parlamendist, kes soovitas lisada artiklisse 3 mddratluse voi artiklisse 22
lisaselgituse (muudatusettepanekud 43 ja 301), lisas iiksikasjalikumad kriteeriumid II lisasse.

Seoses andmekaitsega viheohtlike taimekaitsevahendite puhul pikendas ndukogu kaitse perioodi
maksimaalselt 13 aastani Euroopa Parlamendi pakutud 15 aasta asemel (muudatusettepanek 287).
Juhul kui vdheohtliku taimekaitsevahendi loa kehtivust laiendatakse viahelevinud voi viikese kasvu-
pinnaga kultuuridel kasutamisele, vdidakse andmekaitseperioodi pikendada kuni 15 aastani.

Asendust vajavad ained

Noukogu tdpsustas samuti kriteeriume toimeainete tuvastamiseks asendust vajavate ainetena.
Noukogu leidis, et on vaja pikendada heakskiitmise perioodi seitsmelt aastalt kiimnele, ja seetdttu
muudatusettepanekut 106 heaks ei kiitnud.

Noukogu ei ndustunud samuti muudatusettepanekutega 170, 171, 173, kogu 251 ja 253, millega
laiendati eelkdige vordleva hindamise kasutamist koigile taimekaitsevahenditele. Artikli 48 teksti
on siiski muudetud, et anda liikkmesriikidele vdimalus, erakorralistel juhtudel, mitte anda luba
taimekaitsevahendile, mis ei sisalda asendust vajavat ainet voi viheohtlikku ainet, kui on olema
mittekeemiline meetod, voi piirata sellise taimekaitsevahendi kasutamist.

Lubade vastastikune tunnustamine

Noukogu ei votnud vastu loatsoonide ja vastastikuse tunnustamisega seotud muudatusettepane-
kuid (eelkdige muudatusettepanekud 15, 19, 52, 137, 138, 139, 147, 148, 152, 166 ja 230).
Samas kinnitas ndukogu komisjoni kavandatud jaotamise loatsoonideks ja lubade kohustusliku
vastastikuse tunnustamise siisteemi, kuna ndukogu peab seda heaks viisiks tagada halduskoormuse
vihendamine ja taimekaitsevahendite kiire ja laiem kittesaadavus Euroopa pdllumajandustootja-
tele. Noukogu laiendas seda siisteemi vihelevinud voi viikese kasvupinnaga kultuuridel kasutatava-
tele taimekaitsevahenditele ning lisas paindlikkust (nt lubade tunnustamine liikmesriikide vahel,
mis kuuluvad erinevatesse tsoonidesse, ning erialaste organisatsioonide vdimalus luba taotleda).
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Noukogu lisas sitted, millega nihakse ette, et liitkmesriigid kehtestavad tdiendavad meetmed riskide
vihendamiseks nende territooriumil ning et nad vdivad inimeste ja loomade tervise voi keskkonna
kaitseks erandjuhtudel keelduda teises liikmesriigis antud loa tunnustamisest. Noukogu lisas ka
labivaatamisklausli, mille kohaselt komisjon koostab viie aasta jooksul alates médruse joustumisest
aruande.

Siseriiklikud ajutised load (artikkel 29a)

Liikmesriigid otsustasid sitestada uuesti ajutiste lubade andmise ajutise meetmena, kuna nad
kartsid, et taimekaitsevahenditele lubade andmisel voib tekkida viivitusi. Nad leidsid, et uut
siisteemi on vaja kdigepealt katsetada, et kontrollida, kas tihtaegu on vdimalik tiita. Siseriiklikke
ajutisi lube antakse ainult piiratud ajaks (kolm aastat) ja teatud asjaoludel. Ndukogu ja parlamendi
seisukohad iihtivad selles kiisimuses mérkimisvéddrselt (muudatusettepanek 281).

Loomkatsetused

Noukogu vottis teadmiseks Euroopa Parlamendi erihuvi viltida voi minimeerida loomkatsetusi
(muudatusettepanekud 6, 9, 23, 24, 55, 66, 75, 92, 108, 130, 208 ja 225) ning lisas need vdima-
luse korral iihise seisukoha teksti.

Komiteemenetlus

Noukogu muutis komisjoni ettepanekut, et viia see kooskdlla uue komiteeotsusega 2006/512/EU,
millega muudetakse otsust 1999/468/EU ja kehtestatakse uus kontrolliga regulatiivmenetlus.
Noukogu ndustus muudatusettepanekuga 109 ja osaliselt muudatusettepanekuga 141, kuid
muudatusettepanekuid 93, 94, 99, 100, 119, 120, 142, 158, 184, 219, 224, 226 ja 227 iile ei
voetud. Mdnedel juhtudel ei aktsepteerinud ndukogu kontrolliga regulatiivmenetlust, kui vSetavad
meetmed olid puhtalt rakenduslikku laadi. Noukogu leidis, et kui tegemist on lihtsalt direktiivi
91/414[EU lisades juba sisalduvate nduete iilekandmisega uude midrusesse vdi mittesiduvate
suuniste vastuvdtmisega, on kohasem nduandemenetlus.

Noukogu ei ndustunud muudatusettepanekutes 108, 221 ja 225 kavandatud menetlusega (asuta-
mislepingu artikkel 251). Noukogu leidis pigem, et kdige kohasem komiteemenetlus oleks kontrol-
liga regulatiivmenetlus, kuna asjaomastes artiklites ettendhtud sitete kohaselt vastuvdetavad
mdéirused tdiendaksid pohiakti, lisades uusi vihemolulisi elemente.

Uhisesse seisukohta lisatud uued sdtted

Noukogus toimunud arutelude tulemusena lisati iihise seisukoha teksti sitted jargmiste teemade
kohta:

Toodeldud seemned (artikkel 47a)

Delegatsioonid leidsid, et oleks vaja lisada sitted selle valdkonna kohta, et kaitsta taimekaitseva-
henditega t66deldud seemnete vaba liikumist ELis, vilja arvatud juhul, kui nad kujutavad endast
tdsist ohtu inimeste ja loomade tervisele vdi keskkonnale.

Paralleelne kaubandus

Noukogu lisas paralleelset kaubandust kisitlevad sitted liikmesriikide peaaegu ithehdilse soovi
tottu. Noukogu vottis seetdttu iile muudatusettepaneku 286 ja kohandas paralleelset kaubandust
kisitlevaid sdtteid, et votta arvesse viimase aja kohtupraktikat. Noukogu lisas ka ametlike kontrol-
lide ndude selles valdkonnas.

Abiained

Noukogu lisas sitted, millega nihakse ette, et abiainete lubamise iiksikasjalikud eeskirjad tuleks
sitestada komiteemenetlusega.
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IV. JARELDUSED

Noukogu leiab, et ithine seisukoht on tasakaalustatud ja realistlik lahendus mitmele komisjoni ettepa-
nekuga seoses viljendatud murekiisimusele ning ootab huviga konstruktiivseid arutelusid Euroopa Parla-
mendiga, eesmirgiga jouda konealuse mairuse suhtes tulemuslikule kokkuleppele.




