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II

(Teatised)

EUROOPA LIIDU INSTITUTSIOONIDE, ORGANITE JA ASUTUSTE TEATISED

EUROOPA KOMISJON

KOMISJONI TEATIS
Miiruse (EU) nr 1107/2009 kohase andmekaitse tehniline juhend
(EMPs kohaldatav tekst)
(2019/C 229/01)

Selles dokumendis antakse litkmesriikidele ja taotlejatele juhised taimekaitsevahendeid kisitlevatest digusaktidest tulene-
vate mitmesuguste andmekaitseelementidega seotud menetluste ja poliitika kohta. Selles kisitletakse Euroopa Parlamendi
ja ndukogu méiruse (EU) nr 1107/2009 (') artiklite 59-62 ja artikli 80 sitete kohaldamist praktikas. Kui ei ole margitud
teisiti, viidatakse dokumendis libivalt mairuse (EU) nr 1107/2009 artiklitele.

Selle juhendi eesmirk on aidata litkmesriikidel eeskirju jirjepidevalt kohaldada ja taotlejatel neist eeskirjadest aru saada.
Sellel ei ole diguslikult siduvat maju.

Dokumendis kisitletakse kaht peamist valdkonda:

— 1. jaos selgitatakse, miks, millal ja kui pikki andmekaitseperioode olenevalt erinevatest asjaoludest uuringute suhtes
kohaldatakse,

— 2. jaos selgitatakse selgroogsetega tehtud katsete ja uuringute andmete jagamise suhtes kohaldatavaid erimenetlusi ja
satteid.

Esimese juhenddokument (%) v@eti vastu 2013. aastal ja sellest saadik on liikmesriigid saanud rohkem kogemusi, mistéttu
tuleks dokumenti ajakohastada. Taotlejatel ja litkmesriikidel on soovitatav kasutada seda libivaadatud juhendit kdigi
parast 3. oktoobrit 2019 esitatavate, toimeaine ja/voi taimekaitsevahendiga seotud taotluste puhul.

Kéesoleva dokumendi eesmirk on aidata ettevotjatel ja riiklikel asutustel kohaldada ELi digusakte, tipsemalt mairuse
(EU) nr 1107/2009 artikleid 59-62 ja 80. See ei piira liidu diguse tdlgendamist Euroopa Liidu Kohtus.

Seni tehtud muudatused

Vorreldes dokumendi esimese, 1. veebruari 201 3. aasta versiooniga () on muudetud jargmisi osi.

Millal Mis

3. juuli 2019 Kinnitavate andmete kaitset kisitlevate sdtete muutmine.

Andmekaitse rakendamise iildnduete selgitus rohuasetusega punktil 6.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta madrus (EU) nr 11072009 taimekaitsevahendite turulelaskmise ja ndukogu
direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta (ELT L 309, 24.11.2009, lk 1).

() Guidance Document on Data Protection (SANCO/12576/2012 — versioon 1.1, 1. veebruar 2013, https://ec.europa.eu/food/plant/
pesticides/approval_active_substances/guidance_documents_en).


https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances/guidance_documents_en
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances/guidance_documents_en
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Millal Mis

Tehnilise juhendi muude aspektide selgitamine, mida liikmesriigid
ndudsid saadud kogemuste pdhjal ja mis kerkisid esile muude juhiste
koostamisel, niiteks mdaruse (EU) nr 1107/2009 artikli 43 kohta.

Katsete dubleerimise lubamise reeglite muutmine.

Sisukord
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1. JAGU
ANDMEKAITSEPERIOODID JA NENDE KOHALDAMINE
Kiesoleva juhendi staatus ja kohaldamisala

1. Kiesolevas dokumendis antakse liikmesriikidele ja taotlejatele juhised taimekaitsevahendeid késitlevatest digusakti-
dest tulenevate mitmesuguste andmekaitseelementidega seotud menetluste ja poliitika kohta. Selles kisitletakse méa-
ruse (EU) nr 1107/2009 artiklite 59-62 ja artikli 80 sitete kohaldamist praktikas. Kui ei ole mérgitud teisiti, viida-
takse dokumendis labivalt maaruse (EU) nr 1107/2009 artiklitele.

2. Selle juhendi eesmirk on aidata likkmesriikidel eeskirju jirjepidevalt kohaldada ja taotlejatel neist eeskirjadest aru
saada.

3. Dokumendis kisitletakse kaht peamist valdkonda:

— 1. jaos selgitatakse, miks, millal ja kui pikki andmekaitseperioode olenevalt erinevatest asjaoludest uuringute
suhtes kohaldatakse,

— 2. jaos selgitatakse selgroogsetega tehtud katsete ja uuringute andmete jagamise suhtes kohaldatavaid erimenet-
lusi ja sitteid.
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Taust - digusnormid

4. Alates 14. juunist 2011 on kdik andmekaitset kisitlevad digusnormid sitestatud madruse (EU) nr 1107/2009 (edas-
pidi ,maarus®) artiklites 59-62 (V peatiikk) ning artiklis 80.

— Artikliga 59 on ette nihtud andmekaitsesitted nende andmete kohta, mis esitatakse mairuse kohase loataotluse,
loa muutmise voi libivaatamise taotluse osana. Nende seas on sitted andmete kohta, mis on esitatud vihemlevi-
nud kasutusalade toetamiseks ja lubade uuendamiseks.

— Artiklis 60 on litkmesriikidele esitatud ndue koostada loa andmist toetavate uuringute loetelu, sdilitada seda ja
teha see huvitatud pooltele kittesaadavaks.

— Artiklis 61 on esitatud iildsitted katsete dubleerimise véltimiseks, sealhulgas kolmandatele isikutele andmeloe-
telude esitamise kord, mis voimaldab teabel pohinevaid labiradkimisi juurdepddsu iile andmete valdajatega. Ka
artikli 8 1oikes 1 ja artikli 33 1dikes 3 on sdnastatud vajadus pohjendada meetmeid, mis on vdetud loomkatsete
ning selgroogsetega tehtavate katsete ja uuringute dubleerimise véltimiseks.

— Artiklis 62 on kehtestatud erisitted seoses selgroogsetega tehtavate uuringutega.

— Artikli 80 loikes 2 on esitatud andmekaitset kasitlevad sitted, mida kohaldatakse iileminekumeetmete raames
esitatud ja arvesse voetud andmete suhtes. Nagu konealustes iileminekumeetmetes tipsustatud, tuleb andmekait-
set rakendada kooskdlas direktiivi 91/414/EMU () artikliga 13.

5. Monda aega (kuni tileminekumeetmete 1petamiseni) peavad liikmesriigid kajastama andmekaitsesatteid kolme vdi-
maliku erineva andmekaitsekorra kohaselt:

— siseriiklikud digusnormid (mis olid kehtestatud enne direktiivi 91/414/EMU) — neid kohaldatakse liikmesriigi
tasandil ning need on litkmesriigiti suuresti erinevad, mdnedes andmekaitse puudub ja mdnedes on see alaline.
Selguse huvides viidatakse neile kogu iilejadnud dokumendis kui vanadele siseriiklikele digusnormidele;

— siseriiklikud digusnormid, millega vdeti iile direktiiv 91/414/EMU (artikkel 13) — neid kohaldatakse liikmesriigi
tasandil, kusjuures II lisa kohaselt esitatud andmete kaitse on seotud toimeaine heakskiitmisega ELi tasandil. Sel-
guse huvides viidatakse neile kogu iilejadnud dokumendis kui direktiiviga 91/414/EMU seotud siseriiklikele
digusnormidele. Tuleb markida, et kuigi digusnormid voeti vastu osana ELi tasandil kohaldatavast ELi direktii-
vist, ndudis protsessi olemus, et andmekaitset rakendatakse liitkmesriigi tasandil. Direktiiviga 91/414/EMU seo-
tud siseriiklike digusnormidega pandi paika vanade siseriiklike Gigusnormidega véimaldatud kaitsetaseme
tilempiir;

— miaérus (EU) nr 1107/2009 (V peatiikk ja artikli 80 1dige 2) — millega pandi vastutus tootele kasutusloa andmise
(voi loa pikendamise) kuupdevaga seotud andmekaitse tagamise eest eranditult litkmesriikidele.

Uldkaalutlused enne katse v&i uuringu suhtes andmekaitse kohaldamise taotlemist ja andmekaitse kohaldamist

6. Madiruses on sitestatud, et andmekaitse kohaldamiseks on katsed ja uuringud sobivad siis, kui need vastavad jirg-
mistele nduetele:

a) katsed ja uuringud peavad olema vajalikud selleks, et toetada loa andmist vdi loa muutmist (uus luba, muutmine
teisel pollukultuuril kasutamise lubamiseks, pikendatud luba, ldbivaadatud luba voi vahe levinud vdi viikese kas-
vupinnaga kultuuridel kasutamise loa kehtivuse pikendamine);

b) katsete ja uuringute tegemisel tuleb jirgida hea laboritava/hea katsetava norme;

() Noukogu 15. juuli 1991. aasta direktiiv 91/414/EMU taimekaitsevahendite turuleviimise kohta (EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1).
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¢) taotleja peab katsete ja uuringute suhtes andmekaitse kohaldamist taotlema ning esitama p&hjused, miks katse ja
uuringud on vajalikud esmase loa andmiseks voi loa andmise tingimuste muutmiseks;

d) katsed ja uuringud ei tohi liikmesriigis, kus luba taotletakse, olla varasemalt kaitstud (voi hiljem kaitsmata).

Taotleja peab oma heakskiidu ja loa saamise taotluses mirkima, kas ta taotleb andmekaitse kohaldamist ning kas
esitatud uuringuandmed on varasemalt kaitstud. Samuti peab taotleja mirkima, missugused on selgroogsetega teh-
tud uuringud.

Selle, kas katsed ja uuringud on vajalikud ning tehtud hea laboritava voi hea katsetamistava kohaselt, peab kindlaks
tegema referentlitkmesriik voi tsooni referentliikmesriik (vastavalt heakskiitmise ja tsoonipohise hindamise puhul)
ning seda tuleb kajastada méaruse artikli 60 kohaselt koostatud uuringuloeteludes.

7. On &ddrmiselt oluline, et liikmesriik kaaluks hoolikalt konteksti, milles andmed on esitatud, et kohaldada &iget and-
mekaitseperioodi. Jargnevalt on esitatud kokkuvdte mitmest erinevast andmete esitamise stsenaariumist ja iga juh-
tumi puhul kasutatud andmekaitse kohaldamise viisist.

Toimeaine andmed, nagu on mératletud direktiivi 91/414/EMU II lisas, maaruses (EL) nr 544/2011 ning méaruses (EL)
nr 283/2013 ()

Stsenaarium — esitatud andmete liik ja mida

need toetavad

Andmekaitseperiood

Markused

Toimeaine andmed, mis on esitatud
algselt  direktiivi ~ 91/414/EMU
[ lisasse kantud uue toimeaine kohta
(direktiivi 91/414/EMU kohane uus
toimeaine). Vt artikli 80 Idike 2
punkt b.

Kiimme aastat alates toimeaine esi-
mese heakskiitmise (I lisasse kand-
mise) kuupdevast.

Selliste toimeaine andmete Kkaits-
mine 10peb koigis litkmesriikides
samal ajal.

Toimeaine andmed, mis on esitatud
algselt  direktiivi ~ 91/414/EMU
[ lisasse kantud olemasoleva toime-
aine kohta (direktiivi 91/414/EMU
kohane olemasolev toimeaine). Vt
artikli 80 15ike 2 punkt a.

Viis aastat alates toimeaine esimese
heakskiitmise (I lisasse kandmise)
kuupdevast nende tdiendavate and-
mete korral, mis on vajalikud esim-
ese I lisasse kandmise toetamiseks.

Selliste toimeaine andmete Kkaits-
mine [Opeb koigis liikmesriikides
samal ajal andmete puhul, mis on
olulised I lisasse kandmiseks/heaks-
kiitmiseks ja mida ei kasutatud riik-
liku loa saamiseks enne toimiku
esitamist. Kui katse- ja uuringuand-
meid kasutati riikliku loa saamiseks
enne toimeaine toimiku esitamist,
voidakse kohaldada vanu siseriik-
likke digusnorme.

10.

Toimeainet kisitlevad kinnitavad
andmed, mis on esitatud
direktiivi 91/414/EMU kohaselt uue
vOi olemasoleva toimeaine kohta
(hinnatud pérast heakskiitmist).

Vt  juhenddokument  SANCO
5634/2009 (). Neid andmeid ei
kaitsta, vélja arvatud juhul, kui
heakskiitmismadrust muudetakse
kinnitavate andmete hindamise
tulemusena (v6i muudetakse selle
tulemusena kriitilisi niitajaid). Sel
juhul kohaldatakse kinnitavate and-
mete suhtes andmekaitset viie aasta
jooksul alates esialgsest heakskiit-
misest (mitte muudetud heakskiidu
andmisest).

Need andmed ei ole iildiselt

kaitstud.




8.7.2019 Euroopa Liidu Teataja C229/5
Toimeaine andmed, nagu on mératletud direktiivi 91/414/EMU II lisas, médruses (EL) nr 544/2011 ning mééruses (EL)
nr 2832013 (')
Stsenaarium — esitatud andmete liik ja mida Andmekaitseperiood Mirkused
need toetavad

11. Toimeaine andmed, mis on esitatud | Kimme aastat alates toimeaine | Selliste toimeaine andmete kaits-
artikli 80 1dike 1 punkti a kohase | heakskiitmise kuupidevast. mine [0peb koigis liikmesriikides
uue toimeaine kohta - samal ajal.
direktiivi  91/414/EMU  kohased
menetluses olevad uued toimeained;
nende ainete suhtes kohaldatakse
médrust (EL) nr 188/2011). Vt
artikli 80 1dike 2 punkt b.

12. Toimeaine andmed, mis on esitatud | Viis aastat alates toimeaine (uuesti) | Andmete kaitsmine 16peb koigis
koos taotlusega artikli 80 1dike 1 |heakskiitmise kuupdevast. litkmesriikides samal ajal. Andmete
punktide b, ¢ ja d kohaste toimeai- uuesti esitamise korral kohaldatakse
nete puhul — AIR1-toimeained ja andmekaitset kogu toimiku suhtes
uuesti esitatud andmed (mdéiruses (sealhulgas vanad andmed, mis esi-
(EU) nr 737/2007 loetletud ained, tati esimese loetellu kandmata jdt-
ained, mille suhtes kohaldatakse mise korral, kuna need olid heaks
méidrust (EU) nr 33/2008 ning mis kiitmiseks vajalikud).
on loetletud otsustes 2008/934/EU
ja 2008/941/EU). Vt artikli 80
16ike 2 punktid a ja c.

13. Toimeaine andmed, mis esitati koos | Kimme aastat esimesele konealust | Andmete kaitsmine v&ib lilkmesrii-
mdiruse artikli 7 kohase taotlusega | toimeainet sisaldavale taimekaitse- | kides 16ppeda eri ajal olenevalt riik-
(maidrusekohane uus toimeaine) ja|vahendile esimesest loa andmise |liku loa viljaandmise kuupievast.
koos loa taotlusega vastava taime- | kuupdevast igas lilkmesriigis, kus|Toimeaine heakskiitmiseks vajalikud
kaitsevahendi ~ jaoks  (mddruse |andmed on loa  saamiseks | uuringud madrab kindlaks referent-
artikkel 33). vajalikud. liikmesriik (jargnevalt médrab liik-

mesriik kindlaks ja loetleb uurin-
gud, mille andmeid riiklikul tasandil
kaitstakse). Médrkus 1: sama andme-
kaitseperioodi kohaldatakse ka siis,
kui toimeaine on asendamisele kuu-
luv toimeaine.

Mirkus 2: see kehtib ka juhul, kui
esimene luba anti  kooskdlas
artikliga 30 (ajutised load).

14. Toimeaine andmed, mis esitati koos | 13 aastat konealust madala riski- | Andmete kaitsmine voib litkmesrii-

mdéidruse artikli 22 kohase taotlu-
sega (madala riskiastmega uus toi-
meaine) ja koos loa taotlusega vas-
tava taimekaitsevahendi jaoks.

astmega  toimeainet  sisaldavale
madala riskiastmega taimekaitseva-
hendile loa andmise kuupievast
igas litkmesriigis.

kides 1dppeda eri ajal olenevalt riik-
liku loa viljaandmise kuupdevast.
Toimeaine heakskiitmiseks vajalikud
uuringud mdéirab kindlaks referent-
liikmesriik (jargnevalt médrab liik-
mesriik kindlaks ja loetleb uurin-
gud, mille andmeid riiklikul tasandil
kaitstakse).
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Toimeaine andmed, nagu on mératletud direktiivi 91/414/EMU II lisas, médruses (EL) nr 544/2011 ning mééruses (EL)

nr 2832013 (')

Stsenaarium — esitatud andmete liik ja mida

need toetavad

Andmekaitseperiood

Mirkused

15.

Uue toimeaine andmed, mis esitati
ja mida pohjendati koos mdiruse
artikli 15  kohase  taotlusega
(pikendamine) ning koos loa piken-
damise taotlusega vastava taimekait-
sevahendi jaoks (artikkel 43). Kohal-
datakse ka madala riskiastmega
toimeainete suhtes.

30 kuud konealust toimeainet
sisaldava taimekaitsevahendi loa
esimese pikendamise kuupievast
igas liikmesriigis, kus andmed on
loa pikendamiseks vajalikud.

Andmete kaitsmine voib liikmesrii-
kides 1oppeda eri ajal olenevalt riik-
liku loa viljaandmise kuupievast,
kuigi pikendamiste ajakavad on iiht-
lustatud. Kohaldatakse ainult uute
andmete suhtes, mida kasutatakse
toimeaine  heakskiidu  pikenda-
miseks, kui asjaomased andmed on
samuti vajalikud asjaomast toimeai-
net sisaldava taimekaitsevahendi loa
pikendamise toetamiseks. Markus:
sama andmekaitseperioodi kohalda-
takse ka siis, kui toimeaine on asen-
damisele kuuluv toimeaine.

16.

Toimeainet kisitlev kinnitav teave,
mis on esitatud uue voi olemasoleva
toimeaine kohta (hinnatud pérast
heakskiitmist) seoses miiruse (EU)
nr 1107/2009 kohaselt vilja antud
heakskiitudega.

Selline olukord tekib, kui kinnitav
teave esitatakse parast loa andmist.
Juhul kui kinnitav teave on loa
andmiseks vajalik, kaitstakse kinni-
tavat teavet koos peamiste toime-
aine andmete paketiga uue toime-
aine kohta, st kiimme aastat alates
esimese loa andmisest, v3i piken-
datud loaga toimeainete puhul
30 kuud alates loa muutmise kuu-
pdevast voi loa sdilitamise otsuse
kuupdevast igas liitkmesriigis.

Uldiselt ei ole kinnitava teabe esita-
mine loa  andmiseks  vajalik
(artikli 59 Idike 1 esimese 1digu
punkt a). Vajaduse korral kohalda-
takse osutatud kaitsetdhtaegu.

17.

Toimeaine andmed, mis on esitatud
uue taimekaitsevahendi esimese loa
taotlemiseks voi juba loa saanud tai-
mekaitsevahendi  uue  kasutusala
lubamiseks ja mis ei ole vajalikud
konealuse  toimeaine  heakskiit-
miseks voi selle loa pikendamiseks.

Kiimme aastat alates taotluses
kisitletavale  taimekaitsevahendile
loa andmise kuupievast.

Kui andmeid uue toimeaine kohta
on vaja taimekaitsevahendi loa
muutmiseks, arvestatakse  kone-
aluste andmete kaitseperioodi tai-
mekaitsevahendile esimese loa and-
mise, mitte uue kasutusala lubamise
kuupdevast alates.




8.7.2019

Euroopa Liidu Teataja

C229)7

Toimeaine andmed, nagu on mératletud direktiivi 91/414/EMU II lisas, médruses (EL) nr 544/2011 ning mééruses (EL)

nr 2832013 (')

Stsenaarium — esitatud andmete liik ja mida

need toetavad

Andmekaitseperiood

Mirkused

18. Uue toimeaine andmed, mis esitati

ja mida pdhjendati koos mdiruse
artikli 15  kohase  taotlusega
(pikendamine) ja koos loataotlusega
uue  taimekaitsevahendi  jaoks
(artikkel 33).

Kiimme aastat alates konealust toi-
meainet sisaldavale UUELE taime-
kaitsevahendile esimese loa and-
mise kuupievast igas liikmesriigis,
kus andmed on UUE taimekaitse-
vahendi jaoks loa saamiseks vajali-
kud ning luba antakse enne ole-
masoleva taimekaitsevahendi loa
pikendamist artikli 43 kohaselt.

Kui andmekaitse kohaldamist taotle-
takse loa pikendamiseks, samuti
uuele taimekaitsevahendile loa saa-
miseks, ei kaitsta andmeid pérast
lithima perioodi 16ppu.

Andmekaitseperiood on seotud esi-
mesena antud loaga:

— kiimme aastat, kui artikli 33
kohane luba antakse enne
artikli 43 kohast luba;

— 30 kuud, kui artikli 43 kohane
luba antakse enne artikli 33
kohast luba.

Taimekaitsevahendi andmed, nagu on médratletud direktiivi 91/414/EMU III lisas, mééruses (EL) nr 545/2011 ning méaédruses (EL)

nr 284/2013 ()

Stsenaarium — esitatud andmete liik ja mida

need toetavad

Andmekaitseperiood

Mirkused

19.

Taimekaitsevahendi andmed, mis on
esitatud koos direktiivi 91/414/EMU
artikli 4 kohase taotlusega ja mis
olid 14. juuni 2011. aasta seisuga
labivaatamisel (enne 14. juunit
2011 esitatud uus taimekaitseva-

hend).

Konealuse loa saamiseks esitatud
andmed toimeaine kohta - vt
punkte 8, 9 ja 12.

Kiimme aastat taimekaitsevahendi
andmete puhul alates esimese loa
saamisest igas lilkmesriigis.

Kohaldatakse mairuse artikli 80
1dike 5 punkti a. Andmekaitse alu-
seks on otsus menetluses oleva loa
kohta. Seepirast kohaldatakse maii-
rust (EU) nr 1107/2009, eclkdige
selle artiklit 59 kohe, kui on vastu
voetud otsus loa andmiseks.

20.

Taimekaitsevahendi andmed, mis on
esitatud koos maiidruse artikli 33
kohase taotlusega (miidrusekohane
uus taimekaitsevahend).

Konealuse loa saamiseks esitatud
andmed toimeaine kohta - vt
punkte 8,9, 13, 16 ja 18.

10 aastat alates konealusele taime-
kaitsevahendile esimese loa and-
mise kuupéevast igas liitkmesriigis.

Andmete kaitsmine voib lilkmesrii-
kides 16ppeda eri ajal olenevalt esi-
mese loa viljaandmise kuupievast
asjaomases liikmesriigis.

Tuleb markida, et koigi parast
14. juunit 2011 esitatud taimekait-
sevahendi loa taotluste suhtes
kohaldatakse ~maidrust kooskdlas
artikli 80 loikega 5.
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Taimekaitsevahendi andmed, nagu on médratletud direktiivi 91/414/EMU III lisas, mééruses (EL) nr 545/2011 ning méaédruses (EL)

nr 2842013 (%)

Stsenaarium — esitatud andmete liik ja mida

need toetavad

Andmekaitseperiood

Mirkused

21.

Taimekaitsevahendi andmed, mis on

esitatud koos mdidruse artikli 40
kohase taotlusega  (vastastikune
tunnustamine).

Konealuse loa saamiseks esitatud
andmed toimeaine kohta - vt
punkte 8,9, 13, 16 ja 18.

10 aastat alates konealusele taime-
kaitsevahendile esimese loa and-
mise kuupéevast igas liitkmesriigis.

Andmekaitset tuleb kohaldada liik-
mesriigi viljastatud luba toetavate
andmete  suhtes, vOttes  siiski
arvesse, et lilkmesriigile toimiku esi-
tamine on nodutav iiksnes siis, kui
asjaomane litkmesriik seda taotleb.
Ka siis, kui andmeid ei esitata, on
need iiksteise menetlusi vastastikku
tunnustavates liikmesriikides siiski
tohusalt kaitstud. Liikmesriik vastu-
tab selle kinnitamise eest, et
andmetele ei ole ette nihtud and-
mekaitseperioodi voi et ettendhtud
andmekaitseperiood on kdnealuse
liikmesriigi territooriumil 16ppenud.
Nad vdivad kasutada taotlejate esita-
tud teavet (vt punkt 31).

22.

Uue taimekaitsevahendi/kasutusala
andmed, mis on esitatud koos
muutmistaotlusega (uus  pdllukul-
tuur) vastavalt mairuse artiklile 33
(muutmine seoses uue pdllukul-
tuuriga).

Kiimme aastat kdnealuse taimekait-
sevahendi esimese loa kuupdevast
igas litkmesriigis (mitte uuel pollu-
kultuuril kasutamise lubamise kuu-
pdevast alates).

Mirkus: artikli 59 16ike 1 punktis
a osutatakse spetsiaalselt muutmis-
ele, et lubada kasutamist monel teisel
pollukultuuril.

23.

Uue taimekaitsevahendif/kasutusala
andmed, mis on esitatud koos
muutmistaotlusega (uus hea pollu-
majandustava olemasoleva pdllukul-
tuuriga) vastavalt mdaruse
artiklile 33 (muutmine seoses uue
hea pollumajandustavaga olemasole-
val pollukultuuril).

Uut head pollumajandustava kisit-
levaid andmeid ei kaitsta, kuid
esialgse toimiku andmete Kkaitse
jadb samaks.

Markus: artikli 59 16ike 1 punktis
a osutatakse ainult muutmisele, et
lubada kasutamist monel teisel
pollukultuuril.

24,

Uue taimekaitsevahendifkasutusala
andmed, mis on esitatud koos taot-
lusega olemasoleva taimekaitseva-
hendi uue koostise jaoks vastavalt
madruse artiklile 33 (uus koostis).

Kiimme aastat alates kdnealuse tai-
mekaitsevahendi esimese loa kuu-
pdevast igas liikmesriigis (kuid
ainult uue koostise toetamiseks esi-
tatud andmete puhul). Madala ris-
kiastmega taimekaitsevahendite
puhul on see periood 13 aastat (vt
punkt 25).

Koostise oluline muutmine, mille
puhul on ndutav andmete esita-
mine, on sisuliselt uue toote
andmete esitamine. Vt juhenddoku-
menti () SANCO 12638/2011 luba-
tud  taimekaitsevahendite  keemilise
koostise oluliste ja vahemoluliste muu-
datuste kohta.
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Taimekaitsevahendi andmed, nagu on médratletud direktiivi 91/414/EMU III lisas, mééruses (EL) nr 545/2011 ning méaédruses (EL)

nr 2842013 (%)

Stsenaarium — esitatud andmete liik ja mida

need toetavad

Andmekaitseperiood

Mirkused

25.

Taimekaitsevahendi andmed, mis on
esitatud koos mairuse artikli 47
kohase taotlusega (madala riskiast-
mega taimekaitsevahendid). Kone-
aluse loa saamiseks esitatud andmed
toimeaine kohta — vt punkt 14.

13 aastat alates konealusele taime-
kaitsevahendile esimese loa and-
mise kuupéevast igas liikkmesriigis.

Andmete kaitsmine voib liikmesrii-
kides 16ppeda eri ajal.

26.

Taimekaitsevahendi andmed, mis on
esitatud koos madidruse artikli 43
kohase loa pikendamise taotlusega —
taimekaitsevahend sisaldab vihemalt
ithte toimeainet, mida kisitletakse
AIR2- i sellele jargnevates prog-
rammides. Konealuse loa saamiseks
esitatud andmed toimeaine kohta —
vt punkt 15.

30 kuud alates konealuse taime-
kaitsevahendi loa esimese pikenda-
mise kuupéevast igas litkmesriigis.

Andmete kaitsmine v&ib liikmesrii-
kides 10ppeda eri ajal (kuigi need
kuupdevad peaksid pikendamise
tahtaegade tottu olema sarnased).
Kohaldatakse ainult uute andmete
suhtes, mis on vajalikud taimekait-
sevahendi taaslubamise toetamiseks.

Vihe levinud voi viikese kasvupinnaga kultuuridel kasutamisega seotud andmed, nagu on mairatletud artikli 51 Idike 2

punktis d
Stsenaarium — esitatud andmete liik ja mida Andmekaitseperiood Mirkused
need toetavad
27. Loa hoidja esitatud andmed kehti- | Andmekaitset kohaldatakse koos | Artikli 59 alusel kaitstud andmete

vuse laiendamise toetamiseks vihe
levinud voi viikese kasvupinnaga
kultuuridel kasutamistele (vastavalt
artiklile 51) — nt andmed jadkide
kohta.

taimekaitsevahendi andmete kaitse-
perioodi 16ppkuupievaga igas liik-
mesriigis (mitte kiimme aastat
kasutuse pikendamise loa kuupie-
vast alates). Mirkus: artikli 59
kohaselt tagatud toimeaine ja tai-
mekaitsevahendi andmete kaitset
pikendatakse kolme kuu vérra iga
vihe levinud voi viikese kasvupin-
naga  kultuuridel  kasutamiseks
antud loa pikendamise korral. Mar-
kus: artikli 80 Idike 2 kohaselt
tagatud toimeaine ja taimekaitseva-
hendi andmete kaitset ei pikendata.

pohikaitse laiendamiseks ei tohi
vihe levinud voi viikese kasvupin-
naga kultuuridel kasutamine pdohi-
neda ekstrapoleerimisel ning taotlus
peab olema esitatud viie aasta jook-
sul alates taimekaitsevahendi algse
loa andmisest. Pikendatakse maksi-
maalselt 13 aastani (madala riski-
astme korral 15 aastani).




€229/10

Euroopa Liidu Teataja

8.7.2019

Vihe levinud voi viikese kasvupinnaga kultuuridel kasutamisega seotud andmed, nagu on miiratletud artikli 51 1dike 2

punktis d

Stsenaarium — esitatud andmete liik ja mida

need toetavad

Andmekaitseperiood

Mirkused

28. Ameti- v0i teadusasutuste, polluma-

jandusorganisatsioonide v&i kutse-
liste kasutajate (muud kui loa hoid-
jad) esitatud andmed vihe levinud
voi viikese kasvupinnaga kultuuri-

Kaitstakse vastavalt taimekaitseva-
hendi  andmete  kaitseperioodi
16ppemisele igas lilkmesriigis. Mér-
kus: algset luba toetavate andmete
kiimneaastane kaitse ei muutu (kol-

Pohikaitset ei pikendata, kui taot-
luse on esitanud muu isik kui loa
hoidja — isegi kui andmed on loo-
nud loa hoidja.

del kasutamisele laiendamise
(artikli 51 alusel) toetamiseks, nt
andmed jddkide kohta.

mekuine pikendus puudub).

(') Komisjoni 1. martsi 2013. aasta rakendusmédrus (EL) nr 283/2013, milles sitestatakse toimeainete andmenduded vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta (ELT L 93, 3.4.2013,
lk 1).

() Juhenddokument pérast miaruse (EU) nr 1107/2009 kohast toimeaine heakskiitmist toimuvate kinnitava teabe esitamise ja hin-
damise menetluste kohta (SANCO/5634/2009, 2013. aasta detsembri versioon 6.1 vdi hilisem, https://ec.europa.eu/food/plant/
pesticides/approval_active_substances/guidance_documents_en).

(*) Rakendusmairus (EL) nr 2842013, milles sitestatakse taimekaitsevahendite andmenduded vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndu-
kogu méirusele (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta (ELT L 93, 3.4.2013, Ik 85).

(*) Guidance document on significant and non-significant changes of the chemical composition of authorised plant protection
products (Juhenddokument lubatud taimekaitsevahendite keemilise koostise oluliste ja vahemoluliste muudatuste kohta) (SANCO
12638/2011, november 2012, https:/[ec.curopa.eu/food[plant/pesticides/approval_active_substances/guidance_documents_en).

29. Uks andmekaitse ildpshimdte, mis kehtib vordselt nii direktiivi 91/414/EMU kui ka mééruse puhul, on see, et kui
liikkmesriigis on katse- vdi uuringuaruannet taimekaitsevahendeid kisitlevate digusaktide kohaselt kasutatud ja kaits-
tud, ei tuleks uuringuandmeid tiiendavalt kaitsta nende uuesti esitamisega samas litkmesriigis (*).

30. Kiisimus, kas uuringuandmeid on varem kasutatud (ja neile varasemalt kaitset kohaldatud), on keeruline ja tekitab
liikmesriikidele palju praktilisi raskusi. Kuigi litkmesriik voib kindlaks teha need toimeaine andmed, mis vdivad olla
varasemalt ELi tasandil kaitstud, ei pruugi olla vdimalik holpsasti kindlaks teha andmeid, mida on kasutatud riikli-
kul tasandil loa andmise toetamiseks. Seepdrast on iilioluline, et taotleja nduaks andmekaitse kohaldamist ja teataks
andmeid esitades asjaomasele liikmesriigile tdpselt, kas uuringuandmed on varasemalt kaitstud asjaomases liitkmesrii-
gis voi ELi tasandil (voi kas kdnealune kaitse on 16ppenud), nagu on néutud mairuse artikli 59 16ikes 3. See aspekt
on eriti oluline toimeaine andmete, tiiiipilise taimekaitsevahendi andmete ja varasemalt muu koostise/kasutuse toe-
tamiseks kasutatud andmete puhul.

31. V&ib juhtuda, et liikkmesriigil ei ole vdimalik regulaarselt kontrollida, kas kdik esitatud uuringuandmed on vara-
semalt kaitstud, mistdttu vdivad nad tugineda taotleja esitatud teabele. Liikmesriik voib siiski tdpsuse huvides seda
teavet osaliselt kontrollida ning taotlejatele tuletatakse meelde, et teadlikult andmekaitse valetaotluste esitamine v6ib
tuua kaasa loa andmisest keeldumise voi loa tithistamise.

32. Artikli 60 kohaselt peavad liikmesriigid koostama iga lubatud taimekaitsevahendi kohta nende uuringute loetelu,
mille andmed on kaitstud. Hea tava oleks, kui lilkmesriik teataks loa hoidjale, millised andmed on kaitstud, kui
kauaks ja millise andmekaitsekorra kohaselt.

33. Modelleerimisarvutused, nt PEC- (°) vdi OPEX-andmete (°) arvutused ei ole katsed ega uuringud ning neid ei tehta
hea laboritava/hea katsetava normide kohaselt. Seetdttu nende suhtes andmekaitset ei kohaldata.

(*) Tdhelepanuvairne erand sellest reeglist on asjaolu, et méiruse kohaselt voib andmekaitseperioode pikendada kolme kuu vorra kasu-
tusala iga viikese laiendamise korral, mille lisab loa hoidja (kui andmed esitatakse viie aasta jooksul taimekaitsevahendile loa andmi-
sest alates).

(*) Prognoositav sisaldus keskkonnas.

(°) Kasutajate, tootajate, korvaliste isikute ja elanike kokkupuude.
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Uuringute loetelude koostamine

34. Seda kirjeldab juhenddokument () katse- ja uuringuaruannete loetelude koostamise kohta vastavalt mairuse (EU)
nr 1107/2009 artiklile 60; dokumendi kokkuvdte on jargmine:

a) taotleja peab esitama igas lilkmesriigis nii heakskiidu kui ka loa saamiseks esitatud uuringute loetelu. Ta peab ira
mirkima selgroogsetega tehtud uuringud, (*) teatama, kas need on tehtud kooskélas hea laboritavaga/hea katseta-
vaga, kas ta taotleb kaitset ja kas andmed on varasemalt kaitstud;

b) hiljemalt heakskiitva otsuse tegemise ajaks peab referentliikmesriik vélja selgitama heakskiitmiseks vdi heakskiidu
muutmiseks voi pikendamiseks vajalikud uuringud ja koostama nende loetelu. See loetelu tuleb teha kittesaada-
vaks liikmesriikidele ja komisjonile. Lisaks kinnitusele, et iga uuring oli vajalik, peavad loetelus olema eespool
punktis a vilja toodud andmed, mille taotleja on esitanud. See peab sisaldama andmeid tiitipilise taimekaitseva-

hendi kohta;

¢) hiljemalt 16pliku registreerimisaruande viljaandmise ajaks peab tsooni referentliikmesriik vilja selgitama oma
otsuse toetamiseks vajalikud uuringud ja koostama nende loetelu. See loetelu tuleb teha liikmesriikidele kittesaa-
davaks, sest see on ks osa kdigist andmetest, mille kaitsmist ithe litkmesriigi tasandil loa andmise korral kaalu-
takse. Lisaks kinnitusele, et iga uuring oli vajalik, peavad loetelus olema eespool punktis a vilja toodud andmed,
mille taotleja on esitanud;

d) pirast loa andmist peab liikmesriik koostama loetelu uuringutest, mis olid vajalikud asjaomases litkmesriigis loa
andmise toetamiseks. See holmab koiki eespool punktides b ja ¢ loetletud uuringuid; siiski tuleb arvestada, et
moned uuringud voidakse vilja jatta, kui need ei ole asjaomases lilkmesriigis loa andmiseks asjakohased (nt
kisitlevad kasutusviise, mida asjaomane liikmesriik ei toeta). Nende vajalike uuringute suhtes, mis vastavad
artikli 59 loike 1 punkti a nduetele, saab kohaldada andmekaitset, vilja arvatud juhul, kui need ei kuulu enam
andmekaitse alla v6i kui need ei vasta artikli 59 I6ike 1 punktis b sitestatud kriteeriumile.

Direktiivi 91/414/EMU kohased andmed taimekaitsevahendi v3i toimeaine kohta

35. Direktiivi 91/414/EMU kohast andmekaitset kohaldati ja kohaldatakse ka praegu likmesriikide tasandil; kesktasandil
aga otsustatijotsustatakse, milliseid II lisa kohaseid andmeid kaitstakse (ning andmekaitset kohaldatakse alates loe-
tellu kandmisest/heakskiitmisest), kuid III lisa kohaste andmete kaitse suhtes tegi otsuse asjaomane litkmesriik.

36. Kuna direktiivi 91/414/EMU kohast andmekaitset kohaldati toimeaine andmete ja taimekaitsevahendi andmete suh-
tes erinevalt, on oluline neid kaht litki andmeid selgelt eristada. Algselt jaotati andmed toimeaine andmeteks ja tai-
mekaitsevahendi andmeteks selle pdhjal, millise lisa punktile need andmenduete poolest vastasid. Kui andmed esitati
II lisa nduete taitmiseks, kasitatakse neid toimeaine andmetena. Kui andmed esitati III lisa nduete tditmiseks, kasita-
takse neid taimekaitsevahendi andmetena.

37. Mone II lisas kehtestatud andmendude tditmiseks kasutatakse konkreetse taimekaitsevahendi koostise pohjal saadud
andmeid. Kuigi andmed saadi taimekaitsevahendi pdhjal, tuleks neid kaitsta toimeaine andmetena, sest need saadi
II lisa nduete tditmiseks. Markus: nahakaudne imendumine (taimekaitsevahendi korral) ja mesokosmi uuringute and-
med olid/on vajalikud III lisa nduete tditmiseks.

38. Moned 1I ja III lisa andmenduded jdikide ning keskkonnas sdilimise ja kditumise kohta olidjon samad. Sel juhul
mdiratakse andmekaitseseisund esitamise kontekstist ldhtudes. Jadke kasitlevaid andmeid, mis toetavad tiiiipilise tai-
mekaitsevahendi/kasutuse lisamist I lisasse ja esitatakse II lisas ndutud andmetena, tuleks kaitsta IT lisa andmetena.
Jadke kasitlevaid andmeid, mis toetavad taimekaitsevahendijkasutuse jaoks loa andmist, tuleks kaitsta IIT lisa
andmetena.

() Juhenddokument katse- ja uuringuaruannete loetelude koostamise kohta vastavalt miiruse (EU) nr 1107/2009 artiklile 60
(SANCO[12580/2012-  2013. aasta mai versioon 3.1 v&i hilisem  https://ec.europa.cu/food/plant/pesticides/
approval_active_substances/guidance_documents_en).

(®) Vt punktid 54-58 allpool.
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39. Artikli 80 1dige 2 vdimaldab direktiivi 91/414/EMU (ja selle eelsete) riiklike andmekaitsemeetmete jitkuvat kohalda-
mist toimeaine suhtes viie (alates olemasoleva toimeaine uuesti heakskiitmisest) voi kiimne (alates uue toimeaine
esimesest heakskiitmisest) aasta jooksul.

40. Uldiselt on nii, et kui toimeainet vdi taimekaitsevahendit hinnatakse v&i hinnati kooskélas direktiiviga 91/414/EMU
(sh artikli 80 1dikega 1 holmatud olukorrad), siis tuleb nende andmete suhtes andmekaitse kohaldamisel jirgida
direktiiviga 91/414/EMU seotud siseriiklikke digusnorme. Uuesti registreerimise kohta on direktiivis 91/414/EMU
sdtestatud, et uuesti registreerimiseks vajalikud uued vdi tdiendavad III lisa kohased andmed ei saa tdiendavat kaitset
(st parast varasemate siseriiklike digusnormide alusel kohaldatava andmekaitseperioodi 1oppemist). Kuid kui uuesti registreeri-
misel kasutatakse taimekaitsevahendi uut vormi, millega asendatakse algne vorm, kohaldatakse taimekaitsevahendi
asjaomase uue vormi esimese loa saamise toetamiseks vajalike uute andmete suhtes andmekaitset kiimne aasta jook-
sul kooskolas direktiivi 91/414/EMU artikli 13 15ike 4 punktiga b. Sageli tdhendab see, et uuesti registreerimise
toetuseks esitatud andmete suhtes kohaldatakse andmekaitset. Kdigil niisugustel juhtudel peaksid ainsad andmed,
mille suhtes andmekaitset kohaldatakse, olema olulisena kasitatavad tthendavad andmed, mis selgitavad varasemate
taimekaitsevahendite andmete asjakohasust, ning niisugused olulised uued andmed taimekaitsevahendi kohta, mida
ei saa tuletada muudest andmetest teiste taimekaitsevahendite kohta.

Erijuhud - andmekaitse kohaldamine esialgses hindamisaruandes (direktiiv 91/414/EMU) sisalduvate III lisa
kohaste andmete suhtes

41. Direktiivi 91/414/EMU kohase lisamistaotluse puhul oli lisaks toimeainele ndutav ka tiiiipilist taimekaitsevahendit
kirjeldava andmepaketi esitamine ja hindamine. Direktiivi 91/414/EMU sitete kohaselt ei peaks nende andmete suh-
tes direktiivi 91/414/EMU artikli 13 15ike 4 kohast andmekaitset kohaldama, sest neid andmeid ei kasutatud loa
saamise toetamiseks (tuleb mérkida, et nende andmete suhtes vdidakse kohaldada direktiivi 91/414/EMU artikli 13
16ike 4 punkti ¢ kohast andmekaitset riiklikul tasandil).

42. Kuid kui samad andmed esitatifesitatakse jargnevalt riiklikul tasandil, et toetada tiiiipilisele taimekaitsevahendile liik-
mesriigis loa saamist (kas uue taimekaitsevahendina voi uuesti registreerimisel), kohaldatakse nende suhtes andme-
kaitset vastavalt direktiivi 91/414/EMU artikli 13 1dike 4 punktile b. Seega on vdimalik, et nende uuringuandmete
suhtes, mida kasutati esialgses hindamisearuandes ja mille suhtes ei kohaldatud andmekaitset, voidakse hiljem liik-
mesriigis andmekaitset kohaldada, kui need andmed esitatakse uuele taimekaitsevahendile loa saamiseks. Taotlejad
peaksid olema teadlikud sellest ldhenemisviiside erinevusest liikmesriikides, kui nad esitavad esialgsetest hindamis-
aruannetest parit andmeid taimekaitsevahendi kohta. Kui koos loataotlusega esitatakse niisuguseid taimekaitseva-
hendi andmeid, tuleb selgitada, et uuringuid hinnati esialgse hindamisaruande koostamiseks, et vdimaldada igal liik-
mesriigil kindlaks mairata uuringuandmete andmekaitsestaatus riiklikul tasandil.

Andmekaitse loa pikendamise korral

43. Artiklis 59 on sitestatud, et koigile loa pikendamiseks voi labivaatamiseks vajalikele andmetele maaratakse 30-
kuune andmekaitseperiood. Toimeaine heakskiidu pikendamiseks tuleb toimeaine kohta esitada mitmesuguseid uusi
andmeid (et ajakohastada andmepakett vastavalt tinapievastele nduetele) ning samuti voib toimeaine heakskiidu
pikendamiseks ja artikli 43 kohase menetluse kdigus osutuda vajalikuks esitada andmed taimekaitsevahendi kohta
(samuti andmepaketi ajakohastamiseks tdnapievastele normidele vastavaks). Kui need andmed olid vajalikud loa
pikendamiseks, saab nende suhtes kohaldada 30-kuist andmekaitseperioodi, mida igas litkmesriigis kohaldatakse loa
pikendamise kuupievast alates.

44. Taimekaitsevahendi loa pikendamiseks peavad kdik loa valdajad esitama ajakohastamiseks vajalikud andmed (nii toi-
meaine kui ka taimekaitsevahendi kohta) kolme kuu jooksul alates toimeaine heakskiidu pikendamise kuupaevast.
Toimeainet kisitleva ajakohastava andmepaketi suhtes vdidakse (igas lilkmesriigis) kohaldada andmekaitset kohe, kui
luba on esimest korda pikendatud, kui andmeid kisitatakse vajalikuna taimekaitsevahendile uuesti loa andmiseks.
Taimekaitsevahendit kisitleva kaasasoleva ajakohastava andmepaketi suhtes voidakse (igas liikmesriigis) kohaldada
andmekaitset kohe, kui asjaomases liikkmesriigis on vastava taimekaitsevahendi luba esimest korda pikendatud.

45. Kui rohkem kui itht toimeainet sisaldava taimekaitsevahendi puhul hinnatakse loa pikendamise taotlust parast iga
toimeaine heakskiidu pikendamist, vdidakse andmekaitset kohaldama hakata iga sellise loa pikendamise korral. Kui
loa pikendamine toimub alles pérast teise toimeaine heakskiidu pikendamist, kohaldatakse andmekaitset kdigi eri
ajahetkedel esitatud andmete suhtes, kuid kohaldamist alustatakse alles loa pikendamise kuupieval.
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2. JAGU
SELGROOGSETEGA TEHTAVATE KATSETE JA UURINGUTE ANDMETE JAGAMINE
Millal kohaldatakse selgroogsetega tehtavate katsete ja uuringute andmete jagamise eeskirju?

46. Midruse artiklis 62 on esitatud selgroogsetega tehtavate katsete ja uuringute andmete jagamise uued sitted, mille
eesmdrk on vihendada selgroogsetega tehtavate katsete hulka. Liikmesriigid ei tohi aktsepteerida selgroogsetega
tehtavaid voi alustatud korduvaid katseid ja uuringuid, mille puhul oleks saanud pohjendatult kasutada komisjoni
teatistes kirjeldatud alternatiivseid meetodeid, mis on vastu vBetud rakendusmairuse (EL) nr 283/2013 (°) lisa sisse-
juhatuse punkti 6, rakendusmiiruse (EL) nr 284/2013 (') lisa sissejuhatuse punkti 6 ja méiruse (EU)
nr 1272/2008 (") kohaselt. Artikliga 62 lubatakse liikmesriikidel kasutada ka selgroogsetega tehtavaid uuringuid
potentsiaalse taotleja taotluse puhul, kui taotleja ei ole suutnud andmete valdajatega andmete jagamise osas kokku-
leppele jouda.

47. Midruse artiklis 62 sitestatud eeskirjad ei ole hdlmatud iileminekumeetmetega (madruse (EU) nr 1107/2009
artikli 80 Idikes 2 osutatakse iiksnes artikli 13 1digetele 1-4, mida jitkuvalt kohaldatakse). Direktiivi 91/414/EMU
artikli 13 16iget 7 (mis kasitleb selgroogseid puudutavate andmete jagamist) ei kantud tileminekumeetmete raames
iile, seega kohaldatakse alates 14. juunist 2011 mairuse artiklit 62. Liikmesriigid peaksid seega kohaldama miiru-
ses kirjeldatud ja selgroogsetega seotud andmete korraldust koigi parast 14. juunit 2011 tehtud esildiste suhtes,
mille hulgas on:

— (tsoonipdhised) taotlused uute taimekaitsevahendite kohta;
— muutmistaotlused;

— uuesti registreerimise 1. etapp — kaasa arvatud need toimeained, mis on saanud heakskiidu alates 2010. aasta
16pust ja iileminekukorra kohaselt (AIR1 toimeained, uuesti esitatud toimeained ja toimeained, mille suhtes
menetlus on pooleli); kui heakskiitmismairus viitab konkreetselt artiklile 62, peavad liikmesriigid kohaldama mai-
ruses ette nihtud selgroogsetega tehtavate katsete voi uuringute andmete jagamise sitteid;

— uuesti registreerimise 2. etapis esitatud andmed olenemata sellest, kas heakskiitmismédarus viitab konkreetselt
artiklile 62.

48. Pirast 14. juunit 2011 esitatud uute taotluste suhtes kohaldatakse artikli 62 sitteid ja taotleja voib taotleda juurde-
pddsu andmetele, mis esitati koos taotlustega enne 14. juunit 2011. Artikli 62 sitteid ei kohaldata mitte mingisu-
guste enne 14. juunit 2011 esitatud andmete suhtes, ka mitte uuesti registreerimiseks esitatud andmete suhtes. Kuid
varem soodustati direktiivi 91/414/EMU artikli 13 1dikega 7 andmete, eriti selgroogsetega tehtud uuringute andmete
jagamist.

Millist liiki uuringute suhtes, mida selgroogsetega tehakse, kohaldatakse erisitteid?

49. Midruses (EU) nr 1107/2009 on sitestatud erieeskirjad eelkdige ,selgroogsete loomadega tehtud katsete ja uurin-
gute dubleerimise ja nendest saadud andmete jagamise kohta (artikli 62 1diked 2, 3 ja 4). Tekib kiisimus, milliseid
uuringuid peetakse selgroogsete loomadega tehtud katseteks ja uuringuteks miiruse (EU) nr 1107/2009 tihen-
duses. Niiteks lindude ja imetajate viliseire puhul ei ole piris selge, kas see kujutab endast selgroogsete loomadega
tehtud katset v&i uuringut.

50. Terminit ,selgroogsete loomadega tehtud katsed ja uuringud” tuleks tdlgendada direktiivi 86/609/EMU (katseteks ja
muudel teaduslikel eesmirkidel kasutatavate loomade kaitse kohta) ('?) reguleerimisalasse kuuluvate katsetena ning
parast 1. jaanuari 2013 direktiivi 2010/63/EL (teaduslikel eesmarkidel kasutatavate loomade kaitse kohta) (") regu-
leerimisalasse kuuluvate katsetena.

(°) Komisjoni 1. martsi 2013. aasta rakendusmdarus (EL) nr 283/2013, milles sdtestatakse toimeainete andmenduded vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maédrusele (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta (ELT L 93, 3.4.2013, lk 1).

(") Rakendusmdirus (EL) nr 284/2013, milles sitestatakse taimekaitsevahendite andmenduded vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madrusele (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta (ELT L 93, 3.4.2013, lk 85).

(*") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta mairus (EU) nr 1272/2008, mis késitleb ainete ja segude klassifitseeri-
mist, mérgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks
ning muudetakse maarust (EU) nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1).

(*) Noukogu 24. novembri 1986. aasta direktiiv 86/609/EMU katseteks ja muudel teaduslikel eesmérkidel kasutatavate loomade kaitsega
seotud liikmesriikide digus- ja haldusnormide ithtlustamise kohta (EUT L 358, 18.12.1986, Ik 1).

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2010. aasta direktiiv 2010/6 3[EL teaduslikel eesmarkidel kasutatavate loomade kaitse
kohta (ELT L 276, 20.10.2010, Ik 33).
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51. Direktiiv 86/609/EMU hdlmab loomi, keda kasutatakse katsetes, mis on mératletud jargmiselt: ,looma kasutamine
katseteks voi muudel teaduslikel eesmarkidel, mis voivad pdhjustada valu, kannatusi, stressi voi piisivaid kahjustusi®.
Tuginedes direktiivi 2010/63/EL artikli 1 1dike 5 punktile f ning artikli 3 I6ikele 1, on uuring hdlmatud direktiiviga
2010/63[EL, kui uuringus kasutatakse tegevusi, mis vbivad pdhjustada loomale valu, kannatusi, stressi vdi piisivaid
kahjustusi, mis on samasugused voi suuremad, kui pohjustab ndelatorge.

52. Seireuuringutest on kokkuvdttes hdlmatud ainult uuringud, milles kasutatakse tegevusi, mis phjustavad teatavat
stressi, kannatusi voi piisivaid kahjustusi. (NB! Oluline on mirkida, et see hélmab ka mitteinvasiivseid sekkumisi,
nditeks fikseerimisega ja/voi loomapidamispinna voi hoolduspiirangutega, kui sellega saavutatakse valu, kannatuste,
stressi vOi piisivate kahjustuste miinimumtase.) Praktikas ei ole seireuuringud, mis viidi labi saadud loa tingimusena,
toendoliselt hdlmatud..

53. Pérast 1. jaanuari 2013 heakskiidetud ja tehtud uuringute puhul peaks olema selge, milliste uuringutega on tege-
mist, sest direktiivi 2010/63/EL kohaldamisalasse kuuluvate uuringute ldbiviimiseks on ndutav projekti indivi-
duaalne hindamine ja selleks loa saamine, enne kui tohib t66d alustada.

Kuidas teeb potentsiaalne taotleja kindlaks, kas selgroogsetega tehtud uuringute andmed on kittesaadavad?

54, Midruse artikliga 61 on kehtestatud katsete dubleerimise viltimise iildeeskirjad. Seega ndutakse, et potentsiaalne
loataotleja uurib asjaomases liikmesriigis (asjaomastes liikmesriikides) loa saanud taimekaitsevahendeid kisitlevaid
andmeid. Kui loa saanud taimekaitsevahendid sisaldavad sama toimeainet, taimekaitseainet voi siinergisti, mis nende
potentsiaalne taimekaitsevahend, peavad taotlejad kiisima litkmesriigilt/liikmesriikidelt artikli 60 kohaselt koostatud
katse- ja uuringuaruannete loetelu, et teha kindlaks uuringud, mille andmetele voib saada juurdepdidsu vastavalt
artiklile 61.

55. Tuleb markida, et need loetelud v&ivad olla avalikult kittesaadavad (nt veebisaitidel), seepdrast ei ole potentsiaalsel
taotlejal alati vaja neid loetelusid nouda.

56. Midruse kohaselt peab (tsooni) referentliikmesriik need uuringute loetelud koostama (vt peatitkk 2 eespool), kuid
see ei olnud direktiivi 91/414/EMU kohane diguslik ndue. Kuigi kooskdlas direktiivi kohaselt koostatud juhenddo-
kumendiga (') koostati regulaarselt II lisa andmete loetelusid, ei koostanud litkmesriigid regulaarselt loetelusid loa
saamiseks esitatud taimekaitsevahendite andmetest. Seega voib olla keeruline esitada/saada teavet enne mdiruse
kohaldamise algust lubade toetamiseks kasutatud andmete (eelkdige taimekaitsevahendite andmete) kohta. Selleks et
tagada selgroogsetega tehtud katsete dubleerimise valtimine, peaksid liikkmesriigid siiski tegema joupingutusi, et
ndudmise korral esitada teavet selgroogsetega tehtud uuringutest saadud esitatud/kasutatud andmete kohta.

Millised on potentsiaalse taotleja kriteeriumid?

57. Selle, kas taotleja on potentsiaalne taotleja, otsustab liikmesriik. Kuigi potentsiaalne taotleja v6ib nduda andmete
loetelu, peab ta esitama kdik andmed selle toimeaine omaduste ja lisandite kohta, mida ta kavatseb kasutada, enne
kui teda saab kisitada potentsiaalse taotlejana. Liikmesriigil ei ole siiski kohustust neid andmeid hinnata (st teha
kindlaks nende tehniline samavaarsus) enne, kui taotleja loetakse potentsiaalseks taotlejaks.

58. Tuleb mirkida, et litkmesriigil ei pruugi olla vdimalik potentsiaalset taotlejat kindlaks teha enne, kui asjaomane
liikmesriik saab taotluse, mistdttu on oluline, et likmesriik teavitaks selles etapis andmete valdajat, tdites seega
artikli 61 1dikest 2 tulenevaid kohustusi. Standardkirja vorm on esitatud liites.

59. On oluline, et koik taotlejad selgitaksid oma taotlustes oma seisukorda seoses andmetele juurdepaisuga, sest liik-
mesriik ei peaks vastu votma taotlust, millega ei ole kaasas andmeid, teabekasutusndusolekut, tdendeid selle kohta,
et uuringuandmete suhtes ei kohaldata enam andmekaitset, v3i (selgroogsetega tehtud uuringute korral) kinnitust, et
labiradkimised juurdepéidsu ile on (seni) jadnud tulemusteta.

60. Potentsiaalne taotleja peaks enne taotluse esitamist andmete valdajaga esimesel voimalusel ithendust votma, et ldbi-
radkimisi alustada.

(") Juhenddokument nende uuringute loetelude koostamise kohta, millele tuginetakse olemasoleva toimeaine lisamisel I lisasse
(SANCO(10435/2004, 15. aprill 2005, versioon 7, asendatakse kéesoleva tehnilise juhendiga).
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Kes peab osalema libiriidkimistes juurdepiisu iile?

61. Artikli 62 15ike 3 kohaselt peavad potentsiaalne taotleja ja andmete valdajad tegema kdik joupingutused selgroogse-
tega seotud katsete ja uuringute andmete jagamise tagamiseks ning sellega seotud kulud mairatakse kindlaks digla-
sel, arusaadaval ja mittediskrimineerival viisil. Kohustus kehtib kahe asjaomase poole suhtes. Tuleb mirkida, et libirddki-
mistel voib koos osaleda mitu potentsiaalset taotlejat, samuti voib andmete valdajaks olla tegelikult mitu andmete
valdajat (rakkerithm).

62. Vajaduse korral ja kui see on liikmesriigis vdimalik, vdivad pooled kaaluda vaidluse lahendamise alternatiivse
menetlusena vahekohtumenetlust, et mairata selgroogsetega tehtud uuringute andmete jagamise tingimused. Kuna
vahekohtumenetlust rakendatakse riiklikul tasandil, voidakse selle tulemusena saadud otsuseid kohaldada iiksnes
asjaomases litkmesriigis. Samuti tuleb markida, et méned vahekohtumenetlused on kasutatavad tiksnes asjaomases
liikmesriigis asuvatele ettevotetele.

63. Kohtuvaidlust voib kasutada ka kulude kindlaksmidramiseks, kuigi see peaks olema viimane abindu, vottes arvesse,
et sellised protsessid vdivad mdlemale poolele kaasa tuua tiiendavaid digusabikulusid.

64. On oluline, et mdlemad pooled on aru saanud nende libirddkimiste kontekstist; nditeks peaksid potentsiaalsed taot-
lejad andmete valdajat teavitama sellest, kas nad taotlevad uuele taimekaitsevahendile luba kdigis v6i monedes
konkreetsetes liitkmesriikides. V6ib juhtuda, et varem (nt uuesti registreerimise 1. etapi puhul) peetud labirddkimisi
juurdepédsu iile ei loeta uue taimekaitsevahendi andmete esitamise puhul asjakohaseks.

Mida teeb liikkmesriik, et teha kindlaks, kas kdik jdupingutused on tehtud?

65. Liikmesriigid ei pea kindlaks tegema, kas molemad pooled on teinud kdik joupingutused, sest kokkuleppele mittejoud-
mine ei takista liikkmesriike votmast artikli 62 15ike 4 teises 1digus sitestatud meetmeid.

Taotluse vastuvotmise nouded

66. Taotlused peavad sisaldama tdielikku toimikut selgroogsete ja mitteselgroogsetega tehtud koigi uuringute kohta (voi
juurdepddsu nendele voi viiteid kaitsmata andmetele). Potentsiaalne taotleja peab taotlust esitades liikmesriigile tea-
tama, et ta ei jdudnud andmete valdajaga selgroogsetega tehtud uuringute andmete suhtes kokkuleppele. See niitab
liikmesriigile, et ldbirddkimised on pooleli ja et taotleja tegeleb kdigi andmepaketi osadega (ning et taotlus on vastu-
voetav). Kui pooled ei joua kokkuleppele, muutub selle kindlakstegemine, kas kdik joupingutused on tehtud, oluli-
seks hindamisel vdimaliku vahekohtumenetluse voi kohtuvaidluse kiigus.

Loa viljastamine

67. Taotluse vastuvdtmise ja loa viljastamise vaheline aeg peaks olema piisav, et labiradkimised jouaksid jitkuda kuni
vastastikku rahuldava tulemuseni (vdljastatakse teabekasutusndusolek). Kuid juhul, kui ldbirddkimised juurdepddsu
tile venivad, v&ib lilkmesriik anda loa, ilma et tuleks esitada teabekasutusndusolek selgroogsetega tehtud uuringute
kohta. Kui see on asjakohane, tuleb esitada teabekasutusndusolekud mitteselgroogsetega tehtud uuringute (voi sama-
védrsete uuringute) kohta.

Noustumine selgroogsetega tehtavate dubleerivate uuringutega

68. Artikli 62 1dikes 2 on sdtestatud, et lilkmesriigid ei tohi aktsepteerida selgroogsetega tehtavate katsete ja uuringute
dubleerimist ega selgroogsete uuringute tegemist, kui selle asemel oleks olnud vdimalik kasutada muid meetodeid
(arvutusi). Kui esitatakse selgroogsetega tehtud uuringute andmed, peab see olema tidielikult péhjendatud (vt
artikli 8 16ike 1 punkt d).

69. Selgroogsetega tehtavaid uuringuid ei tohiks kunagi aktsepteerida (vilja arvatud juhul, kui need on taielikult pohjen-
datud, vt artikli 8 16ike 1 punkt d), kui on tdidetud mdni jargmistest tingimustest:

a) kui oleks pdhjendatult vdimalik kasutada sobivaid alternatiivseid meetodeid;
b) on olemas vdrreldav koostis, mille kohta on selgroogsetega tehtud uuringud juba olemas;

¢) nende tulemuseks on soodsam klassifitseerimine kui arvutuslikult saades voi in vitro alternatiivide kasutamise
puhul.

Samuti ei tohiks kunagi aktsepteerida viljaspool ELi reguleerimiskorda selgroogsetega tehtud uuringuid, kui on téi-
detud moni eespool nimetatud tingimustest.



C229/16 Euroopa Liidu Teataja 8.7.2019

70. Erandid loikest 69 on jargmised:
a) selgroogsetega tehtud uuringud, mis tehti voi mille tegemist alustati enne 14. juunit 2011, voi

b) juhud, mil on asjatundlikult tdendatud, et arvutuslikke meetodeid voi in vitro uuringuid ei saanud usaldusvéarselt
rakendada, voi

¢) selgroogsetega tehtud uuringuid tuleb alati arvesse votta, kui need nditavad kahjulikumat toimet.

71. Taotlejad peaksid alati tdendama, et nad on igati piitidnud kindlaks teha, kas on olemas vorreldavaid koostisi, mille
kohta on juba tehtud uuringuid selgroogsetega.

72. Tsoonipdhiste taotluste korral peaks tsooni referentliikmesriik vdimaluse korral andma esitamisele eelneva etapi
jooksul nou, kas taotleja on enne selgroogsete loomadega tehtavate katsete ja uuringute alustamist kogunud litkmes-
riikidelt piisavalt teavet selgroogsetega juba tehtud katsete ja uuringute aruannete kohta (vt eespool punktid 58-60)
vl esitanud pdhjenduse, miks selgroogsetega juba tehtud katsete ja uuringute aruanded eeldatavasti puuduvad (nt
uue toimeaine korral).
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Liide
Standardkiri selgroogsetega tehtud katsete ja uuringute andmete valdajale

Teatis uue taimekatsevahendi taotlusest — juurdepiisutaotlus selgroogsetega tehtud katsete andmetele (uue tai-
mekaitsevahendi korral)

voi
Teatis [sisestada taimekaitsevahendi v6i toimeaine nimetus] loa pikendamise taotluse kohta - juurdepiisutaotlus

selgroogsetega tehtud katsete andmetele (uuesti registreerimise korral)

[pddev asutus] soovib Teid teavitada uue taimekaitsevahendi loataotlusest/olemasolevate taimekaitsevahendite uuesti
registreerimise taotlusest. Taotleja nimi ja aadress on esitatud allpool:

[Sisestada taotleja nimi ja aadress].

Ta kinnitas, et on kdimas on labirddkimised seoses juurdepdidsuga Teie kaitstud andmetele, mis on saadud selgroogsetega
tehtud uuringutest. Ta on esitanud kéik andmed toimeaine omaduste ja lisandite kohta.

Tagame, et esitatud on asjakohane andmepakett, mis voimaldab iihtsete pohimdtete kohast hindamist, ja tuletame teile
samas meelde, et kooskdlas mairuse (EU) nr 1107/2009 artikli 62 1dikega 4 ei takista selgroogsetega tehtud uuringute
andmetele juurdepddsu kisitleva kokkuleppe saavutamise nurjumine meil kdnealuste uuringute andmeid nende nimel
kasutada.

Miiruse (EU) nr 11072009 kohaselt peavad taotlejad ja loa hoidjad tegema koik joupingutused selgroogsetega seotud
katsete ja uuringute andmete jagamise tagamiseks ning kutsume Teid iles alustamafjitkama labirddkimisi esimesel
voimalusel.
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Vastuviidete esitamisest loobumine teatatud koondumise kohta
(juhtum M.9252 — CMOC/IXM)
(EMPs kohaldatav tekst)
(2019/C 229/02)

28. juunil 2019 otsustas komisjon loobuda vastuvididete esitamisest eespool nimetatud teatatud koondumise kohta ning
kuulutada koondumine siseturuga kokkusobivaks. Otsuse aluseks on ndukogu méiruse (EU) nr 139/2004 (') artikli 6
1dike 1 punkt b. Otsuse tdielik tekst on kittesaadav ainult inglise keeles ning see avaldatakse pérast seda, kui sellest on
kustutatud vdimalikud drisaladused. Otsus on kittesaadav:

— Euroopa konkurentsialasel veebisaidil (http://ec.ecuropa.eu/competition/mergers/cases|). Veebisaidil pakutakse mitut
voimalust otsida konkreetset thinemisotsust, sealhulgas ettevdtja nime, juhtumi numbri ja kuupieva jirgi ning tege-
vusalade registri kaudu;

— elektroonilises vormis EUR-Lex’i veebisaidil (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=et) dokumendinumbri
32019M9252 all. EUR-Lex pakub on-line-juurdepédsu Euroopa digusele.

(') ELT L 24, 29.1.2004, Ik 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=et
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IV

(Teave)

TEAVE EUROOPA LIIDU INSTITUTSIOONIDELT, ORGANITELT JA
ASUTUSTELT

EUROOPA KOMISJON

Euro vahetuskurss ()
5. juuli 2019
(2019/C 229/03)

1 euro =
Valuuta Kurss Valuuta Kurss

USD USA dollar 1,1260 CAD Kanada dollar 1,4712
JPY Jaapani jeen 121,77 HKD  Hongkongi dollar 8,7758
DKK Taani kroon 74635 NZD Uus-Meremaa dollar 1,6912
GBP Inglise nael 0,89703 | SGD Singapuri dollar 1,5282
SEK  Rootsi kroon 10,5575 | KRW  Korea vonn 1318,43
CHE Sveitsi frank 11126 ZAR Louna-Aafrika rand 15,8865
ISK  Islandi kroon 141,70 CNY  Hiina jiiaan 7,7425

HRK Horvaatia kuna 7,3975
NOK  Norra kroon 9,6325 ) )

IDR Indoneesia ruupia 15899,68
BGN Bulgaaria leev L9558 I \yR  Malaisia ringit 4,6566
CZK Tsehhi kroon 2471 TpHp  Filipiini peeso 57,664
HUF Ungari forint 323,41 RUB Vene rubla 71,5048
PLN Poola zlott 4,2449 THB Tai baat 34,529
RON  Rumeenia leu 47246 |BRL Brasiilia reaal 4,2895
TRY  Tirgi liir 6,3135 MXN  Mehhiko peeso 21,3872
AUD Austraalia dollar 1,6057 INR India ruupia 77,1095

(") Allikas: EKP avaldatud viitekurss.
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v

(Teated)

MUUD AKTID

EUROOPA KOMISJON

TEADAANNE - AVALIK KONSULTATSIOON

Mehhiko toodete nimetus, millele taotletakse Euroopa Liidus kaitset piiritusjookide geograafilise
tihisena

(2019/C 229/04)

Mehhiko on esitanud Euroopa Uhenduse ja Mehhiko Uhendriikide vahelise piiritusjookide nimetuste vastastikuse tun-
nustamise ja kaitse 1997. aasta kokkuleppe (edaspidi ,1997. aasta piiritusjookide kokkulepe®) I ja II lisas esitatud piiri-
tusjookide loetelu korrapirase ajakohastamise raames nimetuse, mis on esitatud kdesolevasse dokumenti lisatud tabelis
ja millele taotletakse 1997. aasta piiritusjookide kokkuleppe alusel kaitset. Euroopa Komisjon kaalub praegu, kas kéne-
alust nimetust peaks 1997. aasta piiritusjookide kokkuleppe alusel kaitsma geograafilise tahisena intellektuaalomandi
diguste kaubandusaspektide lepingu artikli 22 16ike 1 tdhenduses.

Komisjon kutsub liikkmesriike ja kolmandaid riike ning liikkmesriikides v&i kolmandates riikides asuvaid voi seal tegutse-
vaid fuisilisi ja juriidilisi isikuid, kellel on digustatud huvi, esitama sellise kaitse suhtes nduetekohaselt pdhjendatud
vastuvditeid.

Komisjon peab vastuviited kitte saama iihe kuu jooksul alates kidesoleva dokumendi avaldamise kuupdevast. Vastuviited
tuleb saata jirgmisel e-posti aadressil: AGRI-A3@ec.europa.eu

Libi vaadatakse iiksnes need vastuviited, mis saadakse eespool nimetatud tihtaja jooksul ja millest nihtub, et

a) asjaomane nimetus oleks vastuolus taimesordi vdi loomatdu nimetusega ning vdib seetdttu eksitada tarbijat toote
tegeliku péritolu osas;

b) asjaomane nimetus oleks téielikult vi osaliselt homontiimne nimetusega, mis on liidus juba kaitstud mairusega (EL)
2019/787, milles kasitletakse piiritusjookide méiratlemist, kirjeldamist, esitlemist ja margistamist, piiritusjookide
nimetuste kasutamist muude toiduainete esitlemisel ja mérgistamisel, piiritusjookide geograafiliste tdhiste kaitset ning
pollumajandusliku péritoluga etiiiilalkoholi ja destillaatide kasutamist alkohoolsetes jookides ning millega tunnista-
takse kehtetuks mddrus (EU) nr 110/2008, (') v3i nimetusega, mis sisaldub lepingutes, mille liit on sdlminud jérg-
miste riikidega:

— Sveits ()
— Louna-Korea (%)
— Kesk-Ameerika (%)

() ELTL 130, 17.5.2019, Ik 1. )

() Noukogu 25. mai 2009. aasta otsus Euroopa Uhenduse ja Sveitsi Konfoderatsiooni vahelise pollumajandustoodetega kauplemise kok-
kuleppe muutmist késitleva Euroopa Uhenduse ja Sveitsi Konfoderatsiooni vahelise kokkuleppe sdlmimise kohta (ELT L 136,
30.5.2009, lk 1).

(*) Noukogu 16. septembri 2010. aasta otsus 2011/265/EL ithelt poolt Euroopa Liidu ja selle likmesriikide ning teiselt poolt Korea Vaba-
riigi vahelise vabakaubanduslepingu Euroopa Liidu nimel allkirjastamise ja selle ajutise kohaldamise kohta (ELT L 127, 14.5.2011,
Ik 1).

(*) Leping, millega luuakse assotsiatsioon ithelt poolt Euroopa Liidu ja selle liikmesriikide ning teiselt poolt Kesk-Ameerika riikide vahel
(ELT L 346, 15.12.2012, Ik 3).


mailto:AGRI-A3@ec.europa.eu
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— Tsiili ()

— Colombia, Peruu ja Ecuador ()
— Serbia ()

— Moldova (%)

— Gruusia ()

— Liechtenstein (')

— USA ("))

— Kanada ()

— Ukraina (%)

¢) asjaomase nimetuse kaitse voiks kaubamirgi mainet ja tuntust ning kasutamise aega arvesse vottes tarbijat toote tege-
liku olemuse osas eksitada;

d) asjaomase nimetuse kaitse ohustaks téiesti voi osaliselt identset nime vdi kaubamarki voi tooteid, mida on diguspira-
selt turustatud vdhemalt viis aastat enne kdesoleva teatise avaldamist;

e) vastuviidetes esitatakse iiksikasju, millest voib jireldada, et nimetus, mille kaitset taotletakse, on iildnimetus.
Eespool osutatud kriteeriume hinnatakse lihtuvalt liidu territooriumist, mis intellektuaalomandi diguste korral tdhendab
vaid territooriumi voi territooriume, kus nimetatud digused on kaitstud. Asjaomase nimetuse vdimalik kaitse Euroopa

Liidus soltub 1997. aasta piiritusjookide kokkuleppe lisasid muutva digusakti sdlmimisest.

Mehhiko toodete nimetus, millele taotletakse Euroopa Liidus kaitset piiritusjoogi geograafilise tihisena (%)

Nimetus Lithikirjeldus

Raicilla Agaavi-piiritusjook

() Assotsiatsioonileping iihelt poolt Euroopa Uhenduse ja selle liikmesriikide ning teiselt poolt Tsiili Vabariigi vahel — 1dppakt
(EUT L 352, 30.12.2002, Ik 3).

() Uhelt poolt Euroopa Liidu ja selle liikmesriikide ning teiselt poolt Colombia ja Peruu vaheline kaubandusleping (ELT L 354,
21.12.2012, 1k 3).

() Noukogu ja komisjoni 22. juuli 2013. aasta otsus 2013/490/EL, Euratom ithelt poolt Euroopa ithenduste ja nende litkmesriikide ning
teiselt poolt Serbia Vabariigi vahelise stabiliseerimis- ja assotsieerimislepingu sdlmimise kohta (ELT L 278, 18.10.2013, lk 14).

(*) Geograafiliste tahiste allkomitee 18. oktoobri 2016. aasta otsus nr 1/2016, millega muudetakse iihelt poolt Euroopa Liidu, Euroopa
Aatomienergiaithenduse ja nende liikmesriikide ning teiselt poolt Moldova Vabariigi vahelise assotsieerimislepingu XXX-C lisa ja
XXX-D lisa [2016/2127] (ELT L 335, 9.12.2016, Ik 1).

() Geograafiliste tdhiste allkomitee 10. novembri 2016. aasta otsus nr 1/2016, millega muudetakse ithelt poolt Euroopa Liidu, Euroopa
Aatomienergiaithenduse ja nende liikmesriikide ning teiselt poolt Gruusia vahelise assotsieerimislepingu XVII-C lisa ja XVII-D lisa B
osa [2016/2128] (ELT L 335, 9.12.2016, Ik 133).

(19 Lisakokkulepe Euroopa Uhenduse, Sveitsi Féderatsiooni ja Liechtensteini Viirstiriigi vahel, millega laiendatakse Euroopa Uhenduse ja
Sveitsi Konfoderatsiooni vahelist pdllumajandustoodetega kauplemise kokkulepet Liechtensteini Viirstiriigile (ELT L 270, 13.10.2007,
Ik 6).

(") Kirjavahetuse vormis leping Euroopa Uhenduse ja Ameerika Uhendriikide vahel teatavate destilleeritud piiritusjookide/piiritusjookide
vastastikuse tunnustamise kohta (EUT L 157, 24.6.1994, Ik 37).

(* Euroopa Uhenduse ja Kanada vaheline veini ja piiritusjookidega kauplemist késitlev kokkulepe (ELT L 35, 6.2.2004, lk 3).

(**) Uhelt poolt Euroopa Liidu ja selle liikmesriikide ning teiselt poolt Ukraina vaheline assotsieerimisleping (ELT L 161, 29.5.2014, Ik 3).

(**) Mehhiko ametiasutuste poolt 1997. aasta piiritusjookide kokkuleppe I ja II lisa ajakohastamise raames esitatud nimetus. Loetellu
kantud nimetus on registreeritud Mehhikos.
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PARANDUSED

Parandus konkursikutses 2019 - EAC/A05/2018 — Euroopa solidaarsuskorpus

(Euroopa Liidu Teataja C 444, 10. detsember 2018)
(2019/C 229/05)

Lehekiiljel 20, punktis 5 Taotluste esitamise tahtajad real ,Vabatahtlikud rithmad esmatihtsates valdkondades”
asendatakse ,28. september 2019*

jargmisega: »24. jaanuar 2020
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