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LISA

Miiruse (EU) nr 1107/2009 1I lisa muudetakse jargmiselt.

(1)

)
3.4,
34.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

©)

Punkti 3.1 alapunkt b asendatakse jargmisega:

,b) vOoimaldab toimeaineid késitlevate andmenduete kohaselt esitatud teabe alusel
usaldusvairselt prognoosida jédkide sattumist toitu vOi sOOta, sealhulgas
jarelkultuuridesse; ™.

Punkt 3.4 asendatakse jargmisega:
Toimeaine, taimekaitseaine voi slinergisti koostis

Keemiliste toimeainete, taimekaitseainete ja siinergistide puhul maidratakse
spetsifikatsiooniga kindlaks minimaalne puhtusaste ning lisandite ja vajaduse korral
isomeeride/diastereoisomeeride  ja  lisaainete  identifitseerimisandmed  ja
maksimumsisaldus,  samuti  toksikoloogiliselt,  Okotoksikoloogiliselt — voi
keskkonnakaitse seisukohast probleemsete lisandite lubatud piiridesse jéév sisaldus.

Keemiliste toimeainete, taimekaitseainete ja siinergistide puhul peab spetsifikatsioon
vajaduse korral vastama asjakohasele Toidu- ja Pollumajandusorganisatsiooni
spetsifikatsioonile, kui selline on olemas. Voib vastu votta ka rangemaid
spetsifikatsioone, kui see on vajalik inimeste ja loomade tervise ja keskkonna
kaitsmiseks.

Mikroorganismide hulka kuuluv toimeaine hoiustatakse rahvusvaheliselt tunnustatud
kultuuride kogus ning sellele omistatakse registreerimisnumber. Asjaomase
mikroorganismi liigi nimetus peab olema uusimate teaduslike andmete pohjal {iheselt
kindlaks tehtud ning mikroorganismi nimetus esitatakse tiive tdpsusega, kusjuures
mirgitakse ka kdik muud oluliseks osutuda vdivad médratlused (nditeks isolaadi
tdpsusega, kui see on viiruste puhul asjakohane). Esitatakse teave selle kohta, kas
mikroorganism on muteerumata, spontaanselt voi indutseeritult muteerunud voi
geneetiliselt muundatud organism.

Mikroorganismide hulka kuuluvate toimeainete puhul méératakse spetsifikatsiooniga
kindlaks asjaomase mikroorganismi miinimum- ja maksimumsisaldus, samuti
asjakohaste saastavate mikroorganismide, probleemsete metaboliitide ning
toksikoloogiliselt,  Okotoksikoloogiliselt ~ vO1  keskkonnakaitse  seisukohast
probleemsete lisandite identifitseerimisandmed ja lubatud piiridesse jdév sisaldus.*

Punkt 3.5 asendatakse jargmisega:
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»3.5.
3.5.1.

3.5.2.

3.5.3.

3.54.

3.5.5.

(4)
,3.6.6.

)
5.2,
5.2.1.

5.2.2.

Analiisimeetodid

Toostuslikult  toodetud keemilise toimeaine, taimekaitseaine vOi siinergisti
analiiiisimise meetodid ning toostuslikult toodetud toimeaines, taimekaitseaines voi
slinergistis esinevate toksikoloogiliselt, dkotoksikoloogiliselt vdi keskkonnakaitse
seisukohast probleemsete vOi kontsentratsioonis iile 1 g/kg esinevate lisandite
médramise meetodid peavad olema valideeritud ning tdendatult piisavalt
spetsiifilised, nouetekohaselt kalibreeritud ning piisava mdote- ja kordustidpsusega.

Meetodid vastavalt olukorrale taimses, loomses vOi keskkonnamaatriksis voi
joogivees esinevate keemiliste toimeainete ja oluliste metaboliitide jédkide
analiilisimiseks peavad olema valideeritud ning probleemsete tasemete jaoks
toendatult piisavalt tundlikud.

Hindamine peab olema tehtud kooskdlas taimekaitsevahendite hindamise ja lubade
andmise iihtsete pohimotetega, millele on osutatud artikli 29 15ikes 6.

Mikroorganismide hulka kuuluvate toimeainete puhul peavad asjaomase
mikroorganismi ja asjakohaste saastavate mikroorganismide kindlakstegemiseks ja
kvantifitseerimiseks kasutatavad analiiisimeetodid olema valideeritud ning
toendatult piisavalt spetsiifilised, nduetekohaselt kalibreeritud ning piisava mdote- ja
kordustépsusega.

Mikroorganismide hulka kuuluvate toimeainete puhul peavad probleemsete
metaboliitide ja modju poolest oluliste lisandite analiilisimise meetodid olema
valideeritud ning tdendatult piisavalt spetsiifilised, nduetekohaselt kalibreeritud ning
piisava modte- ja kordustdpsusega.*

Punkti 3.6.5 jdrele lisatakse punkt 3.6.6:

Mikroorganismide hulka kuuluv toimeaine kiidetakse heaks {iiksnes juhul, kui
andmenduete kohaselt esitatud teabe alusel tehtud hindamise tulemusena joutakse
jareldusele, et asjaomane mikroorganismi tiivi ei ole inimestele patogeenne.

Peale selle juhindutakse jargmisest:

(a) wviirus kiidetakse heaks tliksnes juhul, kui andmenduete kohaselt esitatud teabe
alusel tehtud hindamise tulemusena joutakse jireldusele, et asjaomane viiruse
1solaat ei ole inimestele nakkav;

(b) bakteritiivi kiidetakse heaks iiksnes juhul, kui andmenduete kohaselt esitatud
teabe alusel tehtud hindamise tulemusena joutakse jéreldusele, et see ei sisalda
iihtki teadaolevat tootavat geeni, mida saab iile kanda ja milles on kodeeritud
resistentsus mone andmenduete kohaselt miidratletud olulise mikroobivastase
aine suhtes.*

Punkt 5.2 asendatakse jargmisega:
Mikroorganismid

Mikroorganismide hulka kuuluvat toimeainet, mis ei ole viirus, voib kéisitada madala
riskiastmega toimeainena, vélja arvatud juhul, kui ei ole tdendatud, et see on tundlik
vidhemalt kahte liiki antimikroobikumide suhtes.

Viiruste hulka kuuluvat toimeainet voib kisitada madala riskiastmega toimeainena,
vélja arvatud juhul, kui see on:

(a) bakuloviirus, millel on tdendatult kahjulik mdju sihtrithma mittekuuluvatele
putukatele, voi
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(b)

taimepatogeeni avirulentne variant, millel on tdendatult kahjulik mdju
sihtriihma mittekuuluvatele taimedele.*
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