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BILAG
BERIGTIGELSE

til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler og om ophzevelse af Riadets direktiv 79/117/EQF
og 91/414/EQF

(Den Europceiske Unions Tidende L 309 af 24. november 2009)
Side 42, bilag II, punkt 3.6.5, ferste afsnit
1 stedet for:

"3.6.5. Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis stoffet pa grundlag af en
vurdering 1 overensstemmelse med EF-retningslinjer eller internationalt anerkendte
retningslinjer for testning eller andre tilgeengelige data og oplysninger, herunder en
gennemgang af den videnskabelige litteratur foretaget af autoriteten, ikke anses for at

have ..."

leeses:

"3.6.5. Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis stoffet pa grundlag af en
vurdering 1 overensstemmelse med EF-retningslinjer eller internationalt anerkendte
retningslinjer for testning eller andre tilgengelige data og oplysninger, herunder en

gennemgang af den videnskabelige litteratur, gennemgdet af autoriteten, ikke anses for at

have ...".
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ANHANG
BERICHTIGUNG

der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 21.
Oktober 2009 iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der
Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Rates

(Amtsblatt der Europdischen Union L 309 vom 24. November 2009)

Seite 42, Anhang II, Nummer 3.6.5. Absatz 1
Anstatt:

"3.6.5. Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist wird nur dann zugelassen, wenn auf der Grundlage
der von der Behorde iiberpriiften Auswertung von Versuchen nach Gemeinschaftsleitlinien
oder international vereinbarten Leitlinien sowie von anderen verfiigbaren Daten und
Informationen, einschlieBlich einer Uberpriifung der wissenschaftlichen Literatur,
festgestellt wird, dass er keine endokrinschidlichen Eigenschaften besitzt, die schiadliche

Auswirkungen ..."
muss es heiffen:

"3.6.5. Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist wird nur dann genehmigt, wenn auf der Grundlage

der von der Behorde iiberpriiften Auswertung von Versuchen nach in der Gemeinschaft oder

international vereinbarten Testrichtlinien sowie von anderen verfiigbaren Daten und

Informationen, einschlieBlich einer Uberpriifung der wissenschaftlichen Literatur,

festgestellt wird, dass er keine endokrinschadlichen Eigenschaften besitzt, die schidliche

Auswirkungen ..."
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Seite 44, Anhang I, Nummer 3.8.2. Absatz 1
Anstatt:

"3.8.2. Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist wird nur dann genehmigt, wenn auf der Grundlage
der Auswertung von Versuchen nach gemeinschaftlich oder international akzeptierten
Testrichtlinien festgestellt wird, dass er keine negativen endokrinen Eigenschaften besitzt,
die schidliche Auswirkungen auf nicht zu bekdmpfenden Organismen haben konnen, es sei
denn, die Exposition von nicht zu bekdmpfenden Organismen gegeniiber diesem Wirkstoff
in einem Pflanzenschutzmittel ist unter realistisch anzunehmenden

Verwendungsbedingungen vernachldssigbar."
muss es heiffen:

"3.8.2. Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist wird nur dann genehmigt, wenn auf der Grundlage

der Auswertung von Versuchen nach in der Gemeinschaft oder international vereinbarten

Testrichtlinien festgestellt wird, dass er keine endokrinschéidlichen Eigenschaften besitzt,

die schédliche Auswirkungen auf nicht zu bekdmpfende Organismen haben konnen, es sei
denn, die Exposition von nicht zu bekdmpfenden Organismen gegeniiber diesem Wirkstoff
in einem Pflanzenschutzmittel ist unter realistisch anzunehmenden

Verwendungsbedingungen vernachlédssigbar."

Seite 44, Anhang I, Nummer 3.8.3. Absatz 1
Anstatt:

"3.8.3. Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist wird nur genehmigt, wenn auf der Grundlage einer
angemessenen Risikobewertung nach gemeinschaftlich oder international akzeptierten

Testrichtlinien festgestellt wird, dass ..."
muss es heifsen.

"3.8.3. Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist wird nur genehmigt, wenn auf der Grundlage einer

angemessenen Risikobewertung nach in der Gemeinschaft oder international vereinbarten

Testrichtlinien festgestellt wird, dass ..."
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Seite 45, Anhang I, Nummer 4. Absatz 1 letzter Gedankenstrich
Anstatt:

"—  wenn auf der Grundlage der von der Behorde iiberpriiften Auswertung von Versuchen nach
gemeinschaftlich oder international akzeptierten Leitlinien, oder von anderen verfligbaren
Daten und Informationen festgestellt wird, dass er keine negativen endokrinen
Eigenschaften besitzt, die schidliche Auswirkungen auf den Menschen haben konnen, falls

der betreffende Stoff nicht gemaf den Kriterien in Nummer 3.6.5 ausgeschlossen wurde."
muss es heiffen:

"—  wenn auf der Grundlage der von der Behdrde liberpriiften Auswertung von Versuchen nach

in der Gemeinschaft oder international vereinbarten Testrichtlinien, oder von anderen

verfiigbaren Daten und Informationen festgestellt wird, dass er endokrinschéidliche

Eigenschaften besitzt, die schidliche Auswirkungen auf den Menschen haben kénnen, falls

der betreffende Stoff nicht gemdll den Kriterien in Nummer 3.6.5 ausgeschlossen wurde."
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LISA
PARANDUS

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta méiruses (EU) nr 1107/2009
taimekaitsevahendite turulelaskmise ja néukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU

kehtetuks tunnistamise kohta
(Euroopa Liidu Teataja L 309, 24. november 2009)
Lehekiiljel 41 II lisa punktis 3.6.2
asendatakse

,»,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 14bi vaadatud teaduskirjanduse iilevaate kohaselt tehtud korgema
tasandi genotoksilisuse katsete hindamise pohjal ei klassifitseerita seda ega ole
klassifitseeritud mairuse (EU) nr 1272/2008 sitete kohaselt 1A vdi 1B kategooria

mutageenseks aineks.*

jargmisega:

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

taimekaitseainete voi siinergistide andmenduete ja muude kittesaadavate andmete ja teabe,

sealhulgas ameti 14bi vaadatud teaduskirjanduse iilevaate kohaselt tehtud kdrgema tasandi

genotoksilisuse katsete hindamise pdhjal ei klassifitseerita seda ega tuleks seda

klassifitseerida vastavalt miruse (EU) nr 1272/2008 sitetele 1A vdi 1B kategooria

mutageenseks aineks.*
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Lehekiiljel 42 II lisa punktis 3.6.3
asendatakse

,»3.6.3. Toimeaine, taimekaitseaine voi siinergist kiidetakse heaks ainult juhul, kui toimeainete,
taimekaitseainete voi siinergistide ja muude kittesaadavate andmete ja teabe, sealhulgas
ameti poolt teaduskirjanduse tlilevaate kohaselt tehtud kantserogeensuse katsete hindamise
pohjal see klassifitseeritakse voi tuleks vastavalt miiruse (EU) nr 1272/2008 sitetele

klassifitseerida 1A voi 1B kategooria kantserogeenseks aineks, ...*

jargmisega:

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

taimekaitseainete voi siinergistide andmenduete ja muude kittesaadavate andmete ja teabe,

sealhulgas ameti 14bi vaadatud teaduskirjanduse tlilevaate kohaselt tehtud kantserogeensuse

katsete hindamise pohjal ei klassifitseerita seda ega tuleks seda klassifitseerida vastavalt

midruse (EU) nr 1272/2008 siitetele 1A vdi 1B kategooria kantserogeenseks aineks, ...
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Lehekiiljel 42 II lisa punktis 3.6.4
asendatakse

,»3.6.4. Toimeaine, taimekaitseaine voi siinergist kiidetakse heaks ainult juhul, kui toimeainete,
taimekaitseainete voi siinergistide ja muude kattesaadavate andmete ja teabe, sealhulgas
ameti poolt teaduskirjanduse tilevaate kohaselt tehtud reproduktiivtoksilisuse katsete
hindamise pdhjal see klassifitseeritakse vdi tuleks vastavalt miiruse (EU) nr 1272/2008

sdtetele klassifitseerida 1A voi 1B kategooria reproduktiivtoksiliseks aineks, ...*

jargmisega:

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

taimekaitseainete voi siinergistide andmenduete ja muude kittesaadavate andmete ja teabe,

sealhulgas ameti 14bi vaadatud teaduskirjanduse iilevaate kohaselt tehtud

reproduktiivtoksilisuse katsete hindamise pohjal ei klassifitseerita seda ega tuleks seda

klassifitseerida vastavalt miiruse (EU) nr 1272/2008 sitetele 1A vdi 1B kategooria

reproduktiivtoksiliseks aineks, ...
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Lehekiiljel 42 II lisa punktis 3.6.5

asendatakse

»3.0.5.

Toimeaine, taimekaitseaine voi slinergist kiidetakse heaks ainult juhul, kui iithenduse voi1
rahvusvaheliselt kokku lepitud katsejuhendite hindamise v6i muude kéttesaadavate
andmete ja teabe, sealhulgas ameti poolt teaduskirjanduse tilevaate kohaselt tehtud
hindamise pohjal ei leita sellel olevat endokriinseid héireid pohjustavaid omadusi, mis

voivad avaldada inimestele kahjulikku moju, ...

jargmisega:

»3.6.5.

Toimeaine, taimekaitseaine voi siinergist kiidetakse heaks ainult juhul, kui tihenduse voi

rahvusvaheliselt kokku lepitud katsejuhendite voi muude kittesaadavate andmete ja teabe,

sealhulgas ameti ldbi vaadatud teaduskirjanduse iilevaate kohaselt tehtud hindamise pdhjal

ei leita sellel olevat endokriinseid héireid pohjustavaid omadusi, mis vdivad avaldada

inimestele kahjulikku mdju, ...*

Lehekiiljel 45 II lisa punkti 4 seitsmendas taandes

asendatakse

kui iihenduse voi rahvusvaheliselt kokku lepitud katsejuhenditel voi muudel
kittesaadavatel ameti 1dbi vaadatud andmetel voi teabel pdhineva hindamise alusel ei leita
sellel olevat endokriinseid héireid pohjustavaid omadusi, mis vdivad avaldada inimestele
kahjulikku moju, juhul kui aine ei ole vastavalt punktis 3.6.5 sitestatud kriteeriumidele

vilja arvatud.

Jjdrgmisega:

kui tthenduse voi rahvusvaheliselt kokku lepitud katsejuhendite voi muude kéttesaadavate

andmete ja teabe ametipoolse hindamise pGhjal leitakse sellel olevat endokriinseid hédireid

pohjustavaid omadusi, mis vdivad avaldada inimestele kahjulikku mdju, juhul kui aine ei

ole vastavalt punktis 3.6.5 sitestatud kriteeriumidele vélja jdetud.*
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HAPAPTHMA

AIOPOQTIKO

10V Kavoviopov (EK) ap10. 1107/2009 tov Evporaikov KowvoBoviiov kot Tov Zoppovriov,
¢ 2115 Oktoppiov 2009, oxeTikd pe TN 0100€01 PUTOTPOCTATEVTIKMOV TPOIOVTOV GTIV

ayopad Kot TV Katdpynon tov odnytev 79/117/EOK ka 91/414/EOK tov Xvpfoviiov
(Emionun Epnuepioo. ths Evpomairns Evoons L 309 tye 24n¢ Noguppiov 2009)
> oelida 45, mapdptua 11, onpeio 4, £Bdoun mepintwon:
ovTi:

«— €hwv, pe Baon v a&lohdynon HeAeTOV oL £xovv dtegaybel cOLPOVA [LE KOWVOTIKA 1) d1eBvidg
OmOOEKTA TPOTOKOAAL OOKILMV KOOMDS Kot dAAL StafEaa dedopEva Kot TANPOPOPIES,
enaveEetachelcav and v Apyn, dev Bempeitar 0Tt S1a0€TEL 1010TNTEC EVOOKPIVIKNG SLOTOPOYNGS
mov pmopetl va mpokarécovy BraPepés emnTMGES 6TOV AvOpOTO, EPOGOV 1) 0LGIN dEV EYEL

eEapebet Pdoel Tov kprmpiov mov kabopilovior 6to onueio 3.6.5.»,

ogfale:

«— €hv, pe Baon v a&lordynon peketdv mov £xovv deaybel cOUPOVO e KOWVOTIKA 1] d1eBvdg
AmOOEKTA TPOTOKOAAN OOKILMV KOOMDC Kot dAAL dtabEaia dedopEva Kot TANPOPOPIEGS,

enaveéetactelcdv amd v Apyr, Bswpeitar 6Tt S10BETEL 1010TNTEG EVOOKPIVIKTG SLOTAPUYNG TOV

umopel va TpokaAécsovy PAaPepés eEmmTMGES 6TOV AVOp®TO, EPOGOV 1) ovGia dev Exel e€oupebel

Baocetl towv kprmpiov mov kabopilovral oto onueio 3.6.5.».
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ANNEXE
RECTIFICATIF

au réglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil du 21 octobre 2009
concernant la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques et abrogeant les

directives 79/117/CEE et 91/414/CEE du Conseil
("Journal officiel de I'Union européenne"” L 309 du 24 novembre 2009)
Page 45, annexe II, point 4, septicme tiret:

Au lieu de:

— si, sur la base de I’évaluation d’essais fondés sur des lignes directrices adoptées au niveau
communautaire ou international ou d’autres données et informations disponibles, examinées par

I’ Autorité, elle est pas considérée comme ayant des effets perturbateurs endocriniens pouvant étre
néfastes pour I’homme lorsque la substance n’a pas été exclue en vertu des critéres définis au point

3.6.5."
lire:

"

— si, sur la base de 1’évaluation d’essais fondés sur des lignes directrices adoptées au niveau
communautaire ou international ou d’autres données et informations disponibles, examinées par

1’ Autorité, elle est considérée comme ayant des effets perturbateurs endocriniens pouvant étre
néfastes pour I’homme lorsque la substance n’a pas été exclue en vertu des critéres définis au point

3.6.5."
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IARSCRIBHINN

CEARTUCHAN

ar Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
21 Deireadh Fomhair 2009 maidir le tairgi cosanta plandai a chur ar an margadh agus lena

n-aisghairtear Treoir 79/117/CEE agus Treoir 91/414/CEE 6n gCombhairle

(Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh L 309 an 24 Samhain 2009)
(Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh L Eagran Speisialta Gaeilge an 24 Samhain 2009)

Ar leathanach 45, Iarscribhinn II, pointe 4, an seachtu fleiscin
in ionad:

"mas rud ¢, ar bhonn meastnaithe ar threoirlinte tastala an Chomhphobail n6 ar threoirlinte tastala
arna n-aonti go hidirnaisiunta n6é ar shonrai agus faisnéis eile ata ar fail, arna athbhreithnitu ag an
Udaras, go meastar go bhfuil airionna réabtha iontélaigh aici n6 aige a d’fheadfadh a bheith ina
gcuis le hiarmhairti dochracha i ndaoine mas rud € nar eisiadh an tsubstaint i gcomhréir leis na

critéir a leagtar sios i bpointe 3.6.5.",

léitear:

"mas rud ¢, ar bhonn an mheasunaithe ar threoirlinte tastala an Chomhphobail n6 ar threoirlinte

tastala arna n-aontu go hidirndisiinta né ar shonrai agus faisnéis eile até ar fail, arna n-athbhreithniti

ag an Udaras, go meastar go bhfuil airionna réabtha iontalaigh aici n6 aige a d’fheadfadh a bheith
ina gcis le hiarmhairti dochracha i ndaoine mas rud € nar eisiadh an tsubstaint i gcomhréir leis na

critéir a leagtar sios 1 bpointe 3.6.5.".
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PIELIKUMS
LABOJUMS

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris) par
augu aizsardzibas Iidzeklu laiSanu tirgi, ar ko atcel Padomes Direktivas 79/117/EEK un
91/414/EEK

("Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis" L 309, 2009. gada 24. novembris)
44. lappuse II pielikuma 3.8.2. punkta:
tekstu:

"3.8.2. Darbigo vielu uzskata par atbilstoSu 4. pantam tikai tad, ja, balstoties uz novertejumu
saskana ar Kopienas vai starptautiski atzitam izméginajumu pamatnostadném, nav uzskatams, ka tai
ir endokrini graujosas TpaSibas, kuram biitu toksikologiski ievérojama ietekme uz organismiem, ja
vien iedarbiba arpus So darbigo vielu saturoS$a augu aizsardzibas lidzekla mérka grupas realos

piedavatajos izmantoSanas apstaklos ir nieciga."
lasit sadi:
"3.8.2. Darbigo vielu uzskata par atbilstoSu 4. pantam tikai tad, ja, balstoties uz noveértejumu

saskana ar Kopienas vai starptautiski atzitam izm&ginajumu pamatnostadném, nav uzskatams, ka tai

piemit endokrino sistému noardosas ipasibas, kuram biitu toksikologiski ievérojama ietekme uz

organismiem, ja vien iedarbiba arpus So darbigo vielu saturoSa augu aizsardzibas lidzekla mérka

grupas realos piedavatajos izmantoSanas apstaklos ir nieciga.".
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LIITE
OIKAISU

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EY) N:0 1107/2009, annettu 21 piivana
lokakuuta 2009, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta seka neuvoston

direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta
(Euroopan unionin virallinen lehti L 309, 24. marraskuuta 2009)
Sivulla 41, liitteessa II olevassa 3.6.2 kohdassa:
on:

"3.6.2 Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytién vain, jos sité ei tehoaineiden, suoja-
aineiden tai tehosteaineiden tietovaatimusten mukaisten pidemmalle menevien
genotoksisuustutkimusten arvioinnin tai muiden saatavilla olevien tietojen, muun muassa
tieteellisen kirjallisuuden tarkastelun perusteella ole luokiteltu tai luokiteltava asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 sdadnndsten mukaisesti sukusolujen perimdd vaurioittavien aineiden

kategoriaan 1A tai 1B.",

pitdd olla:

"3.6.2 Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyvéksytdén vain, jos sitd ei tehoaineiden, suoja-
aineiden tai tehosteaineiden tietovaatimusten mukaisten pidemmélle menevien
genotoksisuustutkimusten arvioinnin tai muiden saatavilla olevien tietojen, muun muassa

elintarviketurvallisuusviranomaisen suorittaman tieteellisen kirjallisuuden tarkastelun

perusteella ole luokiteltu tai luokiteltava asetuksen (EY) N:o 1272/2008 sddnndsten

mukaisesti sukusolujen periméa vaurioittavien aineiden kategoriaan 1A tai 1B.".
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Sivulla 45, liitteessa I olevan 4 kohdan seitseminnessi luetelmakohdassa:

on:

—  jos aineella katsotaan yhteisdssa tai kansainvélisesti hyvéksyttyjen testausta koskevien
yleisohjeiden arvioinnin tai muiden saatavilla olevien tietojen, muun muassa
elintarviketurvallisuusviranomaisen suorittaman tieteellisen kirjallisuuden tarkastelun,
perusteella olevan sellaisia hormonaalisia haitallisia ominaisuuksia, joilla voi olla haitallisia

vaikutuksia ihmisille, jollei aine 3.6.5 kohdassa vahvistettujen kriteerien mukaisesti jaa

soveltamisalan ulkopuolelle.",

pitdd olla:

jos aineella katsotaan yhteisossé tai kansainvélisesti hyviksyttyjen testausta koskevien

yleisohjeiden arvioinnin tai muiden saatavilla olevien elintarviketurvallisuusviranomaisen

tarkastelemien tietojen perusteella olevan sellaisia hormonaalisia haitallisia ominaisuuksia,
joilla voi olla haitallisia vaikutuksia ithmisille, jollei aine 3.6.5 kohdassa vahvistettujen

kriteerien mukaisesti jad soveltamisalan ulkopuolelle.".
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