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KOMISSION DIREKTIIVI 2006/131/EY,

annettu 11 piivini joulukuuta 2006,

neuvoston direktiivin  91/414/ETY muuttamisesta

tehoaineena

metamidofossin  sisillyttimiseksi siihen

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

4

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta 15 pdivind heindkuuta 1991 annetun neuvoston direktii-

vin 91/414[ETY (') ja erityisesti sen 6 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun

neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun tyOohjelman ensimmdisen vaiheen tiytin-

toonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd

11

pdivind joulukuuta 1992 annetussa komission asetuk-
sessa (ETY) N:o 3600/92 (?) vahvistetaan luettelo tehoai-

neista niiden arviointia ja mahdollista

direktiivin

91/414/ETY liitteeseen I sisallyttdmistd varten. Luettelossa

on mukana metamidofossi.

Metamidofossin vaikutukset ihmisten terveyteen ja ympi-

risto6n on arvioitu asetuksen (ETY) N:o 3600/92 sddn-
nosten mukaisesti ilmoittajan ehdottamien kéyttotarkoi-
tusten osalta. Italia nimettiin esitteleviksi jasenvaltioksi
kasvinsuojeluaineiden tehoaineiden luettelon vahvistami-
sesta ja esittelijoind toimivien jdsenvaltioiden nimedmi-

sestd asetuksen (ETY) N:o 3600/92 soveltamiseksi

27

paivind huhtikuuta 1994 annetulla komission asetuksella
(EY) N:o 933/94 (3). Italia toimitti komissiolle 30 paivind
heindkuuta 1999 asiaa koskevan arviointikertomuksen ja
suositukset asetuksen (ETY) N:o 3600/92 7 artiklan 1

kohdan c alakohdan mukaisesti.

Jasenvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet kyseistd arvioin-

tikertomusta elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasit-

televissd pysyvdssd komiteassa.

Metamidofossin tarkastelu toi esiin joukon avoimia kysy-
myksid, joihin Euroopan elintarviketurvallisuusviranomai-
sen kasvien terveyttd, kasvinsuojeluaineita ja niiden jda-
mid kisittelevd tiedepaneeli paneutui. Ensinnikin tiedepa-
neelia pyydettiin madrittdimadn ihoadsorption asteelle
arvo, jonka tieteellisend perustana ovat ilmoittajan toimit-
tamien tutkimusten erilaiset tulokset, joita on tarkoitus
kéyttad ihoaltistuksesta ihmisille aiheutuvien riskien arvi-
oimisessa. Toiseksi tiedepaneelia pyydettiin tarkastele-
maan ravinnon vilttimisen estimaatteja, ravinnon han-
kintaan kaytettyd aikaa kasitellyilld alueilla ja saastunutta
osuutta kasitellyiltd alueilta saadussa ravinnossa sekd an-
tamaan neuvoja ndiden seikkojen merkityksestd estimaa-
teille lintujen ja nisikkdiden akuutista, lyhytaikaisesta ja
pitkdaikaisesta altistumisesta metamidofossi-torjunta-aine-
elle. Lausunnossaan (*) ensimmaisestd kysymyksestd tiede-
paneeli totesi, ettd saatavissa olevien tietojen perusteella
paras estimaatti laimennetun valmisteen ihoadsorptiosta
on noin 5 prosenttia. Toisessa kysymyksessi tiedepaneeli
keskittyi arvioinnissaan kahteen ilmoittajan ja esittelevin
jasenvaltion tarkastelemaan lajiin, keltavastdrakkiin ja
metsahiireen, silld ne kayttavit laajamittaisesti ravinnok-
seen metamidofossin kayttokohteena olevia viljelykasveja.
Tiedepaneeli oli eri mieltd ilmoittajan ja esittelevin jisen-
valtion esittdmistd arvoista saastuneen ravinnon osuu-
desta keltavastardkin ruokavaliossa sekd keltavistirdkin
ja metsihiiren ruokavalion koostumuksessa kaiytetyistd
estimaateista. (°) Tiedepaneeli huomautti, ettd kyseisilld
arvoilla aliarvioitaisiin yksittdisten eldinten akuutti altistu-
minen. Tiedepaneeli kehitti vaihtoehtoisen lihestymista-
van sen arvioimiseksi, mikd merkitys olisi silld, ettd eldi-
met valttavat kyseistd ravintoa. Kyseessd olevat mekanis-
mit ovat monimutkaiset, mutta vaikuttaa mahdolliselta,
ettd sekd keltavistarakki ettd metsahiiri saattavat aterioida
niin nopeasti, ettd kuolleisuus ilmenee kenttiolosuhteissa.
Tiedepaneeli yksiloi laboratorio- tai kenttitutkimuksia
varten useita vaihtoehtoja, joita voitaisiin harkita riskien
arvioimiseksi suuremmalla varmuudella.

Direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 4 kohdassa ja 6 artik-
lan 1 kohdassa sdddetdin, ettd tehoaineen sisallyttamiselle
liitteeseen I voidaan asettaa rajoituksia ja ehtoja. Sisdllyt-
timisaikaa ja sallittuja kasveja koskevat rajoitukset on
katsottu tdssd tapauksessa tarpeellisiksi. Elintarvikeketjua
ja eldinten terveyttd Kkisitteleville pysyville komitealle

(*) Kasvien terveyttd, kasvinsuojeluaineita ja niiden jadmid kiésittelevin

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimek-
si muutettuna komission direktiivilli 2006/85/EY (EUVL L 293,

24.10.2006, s. 3).

13.10.2000, s. 10).

EYVL L 366, 15.12.1992, s. 10. Asetus sellaisena kuin se on viimek-
si muutettuna asetuksella (EY) N:o 2266/2000 (EYVL L 259,

EYVL L 107, 28.4.1994, s. 8. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna asetuksella (EY) N:o 2230/95 (EYVL L 225, 22.9.1995,

s. 1).

tiedepaneelin lausunto, jonka komissio pyysi neuvoston direktiivin
91/414[ETY yhteydessd tehtdvdin metamidofossin arviointiin toksi-
kologiassa liittyen (The EFSA Journal (2004), 95, 1-15), lausunto
annettu 14 piivind syyskuuta 2004.

Kasvien terveyttd, kasvinsuojeluaineita ja niiden jadmid kasittelevan
tiedepaneelin lausunto, jonka komissio pyysi neuvoston direktiivin
91/414[ETY yhteydessd tehtdvddn metamidofossin arviointiin eko-
toksikologiassa liittyen (The EFSA Journal (2004), 144, 1-50), lau-
sunto annettu 14 piivind joulukuuta 2004.
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esitetyissd alkuperdisissd toimenpiteissd ehdotettiin sisal-
lyttdmisajan rajoittamista seitsemdin vuoteen, jotta jisen-
valtiot arvioisivat ensin markkinoilla jo olevat metamido-
fossia sisdltavat kasvinsuojeluaineet. Jotta valtettdisiin
poikkeavuudet tavoitteena olevassa korkeatasoisessa suo-
jelussa, direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisallyttdmi-
nen oli tarkoitus rajata sellaisiin metamidofossin ehdotet-
tuihin kéyttotarkoituksiin, jotka on tosiasiallisesti arvioitu
yhteisossd ja joiden katsotaan olevan direktiivin
91/414[EY ehtojen mukaisia. Tdimd merkitsee sitd, ettd
muille kdyttotarkoituksille, joita ei ollut arvioitu tai jotka
oli arvioitu ainoastaan osittain, oli suoritettava kattava
arviointi ennen kuin niiden sisdllyttimistd direktiivin
91/414[ETY liitteeseen I voitiin harkita. Koska metami-
dofossi on vaarallinen aine, katsottiin lopuksi tarpeelli-
seksi sddtdd yhdenmukaistamisen vihimmadistasosta yh-
teisdssd niiden riskinhallintatoimenpiteiden osalta, joita
jasenvaltiot soveltaisivat myontiessddn lupia.

Direktiivissd 91/414/ETY siddettyjen menettelyiden mu-
kaisesti tehoaineiden hyviksynndstd, myos riskinhallinta-
toimenpiteiden madrittelystd, pddttdd komissio. Jasenval-
tiot ovat vastuussa kasvinsuojeluaineiden aiheuttamien
riskien pienentimiseen tihtddvien toimenpiteiden tdytin-
toonpanosta, soveltamisesta ja valvonnasta. Useat jisen-
valtiot ovat sitd mieltd, ettd lisirajoitukset ovat tarpeen
riskin pienentimiseksi tasolle, joka voidaan katsoa hyvik-
syttdvaksi ja johdonmukaiseksi yhteisossi tavoitellun kor-
keatasoisen suojelun kannalta. Nyt on riskinhallinnan kei-
noin asetettava riittdvd turvallisuuden ja suojelun taso
metamidofossin tuotannolle, kaupan pitimiselle ja kiyton
jatkumiselle.

Edelld mainitun seurauksena komissio tarkasteli kan-
taansa uudelleen. Koska yhteisossd pyritddn ihmisten ja
eldinten terveyden korkeatasoiseen suojeluun ja kestdviin
ympiristokehitykseen, johdanto-osan 5 kappaleessa mai-
nittujen periaatteiden lisdksi katsotaan aiheelliseksi Iyhen-
tdd edelleen sisdllyttimisaikaa seitsemdstd vuodesta 18
kuukauteen. Ndin pienennetdin riskejd edelleen varmista-
malla, ettd kyseinen aine arvioidaan ensisijaisesti uudel-
leen.

Metamidofossia sisaltavien kasvinsuojeluaineiden voidaan
olettaa tdyttdvin direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1

(10)

(11)

(12)

kohdan a ja b alakohdassa sdddetyt vaatimukset tutkittu-
jen ja komission tarkastelukertomuksessa lueteltujen
kayttotarkoitusten osalta edellyttden, ettd asiankuuluvat
riskinhallintatoimenpiteet toteutetaan.

Estimdttd sen paitelmdn tekemistd, ettdi metamidofossia
sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden voidaan olettaa tdytti-
van direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b
alakohdassa asetetut vaatimukset, on aiheellista hankkia
lisitietoja tietyistd seikoista. Direktitvin 91/414/ETY 6
artiklan 1 kohdassa sdddetddn, ettd tehoaineen sisdllytti-
miselle liitteeseen I voidaan asettaa ehtoja. Sen vuoksi on
asianmukaista vaatia, etti metamidofossille tehtiisiin lisi-
testeja riskinarvioinnin vahvistamiseksi lintujen ja nisak-
kdiden osalta ja ettd ilmoittajat esittelisivat tallaiset tutki-
mukset. Lisiksi jasenvaltioiden olisi vaadittava luvanhalti-
joita antamaan tietoja metamidofossin kaytostd, mukaan
luettuina kaikki tiedot kayttdjien terveysongelmista.

Kuten kaikkien direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisal-
lytettyjen aineiden, myos metamidofossin tilannetta voi-
daan tarkastella esille tulevien uusien tietojen perusteella
uudelleen kyseisen direktiivin 5 artiklan 5 kohdan nojalla.
Myoskddn se seikka, ettd kyseisen aineen sisdllyttiminen
liitteeseen I pdittyy tiettynd pdivana, ei estd sisallyttdmi-
sen uusimista direktiivissd sdddettyjen menettelyjen mu-
kaisesti.

Asetuksen (ETY) N:o 3600/92 puitteissa arvioitujen te-
hoaineiden sisillyttdmisestd direktiivin 91/414/ETY liit-
teeseen | saatu aiempi kokemus on osoittanut, ettd voi-
massa olevien lupien haltijoiden velvollisuuksien tulkin-
nassa saattaa syntyd vaikeuksia tietojen saatavuuden
osalta. Lisdvaikeuksien valttimiseksi ndyttdd timdn vuoksi
olevan tarpeen selkeyttidd jasenvaltioiden velvollisuuksia ja
erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd luvanhaltija osoittaa
kyseisen direktiivin liitteen II vaatimukset tdyttdvin asia-
kirja-aineiston saatavuuden. Talli selvennykselld ei kui-
tenkaan aiheuteta jdsenvaltioille tai luvanhaltijoille uusia
velvoitteita verrattuna direktiiveihin, joita on tihin men-
nessd annettu liitteen I muuttamiseksi.

Kohtuullinen méairiaika on tarpeen ennen tehoaineen si-
sillyttamista liitteeseen I, jotta jisenvaltiot ja asianomaiset
osapuolet voivat valmistautua sisdllyttimisestd seuraaviin
uusiin vaatimuksiin.
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(13)  Iman, ettd tehoaineen sisillyttdmiselld liitteeseen I rajoi-
tettaisiin direktiivin 91/414/ETY velvoitteiden sovelta-
mista, jasenvaltioilla olisi sisillyttimisen jilkeen oltava
kuusi kuukautta aikaa tarkistaa nykyiset metamidofossia
sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden luvat sen varmistami-
seksi, ettd direktiivissd 91/414/ETY ja erityisesti sen 13
artiklassa sdddetyt vaatimukset ja liitteessd I vahvistetut
ehdot tdyttyvit. Jasenvaltioiden olisi tapauksen mukaan
muutettava, korvattava tai peruutettava nykyiset luvat di-
rektiivin 91/414/ETY sddnnosten mukaisesti. Edelld esite-
tystd médrdajasta poiketen olisi sdddettdvd pidemmistd
mdédriajasta kutakin kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiot-
tua kayttotarkoitusta koskevan tdydellisen, liitteen IIT mu-
kaisen asiakirja-aineiston jittimistd ja arviointia varten
direktiivissd 91/414/ETY sdddettyjen yhtendisten periaat-
teiden mukaisesti. Metamidofossin vaarallisten ominai-
suuksien takia mdairdaika, jossa jasenvaltioiden on tutkit-
tava, ovatko metamidofossia ainoana tehoaineena tai me-
tamidofossia yhdessi muiden sallittujen tehoaineiden
kanssa sisiltavit kasvinsuojeluaineet liitteessd VI olevien
sdannosten mukaisia, saisi olla enintddn 18 kuukautta.

(14)  Direktiivi 91/414/ETY olisi tdiméin vuoksi muutettava vas-
taavasti.

(15)  Tassd pddtoksessd sdddetyt toimenpiteet eivit ole elintar-
vikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin ko-
mitean antaman lausunnon mukaiset. Siksi komissio an-
toi neuvostolle nditd toimenpiteitd koskevan ehdotuksen.
Direktiivin 91/414/ETY 19 artiklan 2 kohdan toisessa
alakohdassa sdddetyn ajanjakson paittyessid neuvosto ei
ollut hyviksynyt ehdotettua tdytintoonpanosiadosti
eikd ollut ilmaissut vastustavansa ehdotusta tdytint66n-
panotoimenpiteiksi, joten komission tehtdvind on hyvik-
Syd namd toimenpiteet,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 91/414/ETY liite I timén direktiivin liit-
teen mukaisesti.

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudattamisen
edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset maariykset voimaan
ja julkaistava ne viimeistddn 30 pdivand kesdkuuta 2007. Niiden
on viipymdttd toimitettava nimd sidnnokset kirjallisina komis-
siolle sekd kyseisid sddnnoksid ja titd direktiivid koskeva vastaa-
vuustaulukko.

Niiden on sovellettava niitd sadnnoksid 1 pdivastd heindkuuta
2007.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava ti-
hin direktiiviin tai niihin on liitettava tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvd siitd, miten
viittaukset tehdadn.

3 artikla

1. Jasenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tar-
vittaessa muutettava tai peruutettava metamidofossia tehoainee-
naan sisiltdvid kasvinsuojeluaineita koskevat voimassa olevat
luvat 30 péivddn kesakuuta 2007 mennessa.

Jasenvaltioiden on tihdn pdiviméddrdidn mennessd erityisesti tar-
kistettava, etti metamidofossia koskevat mainitun direktiivin
liitteen I ehdot tdyttyvit, kyseistd tehoainetta koskevan tekstin
B osassa mainittuja ehtoja lukuun ottamatta, ja ettd luvanhalti-
jalla on mainitun direktiivin liitteen II vaatimukset tayttdvd asia-
kirja-aineisto tai pddsy sellaiseen mainitun direktiivin 13 artiklan
edellytysten mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, jasenvaltioiden
on arvioitava tuote uudelleen direktiivin 91/414/ETY liitteessd
VI sidddettyjen yhtendisten periaatteiden mukaisesti mainitun di-
rektiivin liitteessd III vahvistetut vaatimukset tdyttavin asiakirja-
aineiston perusteella kaikkien sallittujen metamidofossia sisalti-
vien kasvinsuojeluaineiden osalta ottaen huomioon metamido-
fossia koskeva, mainitun direktiivin liitteessd [ olevan tekstin B
osa. Jasenvaltioiden on kyseisen arvioinnin perusteella madritet-
tavd, tdyttddko tuote direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1 koh-
dan b, ¢, d ja e alakohdassa vahvistetut edellytykset.

Kyseisen madrityksen jilkeen jdsenvaltioiden on tarvittaessa
muutettava tai peruutettava metamidofossia sisiltavien tuottei-
den luvat 30 piivddn kesikuuta 2008 mennessa.

4 artikla

Tamad direktiivi tulee voimaan 1 pdivind tammikuuta 2007.
5 artikla

Tamai direktiivi on osoitettu kaikille jdsenvaltioille.

Tehty Brysselissd 11 pdivind joulukuuta 2006.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU

Komission jdsen
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