
KOMISSION DIREKTIIVI 2006/132/EY,

annettu 11 päivänä joulukuuta 2006,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta prosymidonin sisällyttämiseksi siihen tehoaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISÖJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisön perustamissopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta 15 päivänä heinäkuuta 1991 annetun neuvoston direktii-
vin 91/414/ETY (1) ja erityisesti sen 6 artiklan 1 kohdan

sekä katsoo seuraavaa:

(1) Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun työohjelman ensimmäisen vaiheen täytän-
töönpanoa koskevista yksityiskohtaisista säännöistä 11
päivänä joulukuuta 1992 annetussa komission asetuk-
sessa (ETY) N:o 3600/92 (2) vahvistetaan luettelo tehoai-
neista niiden arviointia ja mahdollista direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I sisällyttämistä varten. Luettelossa
on mukana prosymidoni.

(2) Prosymidonin vaikutukset ihmisten terveyteen ja ympä-
ristöön on arvioitu asetuksen (ETY) N:o 3600/92 sään-
nösten mukaisesti ilmoittajan ehdottamien käyttötarkoi-
tusten osalta. Ranska nimettiin esitteleväksi jäsenvaltioksi
kasvinsuojeluaineiden tehoaineiden luettelon vahvistami-
sesta ja esittelijöinä toimivien jäsenvaltioiden nimeämi-
sestä asetuksen (ETY) N:o 3600/92 soveltamiseksi 27
päivänä huhtikuuta 1994 annetulla komission asetuksella
(EY) N:o 933/94 (3). Ranska toimitti komissiolle 15 päi-
vänä tammikuuta 2001 asiaa koskevan arviointikerto-
muksen ja suositukset komission asetuksen (ETY) N:o
3600/92 7 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisesti.

(3) Jäsenvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet kyseistä arvioin-
tikertomusta elintarvikeketjua ja eläinten terveyttä käsit-
televässä pysyvässä komiteassa.

(4) Eri tutkimuksista on käynyt ilmi, että prosymidonia sisäl-
tävien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa täyt-

tävän direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b
alakohdassa säädetyt vaatimukset tutkittujen ja komission
tarkastelukertomuksessa lueteltujen käyttötarkoitusten
osalta edellyttäen, että asiaankuuluvia riskinhallintatoi-
menpiteitä toteutetaan. Koska prosymidoni on vaaralli-
nen aine, sen käyttö ei saisi olla rajoittamatonta. Kysy-
myksiä herättävät erityisesti sen luontaiset toksiset vaiku-
tukset ja mahdolliset hormonaaliset haittavaikutukset.
Riskien täsmällisestä laajuudesta ei tällä hetkellä ole tie-
teellistä yksimielisyyttä. Varovaisuusperiaatteen mukaan ja
ottaen huomioon tieteellisen tietämyksen nykytaso riskin-
hallintatoimenpiteitä olisi toteutettava, jotta saavutetaan
yhteisössä tavoiteltu korkea ihmisten ja eläinten tervey-
den sekä ympäristön suojelun taso.

(5) Direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 4 kohdassa ja 6 artik-
lan 1 kohdassa säädetään, että tehoaineen sisällyttämiselle
liitteeseen I voidaan asettaa rajoituksia ja ehtoja. Sisällyt-
tämisaikaa ja sallittuja kasveja koskevat rajoitukset on
katsottu tässä tapauksessa tarpeellisiksi. Elintarvikeketjua
ja eläinten terveyttä käsittelevälle pysyvälle komitealle esi-
tetyissä alkuperäisissä toimenpiteissä ehdotettiin sisällyttä-
misajan rajoittamista seitsemään vuoteen, jotta jäsenval-
tiot arvioisivat ensin markkinoilla jo olevat prosymidonia
sisältävät kasvinsuojeluaineet. Jotta vältettäisiin poikkea-
vuudet tavoitteena olevassa korkeatasoisessa suojelussa,
direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisällyttäminen oli
tarkoitus rajata sellaisiin prosymidonin ehdotettuihin
käyttötarkoituksiin, jotka on tosiasiallisesti arvioitu yh-
teisössä ja joiden katsotaan olevan direktiivin
91/414/ETY ehtojen mukaisia. Tämä merkitsee sitä, että
muille käyttötarkoituksille, joita ei ollut arvioitu tai jotka
oli arvioitu ainoastaan osittain, oli suoritettava kattava
arviointi ennen kuin niiden sisällyttämistä direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I voitiin harkita. Koska prosymi-
doni on vaarallinen aine, katsottiin lopuksi tarpeelliseksi
säätää yhdenmukaistamisen vähimmäistasosta yhteisössä
niiden riskinhallintatoimenpiteiden osalta, joita jäsenval-
tiot soveltavat myöntäessään lupia.

(6) Direktiivissä 91/414/ETY säädettyjen menettelyjen nojalla
komissio päättää tehoaineiden hyväksynnästä, johon kuu-
luu riskinhallintatoimenpiteiden määrittely. Jäsenvaltiot
ovat vastuussa kasvinsuojeluaineiden aiheuttamien riskien
pienentämiseen tähtäävien toimenpiteiden täytäntöönpa-
nosta, soveltamisesta ja valvonnasta. Useat jäsenvaltiot
ovat sitä mieltä, että lisärajoitukset ovat tarpeen riskin
pienentämiseksi tasolle, joka voidaan katsoa hyväksyttä-
väksi ja johdonmukaiseksi yhteisössä tavoitellun korkea-
tasoisen suojelun kannalta. Nyt on riskinhallinnan kei-
noin asetettava riittävä turvallisuuden ja suojelun taso
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prosymidonin tuotannolle, kaupan pitämiselle ja käytön
jatkumiselle.

(7) Edellä mainitun seurauksena komissio tarkasteli kan-
taansa uudelleen. Koska yhteisössä pyritään ihmisten ja
eläinten terveyden korkeatasoiseen suojeluun ja kestävään
ympäristökehitykseen, johdanto-osan 5 kappaleessa mai-
nittujen periaatteiden lisäksi katsotaan aiheelliseksi lyhen-
tää edelleen sisällyttämisaikaa seitsemän vuoden sijasta
18 kuukauteen. Tällä pienennetään riskejä edelleen var-
mistamalla, että kyseinen aine arvioidaan ensisijaisesti
uudelleen.

(8) Prosymidonia sisältävien kasvinsuojeluaineiden voidaan
olettaa täyttävän direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1
kohdan a ja b alakohdassa säädetyt vaatimukset tutkittu-
jen ja komission tarkastelukertomuksessa lueteltujen
käyttötarkoitusten osalta edellyttäen, että asiaankuuluvat
riskinhallintatoimenpiteet toteutetaan.

(9) Estämättä sen päätelmän tekemistä, että prosymidonia
sisältävien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa
täyttävän direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja
b alakohdassa asetetut vaatimukset, on aiheellista hankkia
lisätietoja tietyistä seikoista. Prosymidonin mahdolliset
hormonaaliset haittavaikutukset on arvioitu testeissä,
jotka ovat parhaan saatavissa olevan nykykäytännön mu-
kaiset. Komissio on tietoinen siitä, että taloudellisen yh-
teistyön ja kehityksen järjestö (OECD) on parhaillaan laa-
timassa testausta koskevia suuntaviivoja, jotta mahdollis-
ten hormonaalisten haittavaikutusten arviointia voitaisiin
edelleen tarkentaa. Siksi on aiheellista edellyttää, että pro-
symidonille olisi tehtävä lisää testejä heti kun sovitut
OECD:n testausta koskevat suuntaviivat julkaistaan ja
että ilmoittajan olisi esitettävä tällaiset tutkimukset. Li-
säksi jäsenvaltioiden olisi vaadittava luvanhaltijoita anta-
maan tietoja prosymidonin käytöstä, mukaan luettuina
kaikki tiedot käyttäjien terveysongelmista.

(10) Kuten kaikkien direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisäl-
lytettyjen aineiden, myös prosymidonin tilannetta voi-
daan tarkastella esille tulevien uusien tietojen perusteella
uudelleen kyseisen direktiivin 5 artiklan 5 kohdan nojalla.
Myöskään se seikka, että kyseisen aineen sisällyttäminen
liitteeseen I päättyy tiettynä päivänä, ei estä sisällyttämi-
sen uusimista direktiivissä säädettyjen menettelyjen mu-
kaisesti.

(11) Asetuksen (ETY) N:o 3600/92 puitteissa arvioitujen te-
hoaineiden sisällyttämisestä direktiivin 91/414/ETY liit-
teeseen I saatu aiempi kokemus on osoittanut, että voi-
massa olevien lupien haltijoiden velvollisuuksien tulkin-

nassa saattaa syntyä vaikeuksia tietojen saannin osalta.
Lisävaikeuksien ehkäisemiseksi näyttää tämän vuoksi ole-
van tarpeen selkeyttää jäsenvaltioiden velvollisuuksia ja
erityisesti velvollisuutta tarkistaa, että luvanhaltija osoittaa
kyseisen direktiivin liitteen II vaatimukset täyttävän asia-
kirja-aineiston saatavuuden. Tällä selvennyksellä ei kui-
tenkaan aiheuteta jäsenvaltioille tai luvanhaltijoille uusia
velvoitteita verrattuna direktiiveihin, joita on tähän men-
nessä annettu liitteen I muuttamiseksi.

(12) Kohtuullinen määräaika on tarpeen ennen tehoaineen si-
sällyttämistä liitteeseen I, jotta jäsenvaltiot ja asianomaiset
osapuolet voivat valmistautua sisällyttämisestä seuraaviin
uusiin vaatimuksiin.

(13) Ilman, että tehoaineen sisällyttämisellä liitteeseen I rajoi-
tettaisiin direktiivin 91/414/ETY velvoitteiden sovelta-
mista, jäsenvaltioilla olisi sisällyttämisen jälkeen oltava
kuusi kuukautta aikaa tarkistaa nykyiset prosymidonia
sisältävien kasvinsuojeluaineiden luvat sen varmistami-
seksi, että direktiivissä 91/414/ETY ja erityisesti sen 13
artiklassa säädetyt vaatimukset ja liitteessä I vahvistetut
ehdot täyttyvät. Jäsenvaltioiden olisi tapauksen mukaan
muutettava, korvattava tai peruutettava nykyiset luvat di-
rektiivin 91/414/ETY säännösten mukaisesti. Edellä esite-
tystä määräajasta poiketen olisi säädettävä pidemmästä
määräajasta kutakin kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiot-
tua käyttötarkoitusta koskevan täydellisen, liitteen III mu-
kaisen asiakirja-aineiston jättämistä ja arviointia varten
direktiivissä 91/414/ETY säädettyjen yhtenäisten periaat-
teiden mukaisesti. Prosymidonin vaarallisten ominaisuuk-
sien takia määräaika, jossa jäsenvaltioiden on tutkittava,
ovatko pelkästään prosymidonia tai prosymidonia yh-
dessä muiden sallittujen tehoaineiden kanssa sisältävät
kasvinsuojeluaineet liitteessä VI olevien sääntöjen mukai-
sia, saisi olla enintään 18 kuukautta.

(14) Sen vuoksi direktiiviä 91/414/ETY olisi muutettava vas-
taavasti.

(15) Elintarvikeketjua ja eläinten terveyttä käsittelevä pysyvä
komitea ei antanut lausuntoa puheenjohtajansa asetta-
massa määräajassa. Siksi komissio antoi neuvostolle näitä
toimenpiteitä koskevan ehdotuksen. Direktiivin
91/414/ETY 19 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa
säädetyn ajanjakson päättyessä neuvosto ei ollut hyväk-
synyt ehdotettua täytäntöönpanosäädöstä eikä ollut il-
maissut vastustavansa ehdotusta täytäntöönpanotoimen-
piteiksi, joten komission tehtävänä on hyväksyä nämä
toimenpiteet,
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ON ANTANUT TÄMÄN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

Jäsenvaltioiden on saatettava tämän direktiivin noudattamisen
edellyttämät lait, asetukset ja hallinnolliset määräykset voimaan
ja julkaistava ne viimeistään 30 päivänä kesäkuuta 2007. Niiden
on viipymättä toimitettava komissiolle kyseiset säädöstekstit
sekä kyseisten säännösten ja tämän direktiivin säännösten väli-
nen vastaavuustaulukko.

Niiden on sovellettava näitä säännöksiä 1 päivästä heinäkuuta
2007.

Näissä jäsenvaltioiden antamissa säädöksissä on viitattava tähän
direktiivin tai niihin on liitettävä tällainen viittaus, kun ne viral-
lisesti julkaistaan. Jäsenvaltiot säätävät siitä, miten viittaukset
tehdään.

3 artikla

1. Jäsenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tar-
vittaessa muutettava tai peruutettava prosymidonia tehoainee-
naan sisältäviä kasvinsuojeluaineita koskevat voimassa olevat
luvat 30 päivään kesäkuuta 2007 mennessä. Jäsenvaltioiden
on tähän päivämäärään mennessä erityisesti tarkistettava, että
prosymidonia koskevat mainitun direktiivin liitteen I ehdot täyt-
tyvät, kyseistä tehoainetta koskevan tekstin B osassa mainittuja
ehtoja lukuun ottamatta, ja että luvanhaltijalla on mainitun di-

rektiivin liitteen II vaatimukset täyttävä asiakirja-aineisto tai
pääsy sellaiseen mainitun direktiivin 13 artiklan edellytysten
mukaisesti.

2. Poiketen siitä, mitä 1 kohdassa säädetään, jäsenvaltioiden
on arvioitava tuote uudelleen direktiivin 91/414/ETY liitteessä
VI säädettyjen yhtenäisten periaatteiden mukaisesti mainitun di-
rektiivin liitteessä III vahvistetut vaatimukset täyttävän asiakirja-
aineiston perusteella kaikkien sallittujen prosymidonia sisältä-
vien kasvinsuojeluaineiden osalta ottaen huomioon prosymido-
nia koskeva, mainitun direktiivin liitteessä I olevan tekstin B osa.
Jäsenvaltioiden on kyseisen arvioinnin perusteella määriteltävä,
täyttääkö tuote direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1 kohdan b, c,
d ja e alakohdassa vahvistetut edellytykset.

Kyseisen määrityksen jälkeen jäsenvaltioiden on tarvittaessa
muutettava tai peruutettava prosymidonia sisältävien tuotteiden
luvat 30 päivään kesäkuuta 2008 mennessä.

4 artikla

Tämä direktiivi tulee voimaan 1 päivänä tammikuuta 2007.

5 artikla

Tämä direktiivi on osoitettu kaikille jäsenvaltioille.

Tehty Brysselissä 11 päivänä joulukuuta 2006.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU

Komission jäsen
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ot
et
ta
va

hu
om

io
on

pr
os
ym

id
on

ia
ko
sk
ev
an

ta
rk
as
te
lu
ke
rt
om

uk
se
n
pä
ät
el
m
ät

ja
er
ity
is
es
ti
se
n
li-

sä
yk
se
t
I
ja

II.

Jä
se
nv
al
tio

id
en

on
va
rm

is
te
tta
va
,
et
tä

lu
va
nh

al
tij
at

ilm
oi
tta
va
t
vi
im

ei
st
ää
n
31

.
jo
ul
uk
uu

ta
ku
ta
ki
n

vu
ot
ta

kä
yt
tä
jie
n

te
rv
ey
so
ng
el
m
is
ta
.
Jä
se
nv
al
tio

t
vo
iv
at

va
at
ia

se
lla
is
te
n

tie
to
je
n

ku
te
n
m
yy
nt
iti
et
oj
en

ja
kä
yt
tö
ta
pa
tu
tk
im

us
te
n
ilm

oi
tta
m
is
ta

re
al
is
tis
en

kä
si
ty
ks
en

sa
am

i-
se
ks
i
kä
yt
tö
ol
os
uh

te
is
ta

ja
pr
os
ym

id
on

in
m
ah
do
lli
si
st
a
to
ks
ik
ol
og
is
is
ta

va
ik
ut
uk
si
st
a.

Jä
se
nv
al
tio

id
en

on
py
yd
et
tä
vä

lis
ää

va
rm

is
tu
st
ie
to
ja
ja
tie
to
ja
te
ho

ai
ne
en

hy
vä
ks
yt
tä
vy
yd
en

os
oi
tta
m
is
ek
si
,
jo
s
si
tä

kä
yt
et
ää
n

til
an
te
is
sa
,
jo
is
sa

lu
on

no
nv
ar
ai
st
en

ni
sä
kk
äi
de
n

pi
tk
ä-

ai
ka
in
en

al
tis
tu
m
in
en

on
to
de
nn

äk
öi
st
ä,
se
kä

tie
to
ja
jä
te
ve
si
en

kä
si
tte
ly
st
ä
ka
sv
ih
uo

ne
kä
y-

tö
ss
ä.

Jä
se
nv
al
tio

id
en

on
py
yd
et
tä
vä

lis
ät
ut
ki
m
us
te
n

su
or
itt
am

is
ta

pr
os
ym

id
on

in
m
ah
do
lli
si
st
a

ho
rm

on
aa
lis
is
ta

ha
itt
av
ai
ku
tu
ks
is
ta

ka
hd
en

vu
od
en

ku
lu
es
sa

ta
lo
ud
el
lis
en

yh
te
is
ty
ön

ja
ke
hi
ty
ks
en

jä
rje
st
ön

(O
EC

D
)
an
ta
m
ie
n,

ho
rm

on
aa
lis
te
n
ha
itt
av
ai
ku
tu
st
en

te
st
au
st
a
ko
sk
e-

vi
en

yl
ei
so
hj
ei
de
n
hy
vä
ks
ym

is
es
tä
.
Jä
se
nv
al
tio

id
en

on
va
rm

is
te
tta
va
,
et
tä

ilm
oi
tta
ja
,
jo
nk
a

py
yn
nö

st
ä
pr
os
ym

id
on

i
on

si
sä
lly
te
tty

tä
hä
n

lii
tte
es
ee
n,

to
im

itt
aa

tä
lla
is
et

tu
tk
im

uk
se
t

ko
m
is
si
ol
le

ka
hd
en

vu
od
en

ku
lu
es
sa

ed
el
lä

m
ai
ni
ttu

je
n
yl
ei
so
hj
ei
de
n
vo
im

aa
nt
ul
os
ta
.”

(1
)
Li
sä
tie
to
ja

te
ho

ai
ne
en

tu
nn

is
tu
ks
es
ta

ja
m
ää
rit
el
m
äs
tä

an
ne
ta
an

si
tä

ko
sk
ev
as
sa

ta
rk
as
te
lu
ke
rt
om

uk
se
ss
a.
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