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KOMISSION DIREKTIIVI 2006/132/EY,

annettu 11 piivini joulukuuta 2006,

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

(ETA:m kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun tyohjelman ensimmdéisen 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 sisillyttamistd varten. Luettelossa
on mukana prosymidoni.

(2)  Prosymidonin vaikutukset ihmisten terveyteen ja ympa-
ristoén on arvioitu asetuksen (ETY) N:o 3600/92 sdin-
nosten mukaisesti ilmoittajan ehdottamien kayttotarkoi-
tusten osalta. Ranska nimettiin esittelevaksi jasenvaltioksi
kasvinsuojeluaineiden tehoaineiden luettelon vahvistami-
sesta ja esittelijoind toimivien jisenvaltioiden nimedmi-
sestd asetuksen (ETY) N:o 3600/92 soveltamiseksi 27
pdivand huhtikuuta 1994 annetulla komission asetuksella
(EY) N:o 933/94 (’). Ranska toimitti komissiolle 15 pdi-
vind tammikuuta 2001 asiaa koskevan arviointikerto-
muksen ja suositukset komission asetuksen (ETY) N:o
3600/92 7 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisesti.

(3)  Jasenvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet kyseistd arvioin-
tikertomusta elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasit-
televdssd pysyvissd komiteassa.

(4 Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd prosymidonia sisal-
tavien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa tdyt-

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on vii-
meksi muutettuna komission direktiivilli 2006/85/EY (EUVL L 293,
24.10.2006, s. 3).

() EYVL L 366, 15.12.1992, s. 10. Asetus sellaisena kuin se on vii-
meksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 2266/2000 (EYVL L 259,
13.10.2000, s. 10).

() 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).

()

(6)

tivdn direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b
alakohdassa sidddetyt vaatimukset tutkittujen ja komission
tarkastelukertomuksessa  lueteltujen  kéyttotarkoitusten
osalta edellyttden, ettd asiaankuuluvia riskinhallintatoi-
menpiteitd toteutetaan. Koska prosymidoni on vaaralli-
nen aine, sen kaytto ei saisi olla rajoittamatonta. Kysy-
myksid herdttavit erityisesti sen luontaiset toksiset vaiku-
tukset ja mahdolliset hormonaaliset haittavaikutukset.
Riskien tasmallisestd laajuudesta ei talld hetkelld ole tie-
teellistd yksimielisyyttd. Varovaisuusperiaatteen mukaan ja
ottaen huomioon tieteellisen tietimyksen nykytaso riskin-
hallintatoimenpiteitd olisi toteutettava, jotta saavutetaan
yhteisossd tavoiteltu korkea ihmisten ja eldinten tervey-
den sekd ympdriston suojelun taso.

Direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 4 kohdassa ja 6 artik-
lan 1 kohdassa sdddetiin, ettd tehoaineen sisillyttamiselle
liitteeseen I voidaan asettaa rajoituksia ja ehtoja. Sisallyt-
timisaikaa ja sallittuja kasveja koskevat rajoitukset on
katsottu tdssd tapauksessa tarpeellisiksi. Elintarvikeketjua
ja eldinten terveyttd kasitteleville pysyville komitealle esi-
tetyissd alkuperdisissd toimenpiteissi ehdotettiin sisallytti-
misajan rajoittamista seitsemiin vuoteen, jotta jasenval-
tiot arvioisivat ensin markkinoilla jo olevat prosymidonia
sisdltavit kasvinsuojeluaineet. Jotta viltettdisiin poikkea-
vuudet tavoitteena olevassa korkeatasoisessa suojelussa,
direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisillyttiminen oli
tarkoitus rajata sellaisiin prosymidonin ehdotettuihin
kayttotarkoituksiin, jotka on tosiasiallisesti arvioitu yh-
teisossd  ja  joiden katsotaan olevan  direktiivin
91/414[ETY ehtojen mukaisia. Timd merkitsee sitd, ettd
muille kayttotarkoituksille, 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 prosymi-
doni on vaarallinen aine, katsottiin lopuksi tarpeelliseksi
sditdd yhdenmukaistamisen vdhimmadistasosta yhteisosséd
niiden riskinhallintatoimenpiteiden osalta, joita jasenval-
tiot soveltavat myontdessdin lupia.

Direktiivissi 91/414/ETY sdddettyjen menettelyjen nojalla
komissio pddttdd tehoaineiden hyviksynnisti, johon kuu-
luu riskinhallintatoimenpiteiden madarittely. Jasenvaltiot
ovat vastuussa kasvinsuojeluaineiden aiheuttamien riskien
pienentdmiseen tihtddvien toimenpiteiden tdytintoonpa-
nosta, soveltamisesta ja valvonnasta. Useat jisenvaltiot
ovat sitd mieltd, ettd lisdrajoitukset ovat tarpeen riskin
pienentdmiseksi tasolle, joka voidaan katsoa hyviksyttd-
viksi ja johdonmukaiseksi yhteisossd tavoitellun korkea-
tasoisen suojelun kannalta. Nyt on riskinhallinnan kei-
noin asetettava riittdvd turvallisuuden ja suojelun taso
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prosymidonin tuotannolle, kaupan pitimiselle ja kiyton
jatkumiselle.

Edelli mainitun seurauksena komissio tarkasteli kan-
taansa uudelleen. Koska yhteisossd pyritddn ihmisten ja
eldinten terveyden korkeatasoiseen suojeluun ja kestivddn
ympdristokehitykseen, johdanto-osan 5 kappaleessa mai-
nittujen periaatteiden lisiksi katsotaan aiheelliseksi lyhen-
tad edelleen sisillyttimisaikaa seitsemdn vuoden sijasta
18 kuukauteen. Tilld pienennetddn riskejd edelleen var-
mistamalla, ettd kyseinen aine arvioidaan ensisijaisesti
uudelleen.

Prosymidonia sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden voidaan
olettaa tdyttdvin direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1
kohdan a ja b alakohdassa sdddetyt vaatimukset tutkittu-
jen ja komission tarkastelukertomuksessa lueteltujen
kéyttotarkoitusten osalta edellyttien, ettd asiaankuuluvat
riskinhallintatoimenpiteet toteutetaan.

Estimdttd sen pddtelmin tekemistd, ettd prosymidonia
sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa
tayttavan direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja
b alakohdassa asetetut vaatimukset, on aiheellista hankkia
lisitietoja tietyistd seikoista. Prosymidonin mahdolliset
hormonaaliset haittavaikutukset on arvioitu testeissi,
jotka ovat parhaan saatavissa olevan nykykdytinnoén mu-
kaiset. Komissio on tietoinen siitd, ettd taloudellisen yh-
teistyon ja kehityksen jirjestd (OECD) on parhaillaan laa-
timassa testausta koskevia suuntaviivoja, jotta mahdollis-
ten hormonaalisten haittavaikutusten arviointia voitaisiin
edelleen tarkentaa. Siksi on aiheellista edellyttdd, ettd pro-
symidonille olisi tehtdvd lisdd testeja heti kun sovitut
OECD:n testausta koskevat suuntaviivat julkaistaan ja
ettd ilmoittajan olisi esitettdvd tallaiset tutkimukset. Li-
siksi jasenvaltioiden olisi vaadittava luvanhaltijoita anta-
maan tietoja prosymidonin kiytostd, mukaan luettuina
kaikki tiedot kdyttdjien terveysongelmista.

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

Asetuksen (ETY) N:o 3600/92 puitteissa arvioitujen te-
hoaineiden sisillyttamisestd direktiivin 91/414/ETY liit-
teeseen I saatu aiempi kokemus on osoittanut, etti voi-
massa olevien lupien haltijoiden velvollisuuksien tulkin-
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nassa saattaa syntyd vaikeuksia tietojen saannin osalta.
Lisivaikeuksien ehkaisemiseksi ndyttdd timin vuoksi ole-
van tarpeen selkeyttdd jasenvaltioiden velvollisuuksia ja
erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd luvanhaltija osoittaa
kyseisen direktiivin liitteen II vaatimukset tdyttdvin asia-
kirja-aineiston saatavuuden. Talld selvennykselld ei kui-
tenkaan aiheuteta jisenvaltioille tai luvanhaltijoille uusia
velvoitteita verrattuna direktiiveihin, joita on tidhin men-
nessd annettu liitteen I muuttamiseksi.

Kohtuullinen mairdaika on tarpeen ennen tehoaineen si-
sillyttamista liitteeseen 1, jotta jasenvaltiot ja asianomaiset
osapuolet voivat valmistautua sisdllyttimisestd seuraaviin
uusiin vaatimuksiin.

Iman, ettd tehoaineen sisdllyttimiselld liitteeseen I rajoi-
tettaisiin direktiivin 91/414/ETY velvoitteiden sovelta-
mista, jasenvaltioilla olisi sisillyttdmisen jilkeen oltava
kuusi kuukautta aikaa tarkistaa nykyiset prosymidonia
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 pidemmastd
médraajasta kutakin kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiot-
tua kdyttotarkoitusta koskevan tiydellisen, liitteen III mu-
kaisen asiakirja-aineiston jdttimistd ja arviointia varten
direktiivissd 91/414/ETY sdddettyjen yhtendisten periaat-
teiden mukaisesti. Prosymidonin vaarallisten ominaisuuk-
sien takia mdairdaika, jossa jasenvaltioiden on tutkittava,
ovatko pelkidstddn prosymidonia tai prosymidonia yh-
dessd muiden sallittujen tehoaineiden kanssa sisaltavit
kasvinsuojeluaineet liitteessd VI olevien sddnt6jen mukai-
sia, saisi olla enintddn 18 kuukautta.

Sen vuoksi direktiivid 91/414/ETY olisi muutettava vas-
taavasti.

Elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevd pysyvi
komitea ei antanut lausuntoa puheenjohtajansa asetta-
massa médrdajassa. Siksi komissio antoi neuvostolle niitd
toimenpiteitdi ~ koskevan  ehdotuksen.  Direktiivin
91/414[ETY 19 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa
sdddetyn ajanjakson paittyessd neuvosto ei ollut hyvik-
synyt ehdotettua tiytintoonpanosdddostd eikd ollut il-
maissut vastustavansa ehdotusta tdytintoonpanotoimen-
piteiksi, joten komission tehtdvind on hyviksyd nimai
toimenpiteet,
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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
edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset méédrdykset voimaan
ja julkaistava ne viimeistddn 30 pdivind kesikuuta 2007. Niiden
on viipymittd toimitettava komissiolle kyseiset sdddostekstit
sekd kyseisten sddnnosten ja tdmin direktiivin sddnnosten vali-
nen vastaavuustaulukko.

Niiden on sovellettava niitd sdinnoksid 1 pdivistd heindkuuta
2007.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn
direktiivin tai nithin on liitettdva tallainen viittaus, kun ne viral-
lisesti julkaistaan. Jdsenvaltiot sddtavat siitd, miten viittaukset
tehdddn.

3 artikla

1. Jasenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tar-
vittaessa muutettava tai peruutettava prosymidonia tehoainee-
naan sisdltdvid kasvinsuojeluaineita koskevat voimassa olevat
luvat 30 péivddn kesikuuta 2007 mennessd. Jasenvaltioiden
on tihin pdivimairddn mennessd erityisesti tarkistettava, ettd
prosymidonia koskevat mainitun direktiivin liitteen I ehdot tayt-
tyvit, kyseistd tehoainetta koskevan tekstin B osassa mainittuja
ehtoja lukuun ottamatta, ja ettd luvanhaltijalla on mainitun di-

rektiivin liitteen 1I vaatimukset tdyttdvd asiakirja-aineisto tai
pddsy sellaiseen mainitun direktiivin 13 artiklan edellytysten
mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jasenvaltioiden
on arvioitava tuote uudelleen direktiivin 91/414/ETY liitteessd
VI sdddettyjen yhtendisten periaatteiden mukaisesti mainitun di-
rektiivin liitteessd III vahvistetut vaatimukset tdyttdvin asiakirja-
aineiston perusteella kaikkien sallittujen prosymidonia sisalta-
vien kasvinsuojeluaineiden osalta ottaen huomioon prosymido-
nia koskeva, mainitun direktiivin liitteessd I olevan tekstin B osa.
Jasenvaltioiden on kyseisen arvioinnin perusteella mairiteltdva,
tdyttaako tuote direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1 kohdan b, c,
d ja e alakohdassa vahvistetut edellytykset.

Kyseisen maédrityksen jilkeen jdsenvaltioiden on tarvittaessa
muutettava tai peruutettava prosymidonia sisaltdvien tuotteiden
luvat 30 piivddn kesidkuuta 2008 mennessa.

4 artikla

Tamd direktiivi tulee voimaan 1 pdivind tammikuuta 2007.

5 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissa 11 piivand joulukuuta 2006.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU
Komission jdsen
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