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KOMISSION DIREKTIIVI 2006/134/EY,

annettu 11 piivini joulukuuta 2006,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta fenarimolin sisillyttimiseksi sithen 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 tyGohjelman ensimmdisen vaiheen tdytin-
toonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd 11
pdivand 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 sisillyttdmistd varten. Luetteloon

kuuluu fenarimoli.

(2)  Fenarimolin vaikutukset ihmisten terveyteen ja ympiris-
to6n on arvioitu asetuksen (ETY) N:o 3600/92 sddnnos-
ten mukaisesti ilmoittajien ehdottamien kayttotarkoitus-
ten osalta. Yhdistynyt kuningaskunta nimettiin esittele-
viksi jasenvaltioksi kasvinsuojeluaineiden tehoaineiden
luettelon vahvistamisesta ja esittelijoind toimivien jisen-
valtioiden nimedmisestd asetuksen (ETY) N:o 3600/92
soveltamiseksi 27 pdivind huhtikuuta 1994 annetulla
komission asetuksella (EY) N:o 933/94 (3). Yhdistynyt ku-
ningaskunta toimitti komissiolle 30 paivind huhtikuuta
1996 asetuksen (ETY) N:o 3600/92 7 artiklan 1 kohdan
¢ alakohdan mukaisesti asiaa koskevan arviointikerto-

muksen ja suositukset.

(3)  Jdsenvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet kyseistd arvioin-
tikertomusta elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisit-

televdssd pysyvdssd komiteassa.

() 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).

4)

()

5]
<z

Kasveja kasittelevin tiedekomitean (jdljempdnd ‘tiedeko-
mitea’) kasiteltdviksi toimitettiin fenarimolin osalta kaksi
kysymystd. Tiedekomiteaa pyydettiin antamaan lausunto
useita sukupolvia koskevien tutkimusten tulkinnasta ja
tarkastelemaan fenarimolin aromataasi-inhibitiovaikutuk-
sia. Lisdksi sitd pyydettiin antamaan lausunto luotettavan
hyvaksyttavian pdivdannoksen (ADI) ja kayttdjan altistuk-
sen hyvaksyttivin raja-arvon (AOEL) vahvistamisesta (4).
Tiedekomitea tuli sithen tulokseen, ettd rotilla havaittuja
fenarimolin vaikutuksia urosten hedelmillisyyteen on pi-
dettdvd merkityksellisind ihmisille aiheutuvan riskin arvi-
oinnissa, vaikkakaan ihmiset eivit ole yhtd herkkid kuin
rotat aromataasi-inhibition vaikutuksille. Tiedekomitea
tuli myos sithen tulokseen, ettd fenarimolin vaikutuksia
rottien poikimiseen ei voida pitdd merkityksellisind ihmis-
ille aiheutuvan riskin arvioinnissa. Lisiksi se katsoi, ettd
lukuun ottamatta uroksen vilitykselld tapahtuvaa hedel-
millisyyden vihentymistd ja poikimisen viivdstymistd, va-
kuuttavaa nayttod ei ollut muista fenarimolista johtuvaan
aromataasi-inhibitioon liittyvistd kielteisistd vaikutuksista
lisddntymiskykyyn. Lopuksi tiedekomitea oli yhtd mieltd
siitd, ettd esitettyjen toksikologisten tutkimusten ansiosta
on mahdollista vahvistaa luotettavat ADI- ja AOEL-tasot.
Toisessa lausunnossa (°) kasiteltiin kysymysta siitd, oliko
lahestymistapa, joka oli omaksuttu PEC-arvon (ennakoitu
pitoisuus ymparistossd) laskemiseksi maaperastd, riittava.
Komitea ehdotti, ettd kiytettdisiin sekd aineen levidmistd
maaperdssd koskevia ettd hajoamisesta laboratorio-olo-
suhteissa saatuja tietoja kumuloituneen PEC-arvon laske-
miseksi maaperastd. Esittelevd jasenvaltio on tarkastellut
tatd lausuntoa ja tullut sithen tulokseen, ettd timd me-
nettely ei ole tieteellisesti sen perustellumpi kuin pelkkien
aineen levidmistd maaperdssd koskevien mittausten kayt-
timinen. Tdmdn vuoksi péitettiin odottaa aineen levid-
mistd maaperissd koskevien kdynnissi olevien tutkimus-
ten tuloksia. Naiden tutkimusten alustavat tulokset ovat
yhtépitivit mallilaskelman tulosten kanssa, ja ndin ollen
asiaa katsottiin késitellyn riittdvésti. Taman vuoksi tultiin
kaikissa tapauksissa siihen tulokseen, ettd tiedekomitean
suositukset on otettu huomioon timén direktiivin ja asi-
aan liittyvédn tarkastelukertomuksen laadinnassa.

Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd fenarimolia sisalti-
vien kasvinsuojeluaineiden voidaan olettaa tiyttdvin
direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b

(* Fenarimolin mahdollista lisidmistd kasvinsuojeluaineiden markki-
noille saattamisesta annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY liit-
teeseen [ koskeva kasveja Kisittelevin tiedekomitean lausunto
(SCP/FENARI/005 - lopullinen, annettu 18 pdivini toukokuuta
1999).

Kasveja kisittelevdn tiedekomitean komission erityiskysymysten pe-
rusteella antama lausunto fenarimolin arvioinnista neuvoston direk-
tiivin 91/414/ETY mukaisesti (kasveja kisittelevin tiedekomitean lau-
sunto, annettu 8 pdivind marraskuuta 2001).
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alakohdassa sdddetyt vaatimukset erityisesti tutkittujen ja
komission tarkastelukertomuksessa lueteltujen kéyttotar-
koitusten osalta edellyttden, etté riittdvid riskinhallintatoi-
menpiteitd toteutetaan. Koska fenarimoli on vaarallinen
aine, sitd ei pitdisi voida kayttdd rajoituksetta. Huolta
aiheuttavat erityisesti sen luontaiset toksiset vaikutukset,
mukaan luettuina sen mahdolliset hormonitoimintaa hai-
ritsevdt ominaisuudet. Riskin tdsmallisestd laajuudesta ei
tdlld hetkelld ole padsty tieteelliseen yksimielisyyteen. Va-
rovaisuusperiaatteen ja timinhetkisen tieteellisen tietd-
myksen perusteella olisi toteutettava riskinhallintatoimen-
piteitd, jotta pddstdisiin yhteisossd tavoiteltuun ihmisten
ja eldinten terveyden sekd ympiriston suojelun korkeaan
tasoorl.

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. Tissd
tapauksessa katsottiin tarpeelliseksi rajoittaa ajanjaksoa,
jonka ajaksi aine sisillytetddn liitteeseen, samoin kuin
sitd, minkd viljelykasvien osalta aineen kiytto sallitaan.
Elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisitteleville pysy-
ville komitealle esitetyissd alkuperiisissd toimenpiteissa
ehdotettiin, ettd aine voitaisiin sisallyttd liitteeseen enin-
tddn seitsemdksi vuodeksi, jotta jdsenvaltiot arvioisivat
ensisijaisesti markkinoilla jo olevat fenarimolia sisaltavit
kasvinsuojeluaineet. Jotta viltettdisiin ristiriitojen synty-
minen tavoiteltuun korkeatasoiseen suojeluun nihden,
direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I oli tarkoitus siséllyt-
tad vain ne fenarimolin kéyttotarkoitukset, joille on tosi-
asiallisesti tehty yhteisén arviointi ja joiden osalta ehdo-
tettujen kayttotarkoitusten katsottiin vastaavan direktiivin
91/414/ETY vaatimuksia. Tima merkitsee sitd, ettd muille
kayttotarkoituksille, jotka eivit kokonaisuudessaan kuulu-
neet tdimin arvioinnin piiriin tai kuuluivat sithen vain
osittain, oli ensin tehtdvd tdydellinen arviointi ennen
kuin niiden sisdllyttimistd direktiivin 91/414/ETY liittee-
seen I voitaisiin harkita. Ottaen huomioon fenarimolin
vaarallinen luonne Kkatsottiin olevan tarpeen huolehtia
siitd, ettd yhteisossd yhdenmukaistetaan vihimmdistasolla
ne tietyt riskinhallintatoimenpiteet, joita jdsenvaltioiden
on sovellettava lupia myontiessddn.

Direktiivissd 91/414/ETY vahvistettujen menettelyjen mu-
kaisesti komissio pdittdd tehoaineiden hyvaksymisestd,
riskinhallintatoimenpiteiden mérittely mukaan luettuna.
Jasenvaltiot ovat vastuussa kasvinsuojeluaineiden aiheut-
tamien riskien vihentdmiseksi tarkoitettujen toimenpitei-
den toteuttamisesta, soveltamisesta ja valvomisesta. Usei-
den jsenvaltioiden ilmaisema huoli heijastelee niiden ni-
kemysti siitd, ettd lisirajoitukset ovat tarpeen riskin vi-
hentidmiseksi hyvaksyttaviksi katsottavalle tasolle ja yh-
teisossd tavoitellun suojelun korkean tason mukaiseksi.
Riittdvdn turvallisuus- ja suojatason vahvistaminen fena-
rimolin tuotannon, kaupan pitimisen ja kdyton jatka-
mista silmalld pitden kuuluu nykyisin riskinhallinnan
alaan.

Komissio tutki kantaansa uudelleen edelldi mainittujen
seikkojen pohjalta. Jotta otettaisiin asianmukaisella tavalla

(10)

(1)

huomioon yhteisén pyrkimyksend oleva ihmisten ja
eldinten terveyden suojelun korkea taso ja kestdvd ympa-
ristokehitys, komissio katsoi, ettd johdanto-osan 6 kap-
paleessa esitettyjen periaatteiden lisiksi on aiheellista ly-
hentdd ajanjaksoa, jonka ajaksi aine sisillytetddn liittee-
seen, seitsemastd vuodesta 18 kuukauteen. Tdmin toi-
menpiteen ansiosta mahdollista riskid voidaan pienentdd
entisestddn, silld sen avulla varmistetaan timin aineen
uudelleenarvioinnin kuuluvan prioriteetteihin.

Fenarimolia sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden voidaan
olettaa tdyttavin direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1
kohdan a ja b alakohdassa sdddetyt vaatimukset tutkittu-
jen ja komission tarkastelukertomuksessa lueteltujen
kiyttotarkoitusten osalta edellyttien, ettd tarvittavia ris-
kinhallintatoimenpiteitd toteutetaan.

Vaikka pidtelmani onkin, ettd fenarimolia sisdltavien kas-
vinsuojeluaineiden voidaan olettaa tdyttavin direktiivin
91/414[ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa
sdddetyt vaatimukset, on kuitenkin aiheellista hankkia li-
sitietoja tietyistd seikoista. Fenarimolin mahdollisia hor-
monitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia on arvioitu ko-
keissa, joissa on noudatettu parhaita nykykaytanteitd. Ko-
missio on tietoinen siitd, ettd Taloudellisen yhteistyon ja
kehityksen jérjesto (OECD) on kehittdméssd kokeita kos-
kevia suuntaviivoja, jotta mahdollisia hormonitoimintaa
héiritsevid ominaisuuksia koskevaa arviointia voitaisiin
parantaa nykyisestddn. Tdman vuoksi on aiheellista, ettd
fenarimolille olisi tehtavid tillaiset lisakokeet, heti kun
sovitut OECD:n suuntaviivat ovat olemassa, ja ettd ilmoit-
tajan olisi esiteltdva tallaiset tutkimukset. Lisaksi jasenval-
tioiden olisi vaadittava luvanhaltijoita toimittamaan tie-
toja fenarimolin kdytostd, myos mahdolliset tiedot vaiku-
tuksista kdyttdjien terveyteen.

Kuten kaikkien direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisal-
lytettyjen aineiden, myos fenarimolin tilannetta voidaan
tarkastella esille tulevien uusien tietojen perusteella uudel-
leen kyseisen direktiivin 5 artiklan 5 kohdan nojalla. Se,
ettd aine ei endd tietyn pdivimairan jalkeen sisilly liittee-
seen I, ei estd sisdllyttdmastd ainetta liitteeseen uudelleen
direktiivissd sdddettyjen menettelyjen mukaisesti.

Asetuksen (ETY) N:o 3600/92 puitteissa arvioitujen te-
hoaineiden sisallyttimisestd direktiivin 91/414/ETY liit-
teeseen I saatu aiempi kokemus on osoittanut, ettd voi-
massa olevien lupien haltijoiden velvollisuuksien tulkin-
nassa saattaa syntyd vaikeuksia tietojen saatavuuden
osalta. Lisavaikeuksien ehkdisemiseksi ndyttdd tdmin
vuoksi olevan tarpeen selkeyttdd jasenvaltioiden velvolli-
suuksia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd luvanhal-
tija osoittaa kyseisen direktiivin liitteen II vaatimukset
tdyttavin asiakirja-aineiston saatavuuden. Talld selvennyk-
selld ei kuitenkaan aiheuteta jasenvaltioille tai luvanhalti-
joille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin, joita on
tdhdn mennessd annettu liitteen [ muuttamiseksi.
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(13)  Kohtuullinen mairdaika on tarpeen ennen tehoaineen si-
sallyttamistd liitteeseen I, jotta jasenvaltiot ja asianomaiset
osapuolet voivat valmistautua sisallyttimisestd seuraaviin
uusiin vaatimuksiin.

(14)  Ilman, ettd tehoaineen sisillyttimiselld liitteeseen I rajoi-
tettaisiin direktiivin 91/414/ETY velvoitteiden sovelta-
mista, jasenvaltioille olisi sisillyttimisen jilkeen annettava
kuusi kuukautta fenarimolia sisiltivid kasvinsuojeluai-
neita koskevien voimassa olevien lupien tarkistamiseksi,
jotta varmistetaan, ettd direktiivissd 91/414/ETY ja erityi-
sesti sen 13 artiklassa saddetyt vaatimukset ja liitteessd I
vahvistetut ehdot tayttyvit. Jasenvaltioiden olisi tapauk-
sen mukaan muutettava nykyisid lupia tai korvattava tai
peruutettava ne direktiivin 91/414/ETY sddnnosten mu-
kaisesti. Edelld esitetystd mairdajasta poiketen olisi sada-
dettdvd pidemmaistd madrdajasta kutakin kasvinsuojeluai-
netta ja kutakin aiottua kayttotarkoitusta koskevan tdy-
dellisen, liitteen III mukaisen asiakirja-aineiston jattdmistd
ja arviointia varten direktiivissa 91/414/ETY sdadettyjen
yhtendisten periaatteiden mukaisesti. Kun otetaan huomi-
oon fenarimolin vaaralliset ominaisuudet, jasenvaltioille
olisi annettava enintddn 18 kuukautta aikaa tarkistaa,
tayttavitko fenarimolia ainoana tehoaineena tai fenarimo-
lia yhdessd muiden sallittujen tehoaineiden kanssa sisal-
tavit kasvinsuojeluaineet liitteen VI maaraykset.

(16)  Elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevd pysyvéd
komitea ei antanut lausuntoa puheenjohtajansa asetta-
massa mddrdajassa, ja komissio teki timdn vuoksi neu-
vostolle ehdotuksen niistd toimenpiteisti. Neuvosto ei
ole direktiivin 91/414/ETY 19 artiklan 2 kohdan toisessa
alakohdassa sdddetyssd médrdajassa antanut chdotettua
tdytintoonpanosidddostd eikd ilmoittanut vastustavansa
ehdotusta tdytantoonpanotoimenpiteiksi, joten komissio
antaa ehdotetun tdytintoonpanosiidoksen,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timidn direktiivin noudattamisen
edellyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset voimaan
ja julkaistava ne viimeistddn 30 pdivind kesikuuta 2007. Niiden
on viipymadttd toimitettava komissiolle kirjallisina nimi sdin-
nokset sekd kyseisid sddannoksid ja titd direktiivid koskeva vas-
taavuustaulukko.

Niiden on sovellettava niitd sddnnoksid 1 pdivastd heindkuuta
2007.

Naissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn
direktiiviin tai nithin on liitettava tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdddn.

3 artikla

1.  Jasenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tar-
vittaessa muutettava tai peruutettava 30 piivddn kesikuuta
2007 mennessd sellaisia kasvinsuojeluaineita koskevat voimassa
olevat luvat, jotka sisiltavit fenarimolia tehoaineena. Jasenvalti-
oiden on kyseiseen pdiviméddrdin mennessd erityisesti tarkistet-
tava, ettd fenarimolia koskevat mainitun direktiivin liitteen I
edellytykset tdyttyvit, kyseistd tehoainetta koskevan tekstin B
osassa mainittuja edellytyksid lukuun ottamatta, ja ettd luvan-
haltijalla on mainitun direktiivin liitteen II vaatimukset tayttava
asiakirja-aineisto tai paisy sellaiseen mainitun direktiivin 13 ar-
tiklan edellytysten mukaisesti.

2. Poiketen 1 kohdasta jisenvaltioiden on arvioitava tuote
uudelleen direktiivin 91/414/ETY liitteessd VI saadettyjen yhte-
ndisten periaatteiden mukaisesti ja mainitun direktiivin liitteessd
Il vahvistetut vaatimukset tdyttdvin asiakirja-aineiston perus-
teella kaikkien fenarimolia sisiltavien sallittujen kasvinsuojeluai-
neiden osalta ja ottaen huomioon fenarimolia koskevan, maini-
tun direktiivin liitteessd I olevan tekstin B osa. Jisenvaltioiden
on kyseisen arvioinnin perusteella maritettavd, tdyttdako tuote
direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1 kohdan b, ¢, d ja e alakoh-
dassa vahvistetut edellytykset.

Madrittelemisen jilkeen jdsenvaltioiden on fenarimolia sisdltd-
vien tuotteiden osalta tarvittaessa muutettava tai peruutettava
lupa 30 piivddn kesikuuta 2008 mennessa.

4 artikla

Tamd direktiivi tulee voimaan 1 pdivind tammikuuta 2007.

5 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 11 pdivand joulukuuta 2006.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU

Komission jdsen
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