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KOMISSION DIREKTIIVI 2002/48/EY,
annettu 30 piivini toukokuuta 2002,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta iprovalikarbin, prosulfuronin ja sulfosulfuronin
sisillyttimiseksi siihen tehoaineina

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta 15 paivand heindkuuta 1991 annetun neuvoston direk-
tiivin 91/414/ETY (!), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna

komission direktiivilli 2002/37/EY (3),

ja erityisesti sen 6

artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:
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Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti
Irlanti vastaanotti 30 pdivind maaliskuuta 1998 Bayer
AGItd hakemuksen iprovalikarbi-nimisen tehoaineen
sisdllyttimisestd ~ direktiivin liitteeseen I Komission
pddtoksessd 98/512[EY (°) vahvistettiin, ettd asiakirja-
aineisto oli tdydellinen, toisin sanoen sen voitiin periaat-
teessa katsoa tdyttavan direktiivin 91/414/ETY liitteissa II
ja Il sdddetyt tietovaatimukset.

Ranska vastaanotti samanlaisen prosulfuronia koskevan
hakemuksen Novartisilta (nykyisin Syngenta) 14 paivini
toukokuuta 1995. Taméd hakemus todettiin tdydelliseksi
komission pdatokselld 97/137[EY ().

Irlanti vastaanotti samanlaisen sulfosulfuronia koskevan
hakemuksen Monsantolta 24 piivind huhtikuuta 1997.
Timd hakemus todettiin  tdydelliseksi ~ komission
paitokselld 97/865/EY ().

Niiden kolmen tehoaineen vaikutukset ihmisten tervey-
teen ja ympdristoon on arvioitu direktiivin 91/414/ETY
6 artiklan 2 ja 4 kohdan mukaisesti hakijan ehdottamien
kayttotarkoitusten osalta. Esittelevit jisenvaltiot toimit-
tivat komissiolle tehoaineita koskevat arvioluonnokset 4
pdivind marraskuuta 1999 (iprovalikarbi), 18 pdivina
tammikuuta 1999 (prosulfuroni) ja 2 pdiviand huhtikuuta
1998 (sulfosulfuroni).
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Jasenvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet arvioluonnoksia
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevdssd
pysyvassd komiteassa. Tarkastelut on saatettu paatokseen
26 pdivand helmikuuta 2002 komission tarkastelukerto-
muksilla iprovalikarbista, prosulfuronista ja sulfosulfuro-
nista.

Asiakirja-aineisto ja kustakin tarkastelusta saadut tiedot
toimitettiin kasveja kasitteleville tiedekomitealle. Iprova-
likarbin osalta komiteaa pyydettiin antamaan lausunto
siitd, onko PMPA-metaboliitin lieroille aiheuttama vaara
hyvaksyttavissd ja onko suurille médrille koko ikdnsd
altistuneissa rotissa todetuilla kasvaimilla merkitystd
ihmisten kannalta. Kahdessa lausunnossaan (%) (’) komitea
totesi tarvitsevansa lieroja koskevia lisitietoja, jotka
toimitettiin myohemmin ja arvioitiin. Rotissa todetuista
vaikutuksista komitea totesi, ettd kuluttajien ja kayttdjien
suojana on riittdvd turvamarginaali. Tiedekomitean
huomautukset otettiin huomioon titéd direktiivid ja sithen
liittyvaa tarkastelukertomusta laadittaessa.

Prosulfuronin osalta komiteaa pyydettiin antamaan
lausunto tehoaineen kahden hajoamistuotteen sedimen-
teissd elaville organismeille aiheuttaman vaaran hyvik-
syttavyydestd ja koe-eldimissd todetuista mahdollisista
hormonaalisista hdiridistd. Lausunnossaan (}) komitea
totesi, ettd joitakin rotissa elinikdisen altistumisen jilkeen
todettuja kohtu- ja maitorauhasmuutoksia ei voida pitda
relevantteina prosulfuronin ehdotetuissa kdyttotarkoituk-
sissa ihmisille aiheuttaman vaaran arvioinnissa. Komitea
totesi lisdksi, ettei kahden hajoamistuotteen sedimen-
teissd eldville organismeille aiheuttamaa vaaraa ollut
riittdvasti arvioitu ja ettd sedimentti- ja vesikokeissa
muodostui huomattava mddrd muita hitaasti hajoavia
metaboliitteja, joita ei myodskddn nédytd arvioitaneen.
Puuttuvat tiedot ja arviot toimitettiin mydhemmin ja
tiedekomitean huomautukset otettiin huomioon titd
direktiivid ja sithen liittyvaa tarkastelukertomusta laadit-
taessa.

(°) Kasveja kasittelevin tiedekomitean kasvinsuojeluaineiden markki-
noille saattamisesta annetun direktiivin 91/414/ETY mukaisesti
antama lausunto iprovalikarpin arvioinnista (annettu 21.3.2001).

() Kasveja kisittelevin tiedekomitean lausunto iprovalikarbin (SZX

0722) direkdiivin 91/414/ETY mukaista arviointia koskevasta komis-
sion lisikysymyksestd (annettu 28.11.2001).

¥) Kasveja ﬁ,

152005) lisidmisestd kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta annetun direktiivin 91/414/ETY lLitteeseen I (SCP/PROSULF/
002-lopullinen 21.6.2001).

asittelevan tiedekomitean lausunto prosulfuronin (CGA
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(8)  Sulfosulfuronin osalta komitealta pyydettiin lausuntoa
18-kuukautisessa rottatutkimuksessa ilmenneistd rakko-
kasvaimista ja siitd, pitdisiko sulfosulfuronille vahvistaa
akuutin altistumisen viiteannos ja onko lieroille ldhes
tappavilla annoksilla tehtdvd tutkimus tarpeeton
maaperdssi olevien metaboliittien hitaasta hajoamisesta
huolimatta. Lausunnossaan (') komitea totesi, ettd hiirissd
havaitut vauriot eivit vilttimattd tarkoita sitd, ettd aine
olisi ihmisille karsinogeenista, eikd akuuttia altistumisen
viiteannosta ole ndin tarpeen vahvistaa. Lisdksi lausun-
nossa todetaan, ettd lieroille ei oleteta aiheutuvan vaaraa
pitkalld aikavililli. Komitea painotti myos tarvetta
arvioida kolmen tunnistamattoman metaboliitin mahdol-
liset ympdristovaikutukset. Namd tiedot toimitettiin
myohemmin ja pyydetyt arvioinnit tehtiin.

(9)  Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd kyseisid tehoaineita
sisdltavien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa
tayttdvan direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a
ja b alakohdassa ja 5 artiklan 3 kohdassa sdadetyt edelly-
tykset erityisesti tutkittujen ja komission tarkastelukerto-
muksissa lueteltujen kayttotarkoitusten osalta. Ndin ollen
on aiheellista sisallyttdd nimd tehoaineet liitteeseen I sen
varmistamiseksi, ettd kyseisid tehoaineita sisaltdvid
kasvinsuojeluaineita koskevien lupien myo6ntiminen
voidaan jirjestdd kaikissa jasenvaltioissa mainitussa direk-
tiivissd sdddetylld tavalla.

(10)  Tarkastelukertomus on vilttdimaton, jotta jdsenvaltiot
voivat asianmukaisesti panna tdytintoon direktiivissad 91/
414[ETY sdddettyjen yvhtendisten periaatteiden monet
osat. Niin ollen on aiheellista sddtdd, ettd jisenvaltioiden
on pidettdvi lopulliset tarkastelukertomukset (luottamuk-
sellisia ~ tietoja  lukuun  ottamatta) asianomaisten
osapuolten saatavilla tai saatettava ne niiden kayttoon.

(11) Kohtuullinen madirdaika on tarpeen sisdllyttimisen
jilkeen, jotta jdsenvaltiot voivat panna direktiivin 91/
414[ETY sddnnokset tdytintoon iprovalikarbia, prosul-
furonia tai sulfosulfuronia sisdltdvien kasvinsuojeluai-
neiden osalta ja erityisesti muuttaa voimassa olevia viliai-
kaisia lupia ja vaihtaa nimd luvat viimeistddn timin
médrdajan péittyessd tdysimddraisiksi luviksi, muuttaa
niitd tai poistaa ne direktiivin 91/414/ETY sddnnosten
mukaisesti.

(12)  Direktiivi 91/414/ETY olisi timdn vuoksi muutettava
vastaavasti.

(13)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

(") Kasveja kasittelevian tiedekomitean kasvinsuojeluaineiden markki-
noille saattamisesta annetun direktiivin 91 /414/ETY mukaisesti
antama lausunto MON 37500:n (sulfosulfuroni) arvioinnista. SCP/
SULFO/002-lopullinen (11.12.2000).

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

Jasenvaltioiden on pidettdvi asianomaisten osapuolten saatavilla
iprovalikarbia, prosulfuronia ja sulfosulfuronia koskevat tarkas-
telukertomukset (direktiivin 14 artiklassa tarkoitettuja luotta-
muksellisia tietoja lukuun ottamatta) tai saatettava ne erityisestd
pyynnosté ndiden kayttoon.

3 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudattamisen
edellyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset madraykset voimaan
ja julkaistava ne viimeistddn 31 pdivdnd joulukuuta 2002.
Niiden on ilmoitettava tdstd komissiolle viipymatta.

Jasenvaltioiden on sovellettava nditd sddnnoksid 1 paivistd
tammikuuta 2003.

Niissd jasenvaltioiden antamissa saddoksissd on viitattava tihdn
direktiiviin tai niihin on liitettdva tallainen viittaus, kun ne viral-
lisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten viit-
taukset tehdddn.

4 artikla

1. Jdsenvaltioiden on tarkasteltava kaikkien iprovalikarbia,
prosulfuronia tai sulfosulfuronia sisiltavien kasvinsuojeluai-
neiden lupia varmistuakseen siitd, ettd direktiivin 91/414/ETY
liitteessd 1 vahvistettuja niitd tehoaineita koskevia edellytyksia
noudatetaan. Niiden on tarvittaessa muutettava tai peruutettava
lupa direktiivin 91/414/ETY mukaisesti ennen 31 péivéid joulu-
kuuta 2002.

2. Jidsenvaltioiden on arvioitava tuote uudelleen direktiivin
91/414[ETY liitteessd VI sdddettyjen yhtendisten periaatteiden
mukaisesti mainitun direktiivin liitteessd III vahvistetut vaati-
mukset tdyttdvan asiakirja-aineiston perusteella kaikkien sel-
laisten sallittujen kasvinsuojeluaineiden osalta, jotka sisiltavat
iprovalikarbia, prosulfuronia tai sulfosulfuronia joko ainoana
tehoaineenaan tai yhtend monista tehoaineistaan, jotka kaikki
oli 1 péivddn heindkuuta 2002 mennessd lueteltu direktiivin
91/414[ETY liitteessd 1. Jdsenvaltioiden on kyseisen arvion
perusteella médriteltdvi, tdyttddko tuote direktiivin 91/414/ETY
4 artiklan 1 kohdan b, ¢, d ja e alakohdassa vahvistetut edelly-
tykset. Niiden on tarvittaessa muutettava tai peruutettava
kunkin tillaisen kasvinsuojeluaineen lupa viimeistdidn 31
pdivand joulukuuta 2003.
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5 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan 1 piivind heindkuuta 2002.

6 artikla

Tamad direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 30 pdivana toukokuuta 2002.

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jasen



Lisataan liitteessd I olevan taulukon loppuun rivit seuraavasti:

LIITE

Nro

Nimi, tunnistenumero

IUPAC-nimi

Puhtaus (1)

Voimaantulo

Sisallyttimisen
padttymispdiva

Erityissaannokset

30

Iprovalikarbi
CAS-numero: 140923-17-7
CIPAC-numero: 620

{2-Metyyli-1-[1-(4-metyylifenyyli)-etyylikar-
bonyyli]propyyli}-karbamidihappo-isopro-

pylesteri

950 glkg (vali-
aikainen madri-
telma)

1.7.2002

30.6.2011

Lupa voidaan myontdd ainoastaan sienitautien
torjunta-aineena kdyttod varten.

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaat-
teiden  tdytintdonpanemiseksi on  otettava
huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd
kisittelevdssd pysyvissd komiteassa 26 paivini
helmikuuta 2002 valmiiksi saadun iprovalikarbia
koskevan tarkastelukertomuksen pddtelmat ja
erityisesti sen lisdykset I ja II. Téssd yleisarviossa

— kaupallisesti valmistetun teknisen aineiston
médritelmd on vahvistettava ja siitd on esitet-
tdvd tarvittavat analyyttiset tiedot. Toksi-
suutta koskevassa asiakirja-aineistossa kay-
tettyd testiaineistoa on verrattava ja se on
todennettava tihin teknisen aineiston mééri-
telmdin nihden,

— jasenvaltioiden on kiinnitettdvd erityistd
huomiota kiyttdjien suojeluun.

31

Prosulfuroni
CAS-numero: 94125-34-5
CICAP-numero: 579

1-(4-metoksi-6-metyyli-1,3, 5-triatsiini-2-
yyli)-3-[2-(3,3,3-trifluoropropyyli)-fenyyli-

sulfonyyli]-urea

950 g/kg

1.7.2002

30.6.2011

Lupa voidaan myontdd ainoastaan rikkakasvien
torjunta-aineena kayttod varten.

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaat-
teiden  tdytdntoonpanemiseksi on  otettava
huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd
kisittelevdssd pysyvissd komiteassa 26 paivini
helmikuuta 2002 valmiiksi saadun prosulfuronia
koskevan tarkastelukertomuksen pédtelmit ja
erityisesti sen lisdykset I ja II. Tédssd yleisarvioin-
nissa jasenvaltioiden on

— arvioitava huolellisesti vesikasveihin kohdis-
tuvaa vaaraa, jos tehoainetta kiytetddn
lahelld pintavesialuetta. Riskinhallintatoimen-

piteitd on toteutettava tarvittaessa,

— kiinnitettdvé erityistd huomiota pohjavesien
suojeluun, jos tehoainetta kdytetddn alueilla,
joilla on herkkd maaperi jaftai epdsuotuisat
ilmasto-olot; Riskinhallintatoimenpiteitd on
toteutettava tarvittaessa.
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Nro Nimi, tunnistenumero TUPAC-nimi Puhtaus (') Voimaantulo Sisfillyttéiimi"s-erf Erityissdannokset
paattymispdiva
32 | Sulfosulfuroni 1-(4,6-dimetoksipyrimidiini-2-yyli)-3- 980 g/kg 1.7.2002 30.6.2011 Lupa voidaan myontdd ainoastaan rikkakasvien

CAS-numero: 141776-32-1
CICAP-numero: 601

[(2-etaanisulfonyyli-imidatso[1,2-a]pyridiini)

sulfonyyliJurea

torjunta-aineena kdyttod varten.

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaat-
teiden  tdytdntoonpanemiseksi on  otettava
huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd
kisittelevdssd pysyvissd komiteassa 26 pdivinid
helmikuuta 2002 valmiiksi saadun sulfosulfu-
ronia koskevan tarkastelukertomuksen paitelmit
ja erityisesti sen lisdykset I ja II. Tdssd yleisar-
viossa jdsenvaltioiden on

— kiinnitettdva erityistd huomiota vesikasvien ja
levien suojeluun. Riskinhallintatoimenpiteitd
on toteutettava tarvittaessa,

— kiinnitettdvé erityistd huomiota pohjavesien
suojeluun, jos tehoainetta kdytetddn alueilla,
joilla on herkkd maaperi jajtai epdsuotuisat
ilmasto-olot.

(") Lisitietoja tehoaineiden tunnistuksesta ja mdadritelmastd annetaan tarkastelukertomuksessa.”
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