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KOMISSION DIREKTIIVI 2003/23/EY,
annettu 25 pdivind maaliskuuta 2003,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta imatsamoksin, oksasulfuronin, etoksisulfuronin,
foramsulfuronin, oksadiargyylin ja syatsofamidin sisillyttimiseksi sithen tehoaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteisdjen perustamissopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta 15 piivind heindkuuta 1991 annetun neuvoston direk-
tiivin 91/414/ETY ('), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
komission direktiivilli 2002/81/EY (¥, ja erityisesti sen 6
artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti
Ranska vastaanotti 2 pdiviand joulukuuta 1997 Cyanamid
NV/SAlta (nykyisin BASF AG) hakemuksen imatsa-
moksi-nimisen tehoaineen sisillyttdmisestd direktiivin
91/414[ETY liitteeseen 1. Komission pditoksessi 1998/
676/EY () vahvistettiin, ettd asiakirja-aineisto oli tdydel-
linen, toisin sanoen sen voitiin periaatteessa katsoa
tiyttavin direktiivin 91/414[ETY liitteissa 11 ja I
sdadetyt tietovaatimukset.

(2)  Italia vastaanotti oksasulfuronia koskevan vastaavan
hakemuksen 29 pdivind toukokuuta 1998 Novartis
Protezione Piante SpA:lta (nykyisin Syngenta). Tamad
hakemus todettiin tdydelliseksi komission péitokselld
1999/237/EY (*.

(3)  Italia vastaanotti etoksisulfuronia koskevan vastaavan
hakemuksen Hoechst Schering AgrEvo GmbH:ta
(nykyisin Bayer Crop Science) 3 pdivdnd heindkuuta
1996. Tamad hakemus todettiin tdydelliseksi komission
paatokselld 97/591/EY (°).

(4 Saksa vastaanotti foramsulfuronia koskevan vastaavan
hakemuksen Aventis Crop Sciencelta (nykyisin Bayer
Crop Science) 30 pidivind maaliskuuta 2000. Tdma
hakemus todettiin tdydelliseksi komission padtokselld
2000/540[EY ().

(5) Italia vastaanotti oksadiargyylid koskevan vastaavan
hakemuksen Rhone-Poulenc Agro SA:lta (nykyisin Bayer
Crop Science) 16 pdivind kesikuuta 1997. Timai
hakemus todettiin tdydelliseksi komission paitokselld
98/398/EY ().

(6)  Ranska vastaanotti syatsofamidia koskevan vastaavan
hakemuksen Ishira Sangyo Kaisha Ltd:lta 16 paivind
joulukuuta 1999. Tima hakemus todettiin taydelliseksi
komission paitoksellda 2000/412/EY (¥).
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() EYVL L 176, 20.6.1998, 5. 34.
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(7 Naiden tehoaineiden vaikutukset ihmisten terveyteen ja
ympdristoon on arvioitu direktiivin  91/414/ETY 6
artiklan 2 ja 4 kohdan sdinnosten mukaisesti hakijoiden
ehdottamien kéyttotarkoitusten osalta. Esittelevit jisen-
valtiot toimittivat komissiolle tehoaineita koskevat arvio-
luonnokset 9 paivinid syyskuuta 1999 (imatsamoksi), 10
pdivand toukokuuta 2000 (oksasulfuroni), 20 paivind
toukokuuta 1998 (etoksisulfuroni), 1 paivind kesikuuta
2001 (foramsulfuroni), 20 péivind heindkuuta 1999
(oksadiargyyli) ja 27 péivind elokuuta 2001 (syatsofa-
midi).

(8)  Jasenvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet arvioluon-
noksia elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasitte-
levdssd pysyvdssd komiteassa. Tarkastelu saatettiin
pdatokseen 3 piivind joulukuuta 2002 komission
tarkastelukertomuksilla imatsamoksista, oksadiargyylistd,
oksasulfuronista, etoksisulfuronista, foramsulfuronista ja
syatsofamidista.

9) Imatsamoksin, oksasulfuronin, foramsulfuronin, oksa-
diargyylin ja syatsofamidin tarkastelussa ei paljastunut
avoimia kysymyksii tai huolenaiheita, jotka olisivat edel-
lyttdneet kasveja kasittelevin tiedekomitean kuulemista.

(10)  Etoksisulfuronia koskevat asiakirjat ja tiedot toimitettiin
kasveja kisitteleville tiedekomitealle erillistd kuulemista
varten. Ensimmiisessd  kuulemisessa  tiedekomiteaa
pyydettiin  arvioimaan kohtukasvaimien esiintymistd
rotilla. Lausunnossaan (°) komitea katsoi, ettd kohtukas-
vaimien lisddntyminen rotilla ei ole merkityksellistd ihmi-
sille aiheutuvan riskin osalta, koska kasvaimet liittyvit
vain selvin yleismyrkytyksen aiheuttaviin suuriin annok-
siin. Mekaanisia lisitutkimuksia ei pidetty tarpeellisina.
Komiteaa kuultiin myos vesielidille mahdollisesti aiheu-
tuvasta riskistd. Toisessa lausunnossaan ('°) komitea
totesi, ettd etoksisulfuronin vesielidille aiheuttaman
riskin arviointi oli puutteellista useilta osin, erityisesti
sedimentissd eldvien organismien osalta. Etoksisulfuronin
muodostaman Hoe 136086 -metaboliitin vesielidille ja
leville aiheuttaman riskin arviointia pidettiin myos epa-
taydellisend.

(’) Kasveja Kkisittelevin tiedekomitean lausunto etoksisulfuronin

arvioinnista  kasvinsuojeluaineiden = markkinoille  saattamisesta
annetun direktiivin  91/414/ETY perusteella (SCP/ETHOXY/002-
lopullinen, hyvaksytty 22 pdivana syyskuuta 2000).

(1) Kasveja kasittelevin tiedekomitean lausunto etoksisulfuronin [AE
F095404] arvioinnista kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta annetun direktiivin 91/414/ETY perusteella (SCP/ETHOXY/
Bis/002, hyvaksytty 7 pdivind kesakuuta 2001).
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Hakija toimitti sittemmin lisatutkimuksia ja -tietoja, ja
esittelevd jdsenvaltio tarkasteli uudelleen tehoaineen ja
sen hajoamistuotteiden riskiarviointia.

(11)  Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd kyseisid tehoaineita
sisdltavien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa
tayttdvin direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a
ja b alakohdassa ja 5 artiklan 3 kohdassa sdddetyt edelly-
tykset erityisesti tutkittujen ja komission tarkastelukerto-
muksissa lueteltujen kdyttotarkoitusten osalta. Néin ollen
on aiheellista sisdllyttdd nima tehoaineet liitteeseen I sen
varmistamiseksi, ettd kyseistd tehoainetta sisdltdvid
kasvinsuojeluaineita koskevien lupien myo6ntiminen
voidaan jarjestdd kaikissa jdsenvaltioissa mainitussa
direktiivissa saddetylld tavalla.

(12)  Komission tarkastelukertomukset ovat vilttimattomia,
jotta  jasenvaltiot  voivat asianmukaisesti panna
tdytantoon direktiivissa 91/414/ETY sdddettyjen yhte-
ndisten periaatteiden monet osat. Ndin ollen on aiheel-
lista sdatdd, ettd jasenvaltioiden on pidettiava lopulliset
tarkastelukertomukset (direktiivin 14 artiklassa tarkoitet-
tuja luottamuksellisia tietoja lukuun ottamatta) asiano-
maisten osapuolten saatavilla tai saatettava ne niiden
kayttoon.

(13)  Kohtuullinen madirdaika on tarpeen sisillyttimisen
jalkeen, jotta jdsenvaltiot voivat panna direktiivin 91/
414[ETY sddnnokset tdytintoon imatsamoksia, oksasul-
furonia, etoksisulfuronia, foramsulfuronia, oksadiargyylia
tai syatsofamidia sisiltivien kasvinsuojeluaineiden osalta
ja erityisesti muuttaa voimassa olevia viliaikaisia lupia ja
vaihtaa ndmd luvat viimeistddn tdmdn madrdajan
pddttyessd tdysimadrdisiksi luviksi, muuttaa niitd tai
poistaa ne direktiivin 91/414/ETY sddnnosten mukai-
sesti.

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

(15)  Tassd direktiivissa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvian komi-
tean lausunnon mukaiset,

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
edellyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset médraykset voimaan
ja julkaistava ne viimeistddn 31 pdivind joulukuuta 2003.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava niistd komissiolle viipymatta.

Niiden on sovellettava naitd sddnnoksid 1 paivistd tammikuuta
2004.

Niissé jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tihin
direktiiviin tai niithin on liitettivd tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvd, miten viit-
taukset tehdddn.

3 artikla

1. Jdsenvaltioiden on tarkasteltava kaikkien imatsamoksia,
oksasulfuronia, etoksisulfuronia, foramsulfuronia, oksadiar-
gyylid tai syatsofamidia sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden lupia
varmistuakseen siitd, ettd direktiivin 91/414/ETY liitteessd I
vahvistettuja nditd tehoaineita koskevia edellytyksid noudate-
taan. Niiden on tarvittaessa muutettava tai peruutettava lupa
direktiivin 91/414/ETY mukaisesti ennen 31 pdivaa joulukuuta
2003.

2. Jasenvaltioiden on arvioitava tuote uudelleen direktiivin
91/414[ETY liitteessd VI sdddettyjen yhtendisten periaatteiden
mukaisesti mainitun direktiivin liitteessd Il vahvistetut vaati-
mukset tdyttdvin asiakirja-aineiston perusteella kaikkien sel-
laisten sallittujen kasvinsuojeluaineiden osalta, jotka sisiltavit
imatsamoksia, oksasulfuronia, etoksisulfuronia, foramsulfu-
ronia, oksadiargyylia tai syatsofamidia joko ainoana tehoainee-
naan tai yhteni monista tehoaineistaan, jotka kaikki oli 30
pdivddn kesdkuuta 2003 mennessd lueteltu direktiivin 91/414/
ETY liitteessd 1. Jasenvaltioiden on kyseisen arvion perusteella
médriteltavd, tayttddko tuote direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan
1 kohdan b, ¢, d ja e alakohdassa vahvistetut edellytykset.
Niiden on tarvittaessa muutettava tai peruutettava kunkin
tallaisen kasvinsuojeluaineen lupa viimeistdian 31 pdivana joulu-
kuuta 2004.

4 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan 1 péivana heindkuuta 2003.

5 artikla

Tamad direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 25 pdivind maaliskuuta 2003.

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jdsen



LIITE

Lisitddn liitteessd I olevan taulukon loppuun rivit seuraavasti:

Nimi, tunnistenumero

IUPAC-nimi

Puhtaus ()

Voimaantulo

Sisillyttimisen
pédttymispdiva

Erityissddnnokset

"41

Imatsamoksi
CAS-numero:
114311-32-9
CIPAC-numero: 619

(%)-2-(4-isopropyyli-4-metyyli-5-
okso-2-imidatsoliini-2-yyli)-5-
(metoksimetyyli) nikotiinihappo

950 glkg

1.7.2003

30.6.2013

Lupa voidaan myontdd ainoastaan rikkakasvien torjunta-
aineena kdyttod varten

Liitteessa ~ VI vahvistettujen  yhtendisten  periaatteiden
taytintdonpanemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua
ja eldinten terveyttd Kkisittelevdssd pysyvissd komiteassa 3
pdivdnd joulukuuta 2002 valmiiksi saadun imatsamoksia
koskevan tarkastelukertomuksen pddtelmit ja erityisesti sen
lisaykset I ja II

Tassa yleisarvioinnissa jasenvaltioiden olisi kiinnitettdva erityis-
td huomiota pohjavesien mahdolliseen saastumiseen, jos
tehoainetta kaytetddn alueilla, joilla on herkkd maaperd ja/tai
epdsuotuisat ilmasto-olot. Riskinhallintatoimenpiteitd on toteu-
tettava tarvittaessa
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Oksasulfuroni
CAS-numero:
144651-06-9
CIPAC-numero: 626

Oksetaani-3-yyli ~ 2(4,6-dimetyyli-
pyrimidiini-2-yyli) karbamoyyli-
sulfamoyyli bentsoaatti

960 g/kg

1.7.2003

30.6.2013

Lupa voidaan myontdd ainoastaan rikkakasvien torjunta-
aineena kdyttod varten

Liitteessd ~ VI vahvistettujen  yhtendisten  periaatteiden
taytantoonpanemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua
ja eldinten terveyttd kisittelevdssd pysyvissd komiteassa 3
pdivand joulukuuta 2002 valmiiksi saadun oksasulfuronia
koskevan tarkastelukertomuksen paitelmit ja erityisesti sen
lisdykset I ja 1I
— Jasenvaltioiden olisi kiinnitettdva erityistd huomiota pohja-
vesien suojeluun, jos tehoainetta kdytetddn alueilla, joilla
on herkkd maaperi ja/tai epasuotuisat ilmasto-olot

Riskinhallintatoimenpiteitd on toteutettava tarvittaessa

43

Etoksisulfuroni
CAS-numero:
126801-58-9
CIPAC-numero: 591

3-(4,6-dimetoksipyrimidiini-
2-yyli)-1-(2-etoksifenoksi-
sulfonyyli)urea

950 g/kg

1.7.2003

30.6.2013

Lupa voidaan myontdd ainoastaan rikkakasvien torjunta-
aineena kayttod varten

Liitteessi ~ VI~ vahvistettujen ~ yhtendisten  periaatteiden
tdytantoonpanemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua
ja eldinten terveyttd kisittelevissd pysyvissi komiteassa 3
pdivind joulukuuta 2002 valmiiksi saadun etoksisulfuronia
koskevan tarkastelukertomuksen paatelmat ja erityisesti sen
lisaykset I ja II

Jasenvaltioiden olisi kiinnitettdvd erityistdi huomiota muina
kuin kohdelajeina olevien vesikasvien ja kuivauskanavissa
elivien levien suojeluun. Riskinhallintatoimenpiteitd on toteu-
tettava tarvittaessa
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Nro Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (1) Voimaantulo Slﬁt}tl}}:rt;?;;ziz Erityissddnnokset
44 Foramsulfuroni 1-(4,6-dimetoksipyrimidiini- 940 g/kg 1.7.2003 30.6.2013 Lupa voidaan myontdd ainoastaan rikkakasvien torjunta-
CAS-numero: 2-yyli)-3-(2-dimetyylikarbamoyyli- aineena kayttod varten
éI7P3A1 g 9-57-4 659 >-formamidofenyylisulfonyylijurea Liitteessa ~ VI vahvistettujen  yhtendisten  periaatteiden
“IUmero: tdytantoonpanemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua
ja eldinten terveyttd kisittelevissd pysyvissi komiteassa 3
pdivind joulukuuta 2002 valmiiksi saadun foramsulfuronia
koskevan tarkastelukertomuksen pddtelmdt ja erityisesti sen
lisaykset I ja II
Tassd yleisarvioinnissa jasenvaltioiden olisi kiinnitettdva erityis-
td huomiota vesikasvien suojeluun. Riskinhallintatoimenpiteiti
on toteutettava tarvittaessa.
45 Oksadiargyyli 5-tert-butyyli-3-(2,4-dikloori-5- 980 glkg 1.7.2003 30.6.2013 Lupa voidaan myontdd ainoastaan rikkakasvien torjunta-
CAS-numero: propargyylioksifenyyli)-1,3,4 aineena kdyttod varten.
319132545-3 . 604 oksadiatsoli-2-(3H)-oni Liitteessd VI vahvistettujen ~ yhtendisten  periaatteiden
“UMEro: taytintoonpanemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua
ja eldinten terveyttd kisittelevdssd pysyvissi komiteassa 3
pdivand joulukuuta 2002 valmiiksi saadun oksadiargyylia
koskevan tarkastelukertomuksen paatelmit ja erityisesti sen
lisdykset I ja 1I
Tassd yleisarvioinnissa jasenvaltioiden olisi kiinnitettdva erityis-
td huomiota levien ja vesikasvien suojeluun. Riskinhallintatoi-
menpiteitd on toteutettava tarvittaessa
46 Syatsofamidi 4-kloori-2syaani-N,N-dimetyyli-5- | 935 g/kg 1.7.2003 30.6.2013 Lupa voidaan my6ntdd ainoastaan sienitautien torjunta-aineena
CAS-numero: P-olylimidatsoli-1-sulfonamidi kdyttod varten
120116-88-3

CIPAC-numero: 653

Liitteessa ~ VI~ vahvistettujen  yhtendisten  periaatteiden

taytintoonpanemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua

ja eldinten terveyttd Kkisittelevdssd pysyvissd komiteassa 3

pdivand joulukuuta 2002 valmiiksi saadun syatsofamidia

koskevan tarkastelukertomuksen pédtelmit ja erityisesti sen

lisdykset I ja II. Téssd yleisarviossa

— jasenvaltioiden on Kkiinnitettdvd erityistdi huomiota vesi-
elividen suojeluun,

— jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota CTCA-
metaboliitin hajoamiskinetifkkaan ~maaperissd etenkin
Pohjois-Euroopassa

Riskinhallintatoimenpiteité tai kadyttorajoituksia on toteutettava
tarvittaessa.

(") Lisdtietoja tehoaineiden tunnistuksesta ja méiritelméstd annetaan tarkastelukertomuksessa.”
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