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KOMISSION DIREKTIIVI 2005/2[EY,

annettu 19 piivinid tammikuuta 2005,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta Ampelomyces quisqualisin ja Gliocladium
catenulatumin sisillyttimiseksi sithen tehoaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

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

seki katsoo seuraavaa:

Ranskan viranomaiset vastaanottivat 12 pdivind huhti-
kuuta 1996 JSC International Ltd:ltd direktiivin
91/414[ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisen hakemuksen
Ampelomyces quisqualis -nimisen tehoaineen sisallyttimi-
seksi direktiivin liitteeseen 1. Komission paitoksessd
97/591/EY (%) vahvistettiin, ettd asiakirja-aineisto oli tdy-
dellinen, toisin sanoen sen voitiin periaatteessa katsoa
tayttavan direktiivin 91/414/ETY liitteissd II ja IIT sdddetyt
tietovaatimukset.

Suomi vastaanotti 19 péivind toukokuuta 1998 Kemira
Agro Oy:ltd (nykyinen Verdera Oy) direktiivin
91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisen hakemuksen
Gliocladium catenulatum -nimisen tehoaineen sisallyttdmi-
seksi direktiivin liitteeseen 1. Komission paitoksessd
1999/392[EY (%) vahvistettiin, ettd asiakirja-aineisto oli
tdydellinen, toisin sanoen sen voitiin periaatteessa katsoa
tayttavan direktiivin 91/414/ETY liitteissd II ja IIT saddetyt
tietovaatimukset.

Kyseisten tehoaineiden vaikutukset ihmisten terveyteen ja
ympdristo6n on arvioitu direktiivin 91/414/ETY 6 artik-
lan 2 ja 4 kohdan sddnnosten mukaisesti hakijoiden eh-
dottamien kayttotarkoitusten osalta. Nimetty esittelevé

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimek-
si muutettuna komission paitokselld 2004/99/EY (EYVL L 309,
6.10.2004, s. 6).

() EYVL L 239, 30.8.1997, s. 48.
() EYVL L 148, 15.6.1999, s. 44.

jasenvaltio toimitti komissiolle tehoaineita koskevat
arvioluonnokset 28 paivina lokakuuta 1997 (Ampelomy-
ces quisqualis) ja 15 pdivand kesikuuta 2000 (Gliocadium
catenulatum).

Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat arvioluonnoksia elin-
tarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevissd pysyvissi
komiteassa. Tarkastelu saatettiin pddtokseen 8 piivind
lokakuuta 2004 komission tarkastelukertomuksilla Ampe-
lomyces quisqualisista ja Gliocladium catenulatumista.

Ampelomyces quisqualista koskeva asiakirja-aineisto ja tar-
kastelusta saadut tiedot toimitettiin myds kasveja kisitte-
leville tiedekomitealle. Komitean raportti (¥) hyviksyttiin
virallisesti 7 paivind maaliskuuta 2001.

Komitea totesi lausunnossaan, ettd koska tyydyttivad
keuhkotutkimusta ei ole tehty, kdyttdjiin kohdistuvia ris-
kejd ei ole selvitetty riittdvésti. Lisaksi komitea totesi, ettd
toistuvan annostelun pitdisi yleisesti ottaen olla osa pe-
rustietoja, mutta se voidaan riittdvin perusteluin jattda
pois. Ampelomyces quisqualis on erityistapaus siind, ettd
komitea ei kyennyt kommentoimaan toistuvan annoste-
lun tarvetta, koska tyydyttivdd keuhkotutkimusta ei ole
tehty.

Lopuksi komitea totesi, ettd vaikka Ampelomyces quisqua-
lisin ei ole havaittu aiheuttavan allergisia reaktioita, ei
voida sulkea pois maataloudessa altistumisesta johtuvien
allergisten reaktioiden esiintymismahdollisuutta. Komitea
suositteli tuottajien ja kéyttdjien terveyden seuraamista
luvan myontimisen jilkeisend varovaisuustoimenpiteend
ja ndiden tulosten asettamista kéytettdviksi tulevassa
uudelleenarvioinnissa.

Tiedekomitean suositukset otettiin huomioon lisitarkas-
telussa seka tatd direktiivid ja tarkastelukertomusta laadit-
taessa.

() Kasveja kasittelevin tiedekomitean kasvinsuojeluaineiden markki-
noille saattamisesta annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY mu-
kaisesti antama lausunto Ampelomyces quisqualisin arvioinnista — Kas-
veja kisittelevin tiedekomitean 7 pdivind maaliskuuta 2001 hyvik-
symd lausunto.
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keuhkotutkimuksen. Pysyvd komitea katsoi tutkimuksen
olevan tieteellisesti vakuuttava ja pdtevi ja totesi jatkoar-
vioinnissaan, ettd Ampelomyces quisqualis ei ole patogeeni-
nen, ei aiheuta tartuntoja nisikkailld eikd myoskain tok-
siineista ole kyse, joten ndin ollen kiyttdjin altistumisen
riski on otettu asianmukaisesti huomioon kasveja kasit-
televan tiedekomitean suositusten mukaisesti.

Aineen kiytostd maataloudessa johtuvia allergisia reakti-
oita ei ole dokumentoitu. Niin ollen ei ole syytd uskoa,
ettd tdllaisten reaktioiden riski olisi vakava. Allergisten
reaktioiden esiintymismahdollisuutta ei voida kuitenkaan
taysin sulkea pois. Ndmd huolenaiheet eivit saisi estdd
aineen sisillyttdmistd direktiivin 91/414/EY liitteeseen I,
vaan nithin voitaisiin vastata siten, ettd samalla kun ji-
senvaltiot myontavat luvan Ampelomyces quisqualista sisal-
téville kasvinsuojelutuotteille, ne ottavat kiytt6on seuran-
taohjelman.

Pysyvissda komiteassa suoritetussa arvioinnissa pdddyttiin
ndin ollen siihen, ettd thmisiin ei ehdotetuissa kayttool-
osuhteissa kohdistu haitallisia vaikutuksia.

Gliocladium catenulatumin tarkastelussa ei paljastunut avoi-
mia kysymyksid tai huolenaiheita, jotka olisivat edellytta-
neet kasveja kisittelevin tiedekomitean tai Euroopan elin-
tarviketurvallisuusviranomaisen kuulemista.

Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd niitd tehoaineita
sisdltivien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa
tdyttavan direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja
b alakohdassa sdddetyt edellytykset direktiivin 5 artiklan
3 kohdassa tarkoitetulla tavalla erityisesti tutkittujen ja
komission tarkastelukertomuksessa lueteltujen kéyttotar-
koitusten osalta. Ndin ollen on aiheellista sisillyttada Am-
pelomyces quisqualis ja Gliocladium catenulatum liitteeseen I
sen varmistamiseksi, ettd nditd tehoaineita sisiltivid kas-
vinsuojeluaineita koskevien lupien myontiminen voidaan
jarjestad kaikissa jasenvaltioissa kyseisessd direktiivissd
sdddetylld tavalla.

Kohtuullinen méédrdaika on tarpeen Ampelomyces quisqua-
lisin ja Gliocladium catenulatumin direktiivin 91/414/ETY
liitteeseen I sisillyttamisen jilkeen, jotta jisenvaltiot voi-
vat panna direktiivin 91/414/ETY sddnnokset tdytintoon
nditd aineita sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden osalta ja
erityisesti muuttaa voimassa olevia viliaikaisia lupia ja

tyessd pysyviksi luviksi, muuttaa niitd tai peruuttaa ne
direktiivin 91/414/ETY sadnnosten mukaisesti.

(15  Direktiivid 91/414/ETY olisi tdimidn vuoksi muutettava
vastaavasti.

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

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

1.  Jasenvaltioiden on saatettava timdn direktiivin noudatta-
misen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset
voimaan ja julkaistava ne viimeistidn 30 pdivind syyskuuta
2005. Niiden on toimitettava ndmd sddnnokset kirjallisina ko-
missiolle viipymittd sekd kyseisid sddnnoksid ja tatd direktiivid
koskeva vastaavuustaulukko.

Jasenvaltioiden on sovellettava niitd sddnnoksid 1 pdivastd loka-
kuuta 2005.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava ta-
hin direktiiviin tai niihin on liitettdva tallainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jdsenvaltioiden on sdddettdvi siitd, miten
viittaukset tehdaan.

2. Jdsenvaltioiden on toimitettava tissd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset
kirjallisina komissiolle.

3 artikla

1.  Jasenvaltioiden on tarkasteltava kaikkien Ampelomyces quis-
qualisia tai Gliocladium catenulatumia sisaltidvien kasvinsuojeluai-
neiden lupia varmistuakseen siitd, ettd direktiivin 91/414/ETY
liitteessd 1 vahvistettuja niitd tehoaineita koskevia edellytyksid
noudatetaan. Niiden on tarvittaessa muutettava tai peruutettava
luvat direktiivin 91/414/ETY mukaisesti viimeistidn 30 péivind
syyskuuta 2005.
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2. Jdsenvaltioiden on arvioitava tuote uudelleen direktiivin
91/414/ETY liitteessd IIT vahvistetut vaatimukset tdyttdvan asia-
kirja-aineiston perusteella kaikkien sellaisten sallittujen kasvin-
suojeluaineiden osalta, jotka sisiltivit Ampelomyces quisqualisia
tai Gliocladium catenulatumia joko ainoana tehoaineenaan tai yh-
tend monista tehoaineistaan, jotka kaikki on 31 pdivddn maa-
liskuuta 2005 mennessd sisillytetty direktiivin 91/414/ETY liit-
teeseen L. Jasenvaltioiden on kyseisen arvion perusteella maari-
tettdvd, tdyttddko tuote direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1
kohdan b, ¢, d ja e alakohdassa vahvistetut edellytykset.

Méirittdmisen jdlkeen jdsenvaltioiden on

a) niiden tuotteiden osalta, jotka sisaltavdt Ampelomyces quisqua-
lisia tai Gliocladium catenulatumia ainoana tehoaineena, tarvit-
taessa muutettava tai peruutettava lupa viimeistidn 30 pai-
vand syyskuuta 2006; tai

b) niiden tuotteiden osalta, jotka sisiltavit Ampelomyces quisqua-
lisia tai Gliocladium catenulatumia yhtend monista tehoaineista,
tarvittaessa muutettava tai peruutettava lupa viimeistdan 30

pdivdnid syyskuuta 2006 taikka siind direktiivissd tai niissd
direktiiveissd, joilla kyseinen aine tai aineet lisdtdan direktii-
vin 91/414/ETY liitteeseen I, tillaista muuttamista tai peruut-
tamista varten vahvistettuna ajankohtana sen mukaan, kumpi
ajankohta on myohdisempi.

4 artikla
Tdma direktiivi tulee voimaan 1 pdivind huhtikuuta 2005.

5 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Brysselissd 19 pdivand tammikuuta 2005.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU

Komission jdsen
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