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KOMISSION DIREKTIIVI 2005/3[EY,

annettu 19 piivinid tammikuuta 2005,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta imatsosulfuronin, laminariinin, metoksifenosidin ja
s-metolaklorin sisillyttimiseksi sijhen tehoaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén 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,

sekid katsoo seuraavaa:

(1)  Saksa vastaanotti 27 paivind kesdkuuta 1996 Spiess-Ura-
nia Chemicals GmbH:lta direktiivin 91/414/ETY 6 artik-
lan 2 kohdan mukaisen hakemuksen imatsosulfuroni-ni-
misen tehoaineen sisillyttamiseksi direktiivin 91/414/ETY
liitteeseen I. Komission paitoksessd 97/865[EY (%) vahvis-
tettiin, ettd asiakirja-aineisto oli tdydellinen, toisin sanoen
sen voitiin periaatteessa katsoa tdyttdvin direktiivin
91/414/ETY liitteissd I ja IIT sdddetyt tietovaatimukset.

(2)  Belgia vastaanotti 29 pdivind maaliskuuta 2001 Goémar
SA:ta direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mu-
kaisen hakemuksen laminariini-nimisen tehoaineen sisil-
lyttamiseksi direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I. Komis-
sion paitoksessd 2001/861/EY (°) vahvistettiin, ettd asia-
kirja-aineisto oli tdydellinen, toisin sanoen sen voitiin
periaatteessa katsoa tdyttdvin direktiivin 91/414/ETY liit-
teissd I ja IIT sdddetyt tietovaatimukset.

(3)  Yhdistynyt kuningaskunta vastaanotti 21 piivind helmi-
kuuta 2000 Rohm and Haas France SA:ta (nykyinen
Dow AgroSciences) direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2
kohdan mukaisen hakemuksen metoksifenosidi-nimisen
tehoaineen sisillyttamiseksi direktiivin 91/414/ETY liit-
teeseen I. Komission pddtoksessd 2001/385/EY (*) vahvis-
tettiin, ettd asiakirja-aineisto oli tdydellinen, toisin sanoen
sen voitiin periaatteessa katsoa tdyttdvan direktiivin
91/414/ETY liitteissa I ja IIT sdddetyt tietovaatimukset.

(4)  Belgia vastaanotti 1 piivind elokuuta 1997 Novartis
NViti (nykyinen Syngenta) direktiivin 91/414/ETY 6 ar-

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilli 2004/99/EY (EUVL L 309,
6.10.2004, s. 6).

(3 EYVL L 351, 23.12.1997, s. 67.

() EYVL L 321, 6.12.2001, s. 34.

(% EYVL L 137, 19.5.2001, s. 30.

tiklan 2 kohdan mukaisen hakemuksen s-metolaklori-ni-
misen tehoaineen sisallyttimiseksi direktiivin 91/414/ETY
liitteeseen I. Komission pditoksessd 1998/512/EY (°) vah-
vistettiin, ettd asiakirja-aineisto oli tdydellinen, toisin sa-
noen sen voitiin periaatteessa katsoa tdyttavan direktiivin
91/414/[ETY liitteissd I ja III sdddetyt tietovaatimukset.

(5)  Kiyseisten tehoaineiden vaikutukset ihmisten terveyteen ja
ympdristdon on arvioitu direktiivin 91/414/ETY 6 artik-
lan 2 ja 4 kohdan sddnnosten mukaisesti hakijoiden eh-
dottamien kdyttotarkoitusten osalta. Esittelevit jasenval-
tiot toimittivat komissiolle tehoaineita koskevat arvioluon-
nokset 17 pdivind kesakuuta 1998 (imatsosulfuroni), 2 pi-
vini kesikuuta 2003 (laminariini), 2 pdivina elokuuta 2002
(metoksifenosidi) ja 3 paivina toukokuuta 1999 (s-metolak-
lori).

(6)  Jasenvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet arvioluonnoksia
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevissi pysy-
vissd komiteassa. Tarkastelu saatettiin paitokseen 8 pii-
vand lokakuuta 2004 komission tarkastelukertomuksilla
imatsosulfuronista, laminariinista, metoksifenosidista ja
s-metolaklorista.

(7  Imatsosulfuronin osalta asiakirja-aineisto ja tarkastelusta
saadut tiedot toimitettiin my0s kasveja kisitteleville tie-
dekomitealle. Komitean raportti () hyviksyttiin virallisesti
25 péivind huhtikuuta 2001.

(8)  Komitealta pyydettiin lausuntoa IPSN-metaboliitin merki-
tyksellisyydestd, silld sitd on maaperissd ja vedessd. Lau-
sunnossaan komitea totesi, ettd pohjavedessi oleva IPSN
ei aiheuta merkittdvid terveysriskeji ja ettd maaperin
mikro-organismeille, vedessd eldville selkdrangattomille
ja kaloille aiheutuvat riskit sekd lieroille aiheutuvat akuu-
tit riskit on selvitetty asianmukaisesti. Komitea totesi
my0s, ettd pessimistisimpien altistumisarvioiden perus-
teella lisitiedot ovat tarpeen erdiden muiden IPSN:n ai-
heuttamien riskien arvioimiseksi. Lopuksi komitea totesi,
ettd ymparistoon kohdistuvaa riskid ja ihmisten tervey-
delle aiheuttamaa toksikologista riskid, jonka aiheuttaa
muu perusaine jajtai muu metaboliitti kuin IPSN, joita
joissakin tutkimuksissa muodostui IPSN:ddn verrattavilla
tasoilla, ei ole arvioitu asianmukaisesti, ja siksi se olisi
selvitettdvd jatkoarvioinnin aikana.

() EYVL L 228, 15.8.1998, s. 35.

(%) Kasveja kisittelevin tiedekomitean lausunto imatsosulfuronin sisil-
lyttdmisestd ~ kasvinsuojeluaineiden ~ markkinoille  saattamisesta
annetun neuvoston direktiivin - 91/414/ETY liitteeseen I -
SCP/IMAZ0O/002-lopullinen, julkaistu 21. toukokuuta 2001.
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(9)  Tiedekomitean suositukset otettiin huomioon lisdtarkas- voimassa olevia viliaikaisia lupia ja muuttaa nima luvat

(10)

11

(12)

(14)

(15)

telussa sekd tdtd direktiivid ja tarkastelukertomusta laadit-
taessa.

IPSN:n osalta ilmoittaja on toimittanut pessimistisimpiin
altistumisarvioihin perustuvaan riskiin liittyvid lisitietoja,
jotka on arvioitu. Pysyvissd komiteassa suoritetussa arvi-
oinnissa paadyttiin sithen, ettd ilmoittajan toimittamien
lisdtietojen perusteella ja ehdotetuissa kdyttdolosuhteissa
IPSN ei vaikuta haitallisesti ihmisiin.

Imatsosulfuronin ja muiden metaboliittien kuin IPSN:n
osalta todetaan, ettd muita metaboliitteja kuin IPSN:dd
ei esiinny tasoilla, joita pidetddn merkittivind direktiivin
91/414[ETY sddnnosten kannalta. Siksi pysyvissd komite-
assa suoritetussa arvioinnissa todettiin, etti riski voidaan
madrittdd saatavissa olevin tiedoin.

Madrityksen tuloksena pysyvissd komiteassa suoritetussa
arvioinnissa paddyttiin lisaksi sithen, ettd imatsosulfuro-
nista ja sen metaboliiteista ei atheudu haittavaikutuksia
ihmisille eikd lijallista riskid ympdristolle ehdotetuissa
kédyttoolosuhteissa etenkin, kun kéytetddn enimmadisan-
nosta, joka on 0,05 kg aktiivista ainetta hehtaaria kohti,
ja toteutetaan asianmukaisia riskinhallintatoimenpiteita.

Laminariinin, metoksifenosidin ja s-metolaklorin tarkaste-
lussa ei paljastunut avoimia kysymyksid tai huolenaiheita,
jotka olisivat edellyttineet kasveja kisittelevan tiedekomi-
tean tai Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
kuulemista.

Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd kyseisid tehoaineita
sisiltavien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa
tayttavan direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja
b alakohdassa ja 5 artiklan 3 kohdassa siddetyt edelly-
tykset erityisesti tutkittujen ja komission tarkastelukerto-
muksessa lueteltujen kéyttotarkoitusten osalta. Néin ollen
on aiheellista sisillyttdd imatsosulfuroni, laminariini, me-
toksifenosidi ja s-metolaklori liitteeseen I sen varmistami-
seksi, ettd kyseisid tehoaineita sisdltivid kasvinsuojeluai-
neita koskevien lupien myontiminen voidaan jdrjestdd
kaikissa jasenvaltioissa kyseisessd direktiivissd saddetylld
tavalla.

Kohtuullinen méirdaika on tarpeen imatsosulfuronin, la-
minariinin, metoksifenosidin tai s-metolaklorin sisallytta-
misen jdlkeen, jotta jasenvaltiot voivat panna direktiivin
91/414[ETY sdannokset tdytintoon nditd aineita sisaltd-
vien kasvinsuojeluaineiden osalta ja erityisesti tarkastella

viimeistddn tdimadn mdairdajan paittyessd pysyviksi luviksi,
muuttaa niitd tai peruuttaa ne direktiivin 91/414/ETY
sdannosten mukaisesti.

(16)  Direktiivid 91/414/ETY olisi timdn vuoksi muutettava
vastaavasti.

(17)  Téssd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevian pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

1.  Jdsenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudatta-
misen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset méddraykset
voimaan ja julkaistava ne viimeistddn 30 péivind syyskuuta
2005. Niiden on toimitettava komissiolle kyseiset saddostekstit
sekd mainittujen sdddosten ja timdn direktiivin sddnnosten vi-
linen vastaavuustaulukko viipymatta.

Jasenvaltioiden on sovellettava néitd saannoksid 1 péivastd loka-
kuuta 2005.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn
direktiiviin tai niihin on liitettdvi tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jdsenvaltioiden on sadddettdvi siitd, miten
viittaukset tehdddn.

2. Jdsenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset saannokset
kirjallisina komissiolle.

3 artikla

1. Jasenvaltioiden on tarkasteltava kaikkien imatsosulfuronia,
laminariinia, metoksifenosidia tai s-metolakloria sisiltivien kas-
vinsuojeluaineiden lupia varmistuakseen siitd, ettd direktiivin
91/414/ETY liitteessd I vahvistettuja néitd tehoaineita koskevia
edellytyksid noudatetaan. Niiden on tarvittaessa muutettava tai
peruutettava luvat direktiivin 91/414/ETY mukaisesti viimeis-
tddn 30 pdivand syyskuuta 2005.
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2. Jdsenvaltioiden on arvioitava tuote uudelleen direktiivin
91/414/ETY liitteessd VI sdddettyjen yhtendisten periaatteiden
mukaisesti mainitun direktiivin liitteessd III vahvistetut vaati-
mukset tdyttivin asiakirja-aineiston perusteella kaikkien sellais-
ten sallittujen kasvinsuojeluaineiden osalta, jotka sisaltdvit imat-
sosulfuronia, laminariinia, metoksifenosidia tai s-metolakloria
joko ainoana tehoaineena tai yhtend monista tehoaineista, jotka
kaikki on 31 pédivddn maaliskuuta 2005 mennessd sisillytetty
direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I. Jasenvaltioiden on kyseisen
arvion perusteella madriteltavd, tdyttddko tuote direktiivin
91/414[ETY 4 artiklan 1 kohdan b, ¢, d ja e alakohdassa vah-
vistetut edellytykset.

Maédrittelemisen jalkeen jdsenvaltioiden on

a) niiden tuotteiden osalta, jotka sisaltdvit imatsosulfuronia, la-
minariinia, metoksifenosidia tai s-metolakloria ainoana te-
hoaineenaan, tarvittaessa muutettava tai peruutettava lupa
viimeistddn 30 pdividnd syyskuuta 2006; tai

b) niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltdvit imatsosulfuronia, la-
minariinia, metoksifenosidia tai s-metolakloria yhtend mo-

nista tehoaineistaan, tarvittaessa muutettava tai peruutettava
lupa viimeistddn 30 pdivind syyskuuta 2006 taikka siind
direktiivissd tai niissd direktiiveissd, joilla kyseinen aine tai
aineet lisitddn direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I, tallaista
muuttamista tai peruuttamista varten vahvistettuna ajankoh-
tana sen mukaan, kumpi ajankohta on myohiisempi.

4 artikla

Tdma direktiivi tulee voimaan 1 pdivind huhtikuuta 2005.

5 artikla

Tami direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 19 pdivind tammikuuta 2005.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU
Komission jdsen
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