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KOMISSION DIREKTIIVI 2006/ 39/EY,
annettu 12 pidivind huhtikuuta 2006,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta klodinafoppin, pirimikarbin, rimsulfuronin,
tolklofossi-metyylin ja tritikonatsolin sisillyttimiseksi sithen tehoaineina

(ETA:n 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:

o

)

C)

Komission asetuksissa (EY) N:o 451/2000 (?) ja (EY) N:o
703/2001 (%) vahvistetaan direktiivin 91/414/ETY 8 ar-
tiklan 2 kohdassa tarkoitetun tydohjelman toisen vaiheen
tdytdntoonpanoa koskevat yksityiskohtaiset sddnnot seka
luettelo tehoaineista niiden arviointia ja mahdollista di-
rektiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisillyttdmistd varten.
Luetteloon kuuluvat klodinafoppi, pirimikarbi, rimsulfu-
roni, tolklofossi-metyyli ja tritikonatsoli.

Kyseisten tehoaineiden vaikutukset ihmisten terveyteen ja
ympdristoon on arvioitu asetusten (EY) N:o 451/2000 ja
(EY) N:o 703/2001 sddnnosten mukaisesti ilmoittajan
ehdottamien kéyttotarkoitusten osalta. Lisdksi kyseisissd
asetuksissa nimetddn esittelijoind toimivat jisenvaltiot,
joiden on toimitettava asiaa koskevat arviointikertomuk-
set ja suositukset Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omaiselle asetuksen (EY) N:o 451/2000 8 artiklan 1 koh-
dan mukaisesti. Klodinafoppin osalta esittelevé jasenvaltio
oli Alankomaat, ja kaikki asiaa koskevat tiedot toimitet-
tiin 7 pdivind marraskuuta 2003. Pirimikarbin osalta
esittelevd jdsenvaltio oli Yhdistynyt kuningaskunta, ja
kaikki asiaa koskevat tiedot toimitettiin 4 pdivinid mar-

EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on vii-

meksi muutettuna komission direktiivilli 2006/19/EY (EUVL L 44,
15.2.2006, s. 15).

EYVL L 55, 29.2.2000, s. 25. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  asetuksella (EY) N:o 1044/2003 (EUVL L 151,
19.6.2003, s. 32).

EYVL L 98, 7.4.2001, s. 6.

(3)

4)

()

raskuuta 2003. Rimsulfuronin osalta esittelevi jisenvaltio
oli Saksa, ja kaikki asiaa koskevat tiedot toimitettiin 6
pdiviand elokuuta 2003. Tolklofossi-metyylin osalta esit-
televd jasenvaltio oli Ruotsi, ja kaikki asiaa koskevat tie-
dot toimitettiin 3 pdivind marraskuuta 2003. Tritikonat-
solin osalta esittelevd jdsenvaltio oli Itdvalta, ja kaikki
asiaa koskevat tiedot toimitettiin 29 piivind syyskuuta
2003.

Arviointikertomuksia ovat tarkastelleet jasenvaltiot ver-
taistarkasteluna ja Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omainen, ja ne on esitetty komissiolle 14 paivind maa-
liskuuta 2005 ja 10 pdivanad elokuuta 2005 klodinafop-
pia, pirimikarbia, rimsulfuronia, tolklofossi-metyylid ja
tritikonatsolia koskevien Euroopan elintarviketurvallisuus-
viranomaisen tieteellisten kertomusten (*) muodossa. Ji-
senvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet kyseisid kerto-
muksia elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd Kisittele-
véssd pysyvdssd komiteassa, ja 27 pdivind tammikuuta
2006 valmistuivat komission tarkastelukertomukset klo-
dinafoppista, pirimikarbista, rimsulfuronista, tolklofossi-
metyylisti ja tritikonatsolista.

Pirimikarbin tarkastelussa tuli esille joukko ratkaisematto-
mia kysymyksid, joita kisiteltiin kasvien terveyttd, kasvin-
suojeluaineita ja niiden jddmid Kkisittelevdssi Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen tiedepaneelissa. Tiede-
paneelia pyydettiin antamaan lausunto toimiin ajan suh-
teen (Time Quotient, TQ) perustuvan ldhestymistavan
kayttamisestd akuutin riskin arvioinnissa linnuilla ja siitd
akuutin riskin arvioinnista linnuilla, joka oli jo suoritettu.
Lausunnossaan ensimmdisestd kysymyksestd tiedepaneeli
totesi, ettd OECD:n ehdottama TQ-ldhestymistapa vastaa
nykyistd eurooppalaista ensimmdistd tasoa akuutissa lin-
tuja koskevassa riskinarvioinnissa, paitsi ettd direktiivin
91/414/ETY liitteessi VI on mainittu erityinen turvalli-
suustekiji 10. Tamédn vuoksi tarvitaan yksityiskohtainen

EFSA Scientific Report (2005) 34, 1-78, Conclusion regarding the

Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
clodinafop (lopullinen versio: 10 pdivini elokuuta 2005).

EFSA Scientific Report (2005) 43, 1-76, Conclusion regarding the
Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
pirimicarb (lopullinen versio: 10 pdivina elokuuta 2005).

EFSA Scientific Report (2005) 45, 1-61, Conclusion regarding the
Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
rimsulfuron (lopullinen versio: 10 pdivind elokuuta 2005).

EFSA Scientific Report (2005) 28, 1-77, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
triticonazole (lopullinen versio: 14 péivind maaliskuuta 2005).
EFSA Scientific Report (2005) 28, 1-77, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
tolclofos-methyl (lopullinen versio: 14 péivind maaliskuuta 2005).
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tieteellinen analyysi sen arvioimiseksi, ottaako nykyinen
turvallisuustekijd riittdvasti huomioon kaikki asiaan liitty-
vit tekijat. Koska tdimd edellyttdd huomattavasti lisdtyots,
joka ei kuulu lausunnon piiriin, tiedepaneeli ehdottaa,
ettd kiytettdisiin tapauskohtaista ldhestymistapaa. Taman
vuoksi tiedepaneeli suoritti toiseen kysymykseen liittyen
tarkemman riskinarvioinnin ja totesi, ettd on epatoden-
nakoistd, ettd pellolla hyonteisid syovdt linnut saisivat
tappavan annoksen pirimikarbia edes altistumisen luotet-
tavilla yldrajoilla (7).

Klodinafoppin, rimsulfuronin, tolklofossi-metyylin ja tri-
tikonatsolin tarkastelussa tuli esille joukko ratkaisematto-
mia kysymyksid, joita kisiteltiin kasvien terveyttd, kasvin-
suojeluaineita ja niiden jadmid kasittelevdssi Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen tiedepaneelissa.

Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd klodinafoppia, pi-
rimikarbia, rimsulfuronia, tolklofossi-metyylid ja tritiko-
natsolia sisdltavien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti
olettaa tdyttivin direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1
kohdan a ja b alakohdassa sdddetyt edellytykset erityisesti
tutkittujen ja komission tarkastelukertomuksissa lueteltu-
jen kiyttotarkoitusten osalta. Ndin ollen on aiheellista
sisallyttdd kyseiset tehoaineet liitteeseen I sen varmistami-
seksi, ettd kyseisid tehoaineita sisiltdvid kasvinsuojeluai-
neita koskevien lupien myontiminen voidaan jdrjestdd
kaikissa jdsenvaltioissa mainitussa direktiivissd sdddetylld
tavalla.

Rajoittamatta edelld esitetyn péitelmdn soveltamista on
kuitenkin asianmukaista hankkia listietoja pirimikarbia
ja tritikonatsolia koskevista tietyistd seikoista. Direktiivin
91/414/ETY 6 artiklan 1 kohdassa sdddetdin, ettd tehoai-
neen sisillyttdmiselle liitteeseen I voidaan asettaa ehtoja.
Sen vuoksi on asianmukaista vaatia, ettd pirimikarbille ja
tritikonatsolille tehtaisiin lisdtestejd riskinarvioinnin vah-
vistamiseksi tiettyjen seikkojen osalta ja ettd ilmoittajat
esittelisivat tdllaiset tutkimukset.

Kohtuullinen méiriaika on tarpeen ennen tehoaineen si-
sillyttamista liitteeseen I, jotta jisenvaltiot ja asianomaiset
osapuolet voivat valmistautua sisillyttimisestd seuraaviin
uusiin vaatimuksiin.

Iman, ettd tehoaineen sisillyttimiselld liitteeseen I rajoi-
tettaisiin direktiivin 91/414/ETY velvoitteiden sovelta-
mista, jasenvaltioille olisi sisillyttdmisen jilkeen annettava

(") Kasvien terveyttd, kasvinsuojeluaineita ja niiden jadmid Kasittelevin
tiedepaneelin lausunto Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
pyynnostd pirimikarbin arviointiin liittyen (EFSA Journal (2005)
240, 1-21).

(11)

(12)

kuusi kuukautta klodinafoppia, pirimikarbia, rimsulfuro-
nia, tolklofossi-metyylid ja tritikonatsolia sisiltavid kas-
vinsuojeluaineita koskevien voimassa olevien lupien tar-
kistamiseksi, jotta varmistetaan, ettd direktiivissd
91/414[ETY ja erityisesti sen 13 artiklassa sdddetyt vaa-
timukset ja liitteessd I vahvistetut ehdot tdyttyvit. Jasen-
valtioiden olisi direktiivin 91/414/ETY sddnnosten mukai-
sesti tapauksen mukaan muutettava, korvattava tai peruu-
tettava nykyiset luvat. Edelld esitetystd madrdajasta poike-
ten olisi saddettdvd pidemmaistd mairdajasta kutakin kas-
vinsuojeluainetta ja kutakin aiottua kiyttotarkoitusta kos-
kevan tdydellisen, liitteen III mukaisen asiakirja-aineiston
jattdmistd ja arviointia varten direktiivissi 91/414/ETY
sdddettyjen yhtendisten periaatteiden mukaisesti.

Komission asetuksen (ETY) N:o 3600/92 (3 puitteissa ar-
vioitujen  tehoaineiden  siséllyttimisestd  direktiivin
91/414/[ETY liitteeseen I saatu aiempi kokemus on osoit-
tanut, ettd voimassa olevien lupien haltijoiden velvolli-
suuksien tulkinnassa saattaa syntyd vaikeuksia tietojen
saatavuuden osalta. Lisdvaikeuksien ehkdisemiseksi néyt-
tdd tdmdn vuoksi olevan tarpeen selkeyttdd jdsenvaltioi-
den velvollisuuksia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa,
ettd luvanhaltija osoittaa kyseisen direktiivin liitteen II
vaatimukset tdyttdvin asiakirja-aineiston saatavuuden.
Talld selvennykselld ei kuitenkaan aiheuteta jasenvaltioille
tai luvanhaltijoille uusia velvoitteita verrattuna direktiivei-
hin, joita on tdhin mennessi annettu liitteen I muutta-
miseksi.

Sen vuoksi direktiivi 91/414/ETY olisi muutettava vastaa-
vasti.

Tdssd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevdn pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

() EYVL L 366, 15.12.1992, s. 10. Asetus sellaisena kuin se on muu-

tettuna asetuksella (EY) N:o 2266/2000 (EYVL L 259, 13.10.2000,
s. 27).
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2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudattamisen
edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset méirdykset voimaan
ja julkaistava ne viimeistddn 31 pdivind heindkuuta 2007. Nii-
den on toimitettava kirjallisina komissiolle nimi sddnnokset
sekd kyseisid sddnnoksid ja tdtd direktiivid koskeva vastaavuus-
taulukko viipymatta.

Niiden on sovellettava niitd sddnnoksid 1 pdivistd elokuuta
2007.

Niissd jdsenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava ta-
hin direktiiviin tai niihin on liitettivi tdllainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvi siitd, miten
viittaukset tehddin.

3 artikla

1. Jasenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tar-
vittaessa muutettava tai peruutettava klodinafoppia, pirimikar-
bia, rimsulfuronia, tolklofossi-metyylid ja tritikonatsolia tehoai-
neinaan sisiltavid kasvinsuojeluaineita koskevat voimassa olevat
luvat 31 paivaan heindkuuta 2007 mennessi.

Jasenvaltioiden on tdhidn paivimadrdin mennessd erityisesti tar-
kistettava, ettd klodinafoppia, pirimikarbia, rimsulfuronia, tolk-
lofossi-metyylid ja tritikonatsolia koskevat mainitun direktiivin
liitteen I edellytykset tayttyvit, kyseisid tehoaineita koskevan
tekstin B osassa mainittuja edellytyksid lukuun ottamatta, ja
ettd luvanhaltijalla tai luvanhaltijan saatavilla on mainitun direk-
tiivin liitteen II vaatimukset tdyttdvd asiakirja-aineisto mainitun
direktiivin 13 artiklan edellytysten mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetidin, jasenvaltioiden
on arvioitava tuote uudelleen kaikkien sellaisten sallittujen kas-
vinsuojeluaineiden osalta, jotka sisiltavit klodinafoppia, pirimi-
karbia, rimsulfuronia, tolklofossi-metyylia tai tritikonatsolia joko
ainoana tehoaineena tai yhtend monista tehoaineista, jotka
kaikki on 31 pdivddn tammikuuta 2007 mennessd sisillytetty
direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I; arviointi on suoritettava
direktiivin 91/414/ETY liitteessd VI sdddettyjen yhtendisten peri-

aatteiden mukaisesti, mainitun direktiivin liitteessd III vahvistetut
vaatimukset tdyttdvdn asiakirja-aineiston perusteella ja ottaen
huomioon klodinafoppia, pirimikarbia, rimsulfuronia, tolklo-
fossi-metyylid ja tritikonatsolia koskevien, mainitun direktiivin
liitteessd I olevien tekstien B osa. Jisenvaltioiden on kyseisen
arvion perusteella madriteltavd, tdyttddko tuote direktiivin
91/414/ETY 4 artiklan 1 kohdan b, ¢, d ja e alakohdassa vah-
vistetut edellytykset.

Méirittelemisen jilkeen jisenvaltioiden on

a) klodinafoppia, pirimikarbia, rimsulfuronia, tolklofossi-metyy-
lid tai tritikonatsolia ainoana tehoaineenaan sisiltivien tuot-
teiden osalta tarvittaessa muutettava lupaa tai peruutettava se
viimeistddn 31 paivind tammikuuta 2011, tai

b) klodinafoppia, pirimikarbia, rimsulfuronia, tolklofossi-metyy-
lid tai tritikonatsolia yhtend monista tehoaineistaan sisdltd-
vien tuotteiden osalta tarvittaessa muutettava lupaa tai pe-
ruutettava se viimeistddn 31 péivind tammikuuta 2011
taikka siind direktiivissd tai niissd direktiiveissd, joilla kysei-
nen aine tai aineet lisitddn direktiivin 91/414/ETY liitteeseen
I, tallaista muuttamista tai peruuttamista varten vahvistettuna
ajankohtana sen mukaan, kumpi ajankohta on my6haisempi.

4 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan 1 pédivind helmikuuta 2007.

5 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 12 pdivand huhtikuuta 2006.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU
Komission jdsen
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