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KOMISSION DIREKTIIVI 2006/64/EY,
annettu 18 piivini heindkuuta 2006,
neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta klopyralidin, syprodiniilin, fosetyylin ja
trineksapakin sisillyttimiseksi sithen tehoaineina
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka (3)  Arviointikertomuksia ovat tarkastelleet jdsenvaltiot
vertaistarkasteluna ja Euroopan elintarviketurvallisuusvi-
ranomainen, ja ne on esitetty komissiolle 14 pdivini jou-
lukuuta 2005 klopyralidia, syprodiniilia, fosetyylia ja

. . . . trineksapakkia koskevien Euroopan elintarviketurvalli-
ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen, ) . ) . "
suusviranomaisen tieteellisten kertomusten muodossa (4).
Jasenvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet kyseisid kerto-
muksia elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd késittelevassd
pysyvidssd komiteassa, ja 4 pdivind huhtikuuta 2006 val-
ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami- mistuivat klopyralidia, syprodiniilia, fosetyylia ja trineksa-
sesta 15 pdivdand heindkuuta 1991 annetun neuvoston direktii- pakkia koskevat komission tarkastelukertomukset.

vin 91/414/ETY (1) ja erityisesti sen 6 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(4 Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd klopyralidia, sypro-
diniilia, fosetyylia ja trineksapakkia sisiltdvien kasvinsuo-
jeluaineiden voidaan yleisesti olettaa tdyttdvin direktiivin

. ) 91/414[ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa sda-
(1) Komission  asetuksissa ~ (EY) ~Nio  451/2000 () detyt edellytykset erityisesti tutkittujen ja komission tar-
ja (EY) No 793/ 2001 () Vahv1stetgan dlf?km_vm kastelukertomuksessa lueteltujen kiyttotarkoitusten osalta.
91/ 414[ ETY 8 .artlklar} 2 k({hidassa tarkoitetun tyoqh).el- Niin ollen on aiheellista sisllyttdd kyseiset tehoaineet liit-
man toisen .Yfalhe“en taytantoonpanoa kos}(eyat yks{[yls- teeseen I sen varmistamiseksi, ettd kyseisid tehoaineita
kohta}lsgt ~saannot .seka. lue.t.te.lo tehoamelsta}. niiden sisdltavid kasvinsuojeluaineita koskevien lupien myonta-
ar‘{l?lntletjahm'ghdolhsta d1r§kt11v1n 91/414/ ETY l11tt§eseen minen voidaan jirjestdd kaikissa jasenvaltioissa mainitussa
I 51sal.ly'ttamlsta varten. Kysels.e.en lgetteloon 51§a1tyvat klo- direktiivissi saddetylli tavalla.
pyralidi, syprodiniili, fosetyyli ja trineksapakki.
(2)  Kyseisten tehoaineiden vaikutukset ihmisten terveyteen ja
ympiristoon on arvioitu asetusten (EY) N:o 451/2000 - o gl .
(5)  Rajoittamatta edelld esitetyn pédtelmin soveltamista on

ja (EY) N:o 703/2001 sddnnosten mukaisesti ilmoittajan
ehdottamien kayttotarkoitusten osalta. Lisiksi kyseisissd
asetuksissa nimetéin esittelijoind toimivat jisenvaltiot, joi-
den on toimitettava asiaa koskevat arviointikertomukset ja
suositukset Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle
asetuksen (EY) N:o 451/2000 8 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti. Klopyralidin osalta esittelevd jasenvaltio oli Suomi,
ja kaikki asiaa koskevat tiedot toimitettiin 2 pdivind jou-
lukuuta 2003. Syprodiniilin ja fosetyylin osalta esitteleva
jasenvaltio oli Ranska, ja kaikki asiaa koskevat tiedot toi-
mitettiin 16 pdivind tammikuuta 2004 ja 20 pai-
vind lokakuuta 2003. Trineksapakin osalta esittelevd
jasenvaltio oli Alankomaat, ja kaikki asiaa koskevat tiedot
toimitettiin 7 paiviand marraskuuta 2003.

(1) EYVLL 230, 19.8.1991, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilli 2006/45/EY (EUVL L 130,
18.5.2006, s. 27).

(3 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.

kuitenkin asianmukaista hankkia lisitietoja klopyralidia,
syprodiniilia ja fosetyylia koskevista tietyistd seikoista.
Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 1 kohdassa sdddetddn,
ettd tehoaineen sisdllyttdmiselle liitteeseen I voidaan aset-
taa ehtoja. Sen vuoksi on asianmukaista vaatia, ettd klopy-
ralidille, syprodiniilille ja fosetyylille tehtaisiin lisatestejd
riskinarvioinnin vahvistamiseksi tiettyjen seikkojen osalta
ja ettd ilmoittajat esittelisivat tallaiset tutkimukset.

() EFSA Scientific Report (2005) 50, 1-65, Conclusion regarding the
Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
clopyralid (lopullinen versio: 14.12.2005).

EFSA Scientific Report (2005) 51, 1-78, Conclusion regarding the
Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
cyprodinil (lopullinen versio: 14.12.2005).

EFSA Scientific Report (2005) 54, 1-79, Conclusion regarding the
Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
fosethyl (lopullinen versio: 14.12.2005).

EFSA Scientific Report (2005) 57, 1-70, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
trinexapac (lopullinen versio: 14.12.2005).
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(6)  Kohtuullinen mdirdaika on tarpeen ennen tehoaineen
sisallyttamistd liitteeseen I, jotta jasenvaltiot ja asianomai-
set osapuolet voivat valmistautua sisillyttdmisestd seuraa-
viin uusiin vaatimuksiin.

(7)  Ilman, ettd tehoaineen sisdllyttdmiselld liitteeseen I rajoi-
tettaisiin direktiivin 91/414/ETY velvoitteiden sovelta-
mista, jasenvaltioilla olisi sisdllyttdmisen jilkeen oltava
kuusi kuukautta aikaa tarkistaa nykyiset klopyralidia,
syprodiniilia, fosetyylia ja trineksapakkia sisiltivien kas-
vinsuojeluaineiden luvat sen varmistamiseksi, ettd direktii-
vissd 91[414/ETY ja erityisesti sen 13 artiklassa sdddetyt
vaatimukset ja liitteessd I vahvistetut ehdot tdyttyvit.
Jasenvaltioiden olisi direktiivin 91/414/ETY sddnndsten
mukaisesti tapauksen mukaan muutettava, korvattava tai
peruutettava nykyiset luvat. Edelld esitetystd méddriajasta
poiketen olisi sdddettdvd pidemmaistd maidrajasta kutakin
kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiottua kdyttotarkoitusta
koskevan tiydellisen, liitteen III mukaisen asiakirja-
aineiston jattimistd ja arviointia varten direktiivissd
91/414/ETY sdddettyjen yhtendisten periaatteiden
mukaisesti.

(8)  Komission asetuksen (ETY) N:o 3600/92 (1) puitteissa arvi-
oitujen  tehoaineiden  sisdllyttimisestd  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 nayt-
tdd tdmidn vuoksi olevan tarpeen selkeyttdd jasenvaltioi-
den velvollisuuksia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd
luvanhaltija osoittaa kyseisen direktiivin liitteen 1I vaati-
mukset tayttavin asiakirja-aineiston saatavuuden. T4lld sel-
vennykselld ei kuitenkaan aiheuteta jdsenvaltioille tai
luvanhaltijoille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin,
joita on tdhdn mennessd annettu liitteen I muuttamiseksi.

(9)  Sen vuoksi direktiivi 91/414/ETY olisi muutettava
vastaavasti.

(10)  Tissd pddtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd késittelevin pysyvan komitean
lausunnon mukaiset,

(1) EYVLL 366, 15.12.1992, s. 10. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 2266/2000 (EYVL L 259,
13.10.2000, s. 27).

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava tdmin direktiivin noudattamisen
edellyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset méddraykset voimaan
ja julkaistava ne viimeistddn 31 pdivina lokakuuta 2007. Niiden
on toimitettava kirjallisina komissiolle nima sddnnokset seki
kyseisid sdannoksid ja tdtd direktiivid koskeva vastaavuustaulukko
viipymatta.

Niiden on sovellettava nditd sadnnoksid 1 paivdstd marraskuuta
2007.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava tihin
direktiiviin tai niihin on liitettidva tillainen viittaus, kun ne viral-
lisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten viit-
taukset tehddan.

3 artikla

1. Jasenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tar-
vittaessa muutettava tai peruutettava klopyralidia, syprodiniilia,
fosetyylia ja trineksapakkia tehoaineenaan sisaltdvid kasvinsuoje-
luaineita koskevat voimassa olevat luvat 31 piivddn lokakuuta
2007 mennessa.

Jasenvaltioiden on tdhdn paivimaidrddn mennessd erityisesti tar-
kistettava, ettd klopyralidia, syprodiniilia, fosetyylia ja trineksa-
pakkia koskevat mainitun direktiivin liitteen I edellytykset
tdyttyvit, kyseistd tehoainetta koskevan tekstin B osassa mainit-
tuja edellytyksid lukuun ottamatta, ja ettd luvanhaltijalla tai luvan-
haltijan saatavilla on mainitun direktiivin liitteen II vaatimukset
tdyttava asiakirja-aineisto mainitun direktiivin 13 artiklan vaati-
musten mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, jisenvaltioiden
on arvioitava tuote uudelleen direktiivin 91/414/ETY liitteessd VI
sdddettyjen yhteniisten periaatteiden mukaisesti mainitun direk-
tiivin liitteessd I vahvistetut vaatimukset tdyttivin asiakirja-
aineiston  perusteella  kaikkien  sellaisten  sallittujen
kasvinsuojeluaineiden osalta, jotka sisaltavit klopyralidia, sypro-
diniilia, fosetyylia tai trineksapakkia joko ainoana tehoaineenaan
tai yhtend monista tehoaineistaan, jotka kaikki on 30 pai-
vdin huhtikuuta 2007 mennessd sisillytetty  direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I, ja ottaen huomioon klopyralidia, sypro-
diniilia, fosetyylia ja trineksapakkia koskevien, mainitun direktii-
vin liitteessd I olevien tekstien B osa. Jasenvaltioiden on kyseisen
arvioinnin perusteella médriteltavé, tdyttdako tuote direktiivin
91/414[ETY 4 artiklan 1 kohdan b, ¢, d ja e alakohdassa vahvis-
tetut edellytykset.
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Miirittimisen jdlkeen jasenvaltioiden on

a)

klopyralidia, syprodiniilia, fosetyylia tai trineksapakkia
ainoana tehoaineenaan sisiltdvien tuotteiden osalta tarvitta-
essa muutettava tai peruutettava lupa viimeistddn 30 pai-
vand huhtikuuta 2011;

tai

klopyralidia, syprodiniilia, fosetyylia tai trineksapakkia
yhtend monista tehoaineistaan sisiltdvien tuotteiden osalta
tarvittaessa muutettava tai peruutettava lupa viimeistddn
30 pdivand huhtikuuta 2011 taikka siind direktiivissd tai
niissd direktiiveissd, joilla kyseinen aine tai aineet lisdtddn
direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I, tillaista muuttamista tai
peruuttamista varten vahvistettuna ajankohtana sen mukaan,
kumpi ajankohta on my6hdisempi.

4 artikla

Tamad direktiivi tulee voimaan 1 paivind toukokuuta 2007.

5 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 18 pdivana heindkuuta 2006.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU

Komission jasen

L 206/109



27.7.2006

Euroopan unionin virallinen lehti

[e]
—
—
—
O
S
N
—

"BISO[NIUBBWIOA UIAIT}
-3OIIp UBUIE) BSSIN|NY USPONA UIPYEY I[[OISSTIIOY JOSYNLITING JISIE[[E) JEARIITIUIO) ‘UIDS
-oanm] ugyed Anafjrests uo ruuipoid4s eisquuidd uaprof Jefeniowr gNo ‘BARIIAISIULIEA
U0 USPUN eSSIONYIAIRIUID Essisterodure[d ei[eso  UISIWAIUISD UISI[OPYEW  UATW
-eel W6 /0¥0¢ VDD MI0qeIaut el eI[eSO USPIEYESIU Bl Ua(NIUT UTUUIOTATRUTYSL JEABISIA
-[eA e10( ‘BIS{NUWIL{IN) BISNN UeLWIENIWIO) BARIIPALd UO UIpION[eAUISE( UDISTEUIOURISY
EIPIAY
-ofaumyysnd uainy ‘enerdusturorelul[[eyuIsLI BABNA][ESIS BSSOENIATE) UO UNISYAIA[[OPd
-edn ‘unnpolons USPIONAISIA Bl UIPIEYYESIU ‘USMIUI BIONUONY BISIAILID BABIONUUIY —
“BISISTUILIIAEY UDIUTR(ONSUO[IYUSY USISIEYNLIULISE UBLIBIEEW BSSI((J00)
14y £110 ‘eABNQISIULIEA B[ UDINNSI[[eAIN] UAI(E1ARY BlOTWONY BISLAILID BARIIONUUIY —
UO UQPION[BAUDSE( BSSIUUIOIATLSIO[A BSSE],
I1 el 1 10s34es1] uas nsasifio ef Jewareed
UQSYNUIOIIDYN[2ISLYT) UBAIYSOY eIIuIpoldAs unpees Isymuwies 9007 LINNYOYNY LULA
-1ed 4 esseainoy esseafsAd esseasjonisey £1140A10) UAUIED Bl BNaYONIATEIUID UOOTWIONY
©AB2I0 U0 Isyasturoueduooiueife) uoproneerad uasTeUaIyA Ua(NIIOISIAYERA [A BSSRINIT
q VSO
"U9)IEA BONARY BUIIUIL-BIUN(IO) USNINEIIUALS Ueelseoure eejuoAur ueeproa edny
VSOV

L10T¥0¢

£00T°ST

34/3 086 =

TunurerA£ugy

~(yA4-g-umprupdd

-11£1ow-9-1jdLdosdopyAs-y)

11¢
:0RWNU-)VJD

C-19-7Ts 1Tl
:0JOWNU-§YD)

1uurposd4s

cel

"BISO[NIUBBIWIOA UIAIIYAIIP UBWIE) BSSON|NY UIPONA UIPUEY I[[OISSILIOY JOsYNI
-I{IN) 19STe[[B) JBABIIILIIO) ‘U22590M1T Ueyel £13214][ests uo 1prjerfdory easouudLd uoprof
‘Je(eNIOW]l 11 ‘BABIIAISIULIEA UO UDPIIN 19SYO[NI JBAIYSOY IWSI[OQEIAUI UUIE[D JBAL)
-SIAUEA BY1O[ ‘BISSNUUIYINIESI] UBBUILIIUIO) BARNIPALd UO USPION[EAUISE( UISIEWOUEISY
"B[[n{E B[
-)[e o[pestwniuee]id eruupo((jORIULINGS BABIINISIUUALY UO ISYISIUUEIUIULIEA UISIUINISEES
uasijjopyew uatsaAelyod ef vipnduswioreiureyuryst eaenAJesis uo unsyLLJopa
-edny essoeniare], “e[ronye e[opIoy unnjafons uapaaefyjod ef uaTASEYOPYOY UMY UIPIMW  —
ejonuony eISIAILIS LARNIUUIL UO UIPIONLAUDSE( BSSTUUTOIAIESIEUONOY
“I1 Bl T 39s3AeST uds nsastre ef jewpieed
UDSYNWOLYN[AISes|Ie) ueAdysoy eipijesdopy unpees IsynweA 900 eINNYNYNY BUBA
-1ed 4 esseairuoy esseafsAd essead[onIsey £1140A10) UNUIED Bf eNAIYONIAIEIUID UOOIWIONY
BAB1I0 UO Isydstaueduooiuelfe) uopraneerod ualsieulyA usnIvISIAYBA [A BSSIINIT
"BISTWUBIUOAT UBAN[ USUUD UBEINIWIO) JOPIL) JBABIIAIE] BID ‘BABIIOISIULIEA B UNIS
-r1sn1ad uepyoye[e q Uepyoy | UB[YIME  BIOMUONY BISIAILIS BABNIIUUIL UO UIPION[EA
-uase( ‘uffjonisey ueeaniyede) e[[eRAY UINY UNSYNIIONIEIONAEY UIYINW BISIWI[[ES UOIAEY
UOpIRUTEN](ONSUTASEY UDIABI[ESIS BIPI[eILdO[Y 18ASOY B0 ‘BISYNUIdY LY UBESSIPIOIATY
q VSO
“BUUTE-EIUN(IO) USIASEYBYYLI UQ0ARY UkeISEOUTE BRIUOA UBEPIOA BN
VSOV

L10T¥0¢

£00T°S°T

8/8 056 =

oddeynd£syoquey
-g-runpufduoopyip-9¢

194
0JWNU-) VLD

9-£1-C0L1
:0JWNU-§YD)

1pijer£dory

Il

pIsyouUEEs gIsIig

parpdstufyped
UISTWENA[[SIS

O[MIUBBWIOA

(1) sneayng

-5vdnl

JoJWINUIISIUUN)
‘TWTUSIATA

0IN

411

:0pan Jeaeernas unnddof uoynine) ueAd[o | eSSIINI] ALA[+ 1#/16 UIAIIYAIp UBeIesr]



L 206/111

Euroopan unionin virallinen lehti

O
=
S
R
N~
~
o~

 BSSOSYNIIOLIOYN[AISEYIE) BSSLAIYSOY LIS UBEIOUUE BISBUI[ILIBRUI B £ISISYNISIUUN] UIDUIEOYD) B01onesIT (;)

“eyroirdustIoleIUT e UTSL BABNIAJ[ESIS BSSOLINIAIE) UO UTISYAIAJ[opaedn

‘unnpalons uapresyesiu ef ualnjurl elonuoNy eISIKILD BARIIUUILY —

U0 UIPION[BAUSE( BSSIUUTOIAIESII[A BSSE],

I1 el 1 10s4es1] uas nsasiAio ef ewareed

UDSYNIUOLIOYN[ISLIIE] UBAIYSOY Eryyedesyours) unpees ISy[ea 9(00¢ BINNYNYNY BUBA
-1ed 4 esseainoy esseafsAd essead[onisey £11£0410) UANUIED Bf eNAIYONIAIEIUID UOOIWIONY

[4%4
BAE10 UO Isydstwoueduooiuelfe) uoproneerod uaisteuayA Ud(NIIRSIAYRA [A BSSIINIT :0RWNU-)VALD
a4vso (euridy oddeynd£syoqreyueesyayor4s 9-¢/L-¢/LT¥01
‘ualIeA BQNARY BUIIUIRA[DIBESUNASEY UDIASEY UBEISEOUTE BRIUQATU UeepIoA ednT -oppedessour) euny | -0SYOIp-g ¢ ~(1UaKIPUISYOIPAY :0JWNU-§YD)
VSOV | L10T+0¢ £00T°ST | -1emow) 3/3 06 = -ié&doxdopids)-y opjedesspuil, | €1
"BISO[NIUBBWIIOA UIA
-IIYOJIp UBLE) BSSONNY UOPONA UIPUEY O[[OISSILLIOY JOSYNUILYING JOSIE[[E) BENIWIO) ‘UIDS
oo ueyel £13914][ests uo 1££1950] vIsouuAAd esquol ‘efeniowr 119 ‘AL)IIISIULIEA UO
UDPIIN "BI[ESO UdprexyesiueloAssiasey el ‘uoayns udsruninered uapronfe ua(£I[211sey 1sas
-I£1119 “BI[ESO UDISIEY[BI[DAIU UQIAJ[O UIfe[9PYOY UINY UIPINW UIUUIOIAIEULYSLI JEABISIA
-[eA e10( ‘BISNUWIL{IN) BISNN UeRIENIWIO) BARIIPALd UO UIpION[eAUISE( UISTREUIOURISY
THPIAYOLa
-unysnd uainy ‘eaondusturorelurjeyuIYSL BABNA[ESIS BSSOENIAIE) UO UNSYAIA[opaednT
‘unnpafons ud)SIEY[([OAIU UIAJ[O BUIlE[OPYOY
UIny UOPINIU Bl UIPIOIQISIA ‘USPIEYESIU ‘US(NIUI| BIOTWONY BISIAILID BABRIIUUILY —
UO UQPION[BAUDSE( BSSIUUIOIATLSIO[A BSSE],
I1 el 1 10s34est] uas nsasiAiio el Jewe)
-ped UISYNUIOLIDYN[AISENIE) UBAIYSOY IIAA19S0] UNpEES ISYIW[EA 90T BINNYOYNY BUBA
-1ed 4 esseainoy esseafsAd esseasjonisey 811404101 UAUIED Bl BNaYNIATEIUID UOOTWIONY ¥8¢
©AB)2I0 UO Isyasturoueduooiueife) uoproneerad ualsTeuaIyA Ua(NIIOISIAYERA [A BSSRINIT 0IWNU-)V D
q VSO 9-99-6+8¢1
"udlIeA BONAEY BUSUIL-BIUN(IO) USIINEITUDIS UkeISEOUTE RIUOAW UBEPIOA kdn (eusy-1AK1950) BUN) :0JOWNU-§YD)
VSOV | LI0T¥0€ £00T°¢T | -evowy) 3Y/8 096 < meeu0sojA1an£g Hhfesog | el
BISYQUUEES BISIAILIY papdsiuduged O[NIUBLWIOA (1) smeayng wu-)vdnl JolouInuASIUL 0IN
FISYQUUEES BISIAN UISHUENA|[EsIS I : ' q o ‘TIUSIA[L




