
KOMISSION DIREKTIIVI 2006/64/EY,

annettu 18 päivänä heinäkuuta 2006,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta klopyralidin, syprodiniilin, fosetyylin ja
trineksapakin sisällyttämiseksi siihen tehoaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISÖJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisön perustamissopimuksen,

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

sekä katsoo seuraavaa:

(1) Komission asetuksissa (EY) N:o 451/2000 (2)
ja (EY) N:o 703/2001 (3) vahvistetaan direktiivin
91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun työohjel-
man toisen vaiheen täytäntöönpanoa koskevat yksityis-
kohtaiset säännöt sekä luettelo tehoaineista niiden
arviointia ja mahdollista direktiivin 91/414/ETY liitteeseen
I sisällyttämistä varten. Kyseiseen luetteloon sisältyvät klo-
pyralidi, syprodiniili, fosetyyli ja trineksapakki.

(2) Kyseisten tehoaineiden vaikutukset ihmisten terveyteen ja
ympäristöön on arvioitu asetusten (EY) N:o 451/2000
ja (EY) N:o 703/2001 säännösten mukaisesti ilmoittajan
ehdottamien käyttötarkoitusten osalta. Lisäksi kyseisissä
asetuksissa nimetään esittelijöinä toimivat jäsenvaltiot, 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 esittelevä jäsenvaltio oli Suomi,
ja kaikki asiaa koskevat tiedot toimitettiin 2 päivänä jou-
lukuuta 2003. Syprodiniilin ja fosetyylin osalta esittelevä
jäsenvaltio oli Ranska, ja kaikki asiaa koskevat tiedot toi-
mitettiin 16 päivänä tammikuuta 2004 ja 20 päi-
vänä lokakuuta 2003. Trineksapakin osalta esittelevä
jäsenvaltio oli Alankomaat, ja kaikki asiaa koskevat tiedot
toimitettiin 7 päivänä marraskuuta 2003.

(3) Arviointikertomuksia ovat tarkastelleet jäsenvaltiot
vertaistarkasteluna ja Euroopan elintarviketurvallisuusvi-
ranomainen, ja ne on esitetty komissiolle 14 päivänä jou-
lukuuta 2005 klopyralidia, syprodiniilia, fosetyylia ja
trineksapakkia koskevien Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaisen tieteellisten kertomusten muodossa (4).
Jäsenvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet kyseisiä kerto-
muksia elintarvikeketjua ja eläinten terveyttä käsittelevässä
pysyvässä komiteassa, ja 4 päivänä huhtikuuta 2006 val-
mistuivat klopyralidia, syprodiniilia, fosetyylia ja trineksa-
pakkia koskevat komission tarkastelukertomukset.

(4) Eri tutkimuksista on käynyt ilmi, että klopyralidia, sypro-
diniilia, fosetyylia ja trineksapakkia sisältävien kasvinsuo-
jeluaineiden voidaan yleisesti olettaa täyttävän direktiivin
91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa sää-
detyt edellytykset erityisesti tutkittujen ja komission tar-
kastelukertomuksessa lueteltujen käyttötarkoitusten osalta.
Näin ollen on aiheellista sisällyttää kyseiset tehoaineet liit-
teeseen I sen varmistamiseksi, että kyseisiä tehoaineita
sisältäviä kasvinsuojeluaineita koskevien lupien myöntä-
minen voidaan järjestää kaikissa jäsenvaltioissa mainitussa
direktiivissä säädetyllä tavalla.

(5) Rajoittamatta edellä esitetyn päätelmän soveltamista on
kuitenkin asianmukaista hankkia lisätietoja klopyralidia,
syprodiniilia ja fosetyylia koskevista tietyistä seikoista.
Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 1 kohdassa säädetään,
että tehoaineen sisällyttämiselle liitteeseen I voidaan aset-
taa ehtoja. Sen vuoksi on asianmukaista vaatia, että klopy-
ralidille, syprodiniilille ja fosetyylille tehtäisiin lisätestejä
riskinarvioinnin vahvistamiseksi tiettyjen seikkojen osalta
ja että ilmoittajat esittelisivät tällaiset tutkimukset.

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

(2) 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).

(3) EYVL L 98, 7.4.2001, s. 6.

(4) 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 määräaika on tarpeen ennen tehoaineen
sisällyttämistä liitteeseen I, jotta jäsenvaltiot ja asianomai-
set osapuolet voivat valmistautua sisällyttämisestä seuraa-
viin uusiin vaatimuksiin.

(7) Ilman, että tehoaineen sisällyttämisellä liitteeseen I rajoi-
tettaisiin direktiivin 91/414/ETY velvoitteiden sovelta-
mista, jäsenvaltioilla olisi sisällyttämisen jälkeen oltava
kuusi kuukautta aikaa tarkistaa nykyiset klopyralidia,
syprodiniilia, fosetyylia ja trineksapakkia sisältävien kas-
vinsuojeluaineiden luvat sen varmistamiseksi, että direktii-
vissä 91/414/ETY ja erityisesti sen 13 artiklassa säädetyt
vaatimukset ja liitteessä I vahvistetut ehdot täyttyvät.
Jäsenvaltioiden olisi direktiivin 91/414/ETY säännösten
mukaisesti tapauksen mukaan muutettava, korvattava tai
peruutettava nykyiset luvat. Edellä esitetystä määräajasta
poiketen olisi säädettävä pidemmästä määräajasta kutakin
kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiottua käyttötarkoitusta
koskevan täydellisen, liitteen III mukaisen asiakirja-
aineiston jättämistä ja arviointia varten direktiivissä
91/414/ETY säädettyjen yhtenäisten periaatteiden
mukaisesti.

(8) Komission asetuksen (ETY) N:o 3600/92 (1) puitteissa arvi-
oitujen tehoaineiden sisällyttämisestä direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I saatu aiempi kokemus on osoit-
tanut, että voimassa olevien lupien haltijoiden velvolli-
suuksien tulkinnassa saattaa syntyä vaikeuksia tietojen
saatavuuden osalta. Lisävaikeuksien ehkäisemiseksi näyt-
tää tämän vuoksi olevan tarpeen selkeyttää jäsenvaltioi-
den velvollisuuksia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, että
luvanhaltija osoittaa kyseisen direktiivin liitteen II vaati-
mukset täyttävän asiakirja-aineiston saatavuuden. Tällä sel-
vennyksellä ei kuitenkaan aiheuteta jäsenvaltioille tai
luvanhaltijoille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin,
joita on tähän mennessä annettu liitteen I muuttamiseksi.

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

(10) Tässä päätöksessä säädetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eläinten terveyttä käsittelevän pysyvän komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TÄMÄN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

Jäsenvaltioiden on saatettava tämän direktiivin noudattamisen
edellyttämät lait, asetukset ja hallinnolliset määräykset voimaan
ja julkaistava ne viimeistään 31 päivänä lokakuuta 2007. Niiden
on toimitettava kirjallisina komissiolle nämä säännökset sekä
kyseisiä säännöksiä ja tätä direktiiviä koskeva vastaavuustaulukko
viipymättä.

Niiden on sovellettava näitä säännöksiä 1 päivästä marraskuuta
2007.

Näissä jäsenvaltioiden antamissa säännöksissä on viitattava tähän
direktiiviin tai niihin on liitettävä tällainen viittaus, kun ne viral-
lisesti julkaistaan. Jäsenvaltioiden on säädettävä siitä, miten viit-
taukset tehdään.

3 artikla

1. Jäsenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tar-
vittaessa muutettava tai peruutettava klopyralidia, syprodiniilia,
fosetyylia ja trineksapakkia tehoaineenaan sisältäviä kasvinsuoje-
luaineita koskevat voimassa olevat luvat 31 päivään lokakuuta
2007 mennessä.

Jäsenvaltioiden on tähän päivämäärään mennessä erityisesti tar-
kistettava, että klopyralidia, syprodiniilia, fosetyylia ja trineksa-
pakkia koskevat mainitun direktiivin liitteen I edellytykset
täyttyvät, kyseistä tehoainetta koskevan tekstin B osassa mainit-
tuja edellytyksiä lukuun ottamatta, ja että luvanhaltijalla tai luvan-
haltijan saatavilla on mainitun direktiivin liitteen II vaatimukset
täyttävä asiakirja-aineisto mainitun direktiivin 13 artiklan vaati-
musten mukaisesti.

2. Poiketen siitä, mitä 1 kohdassa säädetään, jäsenvaltioiden
on arvioitava tuote uudelleen direktiivin 91/414/ETY liitteessä VI
säädettyjen yhtenäisten periaatteiden mukaisesti mainitun direk-
tiivin liitteessä III vahvistetut vaatimukset täyttävän asiakirja-
aineiston perusteella kaikkien sellaisten sallittujen
kasvinsuojeluaineiden osalta, jotka sisältävät klopyralidia, sypro-
diniilia, fosetyylia tai trineksapakkia joko ainoana tehoaineenaan
tai yhtenä monista tehoaineistaan, jotka kaikki on 30 päi-
vään huhtikuuta 2007 mennessä sisällytetty direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I, ja ottaen huomioon klopyralidia, sypro-
diniilia, fosetyylia ja trineksapakkia koskevien, mainitun direktii-
vin liitteessä I olevien tekstien B osa. Jäsenvaltioiden on kyseisen
arvioinnin perusteella määriteltävä, täyttääkö tuote direktiivin
91/414/ETY 4 artiklan 1 kohdan b, c, d ja e alakohdassa vahvis-
tetut edellytykset.

(1) EYVL L 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).
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Määrittämisen jälkeen jäsenvaltioiden on

a) klopyralidia, syprodiniilia, fosetyylia tai trineksapakkia
ainoana tehoaineenaan sisältävien tuotteiden osalta tarvitta-
essa muutettava tai peruutettava lupa viimeistään 30 päi-
vänä huhtikuuta 2011;

tai

b) klopyralidia, syprodiniilia, fosetyylia tai trineksapakkia
yhtenä monista tehoaineistaan sisältävien tuotteiden osalta
tarvittaessa muutettava tai peruutettava lupa viimeistään
30 päivänä huhtikuuta 2011 taikka siinä direktiivissä tai
niissä direktiiveissä, joilla kyseinen aine tai aineet lisätään
direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I, tällaista muuttamista tai
peruuttamista varten vahvistettuna ajankohtana sen mukaan,
kumpi ajankohta on myöhäisempi.

4 artikla

Tämä direktiivi tulee voimaan 1 päivänä toukokuuta 2007.

5 artikla

Tämä direktiivi on osoitettu kaikille jäsenvaltioille.

Tehty Brysselissä 18 päivänä heinäkuuta 2006.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU

Komission jäsen
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nä
hu
ht
ik
uu
ta
20
06
va
lm
iik
si
sa
ad
un
fo
se
ty
yl
ia
ko
sk
ev
an
ta
rk
as
te
lu
ke
rt
om
uk
se
n
pä
ä-

te
lm
ät
ja
er
ity
ise
st
is
en
lis
äy
ks
et
Ij
a
II.

Tä
ss
ä
yl
ei
sa
rv
io
in
ni
ss
a
jä
se
nv
al
tio
id
en
on

—
ki
in
ni
te
ttä
vä
er
ity
ist
ä
hu
om
io
ita
lin
tu
je
n,
ni
sä
kk
äi
de
n,
ve
sie
liö
id
en
ja
m
ui
de
n
ku
in

ko
hd
el
aj
in
a
ol
ev
ie
n
ni
ve
lja
lk
ai
st
en
su
oj
el
uu
n.

Lu
pa
ed
el
ly
ty
ks
iin
on
ta
rv
itt
ae
ss
a
si
sä
lly
ttä
vä
ris
ki
nh
al
lin
ta
to
im
en
pi
te
itä
,
ku
te
n
pu
sk
ur
i-

vy
öh
yk
ke
itä
.

A
sia
no
m
ai
st
en
jä
se
nv
al
tio
id
en
on
py
yd
et
tä
vä
to
im
itt
am
aa
n
uu
sia
tu
tk
im
uk
sia
,j
ot
ka
va
h-

vi
st
av
at
ris
ki
na
rv
io
in
ni
n
m
ui
de
n
ku
in
ko
hd
el
aj
in
a
ol
ev
ie
n
ni
ve
lja
lk
ai
st
en
os
al
ta
,
er
ity
i-

se
st
ik
äs
ite
lty
je
n
al
ue
id
en
pa
la
ut
um
ise
n
su
ht
ee
n,
ja
ka
sv
iss
yö
jä
ni
sä
kk
äi
de
n
os
al
ta
.N
iid
en

on
va
rm
ist
et
ta
va
,e
ttä
ilm
oi
tta
ja
,j
on
ka
py
yn
nö
st
ä
fo
se
ty
yl
i
on
sis
äl
ly
te
tty
tä
hä
n
lii
tte
e-

se
en
,t
oi
m
itt
aa
tä
lla
ise
t
tu
tk
im
uk
se
t
ko
m
iss
io
lle
ka
hd
en
vu
od
en
ku
lu
es
sa
tä
m
än
di
re
kt
ii-

vi
n
vo
im
aa
nt
ul
os
ta
.

13
4
Tr
in
ek
sa
pa
kk
i

CA
S-
nu
m
er
o:

10
42
73
-7
3-
6

CI
PA
C-
nu
m
er
o:

73
2

4-
(s
yk
lo
pr
op
yy
li-

hy
dr
ok
sim
et
yl
ee
ni
)-3
,5
-d
io
ks
o-

sy
kl
oh
ek
sa
an
ik
ar
bo
ks
yy
lih
ap
po

≥
94
0
g/
kg
(il
m
oi
te
t-

tu
na
tr
in
ek
sa
pa
kk
ie
-

ty
yl
in
ä)

1.
5.
20
07

30
.4
.2
01
7

A
O
SA

Lu
pa
vo
id
aa
n
m
yö
nt
ää
ai
no
as
ta
an
ka
sv
ie
n
ka
sv
un
sä
ät
el
ya
in
ee
na
kä
yt
tö
ä
va
rt
en
.

O
SA
B

Li
itt
ee
ss
ä
VI
va
hv
ist
et
tu
je
n
yh
te
nä
ist
en
pe
ria
at
te
id
en
tä
yt
än
tö
ön
pa
ne
m
ise
ks
io
n
ot
et
ta
va

hu
om
io
on
el
in
ta
rv
ik
ek
et
ju
a
ja
el
äi
nt
en
te
rv
ey
ttä
kä
sit
te
le
vä
ss
ä
py
sy
vä
ss
ä
ko
m
ite
as
sa
4
pä
i-

vä
nä
hu
ht
ik
uu
ta
20
06
va
lm
iik
si
sa
ad
un
tr
in
ek
sa
pa
kk
ia
ko
sk
ev
an
ta
rk
as
te
lu
ke
rt
om
uk
se
n

pä
ät
el
m
ät
ja
er
ity
ise
st
is
en
lis
äy
ks
et
Ij
a
II.

Tä
ss
ä
yl
ei
sa
rv
io
in
ni
ss
a
jä
se
nv
al
tio
id
en
on

—
ki
in
ni
te
ttä
vä
er
ity
ist
ä
hu
om
io
ta
lin
tu
je
n
ja
ni
sä
kk
äi
de
n
su
oj
el
uu
n.

Lu
pa
ed
el
ly
ty
ks
iin
on
ta
rv
itt
ae
ss
a
sis
äl
ly
ttä
vä
ris
ki
nh
al
lin
ta
to
im
en
pi
te
itä
.

(1
)
Li
sä
tie
to
ja
te
ho
ai
ne
en
tu
nn
ist
uk
se
st
a
ja
m
ää
rit
el
m
äs
tä
an
ne
ta
an
sit
ä
ko
sk
ev
as
sa
ta
rk
as
te
lu
ke
rt
om
uk
se
ss
a.
”
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