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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2007/6/EY,

annettu 14 piivini helmikuuta 2007,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta metrafenonin, Bacillus subtilisin, spinosadin ja
tiametoksaamin 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,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

Yhdistynyt kuningaskunta vastaanotti 4 paivind kesi-
kuuta 2002 hakemuksen belgialaiselta BASF AG:Itd direk-
tiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti met-
rafenoni-nimisen tehoaineen sisallyttdmiseksi direktiivin
91/414[ETY liitteeseen I  Komission —paitoksessd
2003/105/EY (3) vahvistettiin, ettd asiakirja-aineisto oli
tdydellinen, toisin sanoen sen voitiin periaatteessa katsoa
tayttavan direktiivin 91/414/ETY litteissd II ja III sdddetyt
tietovaatimukset.

Saksa vastaanotti 19 pdivand huhtikuuta 2000 hakemuk-
sen AgraQuestilta direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2
kohdan mukaisesti Bacillus subtilis -kanta QST 713 -te-
hoaineen (jaljempdnd 'Bacillus subtilis’) sisillyttamiseksi di-
rektiivin 91/414/ETY liitteeseen I. Komission péidtoksessd
2001/6/EY (}) vahvistettiin, ettd asiakirja-aineisto oli tdy-
dellinen, toisin sanoen sen voitiin periaatteessa katsoa
tayttavan direktiivin 91/414/ETY liitteiss II ja IIT sdddetyt
tietovaatimukset.

Alankomaat vastaanotti 19 pdivind heindkuuta 1999 ha-
kemuksen Dow AgroSciencesilta direktiivin 91/414/ETY
6 artiklan 2 kohdan mukaisesti spinosadi-nimisen tehoai-
neen sisallyttdmiseksi direktiivin 91/414/ETY liitteeseen L
Komission paitoksessi 2000/210/EY (*) vahvistettiin, ettd
asiakirja-aineisto oli tdydellinen, toisin sanoen sen voitiin
periaatteessa katsoa tdyttavan direktiivin 91/414/ETY liit-
teissd 1I ja III sdddetyt tietovaatimukset.

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimek-

si muutettuna komission direktiivilla 2006/136/EY (EUVL L 349,
12.12.2006, s. 42).

() EUVL L 43, 18.2.2003, s. 45.
() EYVL L 2, 5.1.2001, s. 25.
(4 EYVL L 64, 11.3.2000, s. 24.

)

(6)

Espanja vastaanotti 17 pdivind maaliskuuta 1999 hake-
muksen Novartis Crop Protection AG:td (nykyinen Syn-
genta) direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mu-
kaisesti tiametoksaami-nimisen tehoaineen sisdllyttimi-
seksi direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I. Komission pdi-
toksessd 2000/181/EY (%) vahvistettiin, ettd asiakirja-ainei-
sto oli tdydellinen, toisin sanoen sen voitiin periaatteessa
katsoa tdyttavan direktiivin 91/414/ETY liitteissd 1I ja III
sdddetyt tietovaatimukset.

Kyseisten tehoaineiden vaikutukset ihmisten terveyteen ja
ympdristoon on arvioitu direktiivin 91/414/ETY 6 artik-
lan 2 ja 4 kohdan sddnnosten mukaisesti hakijoiden eh-
dottamien kayttotarkoitusten osalta. Esittelevat jasenval-
tiot toimittivat Euroopan elintarviketurvallisuusvirano-
maiselle (EFSA) tehoaineita koskevien arviointikertomus-
ten luonnokset 31 paivind lokakuuta 2003 metrafenonin
osalta ja komissiolle 15 paivinid toukokuuta 2001 Bacil-
lus subtilisin osalta, 5 pdivind maaliskuuta 2001 spinosa-
din osalta ja 21 pdivind tammikuuta 2002 tiametoksaa-
min osalta.

Metrafenonin osalta kyseistd arviointikertomusta ovat tar-
kastelleet jdsenvaltiot vertaistarkasteluna ja Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen arviointia koskevassa
tyoryhmdssiin, ja se on esitetty komissiolle 18 pdivina
tammikuuta 2005 Euroopan elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen metrafenonia koskevan tieteellisen kertomuk-
sen (°) muodossa. Jasenvaltiot ja komissio ovat tarkastel-
leet kyseistd kertomusta elintarvikeketjua ja eldinten ter-
veyttd kisittelevissd pysyvissd komiteassa. Bacillus subtili-
sin, spinosadin ja tiametoksaamin osalta jdsenvaltiot ja
komissio ovat tarkastelleet arviointikertomusten luonnok-
sia elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevdssd
pysyvassd komiteassa. Tarkastelu saatettiin padtokseen
14 piivind heindkuuta 2006 metrafenonia, Bacillus subti-
lisia, spinosadia ja tiametoksaamia koskevilla komission
tarkastelukertomuksilla.

() EYVL L 57, 2.3.2000, s. 35.

(%) EFSA Scientific Report (2006)58, 1-72, Conclusion regarding the peer

review of the pesticide risk assessment of the active substance met-
rafenone (lopullinen versio: 13. tammikuuta 2006).
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(7)  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 sdddetyt edelly-
tykset erityisesti tutkittujen ja komission tarkastelukerto-
muksessa lueteltujen kayttotarkoitusten osalta. Ndin ollen
on aiheellista sisillyttdd metrafenoni, Bacillus subtilis, spi-
nosadi ja tiametoksaami kyseisen direktiivin liitteeseen I
sen varmistamiseksi, ettd nditd tehoaineita sisiltdvid kas-
vinsuojeluaineita koskevien lupien myontiminen voidaan
jarjestdd kaikissa jdsenvaltioissa mainitussa direktiivissd
sdddetylld tavalla.

(8)  Ilman, ettd tehoaineen sisillyttdmiselld liitteeseen I rajoi-
tettaisiin direktiivin 91/414/ETY velvoitteiden sovelta-
mista, jdsenvaltioilla olisi sisallyttdmisen jdlkeen oltava
kuusi kuukautta aikaa tarkistaa nykyiset metrafenonia,
Bacillus subtilisia, spinosadia tai tiametoksaamia sisdltdvien
kasvinsuojeluaineiden viliaikaiset luvat sen varmistami-
seksi, ettd direktiivissd 91/414/ETY ja erityisesti sen 13
artiklassa saddetyt vaatimukset ja liitteessd I vahvistetut
ehdot tdyttyvit. Jasenvaltioiden olisi muutettava nykyiset
viliaikaiset luvat pysyviksi luviksi, muutettava niitd tai
peruutettava ne direktiivin 91/414/ETY sddnnosten mu-
kaisesti. Edelld esitetystd mddrdajasta poiketen olisi sdd-
dettdvd pidemmaistd maidrdajasta kutakin kasvinsuojeluai-
netta ja kutakin aiottua kayttotarkoitusta koskevan tiy-
dellisen, liitteen III mukaisen asiakirja-aineiston jattimista
ja arviointia varten direktiivissd 91/414/ETY sdddettyjen
yhtendisten periaatteiden mukaisesti.

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

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

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

1. Jdsenvaltioiden on annettava ja julkaistava timin direktii-
vin noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset
mairdykset viimeistddn 31 pdivind heindkuuta 2007. Niiden
on viipymittd toimitettava komissiolle kyseiset sdddostekstit

sekd kyseisten sddnnosten ja tdmin direktiivin sddnnosten vali-
nen vastaavuustaulukko.

Niiden on sovellettava niitd sddnnoksid 1 pdivistd elokuuta
2007.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava ta-
hin direktiiviin tai nithin on liitettdvi tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jisenvaltioiden on sdddettdvi siitd, miten
viittaukset tehdaan.

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

3 artikla

1.  Jasenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tar-
vittaessa muutettava tai peruutettava metrafenonia, Bacillus sub-
tilisia, spinosadia tai tiametoksaamia tehoaineenaan sisiltivid
kasvinsuojeluaineita koskevat voimassa olevat luvat 31 paividdn
heindkuuta 2007 mennessid. Jasenvaltioiden on kyseiseen pdiva-
madradn mennessd erityisesti tarkistettava, ettd metrafenonia,
Bacillus subtilisia, spinosadia tai tiametoksaamia koskevat maini-
tun direktiivin litteen I edellytykset tdyttyvit, kyseisid tehoai-
neita koskevien tekstien B osassa mainittuja edellytyksid lukuun
ottamatta, ja ettd luvanhaltijalla on mainitun direktiivin liitteen
II vaatimukset tdyttavd asiakirja-aineisto tai padsy sellaiseen mai-
nitun direktiivin 13 artiklan 2 kohdan edellytysten mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, jasenvaltioiden
on arvioitava tuote uudelleen direktiivin 91/414/ETY liitteessd
VI sdddettyjen yhtendisten periaatteiden mukaisesti mainitun di-
rektiivin liitteessd III vahvistetut vaatimukset tdyttdvin asiakirja-
aineiston perusteella kaikkien sellaisten sallittujen kasvinsuojelu-
aineiden osalta, jotka sisdltivit metrafenonia, Bacillus subtilisia,
spinosadia tai tiametoksaamia joko ainoana tehoaineenaan tai
yhtend monista tehoaineistaan, jotka kaikki on 31 pdivddn tam-
mikuuta 2007 mennessd sisillytetty direktiivin 91/414/ETY liit-
teeseen I, ja ottaen huomioon metrafenonia, Bacillus subtilisia,
spinosadia tai tiametoksaamia koskevan, mainitun direktiivin
liitteessd 1 olevan tekstin B osan. Jasenvaltioiden on kyseisen
arvioinnin perusteella madriteltivd, tayttddko tuote direktiivin
91/414/ETY 4 artiklan 1 kohdan b, ¢, d ja e alakohdassa vah-
vistetut edellytykset.

Méirittdmisen jilkeen jisenvaltioiden on

a) metrafenonia, Bacillus subtilisia, spinosadia tai tiametoksaamia
ainoana tehoaineenaan sisiltivien tuotteiden osalta tarvit-
taessa muutettava tai peruutettava lupa viimeistddn 31 péi-
vini heindkuuta 2008; tai
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b) niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltdvdt metrafenonia, Bacillus
subtilisia, spinosadia tai tiametoksaamia yhtend monista te-
hoaineistaan, tarvittaessa muutettava tai peruutettava lupa
viimeistddn 31 pdivind heindkuuta 2008 taikka siind direk-
tiivissd tai niissd direktiiveissd, joilla kyseinen aine tai aineet
lisitaan direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I, tillaista muutta-
mista tai peruuttamista varten vahvistettuna ajankohtana sen
mukaan, kumpi ajankohta on myohdisempi.

4 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan 1 pdivind helmikuuta 2007.

5 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 14 pdivind helmikuuta 2007.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU
Komission jdsen
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