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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2007/76/EY,

annettu 20 piivini joulukuuta 2007,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta fludioksonilin, klomatsonin ja prosulfokarbin
sisillyttimiseksi sithen tehoaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

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

sekd katsoo seuraavaa:

Komission asetuksissa (EY) N:o 451/2000 () ja (EY) N:o
1490/2002 (*) vahvistetaan direktiivin 91/414/ETY 8 ar-
tiklan 2 kohdassa tarkoitetun tyoohjelman kolmannen
vaiheen tdytintoonpanoa koskevat yksityiskohtaiset sddn-
not sekd luettelo tehoaineista niiden arviointia ja mahdol-
lista direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisillyttdmistd
varten. Fludioksonili, klomatsoni ja prosulfokarbi sisilty-
vit kyseiseen luetteloon.

Kyseisten tehoaineiden vaikutukset ihmisten terveyteen ja
ympdristoon on arvioitu asetusten (EY) N:o 451/2000 ja
(EY) N:o 1490/2002 sddnnosten mukaisesti ilmoittajien
ehdottamien kéyttotarkoitusten osalta. Lisdksi kyseisissd
asetuksissa nimetddn esittelijoind toimivat jisenvaltiot,
joiden on toimitettava asiaa koskevat arviointikertomuk-
set ja suositukset Euroopan elintarviketurvallisuusvirano-
maiselle asetuksen (EY) N:o 1490/2002 10 artiklan 1
kohdan mukaisesti. Fludioksonilin ja klomatsonin osalta
esittelevd jasenvaltio oli Tanska, ja kaikki asiaa koskevat
tiedot toimitettiin 5 paivind huhtikuuta 2005 ja 16 pdi-
viand maaliskuuta 2005. Prosulfokarbin osalta esittelevd

()

()

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viime-
ksi muutettuna komission direktiivilli 2007/52/EY (EUVL L 214,

17.8.2007, s. 3).

() EYVL L 55, 29.2.2000, s. 25. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna asetuksella (EY) N:o 1044/2003 (EUVL L
19.6.2003, s. 32).

() EYVL L 224, 21.8.2002, s. 23. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna asetuksella (EY) N:o 1095/2007 (EUVL L
21.9.2007, s. 19).

jasenvaltio oli Ruotsi, ja kaikki asiaa koskevat tiedot toi-
mitettiin 20 paivind huhtikuuta 2005.

Arviointikertomuksia ovat vertaistarkasteluna tarkastelleet
jasenvaltiot ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomai-
nen, ja ne esitettiin komissiolle 27 pdivind heinikuuta
2007 fludioksonilia, klomatsonia ja prosulfokarbia kos-
kevien Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen tie-
teellisten kertomusten (¥) muodossa. Jisenvaltiot ja ko-
missio ovat tarkastelleet kyseistd kertomusta elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevissd pysyvissd komi-
teassa, ja 9 pdivand lokakuuta 2007 valmistuivat komis-
sion tarkastelukertomukset fludioksonilista, klomatsonista
ja prosulfokarbista.

Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd fludioksonilia, klo-
matsonia ja prosulfokarbia sisiltivien kasvinsuojeluainei-
den voidaan yleisesti olettaa tdyttdvin direktiivin
91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa
sdddetyt edellytykset erityisesti tutkittujen ja komission
tarkastelukertomuksissa  lueteltujen  kéyttotarkoitusten
osalta. Néin ollen on aiheellista sisdllyttdd kyseiset tehoai-
neet liitteeseen I sen varmistamiseksi, ettd kyseisid teho-
aineita sisaltavid kasvinsuojeluaineita koskevat luvat voi-
daan myontidd kaikissa jasenvaltioissa mainitussa direktii-
vissd sdddetylld tavalla.

Kohtuullinen méirdaika on tarpeen ennen tehoaineen si-
sallyttamista liitteeseen I, jotta jdsenvaltiot ja asianomaiset
osapuolet voivat valmistautua sisillyttimisestd seuraaviin
uusiin vaatimuksiin.

(%) EFSA Scientific Report (2007) 110, 1-85, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
fludioxonil (lopullinen versio 27. heinikuuta 2007).

EFSA Scientific Report (2007) 109, 1-73, Conclusion regarding the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance

151, clomazone (lopullinen versio 27. heinikuuta 2007), versio 3. elo-
kuuta 2007.

EFSA Scientific Report (2007) 111, 1-81, Conclusion regarding the

246, peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
prosulfocarb (lopullinen versio 27. heindkuuta 2007).
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(6)  Iman, ettd tehoaineen sisillyttdmiselld liitteeseen I rajoi-
tettaisiin direktiivin 91/414/ETY velvoitteiden sovelta-
mista, jasenvaltioille olisi siséllyttimisen jilkeen annettava
kuusi kuukautta fludioksonilia, klomatsonia ja prosulfo-
karbia sisdltdvid kasvinsuojeluaineita koskevien voimassa
olevien lupien tarkistamiseksi, jotta varmistetaan, ettd di-
rektiivissi 91/414[ETY ja erityisesti sen 13 artiklassa ja
liitteessd I vahvistetut edellytykset tdyttyvit. Jasenvaltioi-
den olisi direktiivin 91/414/ETY sddnnosten mukaisesti
tapauksen mukaan muutettava nykyisid lupia tai peruu-
tettava tai korvattava ne. Edelld esitetystd méirdajasta
poiketen olisi sdddettdvd pidemmaistd médrdajasta kutakin
kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiottua kiyttotarkoitusta
koskevan tiydellisen, liitteen III mukaisen asiakirja-aine-
iston jattimistd ja arviointia varten direktiivissd
91/414[ETY saidettyjen yhtendisten periaatteiden mukai-
sesti.

(7)  Asetuksen (ETY) N:o 3600/92 puitteissa arvioitujen te-
hoaineiden sisillyttimisestd direktiivin 91/414/ETY liit-
teeseen | saatu aiempi kokemus on osoittanut, etti voi-
massa olevien lupien haltijoiden velvollisuuksia selvitet-
tdessd saattaa syntyd vaikeuksia tietojen saannissa. Uusien
vaikeuksien valttimiseksi nayttddkin olevan tarpeen sel-
keyttdd jasenvaltioiden velvollisuuksia ja erityisesti velvol-
lisuutta tarkistaa, ettd luvanhaltija osoittaa kyseisen direk-
tiivin liitteen Il vaatimukset tdyttdvdn asiakirja-aineiston
saatavuuden. Tilld selvennykselld ei kuitenkaan pidd ai-
heuttaa jasenvaltioille tai luvanhaltijoille uusia velvoitteita
verrattuna direktiiveihin, joita on tihdn mennessd annettu
liitteen I muuttamiseksi.

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

(9)  Tissd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timdn direktiivin
noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset maa-
rdykset viimeistddn 30 pdivind huhtikuuta 2009. Niiden on
viipymittd toimitettava komissiolle kirjallisina nima sadnnokset
sekd kyseisid sddnnoksid ja tatd direktiivid koskeva vastaavuus-
taulukko.

Niiden on sovellettava niitd sddnnoksid 1 pdivastd toukokuuta
2009.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava ti-
hin direktiiviin tai niihin on liitettava tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvd siitd, miten
viittaukset tehdadn.

3 artikla

1. Jasenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tar-
vittaessa muutettava fludioksonilia, klomatsonia ja prosulfokar-
bia tehoaineinaan sisiltivid kasvinsuojeluaineita koskevia voi-
massa olevia lupia tai peruutettava ne 30 pdivddn huhtikuuta
2009 mennessd.

Jasenvaltioiden on tdhidn paivimadrddn mennessd erityisesti tar-
kistettava, ettd fludioksonilia, klomatsonia ja prosulfokarbia kos-
kevat mainitun direktiivin liitteen I edellytykset tayttyvit, kysei-
sid tehoaineita koskevan tekstin B osassa mainittuja edellytyksid
lukuun ottamatta, ja ettd luvanhaltijalla tai luvanhaltijan saata-
villa on mainitun direktiivin liitteen II vaatimukset tayttdva asia-
kirja-aineisto mainitun direktiivin 13 artiklan edellytysten mu-
kaisesti.

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 tdyttavin asiakirja-
aineiston perusteella kaikkien sellaisten sallittujen kasvinsuojelu-
aineiden osalta, jotka sisiltavit fludioksonilia, klomatsonia ja
prosulfokarbia joko ainoana tehoaineenaan tai yhtend monista
tehoaineistaan, jotka kaikki on 31 piivdan lokakuuta 2008
mennessi sisillytetty direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I, ja ot-
taen huomioon fludioksonilia, klomatsonia ja prosulfokarbia
koskevien, mainitun direktiivin liitteessi 1 olevien tekstien B
osa. Jasenvaltioiden on kyseisen arvioinnin perusteella madritet-
tdvd, tdyttddko tuote direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1 koh-
dan b, ¢, d ja e alakohdassa vahvistetut edellytykset.

Médrittamisen jilkeen jisenvaltioiden on

a) fludioksonilia, klomatsonia ja prosulfokarbia ainoana tehoai-
neenaan sisdltivien tuotteiden osalta tarvittaessa muutettava
tai peruutettava lupa viimeistddn 31 paivand lokakuuta
2012; tai

b) niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltavit fludioksonilia, klo-
matsonia ja prosulfokarbia yhtend monista tehoaineistaan,
tarvittaessa muutettava tai peruutettava lupa viimeistddn 31
pdivand lokakuuta 2012 taikka siind direktiivissd tai niissd
direktiiveissd, joilla kyseinen aine tai aineet lisitddn direktii-
vin 91/414/ETY liitteeseen I, tdllaista muuttamista tai peruut-
tamista varten vahvistettuna ajankohtana sen mukaan, kumpi
ajankohta on myohdisempi.
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4 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan 1 pdivind marraskuuta 2008.

5 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 20 pdivdnd joulukuuta 2007.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU
Komission jdsen
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