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KOMISSION DIREKTIIVI 2008/44/EY,

annettu 4 piivind huhtikuuta 2008,

neuvoston  direktiivin

91/414/ETY muuttamisesta

bentiavalikarbin, boskalidin, karvonin,

fluoksastrobiinin, Paecilomyces lilacinuksen ja protiokonatsolin sisillyttimiseksi siihen 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,

sekid katsoo seuraavaa:

Belgia vastaanotti 19 paivand huhtikuuta 2002 Kumiai
Chemicals Industry Co Ltd:td direktiivin 91/414/ETY
6 artiklan 2 kohdan mukaisen hakemuksen bentiavali-
karbi-nimisen tehoaineen sisillyttdmiseksi ~ direktiivin
91/414[ETY liitteeseen I Komission pddtoksessd
2003/35/EY () vahvistettiin, ettd asiakirja-aineisto oli
siind mielessd tdydellinen, ettd sen voitiin periaatteessa
katsoa tdyttavan direktiivin 91/414/ETY liitteissd I ja III
asetetut tietovaatimukset.

Saksa vastaanotti 26 pdivind huhtikuuta 2001 BASF
AG:ta direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mu-
kaisen hakemuksen boskalidi-nimisen tehoaineen sisillyt-
tamiseksi direktiivin 91/414/ETY liitteeseen 1. Komission
padtoksessd 2002/268/EY (°) vahvistettiin, ettd asiakirja-
aineisto oli siind mielessd tdydellinen, ettd sen voitiin
periaatteessa katsoa tdyttavan direktiivin 91/414/ETY lit-
teissd I ja III asetetut tietovaatimukset.

Alankomaat vastaanotti 26 pdivind maaliskuuta 1997
Luxan B.V.ltd direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 koh-
dan mukaisen hakemuksen karvoni-nimisen tehoaineen
sisdllyttimiseksi direktiivin 91/414/ETY liitteeseen 1. Ko-

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

meksi muutettuna komission direktiivilli 2008/41/EY (EUVL L 89,
1.4.2008, s. 12).

() EYVL L 11, 16.1.2003, s. 52.
() EYVL L 92, 9.4.2002, s. 34.

(
(

’)

mission padtoksessd 1999/610/EY (%) vahvistettiin, ettd
asiakirja-aineisto oli siind mielessd tdydellinen, ettd sen
voitiin  periaatteessa  katsoa  tdyttdvin  direktiivin
91/414[ETY liitteissd II ja III asetetut tietovaatimukset.

Yhdistynyt kuningaskunta vastaanotti 25 pdivini maalis-
kuuta 2002 Bayer AG:ta direktiivin 91/414/ETY 6 artik-
lan 2 kohdan mukaisen hakemuksen fluoksastrobiini-ni-
misen tehoaineen sisallyttimiseksi direktiivin 91/414/ETY
liitteeseen I. Paitoksessd 2003/35/EY vahvistettiin, ettd
asiakirja-aineisto oli siind mielessd tdydellinen, ettd sen
voitiin  periaatteessa  katsoa  tdyttdvan  direktiivin
91/414/ETY liitteissd I ja III asetetut tietovaatimukset.

Belgia vastaanotti 15 péivind syyskuuta 2002 Prophyta-
yritykseltd direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan
mukaisen hakemuksen Paecilomyces lilacinuksen kannan
251, jaljempana Paecilomyces lilacinus, siséllyttamiseksi di-
rektiivin 91/414/ETY liitteeseen I. Komission pddtoksessd
2003/305[EY (°) vahvistettiin, ettd asiakirja-aineisto oli
siind mielessd tdydellinen, ettd sen voitiin periaatteessa
katsoa tayttavan direktiivin 91/414/ETY liitteissd 1I ja III
asetetut tietovaatimukset.

Yhdistynyt kuningaskunta vastaanotti 25 piivind maalis-
kuuta 2002 Bayer CropScience -yritykseltd direktiivin
91/414[ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisen hakemuksen
protiokonatsoli-nimisen tehoaineen sisillyttdmiseksi di-
rektiivin -~ 91/414/ETY  liitteeseen [ Pddtoksessd
2003/35/EY vahvistettiin, ettd asiakirja-aineisto oli tdydel-
linen siind mielessd, ettd sen voitiin periaatteessa katsoa
tdyttavan direktiivin 91/414/ETY liitteissd II ja III asetetut
tietovaatimukset.

Kyseisten tehoaineiden vaikutukset ihmisten terveyteen ja
ympdristoon on arvioitu direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan
2 ja 4 kohdan sddnnosten mukaisesti hakijoiden ehdotta-
mien kdyttotarkoitusten osalta. Nimetty esittelevd jisen-
valtio toimitti arviointiraporttien luonnokset seuraavasti:
13 pdivana huhtikuuta 2004 (bentiavalikarbi), 22 paivina
marraskuuta 2002 (boskalidi), 16 paivind lokakuuta
2000 (karvoni), 2 pdivand syyskuuta 2003 (fluoksastro-
biini), 3 pdivdnd marraskuuta 2004 (Paecilomyces lilacinus)
ja 18 piivind lokakuuta 2004 (protiokonatsoli).

4 EYVL L 242, 14.9.1999, s. 29.
UVL L 112, 6.5.2003, s. 10.
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(8)  Jasenvaltiot ovat tarkastelleet arviointikertomuksia vertais-
tarkasteluna ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomai-
nen on tarkastellut niitd arviointia koskevassa ty6ryhmas-
sddn, ja ne on esitetty komissiolle Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomaisen tieteellisten kertomusten muo-
dossa 15 piivind kesikuuta 2007 fluoksastrobiinin (%)
ja Paecilomyces lilacinuksen (%) osalta ja 12 paivind heind-
kuuta 2007 bentiavalikarbin () ja protiokonatsolin (¥)
osalta. Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat boskalidia ja
karvonia koskevia kertomuksia ja arviointikertomusluon-
noksia elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevdssd
pysyvassd komiteassa; tarkastelu saatiin padtokseen
22 pdivind tammikuuta 2008 bentiavalikarbia, boskali-
dia, karvonia, fluoksastrobiinia, Paecilomyces lilacinusta ja
protiokonatsolia koskevien komission tarkastelukerto-
musten muodossa.

(9)  Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd kyseisid tehoaineita
sisdltavien 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 bentiavalikarbi, boskalidi, kar-
voni, fluoksastrobiini, Paecilomyces lilacinus ja protiokonat-
soli kyseisen direktiivin liitteeseen I sen varmistamiseksi,
ettd nditd tehoaineita sisiltavid kasvinsuojeluaineita kos-
kevien hyviksyntien myontdminen voidaan jirjestdd kai-
kissa jasenvaltioissa mainitussa direktiivissd sdddetylld ta-
valla.

(10)  Rajoittamatta edelld olevan padtelmin soveltamista fluok-
sastrobiinin ja protiokonatsolin osalta on aiheellista
hankkia  lisdtietoja  tietyistd  seikoista.  Direktiivin
91/414[ETY 6 artiklan 1 kohdassa sdddetdin, ettd tehoai-
neen sisillyttamiselle liitteeseen I voidaan asettaa ehtoja.
Siksi on aiheellista edellyttdd, ettd fluoksastrobiinilla teh-
ddin lisatutkimuksia pintaveden ja muiden kuin rotilla
esiintyvien metaboliittien riskinarvioinnin vahvistami-
seksi, ettd protiokonatsolilla tehdididn lisatutkimuksia triat-
solimetaboliittien ja niiden hajoamistuotteiden riskid sie-
menid syoville linnuille ja nisdkkdille koskevan arvioinnin
vahvistamiseksi ja ettd ilmoittajat esittelisivt tallaiset tut-
kimukset.

(11) Rajoittamatta tehoaineen sisillyttdmisestd liitteeseen 1
johtuvien direktiivin 91/414/ETY velvoitteiden sovelta-

(") EFSA Scientific Report (2007) 102, 1-84, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
fluoxastrobin (lopullinen versio: 13. kesdkuuta 2007).

(%) EFSA Scientific Report (2007) 103, 1-35, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
Paecilomyces Tilacinus strain 251 (lopullinen versio: 13. kesdkuuta
2007).

(%) EFSA Scientific Report (2007) 107, 1-81, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
benthiavalicarb (lopullinen versio: 12. heindkuuta 2007).

(%) EFSA Scientific Report (2007) 106, 1-98, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
prothioconazole (lopullinen versio: 12. heinikuuta 2007).

mista jasenvaltioilla olisi sisillyttdmisen jilkeen oltava
kuusi kuukautta aikaa tarkistaa nykyiset bentiavalikarbia,
boskalidia, karvonia, fluoksastrobiinia, Paecilomyces lilaci-
nusta ja protiokonatsolia sisaltdvien kasvinsuojeluaineiden
viliaikaiset luvat sen varmistamiseksi, ettd direktiivissd
91/414[ETY ja erityisesti sen 13 artiklassa sdddetyt vaa-
timukset ja liitteessd I vahvistetut ehdot tayttyvit. Jasen-
valtioiden olisi muutettava nykyiset véliaikaiset luvat py-
syviksi, muutettava niitd tai peruutettava ne direktiivin
91/414/ETY sddnnosten mukaisesti. Edelld esitetystd maa-
rdajasta poiketen olisi sdddettdvd pidemmaistd mairdajasta
kutakin kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiottua kéyttotar-
koitusta koskevan tiydellisen, liitteen III mukaisen asia-
kirja-aineiston jittimistd ja arviointia varten direktiivissd
91/414/ETY saddettyjen yhtendisten periaatteiden mukai-
sesti.

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

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

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timan direktii-
vin noudattamisen edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset
maédrdykset viimeistidn 31 pdivind tammikuuta 2009. Niiden
on viipymattd toimitettava komissiolle kirjallisina nimd sién-
nokset sekd kyseisida sadnnoksid ja tatd direktiivid koskeva vas-
taavuustaulukko.

Niiden on sovellettava nditd sddnnoksid 1 pdivastd helmikuuta
20009.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn
direktiiviin tai niihin on liitettdvi tallainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdddn.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset
kirjallisina komissiolle.



5.4.2008

Euroopan unionin virallinen lehti

L 94/15

3 artikla

1. Jasenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tar-
vittaessa muutettava tai peruutettava bentiavalikarbia, boskalidia,
karvonia, fluoksastrobiinia, Paecilomyces lilacinusta tai protioko-
natsolia tehoaineenaan sisiltavid kasvinsuojeluaineita koskevat
voimassa olevat luvat 31 paivdan tammikuuta 2009 mennessi.
Jasenvaltioiden on kyseiseen pdivimadrdin mennessd erityisesti
tarkistettava, ettd bentiavalikarbia, boskalidia, karvonia, fluok-
sastrobiinia, Paecilomyces lilacinusta ja protiokonatsolia koskevat
mainitun direktiivin liitteen I edellytykset tdyttyvit, kyseisid te-
hoaineita koskevan merkinndn B osassa mainittuja edellytyksid
lukuun ottamatta, ja ettd luvanhaltijalla tai luvanhaltijan saata-
villa on mainitun direktiivin liitteen II vaatimukset tdyttava asia-
kirja-aineisto mainitun direktiivin 13 artiklan 2 kohdan edelly-
tysten mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jasenvaltioiden
on arvioitava valmiste uudelleen direktiivin 91/414/ETY liit-
teessd VI sdddettyjen yhtendisten periaatteiden mukaisesti kysei-
sen direktiivin liitteessd III vahvistetut vaatimukset tayttdvin
asiakirja-aineiston perusteella kaikkien sellaisten sallittujen kas-
vinsuojeluaineiden osalta, jotka sisdltavit bentiavalikarbia, bos-
kalidia, karvonia, fluoksastrobiinia, Paecilomyces lilacinusta ja pro-
tiokonatsolia joko ainoana tehoaineenaan tai yhtend monista
tehoaineistaan, jotka kaikki on 31 piivddn heindkuuta 2008
mennessi sisdllytetty direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I, ja ot-
taen huomioon bentiavalikarbia, boskalidia, karvonia, fluoksast-
robiinia, Paecilomyces lilacinusta ja protiokonatsolia koskevan,
mainitun direktiivin liitteessd I olevan merkinndn B osan. Jasen-
valtioiden on kyseisen arvioinnin perusteella maaritettava, tayt-
tadko tuote direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1 kohdan b, ¢, d
ja e alakohdassa vahvistetut edellytykset.

Mairittdmisen jalkeen jdsenvaltioiden on

a) bentiavalikarbia, boskalidia, karvonia, fluoksastrobiinia, Paeci-
lomyces lilacinusta tai protiokonatsolia ainoana tehoaineenaan
sisaltdvien valmisteiden osalta tarvittaessa muutettava tai pe-
ruutettava lupa 31 pdivddn tammikuuta 2010 mennessd; tai

=

bentiavalikarbia, boskalidia, karvonia, fluoksastrobiinia, Paeci-
lomyces lilacinusta tai protiokonatsolia yhtend monista tehoai-
neistaan sisdltavien valmisteiden osalta tarvittaessa muutet-
tava tai peruutettava lupa viimeistidn 31 pdivdnd tammi-
kuuta 2010 taikka siind direktiivissd tai niissa direktiiveissa,
joilla kyseinen aine tai aineet lisitddn direktiivin 91/414/ETY
liitteeseen 1, tillaista muuttamista tai peruuttamista varten
vahvistettuna ajankohtana sen mukaan, kumpi ajankohta
on myohaisempi.

4 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan 1 pdivina elokuuta 2008.
5 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 4 péivand huhtikuuta 2008.

Komission puolesta
Androulla VASSILIOU
Komission jdsen
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