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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2008/116/EY,

annettu 15 piivind joulukuuta 2008,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta aklonifeenin, imidaklopridin ja metatsakloorin
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,

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. Aklonifeeni, imidaklopridi ja metatsakloori sisal-
tyvit 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
chdottamien kéyttotarkoitusten osalta. Lisaksi 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. Aklonifeenin ja imidaklopridin osalta
esittelevd jasenvaltio oli Saksa, ja kaikki asiaa koskevat
tiedot toimitettiin 11 péivind syyskuuta 2006 ja 13 pdi-
vand kesdkuuta 2006. Metatsakloorin osalta esittelevi ji-
senvaltio oli Yhdistynyt kuningaskunta, ja kaikki asiaa

®)

koskevat tiedot toimitettiin 30 paivind syyskuuta 2005.

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1.
() EYVL L 55, 29.2.2000, s. 25.
() EYVL L 224, 21.8.2002, s. 23.

Arviointikertomuksia ovat tarkastelleet vertaistarkasteluna
jasenvaltiot ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomai-
nen, ja ne on esitetty komissiolle Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomaisen  tieteellisten  kertomusten (%)
muodossa 31 pdivaind heindkuuta 2008 aklonifeenin
osalta, 29 pdivind toukokuuta 2008 imidaklopridin
osalta ja 14 pidivind huhtikuuta 2008 metatsakloorin
osalta. Jasenvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet kyseisid
kertomuksia elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasitte-
levdssd pysyvdssd komiteassa, ja 26 pédivand syyskuuta
2008 valmistuivat komission tarkastelukertomukset aklo-
nifeenista, imidaklopridista ja metatsakloorista.

Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd aklonifeenia, imi-
daklopridia ja metatsaklooria sisdltavien kasvinsuojeluai-
neiden voidaan yleisesti olettaa tdyttavian direktiivin
91/414[ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa
sdddetyt edellytykset erityisesti tutkittujen ja komission
tarkastelukertomuksissa  lueteltujen  kéyttotarkoitusten
osalta. Ndin ollen on aiheellista sisdllyttdd kyseiset tehoai-
neet liitteeseen I sen varmistamiseksi, ettd kyseisid teho-
aineita sisaltavid kasvinsuojeluaineita koskevat luvat voi-
daan myontid kaikissa jasenvaltioissa mainitussa direktii-
vissd sdddetylld tavalla.

Rajoittamatta edelld esitetyn péitelmidn soveltamista on
kuitenkin asianmukaista hankkia lisitietoja tietyistd sei-
koista. Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 1 kohdassa
sdddetddn, ettd tehoaineen sisillyttimiselle liitteeseen I
voidaan asettaa chtoja. Sen suoksi on aiheellista vaatia,
ettd aklonifeenille tehdain lisitestejd vuoroviljelykasvusto-
jen sisdltdimien jadmien arvioimiseksi sekd lintuja, nisak-
kiitd, vesielivitd ja muita kuin kohdekasveja koskevan
riskinarvioinnin vahvistamiseksi, ettd imidaklopridille teh-
dddn lisdtesteja kayttdjia ja tyontekijoitd koskevan riski-
narvioinnin sekd linnuille ja nisdkkaille aiheutuvan riskin

(*) EFSA Scientific Report (2008) 149, Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance aclo-
nifen (finalised 31 July 2008).

EFSA Scientific Report (2008) 148, Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance imi-

dacloprid (finalised 29 May 2008).
EFSA Scientific Report (2008) 145, Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance me-
tazachlor (finalised 14 April 2008).
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vahvistamiseksi ja ettd ilmoittaja esittelee tdllaiset tutki-
mukset. Lisiksi metatsakloorin osalta on aiheellista hank-
kia lisdtietoja tietyistd seikoista. Direktiivin 91/414/ETY
5 artiklan 5 kohdassa sdddetddn, ettd sisillyttdmistd voi-
daan tarkistaa milloin tahansa, jos on syytd epdilld, ettei-
vit 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset endd tiyty.
IImoittaja on esittinyt tietoja, joita pidetddn tdssd vai-
heessa riittavind tiettyjen metaboliittien merkitykselli-
syyttd tarkasteltaessa. Pddtostd metatsakloorin luokittele-
misesta vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja
merkint6jd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten ldhentimisestd 27 pdivind kesikuuta 1967
annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY (') mukaisesti
ei ole kuitenkaan vield tehty. Tallaisen paitoksen tekemi-
nen saattaa edellyttad lisdtietoja metaboliiteista. Tietoja,
jotka ilmoittaja on antanut metaboliiteista 479M04,
479M08, 479M09, 479M11 ja 479M12 ja niiden merki-
tyksellisyydestd syovan syntyyn, pidetddn tdssd vaiheessa
riittdvind. Jos kuitenkin direktiivin 67/548/ETY nojalla
tehdddn paitos, jossa metatsakloori luokitellaan aineeksi,
jonka "epiillddn aiheuttavan syopésairauden vaaraa”, tar-
vitaan lisdtietoja ndiden metaboliittien merkityksellisyy-
destd syovan syntyyn. Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan
1 kohdassa sdddetddn, ettd tehoaineen sisillyttimiselle
liitteeseen I voidaan asettaa ehtoja. Metatsakloorin sisil-
lyttdmiselle olisi tdten asetettava ehto, joka edellyttdd li-
sdtietojen esittdmistd, jos direktiivin 67/548/ETY nojalla
tehty luokitus sitd edellyttda.

(6)  Kohtuullinen mairdaika on tarpeen ennen tehoaineen si-
sillyttamistd liitteeseen I, jotta jisenvaltiot ja asianomaiset
osapuolet voivat valmistautua uusiin vaatimuksiin, jotka
johtuvat aineen sisillyttdmisestd liitteeseen 1.

(7  Iman, ettd tehoaineen sisillyttimiselld direktiivin
91/414/[ETY liitteeseen I rajoitettaisiin direktiivin velvoit-
teiden soveltamista, jasenvaltioille olisi sisdllyttimisen jal-
keen annettava kuusi kuukautta aklonifeenia, imidaklopri-
dia ja metatsaklooria sisiltavia kasvinsuojeluaineita kos-
kevien voimassa olevien lupien tarkistamiseksi, jotta var-
mistetaan, ettd direktiivissd 91/414/ETY ja erityisesti sen
13 artiklassa ja liitteessd I vahvistetut edellytykset tdytty-
vit. Jasenvaltioiden olisi direktiivin 91/414/ETY sdannos-
ten mukaisesti tarvittaessa muutettava, korvattava tai pe-
ruutettava nykyiset luvat. Edelld esitetystd mdirdajasta
poiketen olisi sdddettdva pidemmastd maardajasta kutakin
kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiottua kiyttotarkoitusta
koskevan tdydellisen, liitteessd III tarkoitetun asiakirja-ai-
neiston jittimistd ja arviointia varten direktiivissd
91/414[ETY sdddettyjen yhtendisten periaatteiden mukai-
sesti.

(8)  Komission asetuksen (ETY) N:o 3600/92 (?) nojalla arvi-
oitujen  tehoaineiden  sisillyttimisestd  direktiivin
91/414/[ETY liitteeseen I saatu aiempi kokemus on osoit-

() EYVL 196, 16.8.1967, s. 1.
() EYVL L 366, 15.12.1992, s. 10.

tanut, ettd voimassa olevien lupien haltijoiden velvolli-
suuksia selvitettdessd saattaa syntyd vaikeuksia tietojen
saannissa. Uusien vaikeuksien valttimiseksi nayttdakin
olevan tarpeen selkeyttdd jisenvaltioiden velvollisuuksia
ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd luvanhaltija
osoittaa kyseisen direktiivin liitteen II vaatimukset taytta-
vin asiakirja-aineiston saatavuuden. Tilld selvennykselld
ei kuitenkaan pidd aiheuttaa jasenvaltioille tai luvanhalti-
joille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin, joita on
tihdn mennessd annettu liitteen I muuttamiseksi.

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

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

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timdn direktiivin
noudattamisen edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset maa-
rdykset viimeistidn 31 péivdnd tammikuuta 2010. Niiden on
viipymattd toimitettava komissiolle kirjallisina ndmé sddnnokset
sekd kyseisid sdannoksid ja tatd direktiivid koskeva vastaavuus-
taulukko.

Jasenvaltioiden on sovellettava néitd sddnnoksid 1 paivastd hel-
mikuuta 2010.

Niissd jdsenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava ta-
hin direktiiviin tai niihin on liitettdvi tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvd siitd, miten
viittaukset tehdiin.

3 artikla

1. Jasenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tar-
vittaessa muutettava aklonifeenia, imidaklopridia ja metatsakloo-
ria tehoaineenaan sisiltdvid kasvinsuojeluaineita koskevia voi-
massa olevia lupia tai peruutettava ne 31 pdivddn tammikuuta
2010 mennessd.
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Jasenvaltioiden on mainittuun paiviméddradn mennessa erityisesti
tarkistettava, ettd mainitun direktiivin liitteessd I sdddetyt aklo-
nifeenia, imidaklopridia ja metatsaklooria koskevat edellytykset
tayttyvat, kyseisid tehoaineita koskevan tekstin B osassa mainit-
tuja edellytyksid lukuun ottamatta, ja ettd luvanhaltijalla tai lu-
vanhaltijan saatavilla on mainitun direktiivin liitteen II vaati-
mukset tdyttivi asiakirja-aineisto mainitun direktiivin 13 artiklan
edellytysten mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, jasenvaltioiden
on arvioitava uudelleen direktiivin 91/414/ETY litteessd VI sda-
dettyjen yhtendisten periaatteiden mukaisesti mainitun direktii-
vin liitteessd III vahvistetut vaatimukset tdyttdvian asiakirja-aine-
iston perusteella kaikki sellaiset sallitut kasvinsuojeluaineet, jotka
sisaltdvat aklonifeenia, imidaklopridia ja metatsaklooria joko ai-
noana tehoaineenaan tai yhtend monista tehoaineistaan, jotka
kaikki on 31 péivddn heindkuuta 2009 mennessd sisillytetty
direktiivin 91/414/ETY litteeseen [, ja ottaen huomioon aklo-
nifeenia, imidaklopridia ja metatsaklooria koskevien, mainitun
direktiivin liitteessd I olevien tekstien B osa. Jisenvaltioiden on
kyseisen arvioinnin perusteella maritettdvd, tdyttaako tuote di-
rektiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1 kohdan b, ¢, d ja e alakoh-
dassa vahvistetut edellytykset.

Mairittdmisen jalkeen jdsenvaltioiden on

a) tarvittaessa muutettava aklonifeenia, imidaklopridia ja metat-
saklooria ainoana tehoaineenaan sisiltavien tuotteiden lupa

tai peruutettava se viimeistddn 31 paivand tammikuuta 2014;
tai

b) tarvittaessa muutettava aklonifeenia, imidaklopridia ja metat-
saklooria yhtend monista tehoaineistaan sisiltdvien tuottei-
den lupa tai peruutettava se viimeistddn 31 paivind tammi-
kuuta 2014 taikka siind direktiivissd tai niissd direktiiveissa,
joilla kyseinen aine tai kyseiset aineet sisallytetdan direktiivin
91/414[ETY liitteeseen I, tallaista muuttamista tai peruutta-
mista varten vahvistettuun ajankohtaan mennessd, sen mu-
kaan, kumpi ajankohta on myohaisempi.

4 artikla

Tami direktiivi tulee voimaan 1 pdivdnd elokuuta 2009.

5 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 15 pdivdnd joulukuuta 2008.

Komission puolesta
Androulla VASSILIOU

Komission jdsen
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