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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2010/14/EU,

annettu 3 pidivinid maaliskuuta 2010,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta heptamaloksyloglukaanin sisillyttimiseksi siihen

tehoaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, jOka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

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:

Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti
Ranska vastaanotti 9 pdivind toukokuuta 2006 hake-
muksen Elicityl SA:lta heptamaloksyloglukaani-nimisen
tehoaineen sisallyttdimiseksi direktiivin 91/414/ETY liit-
teeseen I. Komission pddtoksessd 2007/560/EY (%) vahvis-
tettiin, ettd asiakirja-aineisto oli tdydellinen, toisin sanoen
sen voitiin periaatteessa katsoa tdyttavan direktiivin
91/414/ETY liitteissd II ja III sdddetyt tietovaatimukset.

Tehoaineen vaikutukset ihmisten terveyteen ja ympdris-
t66n on arvioitu direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 ja 4
kohdan sdiannosten mukaisesti hakijan ehdottamien kayt-
totarkoitusten osalta. Esittelevi jasenvaltio toimitti komis-
siolle arviointikertomuksen luonnoksen 26 piivind hei-
nikuuta 2007.

Jasenvaltiot ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomai-
nen ovat tarkastelleet kyseistd arviointikertomusta, ja se
on esitetty komissiolle 17 péivind heindkuuta 2009 Eu-
roopan elintarviketurvallisuusviranomaisen heptamalok-

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1.
() EUVL L 213, 15.8.2007, s. 29.

syloglukaania koskevan tieteellisen kertomuksen (3) muo-
dossa. Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat kyseistd ker-
tomusta elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittele-
vissd pysyvissd komiteassa, ja komission tarkastelukerto-
mus heptamaloksyloglukaanista valmistui 27 péivind
marraskuuta 2009.

Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd heptamaloksylo-
glukaania sisiltivien kasvinsuojeluaineiden voidaan ylei-
sesti olettaa tdyttdvan direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1
kohdan a ja b alakohdassa ja 5 artiklan 3 kohdassa saa-
detyt edellytykset erityisesti tutkittujen ja komission tar-
kastelukertomuksessa  lueteltujen  kéyttotarkoitusten
osalta. Nidin ollen on aiheellista sisillyttdd heptamaloksy-
loglukaani kyseisen direktiivin liitteeseen I sen varmis-
tamiseksi, ettd kyseistd tehoainetta sisdltivida kasvinsuoje-
luaineita koskevat luvat voidaan myontdd kaikissa jasen-
valtioissa mainitussa direktiivissd sdddetylld tavalla.

Ilman, ettd tehoaineen sisdllyttimiselld liitteeseen I rajoi-
tettaisiin direktiivin 91/414/ETY velvoitteiden sovelta-
mista, jasenvaltioilla olisi sisillyttimisen jilkeen oltava
kuusi kuukautta aikaa tarkistaa heptamaloksyloglukaania
sisdltavid kasvinsuojeluaineita koskevat viliaikaiset luvat
sen varmistamiseksi, ettd direktiivissd 91/414/ETY ja eri-
tyisesti sen 13 artiklassa sdddetyt vaatimukset ja liitteessd
[ vahvistetut ehdot tdyttyvit. Jasenvaltioiden olisi muutet-
tava nykyiset viliaikaiset luvat pysyviksi, muutettava niitd
tai peruutettava ne direktiivin 91/414/ETY sddnnosten
mukaisesti. Edelld esitetystd mdairdajasta poiketen olisi
sdddettavd pidemmdstd mairdajasta kutakin kasvinsuoje-
luainetta ja kutakin aiottua kiyttotarkoitusta koskevan
taydellisen, liitteen III mukaisen asiakirja-aineiston jatta-
mistd ja arviointia varten direktiivissd 91/414/ETY sdid-
dettyjen yhtendisten periaatteiden mukaisesti.

(}) EFSA Scientific Report (2009) 334, 1-52, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
heptamaloxyloglucan (lopullinen versio, 17. heindkuuta 2009).
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(6) Sen vuoksi direktiivid 91/414/EY olisi muutettava.

(7)  Tassd pddtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava tdmin direktiivin
noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset maa-
rdykset viimeistidn 30 pdivind marraskuuta 2010. Niiden on
toimitettava kirjallisina komissiolle ndimi sddnnokset seka kysei-
sid saannoksid ja titd direktiivia koskeva vastaavuustaulukko
viipymatta.

Niiden on sovellettava nditd sddannoksid 1 pdivastd joulukuuta
2010.

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

3 artikla

1.  Jasenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tar-
vittaessa muutettava tai peruutettava 30 pdivddn marraskuuta
2010 mennessd sellaisia kasvinsuojeluaineita koskevat voimassa
olevat luvat, jotka sisdltdvdt heptamaloksyloglukaania teho-
aineena. Jasenvaltioiden on tdhin pdivimairdan mennessi eri-
tyisesti tarkistettava, ettd heptamaloksyloglukaania koskevat
mainitun direktiivin liitteen I edellytykset tayttyvat, kyseistd te-
hoainetta koskevan tekstin B osassa mainittuja edellytyksid lu-
kuun ottamatta, ja ettd luvanhaltijalla tai luvanhaltijan saatavilla
on mainitun direktiivin liitteen II vaatimukset tdyttiva asiakirja-
aineisto mainitun direktiivin 13 artiklan 2 kohdan edellytysten
mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, jisenvaltioiden
on arvioitava tuote uudelleen kaikkien sellaisten sallittujen kas-
vinsuojeluaineiden osalta, jotka sisiltdvit heptamaloksyloglukaa-
nia joko ainoana tehoaineena tai yhtend monista tehoaineista,
jotka kaikki on 31 pdivddn toukokuuta 2010 mennessi sisilly-
tetty direktiivin 91/414/ETY liitteeseen [; arviointi on suoritet-
tava direktiivin 91/414/ETY liitteessd VI sdddettyjen yhtendisten
periaatteiden mukaisesti, mainitun direktiivin liitteessa III vahvis-
tetut vaatimukset tayttivan asiakirja-aineiston perusteella ja ot-
taen huomioon heptamaloksyloglukaania koskevan, mainitun
direktiivin liitteessd I olevan tekstin B osa. Jisenvaltioiden on
kyseisen arvioinnin perusteella maaritettiva, tayttddko tuote di-
rektiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1 kohdan b, ¢, d ja e alakoh-
dassa vahvistetut edellytykset.

Madrittamisen jilkeen jdsenvaltioiden on

a) niiden tuotteiden osalta, jotka sisaltavit heptamaloksyloglu-
kaania ainoana tehoaineena, tarvittaessa muutettava tai pe-
ruutettava lupa viimeistddn 30 padivind marraskuuta 2011;
tai

b) niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltivit heptamaloksyloglu-
kaania yhtend monista tehoaineista, tarvittaessa muutettava
tai peruutettava lupa viimeistddn 30 pdivind marraskuuta
2011 taikka siind direktiivissd tai niissd direktiiveissd, joilla
kyseinen aine tai aineet lisitddn direktiivin 91/414/ETY liit-
teeseen I, tdllaista muuttamista tai peruuttamista varten vah-
vistettuna ajankohtana sen mukaan, kumpi ajankohta on
myohiisempi.

4 artikla

Tamad direktiivi tulee voimaan 1 piivind kesikuuta 2010.

5 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 3 piivind maaliskuuta 2010.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



Lisdtaan direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevan taulukon loppuun seuraava kohta:

LIITE

Nro Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (') Voimaantulo Siﬁ}dllytté}miﬁer} Erityissadnnokset
paittymispaivi
304 | Heptamaloksyloglukaani Taydellinen IUPAC-nimi alaviitteessd (*) | = 780 g/kg 1. kesikuuta 2010 | 31. toukokuuta 2020 [ A OSA

CAS-N:o:
870721-81-6
CIPAC-N:o:

ei saatavilla

Xyl p: ksylopyranosyyli
Glc p: glukopyranosyyli
Fuc p: fukopyranosyyli
Gal p: galaktopyranosyyli

Gle-ol: glusitoli

Epdpuhtaus, patuliini: enin-
tddn 50 pg/kg teknisessd ai-

neistossa

Lupa voidaan myontdd ainoastaan kasvien
kasvunsiitelyaineena kdyttod varten.

B OSA

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten peri-
aatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava
huomioon elintarvikeketjua ja eldinten ter-
veyttd Kkasittelevdssi pysyvissd komiteassa
27. marraskuuta 2009 valmiiksi saadun hep-
tamaloksyloglukaania koskevan tarkasteluker-
tomuksen pddtelmit ja erityisesti sen lisdykset
I IL

*) {la—D—Xylp —(1-6)]—f—D — Glcp — (1->4)}{la — L — Fucp —(1-2)— f—D — Galp —(1-2)—a—D — Xylp — (1-6)]— f — D — Glcp — (1—4)} — D — Glc—ol”
(") Lisitietoja tehoaineiden tunnistuksesta ja médritelmastd annetaan niitd koskevissa tarkastelukertomuksissa.
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