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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2010/15/EU,

annettu 8 pidivini maaliskuuta 2010,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta fluopikolidin 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:

1

Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti
Yhdistynyt kuningaskunta vastaanotti 7 paivind touko-
kuuta 2004 Bayer CropSciencelta hakemuksen fluopiko-
lidi-nimisen  tehoaineen  sisdllyttdmiseksi ~ direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I. Komission padtoksessd
2005/778[EY (3) vahvistettiin, ettd asiakirja-aineisto oli
taydellinen, toisin sanoen sen voitiin periaatteessa katsoa
tayttavan direktiivin 91/414/ETY liitteissd II ja III sdaddetyt
tietovaatimukset.

Tehoaineen vaikutukset ihmisten terveyteen ja ympdris-
t66n on arvioitu direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 ja 4
kohdan sddnnosten mukaisesti hakijan ehdottamien kayt-
totarkoitusten osalta. Esittelevé jasenvaltio toimitti komis-
siolle arviointikertomuksen luonnoksen 12 pdivind jou-
lukuuta 2005.

Jasenvaltiot ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomai-
nen ovat tarkastelleet kyseistd arviointikertomusta, ja se
on esitetty komissiolle 4 pdivana kesikuuta 2009 Euroo-
pan elintarviketurvallisuusviranomaisen fluopikolidia kos-
kevan tieteellisen kertomuksen (3) muodossa. Jasenvaltiot
ja komissio ovat tarkastelleet kyseistd kertomusta elintar-
vikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevissd pysyvissd
komiteassa, ja komission tarkastelukertomus fluopikoli-
dista valmistui 27 pdivdnd marraskuuta 2009.

Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd fluopikolidia sisal-
tavien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa tayt-
tavan direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1.
() EUVL L 293, 9.11.2005, s. 26.
(%) EFSA Scientific Report (2009) 299, 1-158, Conclusion regarding the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
fluopicolide (lopullinen versio, 4 piivind kesikuuta 2009).

alakohdassa ja 5 artiklan 3 kohdassa sdddetyt edellytykset
erityisesti tutkittujen ja komission tarkastelukertomuk-
sessa lueteltujen kdyttotarkoitusten osalta. Ndin ollen on
aiheellista sisillyttad fluopikolidi kyseisen direktiivin liit-
teeseen I sen varmistamiseksi, ettd kyseistd tehoainetta
sisiltavid kasvinsuojeluaineita koskevat luvat voidaan
myontdd kaikissa jasenvaltioissa mainitussa direktiivissd
sdddetylld tavalla.

Rajoittamatta edelld esitetyn padtelmidn soveltamista on
kuitenkin asianmukaista hankkia lisitietoja tietyistd sei-
koista. Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 1 kohdassa sda-
detddn, ettd tchoaineen sisallyttamiselle liitteeseen I voi-
daan asettaa ehtoja. Fluopikolidin osalta on aiheellista
vaatia, ettd ilmoittaja toimittaa lisitietoja M15-metabolii-
tin vaikutuksesta pohjaveteen.

IIman, ettd tehoaineen sisillyttimiselld liitteeseen I rajoi-
tettaisiin direktiivin 91/414/ETY velvoitteiden sovelta-
mista, jasenvaltioilla olisi sisillyttdimisen jilkeen oltava
kuusi kuukautta aikaa tarkistaa fluopikolidia sisiltdvid
kasvinsuojeluaineita koskevat viliaikaiset luvat sen var-
mistamiseksi, ettd direktiivissda 91/414[ETY ja erityisesti
sen 13 artiklassa sdddetyt vaatimukset ja liitteessd I vah-
vistetut ehdot tayttyvit. Jasenvaltioiden olisi muutettava
nykyiset viliaikaiset luvat pysyviksi, muutettava niitd tai
peruutettava ne direktiivin 91/414/ETY sddnnosten mu-
kaisesti. Edelld esitetystd mairdajasta poiketen olisi sdd-
dettdvd pidemmaistd maidraajasta kutakin kasvinsuojeluai-
netta ja kutakin aiottua kdyttotarkoitusta koskevan tay-
dellisen, liitteen III mukaisen asiakirja-aineiston jattdmistd
ja arviointia varten direktiivissd 91/414ETY sdddettyjen
yhtendisten periaatteiden mukaisesti.

Sen vuoksi direktiivid 91/414/ETY olisi muutettava.

Téssd pddtoksessd saddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvan komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timén direktiivin
noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset maa-
rdykset viimeistddn 30 paivind marraskuuta 2010. Niiden on
viipymattd toimitettava komissiolle kirjallisina nima sddnnokset
sekd kyseisid sddnnoksid ja titd direktiivid koskeva vastaavuus-
taulukko.

Niiden on sovellettava nditd sdannoksid 1 paivdstd joulukuuta
2010.

Naissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tihin
direktiiviin tai niihin on liitettdvi tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva 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 sisaltavit fluopikolidia tehoaineena. Jisenval-
tioiden on tdhdn pdivimairadn mennessid erityisesti tarkistettava,
ettd fluopikolidia koskevat mainitun direktiivin liitteen I edelly-
tykset tdyttyvat, kyseistd tehoainetta koskevan tekstin B osassa
mainittuja edellytyksid lukuun ottamatta, ja ettd luvanhaltijalla
tai luvanhaltijan saatavilla on mainitun direktiivin liitteen 1I vaa-
timukset  tdyttdvd  asiakirja-aineisto mainitun  direktiivin
13 artiklan 2 kohdan edellytysten mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jasenvaltioiden
on arvioitava tuote uudelleen kaikkien sellaisten sallittujen kas-
vinsuojeluaineiden osalta, jotka sisdltavat fluopikolidia joko ai-
noana tehoaineena tai yhtend monista tehoaineista, jotka kaikki
on 31 pdivddn toukokuuta 2010 mennessd sisallytetty direktii-
vin 91/414/ETY liitteeseen [; arviointi on suoritettava direktiivin
91/414[ETY liitteessd VI sdddettyjen yhtendisten periaatteiden

mukaisesti, mainitun direktiivin liitteessd III vahvistetut vaa-
timukset tdyttavdn asiakirja-aineiston perusteella ja ottaen huo-
mioon fluopikolidia koskevan, mainitun direktiivin liitteessd I
olevan tekstin B osa. Jasenvaltioiden on kyseisen arvioinnin
perusteella médritettdvd, tdyttddko tuote direktiivin 91/414/ETY
4 artiklan 1 kohdan b, ¢, d ja e alakohdassa vahvistetut edelly-
tykset.

Médrittdmisen jalkeen jdsenvaltioiden on

a) niiden tuotteiden osalta, jotka sisiltdvit fluopikolidia ainoana
tehoaineena, tarvittaessa muutettava tai peruutettava lupa vii-
meistddn 30 piivind marraskuuta 2011 tai

b) niiden tuotteiden osalta, jotka sisiltavit fluopikolidia yhtend
monista tehoaineista, tarvittaessa muutettava tai peruutettava
lupa viimeistdadn 30 paivind marraskuuta 2011 taikka siind
direktiivissd tai niissd direktiiveissd, joilla kyseinen aine tai
aineet lisitddn direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I, tillaista
muuttamista tai peruuttamista varten vahvistettuna ajankoh-
tana sen mukaan, kumpi ajankohta on myohaisempi.

4 artikla

Tami direktiivi tulee voimaan 1 pdivind kesakuuta 2010.

5 artikla

Tami direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 8 pdivind maaliskuuta 2010.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



LIITE
Lisdtaan direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevan taulukon loppuun seuraava kohta:
Nro .N1m1, [UPAC-nimi Puhtaus (') Voimaantulo Sféllytt;ml{ﬁt&r} Erityissaannokset
tunnistenumero paattymispaiva

”303 | Fluopikolidi
CAS-N:o:
239110-15-7
CIPAC-N:o: 787

2,6-dikloori-N-[ 3-kloori-5-(trifluorimetyyli)-
2-pyridyylimetyyli]bentsamidi

> 970 g/kg

Epépuhtaus, tolueeni:
enintddn 3 glkg tekni-
sessd aineistossa

1. kesidkuuta 2010

31. toukokuuta 2020

A OSA

Lupa voidaan myontdd ainoastaan sienitautien torjunta-ai-
neena kiyttod varten.

B OSA

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden tdytin-
toonpanemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd kdsittelevdssd  pysyvdssd  komiteassa
27. marraskuuta 2009 valmiiksi saadun fluopikolidia koske-
van tarkastelukertomuksen pddtelmat ja erityisesti sen lisdyk-
set I ja IL

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettiva erityistd
huomiota

— vesielididen suojeluun,

— pohjavesien suojeluun, kun tehoainetta kdytetdan alueilla,
joilla on herkkd maaperi jajtai epdsuotuisat ilmasto-olot,

— kdyton aikana kayttdjiin kohdistuvaan riskiin,
— mahdolliseen kaukokulkeutumiseen ilman vilityksella.

Tarvittaessa lupaedellytyksiin on sisallyttivé riskinhallintatoi-
menpiteitd ja on kdynnistettdvd seurantaohjelmia mahdollisen
kertymisen ja altistumisen toteamiseksi pilaantumiselle alttiilla
alueilla.

Asianomaisten jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoittaja
toimittaa viimeistdan 30. huhtikuuta 2012 komissiolle lisitie-
toja M15-metaboliitin vaikutuksesta pohjaveteen.”

(") Lisitietoja tehoaineiden tunnistuksesta ja médritelmdstd annetaan niitd koskevissa tarkastelukertomuksissa.
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