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KOMISSION DIREKTIIVI 2010/17[EU,

annettu 9 pdivini maaliskuuta 2010,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta malationin 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 pdivdand heinikuuta 1991 annetun neuvoston direktii-
vin 91/414/ETY (') ja erityisesti sen 6 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

1

Komission asetuksissa (EY) N:o 451/2000 (%) ja (EY) N:o
703/2001 (°)  vahvistetaan  direktiivin =~ 91/414/ETY
8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tydohjelman toisen
vaiheen tdytdntoonpanoa koskevat yksityiskohtaiset sddn-
not seka luettelo tehoaineista niiden arviointia ja mahdol-
lista direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisillyttimistd
varten. Luettelossa oli mukana malationi. Komission pai-
tokselld 2007/389/EY (*) malationi pédtettiin jattdd sisdl-
lyttimattd direktiivin 91/414/ETY liitteeseen L.

Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti
alkuperidinen ilmoittaja toimitti uuden hakemuksen, jossa
se pyysi yksityiskohtaisista sddnndistd neuvoston direktii-
vin 91/414[ETY soveltamiseksi siltd osin kuin on kyse
direktiivin 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun tydohjel-
maan kuuluneiden mutta direktiivin liitteeseen I sisillyt-
timattomien tehoaineiden tavanomaisesta ja nopeutetusta
arviointimenettelystd 17 pdivind tammikuuta 2008 an-
netun komission asetuksen (EY) N:o 33/2008 (°)
14-19 artiklassa sdddetyn nopeutetun menettelyn sovel-
tamista.

Hakemus toimitettiin  Yhdistyneelle kuningaskunnalle,
joka korvasi alun perin esitteleviksi jasenvaltioksi asetuk-
sella (EY) N:o 451/2000 nimetyn Suomen. Nopeutetun
menettelyn mdairdaikaa noudatettiin. Tehoaineen maa-
ritelmd on sama kuin pditoksessi 2007/389/EY, mutta
alun perin hyviksytty kdytto omenoihin on korvattu
mansikoilla ja kdyttomadrdd on alennettu. Hakemus on
my6s asetuksen (EY) N:o 33/2008 15 artiklassa sdddet-
tyjen muiden sisdltod ja menettelyjd koskevien vaatimus-
ten mukainen.

Yhdistynyt kuningaskunta arvioi ilmoittajan toimittamat
uudet tiedot ja laati helmikuussa 2009 lisikertomuksen.

Jasenvaltiot ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomai-
nen tarkastelivat lisdkertomusta vertaistarkasteluna, ja

L 230, 19.8.1991, s. 1.

YVL
YVL L 55, 29.2.2000, s. 25.
YVL

L 98, 7.4.2001, s. 6.
L 146, 8.6.2007, s. 19.
L 15, 18.1.2008, s. 5.

)

®)

kertomus esitettiin komissiolle 17 péivind heindkuuta
2009 Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen mala-
tionia koskevan tieteellisen kertomuksen (°) muodossa.
Jasenvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet kyseistd kerto-
musta elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevassd
pysyvissd komiteassa, ja komission tarkastelukertomus
malationista valmistui 22 pdivind tammikuuta 2010.

Esittelijand toimivan jasenvaltion tekemdssd uudessa arvi-
oinnissa ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
uusissa padtelmissd keskityttiin niihin seikkoihin, joiden
perusteella oli paadytty sisillyttamattd jattimiseen. Tallai-
nen seikka oli erityisesti teknisessé aineistossa vaihtelevan
tasoisesti esiintyvd isomalationi; kyseessd on epapuhtaus,
joka vaikuttaa merkittavasti malationin toksisuuteen seké
genotoksisuuteen, jonka mahdollisuutta ei voida sulkea
pois. Tamin vuoksi oli mahdotonta arvioida kayttéjille,
tyontekijoille ja sivullisille aiheutuvaa riskid. Lisdksi tiet-
tyjen toksikologisesti merkityksellisten metaboliittien vai-
kutuksista saadut tiedot olivat riittimattomid, eikd ndin
ollen voitu osoittaa, ettd syotavien kasvien vilittomasta ja
pitkdaikaisesta nauttimisesta johtuva kuluttajien arvioitu
altistuminen olisi hyvaksyttavissa.

IImoittaja toimitti uudessa asiakirja-aineistossa uusia tie-
toja, ja tehtiin uusi arviointi, joka esitetddn lisdkertomuk-
sessa ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
pddtelmissi. Uusien tietojen mukaan enintddn 2 g/kg
isomalationia sisdltdvin malationin genotoksisuus voi-
daan sulkea pois. Sen vuoksi on ollut mahdollista maa-
rittdd kdyttdjien, tyontekijoiden ja sivullisten hyviksytti-
vat altistumistasot. Muu kuin ammattikdytto saattaa kui-
tenkin olla ongelmallista, koska ei voida olettaa, ettd
muilla kuin ammattikayttdjilla olisi riittavat henkilonsuo-
jaimet. Taman vuoksi tillaista kdyttod ei pitdisi hyvaksya.

Rajoittamatta edelld esitettyjen pddtelmien soveltamista
on kuitenkin asianmukaista hankkia lisitietoja tietyistd
seikoista. Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 1 kohdassa
sdddetddn, ettd tehoaineen sisillyttimiselle liitteeseen I
voidaan asettaa ehtoja. Sen vuoksi on asianmukaista vaa-
tia, ettd ilmoittaja toimittaa ennen hyviksynndn myonta-
mistd lisitietoja saannista kuluttajien osalta, arvioinnista
hyonteisid syoville linnuille aiheutuvista vilittomistd ja
pitkdaikaisista riskeistd sekd malaoksonin ja malationin
eri vahvuuksien mairistd. Kuluttajien altistuksen osalta
tdlld hetkelld saatavilla olevien tietojen perusteella voi-
daan kuitenkin paitelld, ettd riski on hyvaksyttavd, kun
otetaan huomioon suuri turvamarginaali.

(°) EFSA Scientific Report (2009) 333, Conclusion on pesticide peer
review — peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance malathion (uusi versio: 17. heindkuuta 2009).
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(99  Nidin ollen ilmoittajan toimittamien lisitietojen perus-
teella voidaan sulkea pois ne huolenaiheet, joiden vuoksi
sisillyttdmattd jattdmiseen pdadyttiin. Muita avoimia tie-
teellisid kysymyksid ei ole tullut ilmi.

(10)  Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd malationia sisalta-
vien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa tayt-
tavin direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b
alakohdassa sdidetyt edellytykset etenkin tutkittujen ja
komission tarkastelukertomuksessa lueteltujen kayttotar-
koitusten osalta. Ndin ollen on aiheellista sisdllyttdd ma-
lationi liitteeseen I sen varmistamiseksi, ettd kyseistd te-
hoainetta sisiltivid kasvinsuojeluaineita koskevien lupien
myontiminen voidaan jirjestdd kaikissa jdsenvaltioissa
mainitussa direktiivissd sdddetylld tavalla.

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

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudattamisen
edellyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset voimaan
viimeistddn 30 pdivind syyskuuta 2010. Niiden on viipymattd
toimitettava komissiolle kirjallisina ndma sadannokset sekd kysei-
sid sadnnoksid ja tatd direktiivid koskeva vastaavuustaulukko.

Niissd jasenvaltioiden antamissa saddoksissd on viitattava tdhdn
direktiiviin tai niihin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jdsenvaltioiden on siddettdva siitd, miten
viittaukset tehdiidn.

3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan 1 pdivind toukokuuta 2010.

4 artikla

Tamad direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissdi 9 pdivdnd maaliskuuta 2010.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



LIITE
Lisdtadn direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevan taulukon loppuun seuraavat tiedot:
Yleisnimi, o . Sisallyttimisen e
N:o runmistenumerot IUPAC-nimi Puhtaus (') Voimaantulo pédttymispéivi Erityissddnnokset
"Malationi dietyyli(dimetoksifosfino- | = 950 g/kg 1. toukokuuta 2010 A OSA
CAS-numero: 121-75-5 tio')ylitio)sukkinaatti Epépuhtaudet:

CIPAC-numero: 12

tai
S-1,2-bis(etoksikarbo-
nyylietyyli-O,0-dime-
tyylifosforiditioaatti

rasemaartti

Isomalationi: enintdin

2glkg

Lupa voidaan myontidi ainoastaan hyonteisten torjunta-aineena kdyttod varten. Luvat
on rajoitettava ammattikdyttoon.

B OSA

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otet-
tava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevissd pysyvassd komite-
assa 22. tammikuuta 2010 valmiiksi saadun malationia koskevan tarkastelukertomuk-
sen padtelmat ja erityisesti sen lisaykset I ja IL

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota

— kayttdjien ja tyontekijoiden turvallisuuteen: kayttoedellytyksiin on kuuluttava asi-
anmukaisten henkilonsuojainten kaytto,

— vesielididen suojeluun: lupaedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttdva riskinhallintatoi-
menpiteitd, kuten riittavat puskurivyohykkeet,

— hyonteisid syovien lintujen ja mehildisten suojeluun: lupaedellytyksiin on tarvitta-
essa sisdllyttava riskinhallintatoimenpiteitd. Mehildisten osalta tarvittavat tiedot on
annettava pakkausmerkinnoissd ja mukana olevissa ohjeissa altistuksen valttami-
seksi.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd malationipohjaisten valmisteiden mukana on

tarvittavat ohjeet, jotta valtetddn sallitun enimmaismadréan ylittavd isomalationin muo-

dostumisen riski varastoinnin ja kuljetuksen aikana.

Lupaedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttdvd muita riskinhallintatoimenpiteita.

Asianomaisten jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoittaja toimittaa komissiolle

— tiedot, joissa vahvistetaan kuluttajille aiheutuvan riskin arviointi sekd hyonteisid
syoville linnuille aiheutuvan vilittomin ja pitkdaikaisen riskin arviointi,

— tiedot malaoksonin ja malationin eri vahvuuksien maaristd.”

(") Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja méddritelmastd annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.

010C'¢01

I

DY uauIf[ea utuorun uedooiny

61/09 1



