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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2010/38/EU,

annettu 18 piivini kesikuuta 2010,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta sulfuryylifluoridin 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
Yhdistynyt kuningaskunta vastaanotti 29 pdivind heina-
kuuta 2002 yritykseltdi Dow AgroScience hakemuksen
sulfuryylifluoridi-nimisen tehoaineen sisallyttamiseksi di-
rektiivin 91/414/ETY liitteeseen I. Komission paitoksessa
2004/131/EY (3) vahvistettiin, ettd asiakirja-aineisto oli
tdydellinen siind mielessd, ettd sen voitiin periaatteessa
katsoa tdyttivin 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 sdannosten mukaisesti hakijan ehdottamien kayt-
totarkoitusten osalta. Esittelevd jasenvaltio toimitti komis-
siolle arviointikertomuksen luonnoksen 29 pdivind loka-
kuuta 2004.

Jasenvaltiot ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomai-
nen ovat tarkastelleet arviointikertomusta, ja se on esi-
tetty komissiolle 17 péivind joulukuuta 2009 (?). Jasen-
valtiot ja komissio ovat tarkastelleet tarkastelukertomuk-
sen luonnosta elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasit-
televissd pysyvissd komiteassa, ja komission tarkastelu-
kertomus sulfuryylifluoridista valmistui 12 pdivind maa-
liskuuta 2010.

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1.
() EUVL L 37, 10.2.2004, s. 34.
(%) The EFSA Journal 2010; 8(1):1441. (66 s.), Conclusion on the peer

review of the pesticide risk assessment of the active substance
sulfuryl fluoride (lopullinen versio: 17. joulukuuta 2009).

(4)

(6)

Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd sulfuryylifluoridia
sisdltavien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa
tdyttavan 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 sisallyttdd sulfuryylifluoridi kyseisen direktii-
vin liitteeseen I sen varmistamiseksi, ettd kyseistd tehoai-
netta sisdltdvid kasvinsuojeluaineita koskevat luvat voi-
daan myontdd kaikissa jasenvaltioissa mainitussa direktii-
vissd sdddetylld tavalla.

Rajoittamatta edelld esitetyn paddtelmidn soveltamista on
kuitenkin asianmukaista hankkia lisitietoja tietyistd sei-
koista. Direktiivin 91/414ETY 6 artiklan 1 kohdassa sd-
detddn, ettd tehoaineen sisillyttdmiselle liitteeseen I voi-
daan asettaa ehtoja. Sulfuryylifluoridin osalta on aiheel-
lista vaatia ilmoittajaa toimittamaan lisitietoja myllyjen
kisittelyd koskevista edellytyksistd, joilla varmistetaan,
ettd viljoissa olevat fluoridi-ionijadmat eivat ylitd luon-
nossa esiintyvid maarid, sulfuryylifluoridin pitoisuuksista
tropostadrissd ja sulfuryylifluoridin elinikdd ilmakehassi
koskevista arvioista.

Ilman, ettd tehoaineen sisdllyttdmiselld liitteeseen I rajoi-
tettaisiin - direktiivin 91/414/ETY velvoitteiden sovelta-
mista, jasenvaltioilla olisi sisallyttdmisen jilkeen oltava
kuusi kuukautta aikaa tarkistaa sulfuryylifluoridia sisiltd-
vid kasvinsuojeluaineita koskevat viliaikaiset luvat sen
varmistamiseksi, ettd direktiivissd 91/414/ETY ja erityi-
sesti sen 13 artiklassa sdddetyt vaatimukset ja liitteessd I
vahvistetut ehdot tayttyvit. Jasenvaltioiden olisi muutet-
tava nykyiset viliaikaiset luvat pysyviksi, muutettava niitd
tai peruutettava ne direktiivin 91/414/ETY sddnnosten
mukaisesti. Edelld esitetystd mdairdajasta poiketen olisi
saddettdvd pidemmaistd midrdajasta kutakin kasvinsuoje-
luainetta ja kutakin aiottua kéyttotarkoitusta koskevan
tdydellisen, liitteen III mukaisen asiakirja-aineiston jatta-
mistd ja arviointia varten direktiivissd 91/414/ETY sdid-
dettyjen yhtendisten periaatteiden mukaisesti.

Sen vuoksi direktiivid 91/414/ETY olisi muutettava.



L 154/22

Euroopan unionin virallinen lehti

19.6.2010

(8)  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 tdimdn direktiivin liit-
teen mukaisesti.

2 artikla

Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timidn direktiivin
noudattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset maa-
raykset viimeistadn 28 pdivand helmikuuta 2011. Niiden on
viipymattd toimitettava komissiolle kirjallisina nama sidnnokset
sekd kyseisid sddannoksid ja tatd direktiivid koskeva vastaavuus-
taulukko.

Niiden on sovellettava nditd sddnnoksid 1 paivdstd maaliskuuta
2011.

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

3 artikla

1.  Jasenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tar-
vittaessa muutettava tai peruutettava 28 pdivddn helmikuuta
2011 mennessd sellaisia kasvinsuojeluaineita koskevat voimassa
olevat luvat, jotka sisaltavit sulfuryylifluoridia tehoaineena. Ji-
senvaltioiden on tdhin paivimadrdin mennessd erityisesti tarkis-
tettava, ettd sulfuryylifluoridia koskevat mainitun direktiivin liit-
teen I edellytykset tayttyvit, kyseistd tehoainetta koskevan teks-
tin B osassa mainittuja edellytyksid lukuun ottamatta, ja ettd
luvanhaltijalla tai luvanhaltijan saatavilla on mainitun direktiivin
liitteen 1T vaatimukset tayttavé asiakirja-aineisto mainitun direk-
tiivin 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 siséltivit sulfuryylifluoridia joko
ainoana tehoaineena tai yhtend monista tehoaineista, jotka
kaikki on 31 piivddn elokuuta 2010 mennessi sisillytetty di-
rektiivin 91/414[ETY liitteeseen I; uudelleenarviointi on suori-
tettava direktiivin 91/414/ETY liitteessd VI sdddettyjen yhtendis-
ten periaatteiden mukaisesti, mainitun direktiivin liitteessd III
vahvistetut vaatimukset tdyttdvan asiakirja-aineiston perusteella
ja ottaen huomioon sulfuryylifluoridia koskeva, mainitun direk-
tiivin liitteessd I olevan tekstin B osa. Jasenvaltioiden on kysei-
sen arvioinnin perusteella madritettavd, tayttdako kasvinsuojelu-
aine direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1 kohdan b, ¢, d ja e
alakohdassa vahvistetut edellytykset.

Madrittamisen jilkeen jdsenvaltioiden on

a) niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltavit sulfuryylifluoridia
ainoana tehoaineena, tarvittaessa muutettava tai peruutettava
lupa viimeistddn 29 pdivind helmikuuta 2012; tai

=

niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltiavit sulfuryylifluoridia
yhtend monista tchoaineista, tarvittaessa muutettava lupaa
tai peruutettava se viimeistddn 29 péivind helmikuuta
2012 taikka siind direktiivissa 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
myohaisempi.

4 artikla

Tdma direktiivi tulee voimaan 1 pdivdna syyskuuta 2010.
5 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 18 pdivand kesikuuta 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

Sisillyttimisen pétty-
mispdiva

Erityissaannokset

"311 Sulfuryylifluoridi
CAS-nro: 002699-79-8
CIPAC-nro: 757

Sulfuryylifluoridi

> 994 glkg

1 marraskuuta
2010

31 lokakuuta 2020

A OSA

Lupa voidaan myontdd ainoastaan ankeroisten ja hyonteisten torjuntaan (kaasutteena)
ammattikdytossd ja tiiviisti suljettavissa tiloissa,

a) jotka ovat tyhjid; tai

b) joissa kayttoolosuhteet takaavat, ettd kuluttajien altistuminen on hyviksyttavaa.

B OSA

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava
huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd Kisittelevissd pysyvissd komiteassa
11. toukokuuta 2010 valmistuneen sulfuryylifluoridia koskevan tarkastelukertomuksen
padtelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja IL.

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota

— riskiin, joka aiheutuu epdorgaanisen fluoridin saastuttamista tuotteista, kuten mylly-
koneistoon kaasutuksen ajaksi jadneet jauhot ja leseet tai myllyn siiloissa varastoidut
jyvit. Toimenpitein on varmistettava, ettd tdllaiset tuotteet eivit pddse elintarvike- ja
rehuketjuun;

— kayttidjille ja tyontekijoille aiheutuvaan riskiin esim. tultaessa kaasutettuun tilaan tuu-
letuksen jdlkeen. Toimenpitein on varmistettava, ettd he kéyttavit hengityksensuo-
jainta (SCBA) tai muuta asianmukaista henkilonsuojainta;

— sivullisille aiheutuvaan riskiin rajaamalla asianmukainen suojavyohyke kaasutetun
tilan ympirille.

Lupaedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttdva riskinhallintatoimenpiteita.

Asianomaisten jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoittaja toimittaa komissiolle lisd-
tietoja sekd vahvistaa erityisesti seuraavat tiedot:

— myllyjen kisittelyd koskevat vaatimukset, joilla varmistetaan, ettd jauhoissa, leseissd ja
jyvissd olevat fluoridi-ionijadmat eivit ylitd luonnossa esiintyvid médrid;

— sulfuryylifluoridin pitoisuudet troposfiirissi. Mitatut pitoisuudet on péivitettavd sdan-
nollisesti. Analyysissa sovellettava havaintoraja on vahintdin 0,5 ppt (= 2,1 ng sulfu-
ryylifluoridia/m® troposfaarissi);

— sulfuryylifluoridin elinikdd ilmakehdssd koskevat arviot, jotka perustuvat pahimpaan
mahdolliseen tapaukseen maapallon limpotilaa nostavan vaikutuksen kannalta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoittaja toimittaa téllaiset tiedot komissiolle vii-
meistiddn 31. elokuuta 2012.”

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