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KOMISSION DIREKTIIVI 2010/86/EU,

annettu 2 piivinid joulukuuta 2010,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta haloksifoppi-P:n 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 pdivind heindkuuta 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 tyoohjelman toisen
vaiheen tdytintoonpanoa koskevat yksityiskohtaiset sdin-
not sekd luettelo tehoaineista niiden arviointia ja mahdol-
lista direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisillyttamistd
varten. Luettelossa oli mukana haloksifoppi-R. Komission
padtokselld 2007/437EY (%) haloksifoppi-R pddtettiin jat-
tdd sisllyttdmattd direktiivin 91/414/ETY liitteeseen L.

(2)  Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti
alkuperdinen ilmoittaja, jiljempand ‘hakija’, toimitti uu-
den hakemuksen, jossa se pyysi yksityiskohtaisista sddn-
noistd neuvoston direktiivin 91/414/ETY soveltamiseksi
siltd osin kuin on kyse direktiivin 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuun tyoohjelmaan kuuluneiden mutta direktiivin
liitteeseen I sisdllyttimattomien tehoaineiden tavanomai-
sesta ja nopeutetusta arviointimenettelystd 17 péivdnd
tammikuuta 2008 annetun komission asetuksen (EY)
N:o 33/2008 (°) 14-19 artiklassa sdddetyn nopeutetun
menettelyn soveltamista.

(3)  Hakemus toimitettiin Tanskalle, joka oli nimetty esittele-
viksi jdsenvaltioksi asetuksella (EY) N:o 451/2000.
Nopeutetun menettelyn mdaardaikaa noudatettiin. Teho-
aineen mddritelmé ja ilmoitetut kdyttotarkoitukset ovat
samat kuin ne, jotka olivat kyseessi pidtoksessd
2007/437[EY. Hakemus on my0s asetuksen (EY) N:o
33/2008 15 artiklassa sdddettyjen muiden sisdltod ja me-
nettelyja koskevien vaatimusten mukainen. Kyseisessa ha-
kemuksessa tehoaineesta kiytetddn ISO-nimed “haloksi-
foppi-P” eikd aikaisemmin kéytettyd nimed “haloksi-
foppi-R".
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Tanska arvioi hakijan toimittamat uudet tiedot ja laati
lisakertomuksen. Se antoi kertomuksen tiedoksi Euroo-
pan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jdljempani ‘elin-
tarviketurvallisuusviranomainer, ja komissiolle 3 pdivina
huhtikuuta 2009. Elintarviketurvallisuusviranomainen an-
toi lisakertomuksen tiedoksi muille jasenvaltioille ja haki-
jalle huomautuksia varten ja toimitti saamansa huomau-
tukset komissiolle. Asetuksen (EY) N:o 33/2008
20 artiklan 1 kohdan ja komission pyynnon mukaisesti
elintarviketurvallisuusviranomainen esitti padtelmansi (°)
haloksifoppi-P:std komissiolle 9 paivini lokakuuta 2009.
Jasenvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet arviointikerto-
muksen luonnosta, lisikertomusta ja elintarviketurvalli-
suusviranomaisen padtelmid elintarvikeketjua ja eldinten
terveyttd kasittelevissd pysyvissd komiteassa, ja haloksi-
foppi-P:td koskeva komission tarkastelukertomus valmis-
tui 28 paivani lokakuuta 2010.

Esittelijand toimivan jasenvaltion lisdkertomuksessa ja Eu-
roopan elintarviketurvallisuusviranomaisen uusissa péitel-
missd keskitytddn nithin huolenaiheisiin, joiden perus-
teella oli paadytty sisillyttimattd jattimiseen. Huolta ai-
heutti erityisesti pohjavesien — ja mahdollisesti juomave-
den — mahdollinen saastuminen erdiden metaboliittien
vaikutuksesta sekd nisakkdille aiheutuva riski.

Hakijan toimittamista uusista tiedoista kdyvit ilmi seu-
raavat seikat. Kyseessd olevat metaboliitit eivit ole toksi-
kologisesti eivitkd biologisesti merkityksellisid, ja niistd
aiheutuu ympdristotoksikologiselta kannalta pieni riski.

Niin ollen hakijan toimittamien lisitietojen perusteella
voidaan sulkea pois ne huolenaiheet, joiden vuoksi sisil-
lyttimatta jattdmiseen paadyttiin. Muita avoimia tieteelli-
sid kysymyksid ei ole tullut ilmi.

Eri tutkimuksista on kadynyt ilmi, ettd haloksifoppi-P:td
sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa
tdyttavin direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja
b alakohdassa sdddetyt edellytykset etenkin tutkittujen ja
komission tarkastelukertomuksessa lueteltujen kéyttotar-
koitusten osalta. Ndin ollen on aiheellista sisillyttdd ha-
loksifoppi-P liitteeseen I sen varmistamiseksi, ettd kyseistd
tehoainetta sisdltivid kasvinsuojeluaineita koskevien lu-
pien myontiminen voidaan jirjestdd kaikissa jasenvalti-
oissa mainitussa direktiivissd sdddetylld tavalla.

(°) European Food Safety Authority; Conclusion on the peer review of
the pesticide risk assessment of the active substance haloxyfop-P
(haloxyfop-R); EFSA Journal 2009; 7(11): 1348. [102 pp.].
doi:10.2903/j.efsa.2009.1348.  Saatavilla ~osoitteessa  www.efsa.
europa.eu
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(9)  Rajoittamatta edelld esitetyn piddtelmidn soveltamista on
kuitenkin aiheellista hankkia lisatietoja tietyistd seikoista.
Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 1 kohdassa sdddetdin,
ettd tehoaineen sisdllyttimiselle liitteeseen I voidaan aset-
taa chtoja. Sen vuoksi on aiheellista vaatia, ettd hakija
toimittaa tiedot, jotka vahvistavat pohjaveden vilitykselld
tapahtuvan altistumisen arvioinnin tehoaineen ja sen
maaperissd olevien metaboliittien DE-535 fenoli, DE-
535 pyridinoli ja DE-535 pyridinoni osalta.

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

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudattamisen
edellyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset maaraykset voimaan
viimeistddn 30 pdivind kesdkuuta 2011. Niiden on viipymattd

toimitettava komissiolle kirjallisina ndimi sddnnokset seka kysei-
sid saannoksid ja titd direktiivid koskeva vastaavuustaulukko.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tihin
direktiiviin tai nithin on liitettdva tallainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdain.

3 artikla

Tdmé direktiivi tulee voimaan 1 piivind tammikuuta 2011.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 2 péivind joulukuuta 2010.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



LIITE
Lisataan direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevan taulukon loppuun seuraavat tiedot:
Nro Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus (¥) Voimaantulo S?ﬁ?illyttifim%ﬁeq Erityissddnnokset
paattymispaivad
"314 | Haloksifoppi-P Happo: (R)-2-[4-(3- | = 940 g/kg 1. tammikuuta 2011 | 31. joulukuuta 2020 | A OSA
CAS-numero: kloori-5-trifluorimetyyli- (Haloksifoppi-P-
: 2- pyridyylioksi)fenoksi] metyyliestel;g Lupa voidaan myo6ntdd ainoastaan kdyttoon rikkakasvien torjunta-aineena.

Happo: 95977-29-0
Esteri: 72619-32-0

CIPAC-numero:
Happo: 526
Esteri: 526.201

propaanihappo

Esteri:  Metyyli(R)-2-{4-[3-
kloori-5-(trifluorimetyyli)-2-

pyridyylioksi]fenoksi}
propionaatti

B OSA

Liitteessd VI vahvistettujen yhteniisten periaatteiden tiytintdonpanemiseksi
on otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevissd
pysyvdssd komiteassa 28 pdivand lokakuuta 2010 valmiiksi saadun haloksi-
foppi-P:td koskevan tarkastelukertomuksen pddtelmit ja erityisesti sen lisayk-
set I ja IL

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdvé erityistd huomiota

— kiéyttdjan turvallisuuteen: kdyttoedellytyksiin on kuuluttava asianmukaisten
henkilonsuojainten kaytto;

— vesielididen suojeluun: lupaedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttava riskin-
hallintatoimenpiteitd, kuten riittavat puskurivyohykkeet;

— kuluttajien turvallisuuteen metaboliittien DE-535 pyridinoli ja DE-535
pyridinoni pohjavedessa esiintymisen osalta.

Asianomaisten jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd hakija esittdd komissiolle
viimeistdan 31 pdivind joulukuuta 2012 tiedot, jotka vahvistavat pohjaveden
vilitykselld tapahtuvan altistumisen arvioinnin tehoaineen ja sen maaperissi
olevien metaboliittien DE-535 fenoli, DE-535 pyridinoli ja DE-535 pyridinoni
osalta.”

(*) Lisétietoja tehoaineen tunnistuksesta ja madritelmdstd annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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