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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2010/92/EU,

annettu 21 pdivind joulukuuta 2010,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta bromukonatsolin
tehoaineena

sisillyttimiseksi siihen

(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,

sekid katsoo seuraavaa:

M

Komission asetuksissa (EY) N:o 451/2000 (%) ja (EY) N:o
1490/2002 (})  vahvistetaan direktiivin =~ 91/414/ETY
8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tydohjelman kolman-
nen vaiheen tdytintoonpanoa koskevat yksityiskohtaiset
saannot sekd luettelo tehoaineista niiden arviointia ja
mahdollista direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisallytta-
mistd varten. Luettelossa oli mukana bromukonatsoli.
Komission paitokselld 2008/832/EY (*) bromukonatsoli
padtettiin jattad sisallyttamattd direktiivin 91/414/ETY
liitteeseen 1.

Direktiivin 91/414[ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti
alkuperdinen ilmoittaja, jiljempédnd ‘hakija, toimitti uu-
den hakemuksen, jossa se pyysi yksityiskohtaisista sadn-
noistd neuvoston direktiivin 91/414ETY soveltamiseksi
siltd osin kuin on kyse direktiivin 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuun tydohjelmaan 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.

Hakemus toimitettiin Belgialle, joka oli nimetty esittele-
viksi jasenvaltioksi asetuksella (EY) N:o 1490/2002. No-
peutetun menettelyn mdairdaikaa noudatettiin. Teho-
aineen madritelmd ja sallitut kayttotarkoitukset ovat sa-
mat kuin ne, joista oli kyse pdatoksessi 2008/832/EY.
Hakemus on my6s asetuksen (EY) N:o 33/2008
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15 artiklassa sdddettyjen muiden sisdltod ja menettelyjd
koskevien vaatimusten mukainen. Belgia arvioi hakijan
toimittamat uudet tiedot ja laati lisakertomuksen. Se toi-
mitti tdimdn kertomuksen Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle, jiljempind ‘elintarviketurvallisuus-
viranomainen’, ja komissiolle 8 pdivina lokakuuta 2010.

Elintarviketurvallisuusviranomainen pyysi muilta jasenval-
tioilta ja hakijalta kannanottoja lisdkertomuksesta ja toi-
mitti saamansa kannanotot edelleen komissiolle. Asetuk-
sen (EY) N:o 33/2008 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja
komission pyynnostd jasenvaltiot ja Euroopan elintarvi-
keturvallisuusviranomainen tarkastelivat lisdkertomusta
vertaistarkasteluna.  Elintarviketurvallisuusviranomainen
antoi lausuntonsa bromukonatsolista ()  komissiolle
29 péivind heindkuuta 2010. Jisenvaltiot ja komissio
ovat tarkastelleet arviointikertomuksen luonnosta, lisiker-
tomusta ja elintarviketurvallisuusviranomaisen paatelmia
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevdssd pysy-
vissd komiteassa, ja bromukonatsolia koskeva komission
tarkastelukertomus saatiin valmiiksi 23 péivdnd marras-
kuuta 2010.

Esittelijand toimivan jasenvaltion laatimassa lisdkertomuk-
sessa ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen uu-
sissa padtelmissd keskitytddn niihin huolenaiheisiin, joi-
den perusteella oli paddytty sisdllyttimaittd jattdmiseen.
Huolta aiheuttivat erityisesti vesielidihin kohdistuva suuri
riski ja se, ettei pinta- ja pohjaveden mahdollisen saas-
tumisen arviointiin tarvittavia tietoja ole kaytettdvissa.

Hakijan toimittamien uusien tietojen perusteella on ollut
mahdollista arvioida pinta- ja pohjaveden mahdollista
saastumista. Talld hetkelld saatavilla olevien tietojen pe-
rusteella vaikuttaa siltd, ettd pohjaveden saastumismah-
dollisuus on vihdinen ja vesielidihin kohdistuvaa riskid
voidaan pitdd hyvaksyttiavana.

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

(°) European Food Safety Authority: Conclusion on the peer review of
the pesticide risk assessment of the active substance bromuconazole;
EFSA Journal 2010; 8(8):1704. [84 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.
2010.1704. Saatavilla osoitteessa www.efsa.europa.eu/efsajournal.
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(8)  Eri tutkimuksista on kaynyt ilmi, ettd bromukonatsolia ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

(10)

1

sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa
tdyttavin direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja
b alakohdassa siddetyt edellytykset etenkin tutkittujen ja
komission tarkastelukertomuksessa lueteltujen kayttotar-
koitusten osalta. Néin ollen on aiheellista sisdllyttdd bro-
mukonatsoli liitteeseen I sen varmistamiseksi, ettd ky-
seistd tehoainetta sisaltdvid kasvinsuojeluaineita koskevien
lupien myontiminen voidaan jirjestad kaikissa jasenvalti-
oissa mainitussa direktiivissd sdddetylld tavalla.

Rajoittamatta edelld esitetyn pddtelmdn soveltamista on
kuitenkin aiheellista hankkia vahvistavia tietoja tietyistd
seikoista. Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 1 kohdassa
sdddetddn, ettd tehoaineen sisillyttimiselle liitteeseen I
voidaan asettaa ehtoja. Tamédn vuoksi on aiheellista edel-
lyttdd, ettd hakija toimittaa tietoja pitkdn aikavilin ris-
kinarvioinnista kasvissyojanisikkdiden osalta sekd vahvis-
tavia tietoja triatsolijohdannaisten metaboliittien jadmistd
padasiallisissa viljelmissa, vuoroviljelykasvustoissa ja eldin-
perdisissd tuotteissa. Jotta voitaisiin paremmin arvioida
aineen mahdollisia hormonitoimintaa hdiritsevid ominai-
suuksia, on aiheellista edellyttds, ettd bromukonatsolille
tehdéidn lisitestejd heti, kun hormonaalisten haittavaiku-
tusten testausta koskevat OECD:n yleisohjeet tai vaihto-
ehtoisesti yhteison tasolla hyviksytyt testausta koskevat
yleisohjeet on annettu.

Sen vuoksi on aiheellista muuttaa direktiivid 91/414/ETY.

Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevian pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

1 artikla

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

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudattamisen
edellyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset voimaan
viimeistdan 30 pdivind kesikuuta 2011. Niiden on viipymattd
toimitettava komissiolle nima saddokset kirjallisina seké kyseisid
saddoksid ja tatd direktiivid koskeva vastaavuustaulukko.

Niissd jasenvaltioiden antamissa saddoksissd on viitattava tihin
direktiiviin tai niihin on liitettdvi tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdain.

3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan 1 péivand helmikuuta 2011.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 21 pdivand joulukuuta 2010.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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Lisataan direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevan taulukon loppuun seuraavat tiedot:

Sisdllyttdmisen paattymis-

N:o Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus (*) Voimaantulo piivé Erityissdannokset
"323 | Bromukonatsoli 1-[(2RS,4RS:2RS,4SR)-4- >960¢g/kg | 1. helmikuuta 2011 | 31. tammikuuta 2021 | A OSA =
bromi-2-(2,4-dikloorifenyyli)
CAS-numero:116255- tetrahy@rofurfuryyli]-lH-l,2,4 Lupa voidaan myontidd ainoastaan sienitautien torjunta-aineena kayttod var-
48-2 -triatsoli ten.

B OSA
CIPAC-numero: 680

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi
on otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevassa
pysyvissd komiteassa 23. marraskuuta 2010 valmiiksi saadun bromukonat-
solia koskevan tarkastelukertomuksen paitelmit ja erityisesti sen lisdykset I
ja IL.

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdvé erityisti huomiota

— kéyttdgjien turvallisuuteen ja varmistettava, ettd kayttoedellytyksiin kuuluu
tarvittaessa asianmukaisten henkilonsuojainten kaytto,

— vesielididen suojeluun; lupaedellytyksiin on tarvittaessa sisllyttavé ris-
kinhallintatoimenpiteitd, kuten riittavat puskurivyohykkeet.

Asianomaisten jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hakija toimittaa komis-
siolle

N[ uauI[[earA uruorun uedooiny

— vahvistavia tietoja triatsolijohdannaisten metaboliittien jadmistd pddasial-
lisissa viljelmissd, vuoroviljelykasvustoissa ja eldinperdisissd tuotteissa

— tietoja pitkdn aikavilin riskin arviointia varten kasvissy6janisikkaiden
osalta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hakija, jonka pyynnostd bromukonat-
soli on sisillytetty tdhadn liitteeseen, toimittaa kyseiset vahvistavat tiedot
komissiolle viimeistddn 31. tammikuuta 2013.

Asianomaisten jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd hakija toimittaa komis-
siolle bromukonatsolin mahdollisia hormonitoimintaa héiritsevid ominai-
suuksia koskevat lisitiedot kahden vuoden kuluessa siiti, kun hormonaa-
listen haittavaikutusten testausta koskevat OECD:n yleisohjeet tai vaihtoch-
toisesti yhteison tasolla hyvidksytyt testausta koskevat yleisohjeet on an-
nettu.”

(*) Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja méiritelmistd annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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