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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS,

annettu 27 pdivini huhtikuuta 2011,

propisokloorin sisillyttimittd jittimisesti neuvoston direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I ja
komission piitoksen 2008/941/EY muuttamisesta

(tiedoksiannettu numerolla K(2011) 2726)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2011/262/EU)

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:

Komission asetuksissa (EY) N:o 1112/2002 (%) ja (EY)
N:o 2229/2004 (°) vahvistetaan direktiivin 91/414/ETY
8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tydohjelman neljannen
vaiheen tdytintoonpanoa koskevat yksityiskohtaiset sadn-
not seki luettelo tehoaineista niiden arviointia ja mahdol-
lista direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisallyttdimistd
varten. Luettelossa on mukana propisokloori.

Asetuksen (EY) N:o 2229/2004 24 e artiklan mukaisesti
ilmoittaja peruutti tekemdnsd ilmoituksen tehoaineen li-
saamiseksi direktiivin 91/414/ETY liitteeseen 1 kahden
kuukauden kuluessa arviointikertomusluonnoksen vas-
taanottamisesta. Timdn vuoksi erdiden tehoaineiden sisal-
lyttamattd jattimisestd neuvoston direktiivin 91/414/ETY
liitteeseen I ja nditd tehoaineita sisaltville kasvinsuojelu-
aineille annettujen lupien peruuttamisesta 8 piiviand jou-
lukuuta 2008  tehdyssi  komission  pddtoksessd
2008/941/EY (%) sdddettiin, ettei propisoklooria sisallytetd
liitteeseen.

Alkuperiinen ilmoittaja, jaljempana ‘hakija’, toimitti di-
rektiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti
uuden hakemuksen, jossa se pyysi soveltamaan nopeutet-
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tua menettelyd, josta sdddetddn yksityiskohtaisista sddn-
noistd neuvoston direktiivin 91/414ETY soveltamiseksi
siltd osin kuin on kyse direktiivin 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuun tydohjelmaan kuuluneiden mutta direktiivin
liitteeseen 1 sisillyttimattomien tehoaineiden tavanomai-
sesta ja nopeutetusta arviointimenettelystd 17 péivind
tammikuuta 2008 annetun komission asetuksen (EY)
N:o 33/2008 (°) 14-19 artiklassa.

Hakemus toimitettiin Unkarille, joka oli nimetty esittele-
viksi jasenvaltioksi asetuksella (EY) N:o 2229/2004. No-
peutetun menettelyn mdairdaikaa noudatettiin. Teho-
aineen mddritelmd ja esitetyt kidyttotarkoitukset ovat sa-
mat kuin ne, joista oli kyse pditoksessa 2008/941/EY.
Hakemus on my6s asetuksen (EY) N:o 33/2008
15 artiklassa sdddettyjen, sisltod ja menettelyjd koskevien
muiden vaatimusten mukainen.

Unkari arvioi hakijan toimittamat lisitiedot ja laati lisa-
kertomuksen. Se toimitti kertomuksen Euroopan elintar-
viketurvallisuusviranomaiselle, jiljempana ‘elintarviketur-
vallisuusviranomainer, ja komissiolle 30 pdivind marras-
kuuta 2009. Elintarviketurvallisuusviranomainen pyysi
muilta jdsenvaltioilta ja hakijalta kommentteja lisikerto-
muksesta ja toimitti saamansa huomautukset edelleen
komissiolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen esitti ase-
tuksen (EY) N:o 33/2008 20 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti ja komission pyynnostd padtelminsd propisokloo-
rista komissiolle 9 pdivind syyskuuta 2010 (°) asetuksen
(EY) N:o 33/2008 mukaisesti toimitettujen tietojen poh-
jalta. Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat arviointikerto-
musluonnosta, lisakertomusta ja elintarviketurvallisuus-
viranomaisen péditelmai elintarvikeketjua ja eldinten ter-
veyttd kasittelevdssd pysyvdssd komiteassa, ja propisok-
looria koskeva komission tarkastelukertomus valmistui
24 piivand maaliskuuta 2011.

Kyseisen tehoaineen arvioinnissa tuli esiin huolenaiheita.
Etenkddn ei ollut mahdollista tehdd luotettavaa
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riskinarviointia kuluttajien osalta eikd vahvistaa propiso-
kloorin ja sen metaboliittien jadmien madritelmad, koska
tiedot puuttuivat useiden metaboliittien (M2 (1), M7 (3),
M12 (3), M14 (%, M17 (}), M20 (°), M22 (') ja M35 (%)
toksikologisesta merkityksestd. Lisdksi ei voida sulkea
pois useiden sellaisten metaboliittien (M1 (%), M2, M5 (19),
M7 ja M9 (') haitallista vaikutusta pohjaveteen, joiden
toksikologista ja ekotoksikologista merkitystd ei tunneta;
ndiden tasot ylittivat ihmisten kdyttoon tarkoitetun veden
laadusta 3 pdivind marraskuuta 1998 annetussa neuvos-
ton direktiivissa 98/83/EY ('?) vahvistetun suurimman
sallitun pitoisuuden eli 0,1 pg/l useissa pohjaveteen
huuhtoutumista koskevissa skenaariomalleissa. Saatavilla
olevat tiedot eivit myoskddan mahdollistaneet paatelmien
tekemistd maaperidn, sedimenttien ja pohjaveden altis-
tumisesta merkittaville maaperdmetaboliitille M9, eika
niiden pohjalta voitu saattaa pddtokseen vesiorganismeja
koskevaa riskinarviointia.

(7)  Komissio pyysi hakijaa toimittamaan kohdennetun ver-
taisarvioinnin tuloksia koskevat huomautuksensa. Komis-
sio pyysi lisaksi asetuksen (EY) N:o 33/2008 21 artiklan
1 kohdan mukaisesti hakijaa esittimidn huomautuksia
tarkastelukertomusluonnoksesta. Hakija toimitti huomau-
tuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

(8)  Hakijan esittdmistd perusteluista huolimatta edelld maini-
tut kysymykset ovat jadneet ratkaisematta, ja elintarvike-
turvallisuusviranomaiselle asetuksen (EY) N:o 33/2008
mukaisesti toimitettujen ja sen asiantuntijakokouksissa
arvioitujen tietojen perusteella tehdyt arvioinnit eivit
ole osoittaneet, ettd propisoklooria sisiltivien kasvinsuo-
jeluaineiden voitaisiin ehdotetuin kiyttoedellytyksin odot-
taa yleisesti tdyttavan direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1
kohdan a ja b alakohdan vaatimukset.

(9)  Propisoklooria ei saisi tdstd syystd sisdllyttdd direktiivin
91/414/ETY liitteeseen 1.

(M) 2-[(2-etyyli-6-metyylifenyyli)  (isopropoksimetyyli)amino]-2-oksoe-
taanisulfonihappo.

() ({2-[(2-etyyli-6-metyylifenyyli) (isopropoksimetyyli)amino]-2-oksoe-
tyyli}sulfinyyli)etikkahappo.

(}) Tunnistamaton yhdiste maissirechussa ja auringonkukan siemenissa.

(*) 3-({2-[(2-etyyli-6-metyylifenyyli)amino]-2-oksoetyyli}sulfinyyli)-2-
hydroksipropaanihappo.

(®) N-(2-etyyli-6-metyylifenyyli)-2-(heksopyranosyloksi)-N-[(propan-2-
yloksi)metyyli]asetamidi.

(%) metyyli3-[(2-{(2-etyyli-6-metyylifenyyli) [ (propan-2-yloksi)me-
tyylilamino}-2-oksoetyyli)sulfinyyli]-2-hydroksipropanoaatti.

(7) Tunnistamaton yhdiste maissinjyvissd, sokerijuurikkaissa ja aurin-
gonkukan siemenissa.

(%) Tunnistamaton yhdiste auringonkukan siemenissa.

() 2-[(2-etyyli-6-metyylifenyyli) amino]-2-oksoetaanisulfonihappo

(1% N-(2-etyyli-6-metyylifenyyli)-2-hydroksi-N-(isopropoksimetyyli)ase-
tamidi.

(M) N-(2-etyyli-6-metyylifenyyli)-N-(isopropoksimetyyli)-2-(mer-
kapto)asetamidin dimeeri.

(12) EYVL L 330, 5.12.1998, s. 32.

(10) Talla padtokselld ei rajoiteta mahdollisuutta esittdd direk-
tiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan ja asetuksen (EY)
N:o 33/2008 1I luvun sddnnosten mukainen uusi propi-
soklooria koskeva hakemus.

(11)  Selvyyden vuoksi pdatoksen 2008/941/EY liitteessd oleva
propisoklooria koskeva kohta olisi poistettava.

(12)  Sen vuoksi pditostd 2008/941/EY olisi muutettava.

(13) Tassd pdatoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Propisoklooria ei sisillytetd tehoaineena direktiivin 91/414/ETY
liitteeseen 1.

2 artikla

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd

a) propisoklooria sisdltavien kasvinsuojeluaineiden luvat peruu-
tetaan viimeistddn 27 piivinad lokakuuta 2011;

b) propisoklooria sisiltaville kasvinsuojeluaineille ei myonnetd
lupia eikd niiden lupia uusita timin pédtoksen julkaisemis-
pdivastd lahtien.

3 artikla

Jasenvaltioiden direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 6 kohdan
sddnnosten mukaisesti myontdiman lisdajan on oltava mahdolli-
simman lyhyt, ja sen on paityttivd viimeistidn 27 pdivina lo-
kakuuta 2012.

4 artikla

Poistetaan pditoksen 2008/941/EY liitteessd oleva propisokloo-
ria koskeva kohta.
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5 artikla

Tdama piddtds on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 27 piivdnd huhtikuuta 2011.

Komission puolesta
John DALLI

Komission jdsen



