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KOMISSION TAYTANTOONPANODIREKTIIVI 2011/45(EU,

annettu 13 pdivini huhtikuuta 2011,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta diklofopin sisillyttimiseksi siihen tehoaineena ja
komission piitoksen 2008/934/EY muuttamisesta

(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:

(1)  Komission asetuksissa (EY) N:o 451/2000 () ja (EY) N:o
1490/2002 (}) vahvistetaan direktiivin = 91/414/ETY
8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tyoohjelman 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 diklofoppi.

2)  Imoittaja peruutti tekeminsid ilmoituksen tehoaineen li-
sddamiseksi direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I kahden
kuukauden kuluessa arviointikertomusluonnoksen vas-
taanottamisesta asetuksen (EY) N:o 1490/2002 11 e ar-
tiklan mukaisesti. Timéan vuoksi erdiden tehoaineiden si-
sallyttamattd  jattdmisestd  neuvoston  direktiivin
91/414[ETY liitteeseen I ja nditd tehoaineita sisaltaville
kasvinsuojeluaineille annettujen lupien peruuttamisesta
5 péivind joulukuuta 2008 tehdyssd komission paitok-
sessd 2008/934/EY (*) sdddettiin, ettei diklofoppia sisilly-
tetd liitteeseen.

(3)  Alkuperiinen ilmoittaja, jiljempand “hakija”, toimitti di-
rektiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti
uuden hakemuksen ja pyysi soveltamaan nopeutettua
menettelyd, josta sdddetddn yksityiskohtaisista sadnnoistd
neuvoston direktiivin  91/414ETY soveltamiseksi siltd
osin kuin on kyse direktiivin 8 artiklan 2 kohdassa tar-
koitettuun tyoohjelmaan 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.

(4)  Hakemus toimitettiin Ranskalle, joka oli nimetty esittele-
viksi jasenvaltioksi asetuksella (EY) N:o 1490/2002.
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Nopeutetun menettelyn maardaikaa noudatettiin. Teho-
aineen madritelmd ja sallitut kdyttotarkoitukset ovat sa-
mat kuin ne, joista oli kyse paitoksessi 2008/934/EY.
Hakemus on my6s asetuksen (EY) N:o 33/2008
15 artiklassa sdddettyjen muiden sisdltod ja menettelyjd
koskevien vaatimusten mukainen.

Ranska arvioi hakijan toimittamat lisitiedot ja laati lisa-
kertomuksen. Se toimitti timdn kertomuksen Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempand “elintar-
viketurvallisuusviranomainen”, ja komissiolle 11 paivind
elokuuta 2009. Elintarviketurvallisuusviranomainen toi-
mitti lisakertomuksen hakijalle ja muille jdsenvaltioille
kommentoitavaksi ja toimitti saamansa huomautukset
edelleen komissiolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen
esitti 1 pdivand syyskuuta 2010 asetuksen (EY) N:o
33/2008 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja komission
pyynnosta diklofoppia (tarkasteltu variantti oli diklof-
oppi-metyyli) koskevat péitelménsi (°) komissiolle. Jasen-
valtiot ja komissio ovat tarkastelleet arviointikertomus-
luonnosta, lisdkertomusta ja elintarviketurvallisuusviran-
omaisen pditelmid elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd
kisittelevdssd pysyvissd komiteassa, ja diklofoppia kos-
keva komission tarkastelukertomus saatiin valmiiksi
11 pdivind maaliskuuta 2011.

Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd diklofoppia sisalta-
vien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa tayt-
tavan direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b
alakohdassa sdddetyt edellytykset erityisesti tutkittujen ja
komission tarkastelukertomuksessa lueteltujen kayttotar-
koitusten osalta. Ndin ollen on aiheellista sisdllyttda dik-
lofoppi liitteeseen I sen varmistamiseksi, ettd kyseistd te-
hoainetta sisaltdvid kasvinsuojeluaineita koskevat luvat
voidaan myontdd mainitussa direktiivissd sdddetylld ta-
valla kaikissa jisenvaltioissa.

Rajoittamatta timin padtelméin soveltamista on kuitenkin
aiheellista hankkia lisatietoja tietyistd seikoista. Direktiivin
91/414[ETY 6 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, ettd teho-
aineen sisdllyttdmiselle liitteeseen I voidaan asettaa ehtoja.
Sen vuoksi on aiheellista edellyttdd, ettd hakija toimittaa
tuoreimpaan tieteelliseen tietimykseen perustuvia lisatie-
toja, jotka vahvistavat riskinarvioinnin tulokset viljakas-
veilla tehtdvdn aineenvaihduntaa koskevan tutkimuksen
osalta. Lisaksi on aiheellista vaatia vahvistavien tietojen
toimittamista isomeerien ensisijaisen hajoamisen/muuntu-
misen mahdollisista ymparistovaikutuksista.

(®) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen; Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
diclofop. EFSA Journal 2010; 8(10):1718. [74 pp.]. doi:10.2903/
j.efsa.2010.1718. Saatavilla osoitteessa www.efsa.europa.eu.
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Kohtuullinen méaraaika on tarpeen ennen tehoaineen si-
sallyttamistd liitteeseen I, jotta jasenvaltiot ja asianomaiset
osapuolet voivat valmistautua sisillyttimisestd johtuviin
uusiin vaatimuksiin.

Rajoittamatta niiden direktiivin 91/414/ETY mukaisten
velvoitteiden soveltamista, jotka johtuvat tehoaineen sisdl-
lyttamisestd liitteeseen I, jasenvaltioilla olisi sisallyttdmi-
sen jalkeen oltava kuusi kuukautta aikaa tarkistaa nykyi-
set diklofoppia sisiltivien kasvinsuojeluaineiden luvat sen
varmistamiseksi, ettd direktiivissd 91/414/ETY ja erityi-
sesti sen 13 artiklassa sdddetyt vaatimukset ja liitteessd I
vahvistetut ehdot tayttyvit. Jasenvaltioiden olisi direktii-
vin 91/414[ETY sdinnosten mukaisesti tapauksen mu-
kaan muutettava voimassa olevia lupia taikka korvattava
tai peruutettava ne. Edelld esitetystd maardajasta poiketen
olisi sdddettdvd pidemmdstd mdirdajasta kutakin kasvin-
suojeluainetta ja kutakin aiottua kayttotarkoitusta koske-
van tdydellisen, liitteen III mukaisen asiakirja-aineiston
jattamistd ja arviointia varten direktiivissi 91/414/ETY
sdddettyjen yhtendisten periaatteiden mukaisesti.

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun tyoohjelman ensimmdisen vaiheen tdytin-
toonpanoa  koskevista  yksityiskohtaisista sddnnoistd
11 péivdnd joulukuuta 1992 annetun komission asetuk-
sen (ETY) N:o 3600/92 (') puitteissa arvioitujen teho-
aineiden sisallyttimisestd direktiivin 91/414/ETY liittee-
seen [ saatu kokemus on osoittanut, ettd tietojen saantiin
liittyvid voimassa olevien lupien haltijoiden velvollisuuk-
sia voi olla vaikea tulkita. Lisdvaikeuksien valttimiseksi
ndyttddkin olevan tarpeen selkeyttdd jasenvaltioiden vel-
vollisuuksia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd lu-
vanhaltija osoittaa, ettd kyseisen direktiivin liitteen II vaa-
timukset tdyttava asiakirja-aineisto on saatavilla. T4lld sel-
vennykselld ei kuitenkaan aseteta jasenvaltioille tai luvan-
haltijoille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin, joita
on tdhin mennessd annettu liitteen I muuttamiseksi.

Sen vuoksi direktiivid 91/414/ETY olisi muutettava.

Paitoksessd 2008/934[EY sdddetddn diklofoppi-metyylin
sisallyttimattd jattamisestd ja kyseistd tehoainetta sisalta-
vien kasvinsuojeluaineiden lupien peruuttamisesta vii-
meistddn 31 piivdnd joulukuuta 2011. On tarpeen pois-
taa diklofoppi-metyylid koskeva rivi kyseisen pddtoksen
liitteesta.

Sen vuoksi pddtostd 2008/934/EY olisi muutettava.

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

() EYVL L 366, 15.12.1992, s. 10.

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

Poistetaan  diklofoppi-metyylid ~ koskeva  rivi

2008/934/EY liitteesti.

paatoksen

3 artikla

Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava tdmin direktiivin
noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset maa-
raykset viimeistddn 30 paivind marraskuuta 2011. Niiden on
viipymdttd toimitettava komissiolle kirjallisina nima sddnnokset
sekd kyseisid sadnnoksid ja tatd direktiivid koskeva vastaavuus-
taulukko.

Jasenvaltioiden on sovellettava nditd sddnnoksid 1 paivastd jou-
lukuuta 2011.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhin
direktiiviin tai niihin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettavid siitd, miten
viittaukset tehdain.

4 artikla

1. Jasenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tar-
vittaessa muutettava diklofoppia tehoaineenaan sisaltivid kasvin-
suojeluaineita koskevia voimassa olevia lupia tai peruutettava ne
30 pédivddn marraskuuta 2011 mennessd. Jasenvaltioiden on
kyseiseen padivimadrddn mennessd erityisesti tarkistettava, ettd
diklofoppia koskevat mainitun direktiivin liitteen I edellytykset
tayttyvat, kyseistd tehoainetta koskevan tekstin B osassa mainit-
tuja edellytyksid lukuun ottamatta, ja ettd luvanhaltijalla tai lu-
vanhaltijan saatavilla on mainitun direktiivin liitteen II vaa-
timukset  tdyttdvd  asiakirja-aineisto  mainitun  direktiivin
13 artiklan edellytysten mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetidin, jasenvaltioiden
on arvioitava uudelleen kaikki sellaiset sallitut kasvinsuojelu-
aineet, jotka sisdltavat diklofoppia joko ainoana tehoaineena
tai yhtend monista tehoaineista, jotka kaikki on 31 paivddn
toukokuuta 2011 mennessd sisillytetty direktiivin 91/414ETY
liitteeseen [; arviointi on suoritettava direktiivin 91/414/ETY
liitteessd VI sdddettyjen yhtendisten periaatteiden mukaisesti,
mainitun direktiivin liitteessd Il vahvistetut vaatimukset tdytta-
vdn asiakirja-aineiston perusteella ja ottaen huomioon diklof-
oppia koskevan, mainitun direktiivin liitteessd I olevan tekstin
B osa. Jasenvaltioiden on kyseisen arvioinnin perusteella mai-
ritettdvd, tdyttadko tuote direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1
kohdan b, ¢, d ja e alakohdassa vahvistetut edellytykset.

Mairittdmisen jalkeen jdsenvaltioiden on

a) diklofoppia ainoana tehoaineena sisaltivien tuotteiden osalta
tarvittaessa muutettava lupaa tai peruutettava se viimeistdan
31 péivdna toukokuuta 2015; tai



14.4.2011

Euroopan unionin virallinen lehti

L 100/49

b) diklofoppia yhtend monista tehoaineista sisiltivien tuotteiden osalta tarvittaessa muutettava lupaa tai
peruutettava se viimeistddn 31 paivind toukokuuta 2015 taikka siind direktiivissd tai niissd direktiiveissa,
joilla kyseinen aine tai aineet on lisdtty direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I, tillaista muuttamista tai
peruuttamista varten vahvistettuna ajankohtana sen mukaan, kumpi ajankohta on myo6haisempi.

5 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan 1 pdivind kesikuuta 2011.

6 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 13 péivind huhtikuuta 2011.

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?s.;a'llytté‘imi_s'er} Erityissadnnokset
padttymispaivi
348 | Diklofoppi Diklofoppi >980¢g/kg  (diklofoppi- | 1. kesdkuuta | 31.toukokuu- | A OSA
lind ilmai 11 1
CAS-numero 40843-25-2 (lihtdaine) | (RS)-2-[4-(2,4-dikloorifenoksi)fe- metyylind ilmaistuna) 20 ta 202 Lupa voidaan myontdd ainoastaan rikkakasvien torjunta-ai-
CAS-numero 257-141-8 noksi]propionihappo neena kayttod varten.
Diklofoppi-metyyli B OSA

(diklofoppi-metyyli)
CIPAC-numero 358 (ldhtoaine)
CIPAC-numero 358.201
(diklofoppi-metyyli)

metyyli (RS)-2-[4-(2,4-dikloorife-
noksi)fenoksi]propionaatti

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden tdytin-
toonpanemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja
eldinten  terveyttd  Kasittelevdssd  pysyvissi  komiteassa
11. maaliskuuta 2011 valmiiksi saadun diklofoppia koskevan
tarkastelukertomuksen péidtelmit ja erityisesti sen lisdykset
Ija IL

Kokonaisarvioinnissa jisenvaltioiden on

— kiinnitettavi erityistd huomiota kdyttdjien ja tyontekijoiden
turvallisuuteen, ja luvan edellytykseni on oltava asianmu-
kaisten henkilosuojainten kdytto,

— kiinnitettavé erityistd huomiota vesielidille ja muille kuin
kohdelajina oleville kasveille aiheutuvaan riskiin ja vaadit-
tava riskinhallintatoimenpiteiden toteuttamista.

Asianomaisten jasenvaltioiden on pyydettdvd toimittamaan
vahvistavia tietoja seuraavista:

a) viljakasveilla tehtdvd aineenvaihduntaa koskeva tutkimus,

b) riskinarvioinnin paivitys, joka koskee isomeerien ensisijai-
sen hajoamisen/muuntumisen mahdollisia ymparistovaiku-
tuksia.

Asianomaisten jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd hakija
toimittaa komissiolle a kohdassa tarkoitetut tiedot viimeistddn
31 péivdnd toukokuuta 2013 ja b kohdassa tarkoitetut tiedot
viimeistddn kahden vuoden kuluttua isomeeriseosten arviointia
koskevan ohjeasiakirjan hyviksymisestd.”

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