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PERUSTELUT

Liitteend oleva ehdotusluonnos neuvoston direktiiviksi koskee atsinfossimetyylin
sisdllyttamistd tiukkojen edellytysten tédyttyessd tehoaineeksi kasvinsuojeluaineiden
markkinoille saattamisesta annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY liitteessd 1 olevaan
sallittujen tehoaineiden luetteloon.

Neuvoston direktiivilld 91/414/ETY luodaan yhdenmukaistetut puitteet kasvinsuojeluaineiden
lupia ja markkinoille saattamista varten. Kasvinsuojeluaineina kéytettdvdt tehoaineet
arvioidaan ja niille annetaan lupa yhteison tasolla, minkd jilkeen ne lisdtdadn direktiivin
liitteessd I olevaan luetteloon. Yhdenmukaistettuja sdidntdjd kéyttden jésenvaltiot arvioivat
tehoaineita siséltavét yksittdiset kasvinsuojeluaineet ja antavat niille luvan.

Aluksi esitteleva jasenvaltio eli tdssd tapauksessa Saksa arvioi toimialan toimittamat tiedot,
minkd jalkeen komissio ja kaikki jdsenvaltiot arvioivat elintarvikeketjua ja eldinten terveytta
kidsitteleviassd pysyvdssd komiteassa ndmi tiedot esittelevdn jdsenvaltion tekemén
arviointikertomusluonnoksen pohjalta.

Kun otetaan huomioon aineen vaarallisuus, aine voidaan sisdllyttdd liitteeseen vain silld
edellytykselld, ettd sitd kdytetddn ainoastaan niihin viljelykasveihin, joita on tosiasiallisesti
tarkasteltu yhteison arvioinnissa ja joiden osalta kdyton voidaan olettaa olevan hyvéksyttdvaa,
edellyttien, ettd sovelletaan erittdin tiukkoja riskinhallintatoimenpiteita.

Direktiiviluonnos toimitettiin 3. maaliskuuta elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd
kasitteleville pysyvélle komitealle.

4 jasenvaltiota (50 d4ntd) ddnesti puolesta,
18 jésenvaltiota (223 d4ntd) dédnesti vastaan ja
3 jésenvaltiota (48 dantd) pidéttyi ddnestdmasta.

Komitea ei antanut lausuntoa. Komission edellytetddn nidin ollen direktiivin 91/414/ETY 19
artiklan ja neuvoston pddtoksen 1999/468/EY 5 artiklan nojalla toimittavan neuvostolle
ehdotuksen toteutettavista toimenpiteistd, ja neuvostolla on kolme kuukautta aikaa tehda
pddtds madrdenemmistolla.

Direktiiviluonnosta ei anneta Euroopan parlamentin tarkasteltavaksi (neuvoston pditoksen
1999/468/EY 8 artikla).
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Fhdotus:

NEUVOSTON DIREKTIIVI

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta atsinfossimetyylin siséillyttimiseksi

sithen tehoaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15 pdiviand heindkuuta 1991
annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY" ja erityisesti sen 6 artiklan 1 kohdan

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

2)

€)

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun neuvoston direktiivin
91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tydohjelman ensimmaéisen vaiheen
tdytantoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnndistd 11 pédivand joulukuuta 1992
annetussa komission asetuksessa (ETY) N:o 3600/92° vahvistetaan luettelo
tehoaineista niiden arviointia ja mahdollista direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I
siséllyttdmistéd varten. Luettelossa on mukana atsinfossimetyyli.

Atsinfossimetyylin vaikutukset ihmisten terveyteen ja ympiristoon on arvioitu
asetuksen (ETY) N:o 3600/92 sdannosten mukaisesti ilmoittajan ehdottamien
kayttotarkoitusten  osalta. Saksa  nimettiin  esittelevidksi  jdsenvaltioksi
kasvinsuojeluaineiden tehoaineiden luettelon vahvistamisesta ja esittelijdind toimivien
jasenvaltioiden nimedmisestd asetuksen (ETY) N:o 3600/92 soveltamiseksi 27 padivana
huhtikuuta 1994 annetulla komission asetuksella (EY) N:o 933/94°. Saksa toimitti
komissiolle 11 pidivdnd lokakuuta 1996 asiaa koskevan arviointikertomuksen ja
suositukset komission asetuksen (ETY) N:o 3600/92 7 artiklan 1 kohdan c alakohdan
mukaisesti.

Jasenvaltiot ja  komissio ovat tarkastelleet kyseistd arviointikertomusta
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevéssi pysyvassi komiteassa.

EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission
direktiivilla 2003/119/EY (EUVL L 325, 12.12.2003, s. 41).

EYVL L 366, 15.12.1992, s. 10. Asetus sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EY)
N:0 2266/2000 (EYVL L 259, 13.10.2000, s. 10).

EYVL L 107, 28.4.1994, s. 8. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:02230/95 (EYVL L 225,22.9.1995, s. 1).
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(4)

)

(6)

(7)

Atsinfossimetyylin tarkastelu toi esiin joukon avoimia kysymyksid, joihin Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen kasvien terveyttd, kasvinsuojeluaineita ja niiden
jaamid kasitteleva tiedepaneeli paneutui. Tiedepaneelia pyydettiin kertomaan, kuinka
kauan kestdd, ettd kisitellyilld pelloilla eldvdt muut kuin kohdelajina olevat
niveljalkaispopulaatiot toipuvat ekologisesti kestdville tasolle erityisehtojen
mukaisesti suoritetun aineen kdyttdmisen jdlkeen. Lisdksi tiedepaneelia pyydettiin
kommentoimaan  esittelevdn  jdsenvaltion  suorittaman, lintuja  koskevan
riskinarvioinnin riittdvyyttd. Ensimmadistd kysymystd koskevassa lausunnossaan
tiedepaneeli totesi saatavissa olevien tietojen perusteella, ettd epdsuotuisten olojen
realistisen  yhteisvaikutuksen  tapauksessa  niveljalkaispopulaatiot  olisivat
kisittelykauden lopussa ja mahdollisesti vield uuden kasvukauden alussa edelleen
pienentyneitd. Ruiskuttamaton alue helpottaisi toipumista, mutta lisdtiedot ovat
tarpeen  toipumisajan  arvioimiseksi tdsmaéllisemmin. Toiseen kysymykseen
tiedepaneeli vastasi, ettd tarvitaan yksityiskohtaisempi riskinarviointi. Tiedepaneeli
yksildi joitakin vaihtoehtoja riskinarvioinnin tdsmentdmiseksi®.

Eri  tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd atsinfossimetyylid sisédltdvien
kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa tiyttdvén direktiivin 91/414/ETY 5
artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa sdddetyt vaatimukset tutkittujen ja komission
tarkastelukertomuksessa lueteltujen kiyttotarkoitusten osalta edellyttden, ettd
asiankuuluvia riskinhallintatoimenpiteitd toteutetaan. Koska atsinfossimetyyli on
vaarallinen aine, sen kéyttd ei saisi olla rajoittamatonta. Kysymyksid heréttavét
erityisesti sen luontaiset toksiset vaikutukset. Vaikka atsinfossimetyylin vaaroista
ollaan tieteellisesti yhtd mieltd, ndkemykset riskeistd saattavat olla eroavia. Tédssd on
kyse pikemminkin riskinhallinnasta kuin tieteestd seka siitd, kuinka suuren riskin tietty
yhteiskunta hyviksyy. Jotta saavutetaan yhteisdssd valittu korkea ihmisten ja eldinten
terveyden sekd ympiriston suojelun taso, riskinhallintatoimenpiteitd olisi toteutettava.

Direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 4 kohdassa ja 6 artiklan 1 kohdassa sdddetdén, ettd
tehoaineen siséllyttdmiselle liitteeseen [ voidaan asettaa rajoituksia ja ehtoja.
Siséllyttdmisen mairiaikaa ja sallittuja kasveja koskevat rajoitukset on katsottu téssd
tapauksessa tarpeellisiksi. Siséllyttimisen méérdajan rajoittaminen merkitsee sité, ettd
jasenvaltiot arvioivat ensin markkinoilla jo olevat atsinfossimetyylid sisdltavét
kasvinsuojeluaineet. Jotta viltettdisiin poikkeavuudet haetussa korkeatasoisessa
suojelussa, direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisdllyttiminen olisi rajattava sellaisiin
atsinfossimetyylin ehdotettuihin kéyttotarkoituksiin, jotka on tosiasiallisesti arvioitu
yhteisossd ja joiden katsotaan olevan direktiivin 91/414/EY ehtojen mukaisia. Tama
merkitsee sitd, ettd muille kayttotarkoituksille, joita ei ole arvioitu tai jotka on arvioitu
ainoastaan osittain, on suoritettava kattava arviointi ennen kuin niiden sisallyttamista
direktiivin 91/414/ETY liitteeseen 1 voidaan harkita. Koska atsinfossimetyyli on
vaarallinen aine, on lopuksi tarpeen sddtdd yhdenmukaistamisen vdhimmaéistasosta
yhteisossd niiden riskinhallintatoimenpiteiden osalta, joita jisenvaltiot soveltavat
myOntdessddn lupia.

Tadmén direktiivin riskinhallintatoimenpiteiden katsotaan olevan riittdvid rajaamaan
aineen kaytostd aiheutuvat riskit hyviksyttaville tasolle.

Kasvien terveyttd, kasvinsuojeluaineita ja niiden jadmid késittelevdn tiedepaneelin lausunto, jonka
komissio pyysi neuvoston direktiivin 91/414/ETY yhteydessd tehtdvédin atsinfossi-metyylin arviointiin
liittyen (The EFSA Journal (2003), 5, 1-20), lausunto annettu 3 pdivénd marraskuuta 2003.
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(8)
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(10)

(11)

(12)

(13)

Koska ndyttdd mahdolliselta yksiloidd riittdvdat riskinhallintatoimenpiteet, joita
sovelletaan tdsmaéllisesti kuvatuissa tilanteissa ja tiukoin edellytyksin, olisi suhteetonta
olla hyviksymitti kyseessd olevan tehoaineen sisdllyttdmistd direktiivin 91/414/ETY
liitteeseen 1.

Estiméttd sen  pédtelmdn  tekemistd, ettd  atsinfossimetyylid  sisédltdvien
kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa tdyttdvan direktiivin 91/414/ETY 5
artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa asetetut vaatimukset, on aiheellista hankkia
lisdtietoja tietyistd seikoista. Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 1 kohdassa sdddetddn,
ettd tehoaineen siséllyttimiselle liitteeseen I voidaan asettaa ehtoja. Sen vuoksi on
asianmukaista vaatia, ettd atsinfossimetyylille tehtiisiin lisdtestejd riskinarvioinnin
vahvistamiseksi muiden kuin kohdeorganismien osalta ja ettd ilmoittajat esittelisivét
tallaiset tutkimukset. Lisdksi jasenvaltioiden olisi vaadittava luvanhaltijoita antamaan
tietoja atsinfossimetyylin kdytostd, mukaanluettuina kaikki tiedot Kkayttdjien
terveysongelmista.

Kuten kaikkien direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I siséllytettyjen aineiden, myds
atsinfossimetyylin tilannetta voidaan tarkastella esille tulevien uusien tietojen
perusteella uudelleen kyseisen direktiivin 5 artiklan 5 kohdan nojalla.

Asetuksen (ETY) N:o 3600/92 puitteissa arvioitujen tehoaineiden siséllyttimisesté
direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I saatu aiempi kokemus on osoittanut, ettd voimassa
olevien lupien haltijoiden velvollisuuksien tulkinnassa saattaa syntyd vaikeuksia
tietojen saatavuuden osalta. Lisdvaikeuksien ehkidisemiseksi nédyttdd tdmén wvuoksi
olevan tarpeen selkeyttdd jdsenvaltioiden velvollisuuksia ja erityisesti velvollisuutta
tarkistaa, ettd luvanhaltija osoittaa kyseisen direktiivin liitteen II vaatimukset tiyttdvan
asiakirja-aineiston saatavuuden. Talld selvennykselld ei kuitenkaan aiheuteta
jasenvaltioille tai luvanhaltijoille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin, joita on
tdhidn mennessd annettu liitteen I muuttamiseksi.

Kohtuullinen méérdaika on tarpeen ennen tehoaineen siséllyttamista liitteeseen I, jotta
jdsenvaltiot ja asianomaiset osapuolet voivat valmistautua sisdllyttimisestd seuraaviin
uusiin vaatimuksiin.

[lman, ettd tehoaineen sisdllyttdmiselld liitteeseen 1 rajoitettaisiin direktiivin
91/414/ETY velvoitteiden soveltamista, jasenvaltioilla olisi siséllyttimisen jélkeen
oltava kuusi kuukautta aikaa tarkistaa nykyiset atsinfossimetyylid sisdltdvien
kasvinsuojeluaineiden luvat sen varmistamiseksi, ettd direktiivissd 91/414/ETY ja
erityisesti sen 13 artiklassa sdddetyt vaatimukset ja liitteessd 1 vahvistetut ehdot
tayttyvat. Jdsenvaltioiden olisi tapauksen mukaan muutettava, korvattava tai
peruutettava nykyiset luvat direktiivin 91/414/ETY sddnndsten mukaisesti. Edelld
esitetystd maddrdajasta poiketen olisi sdddettivd pidemméstd méiédrdajasta kutakin
kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiottua kdyttotarkoitusta koskevan tiydellisen, liitteen
III mukaisen asiakirja-aineiston jattdmistd ja arviointia varten direktiivissa
91/414/ETY sédéddettyjen yhtendisten periaatteiden mukaisesti. Atsinfossimetyylin
vaarallisten ominaisuuksien takia mairdaika, jossa jisenvaltioiden on tutkittava,
ovatko atsinfossimetyylid ainoana tehoaineena tai atsinfossimetyylid yhdessd muiden
sallittujen tehoaineiden kanssa sisdltdvdt kasvinsuojeluaineet liitteessd VI olevien
sdadannosten mukaisia, ei saisi olla kolmea vuotta pidempi.
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(14)

(15)

Sen vuoksi direktiivida 91/414/ETY olisi muutettava vastaavasti.

Elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd késittelevd pysyvd komitea ei ole antanut
lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa miiriajassa,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 91/414/ETY liite | timén direktiivin liitteen mukaisesti.

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava tdmén direktiivin noudattamisen edellyttamét lait, asetukset ja
hallinnolliset méardaykset voimaan ja julkaistava ne viimeistddn 30 pédivina kesdkuuta 2007.
Niiden on viipymattd toimitettava ndmé sddnnokset kirjallisina komissiolle sekd kyseisid
sdannoksid ja titd direktiivid koskeva vastaavuustaulukko.

Niiden on sovellettava niitd sdédnnoksid 1 pdivistd heindkuuta 2007.

Naissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direktiivin tai niithin on
liitettdva tdllainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettiva siitd,
miten viittaukset tehdaén.

3 artikla

Jasenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tarvittaessa muutettava tai
peruutettava  atsinfossimetyylid tehoaineenaan sisdltdvid kasvinsuojeluaineita
koskevat voimassa olevat luvat 30 péivddn kesdkuuta 2007 mennessa.
Jasenvaltioiden on tdhdn pdivamédrddn mennessd erityisesti tarkistettava, ettd
atsinfossimetyylid koskevat mainitun direktiivin liitteen I ehdot tayttyvit, kyseistd
tehoainetta koskevan tekstin B osassa mainittuja ehtoja lukuun ottamatta, ja ettd
luvanhaltijalla on mainitun direktiivin liitteen II vaatimukset tdyttdvad asiakirja-
aineisto tai padsy sellaiseen mainitun direktiivin 13 artiklan edellytysten mukaisesti.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jdsenvaltioiden on arvioitava tuote
uudelleen direktiivin 91/414/ETY liitteessd VI sdéddettyjen yhtendisten periaatteiden
mukaisesti mainitun direktiivin liitteessd III vahvistetut vaatimukset tdyttdvin
asiakirja-aineiston perusteella kaikkien sallittujen atsinfossimetyylid siséltdvien
kasvinsuojeluaineiden osalta ottaen huomioon atsinfossimetyylid koskeva, mainitun
direktiivin liitteessd I olevan tekstin B osa. Jdsenvaltioiden on kyseisen arvioinnin
perusteella maériteltidva, tayttddko tuote direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1 kohdan
b, ¢, d ja e alakohdassa vahvistetut edellytykset.

Kyseisen maérityksen jélkeen jdsenvaltioiden on tarvittaessa muutettava tai
peruutettava atsinfossimetyylid sisdltdvien tuotteiden luvat 31 pdivddn joulukuuta
2009 mennessa.
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4 artikla

Tédmai direktiivi tulee voimaan 1 pdivénd tammikuuta 2007.

5 artikla
Tamai direktiivi on osoitettu kaikille jdsenvaltioille.

Tehty Brysselissa

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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LIITE

Direktiivin 91/414/EY liitteessi I olevan taulukon loppuun sisallytettivit tiedot

»*Nro Yleisnimi, [UPAC-nimi Puhtaus® Voimaantulo | “isalyttimisen Erityisid sidnnoksii
tunnistenumerot paattymispaiva
XX | Atsinfossimetyyli S-(3,4-dihydro-4- >900 g/kg 1. tammikuuta 31. joulukuuta OSA A
CAS-numero:  86- | oksobentso[d][1,2,3]tria 2007 2013 Lupa voidaan myo6ntid ainoastaan torjunta-aineena
50-0 tsiini-3-yyli-metyyli)-

CIPAC-numero: 37

0,0-dimetyyli-
fosforoditioaatti

perunoilla kdyttda varten.
Seuraavia kayttoehtoja on noudatettava:

- midrdt eiviat ole suurempia kuin 0,12 kg
tehoainetta hehtaaria ja kéyttokertaa kohti

- kayttokertoja saa kauden aikana olla

enintddn kaksi.

Kayttd seuraaviin tarkoituksiin on kiellettéva:

- ilmaruiskutus

- kaikki harraste- tai ammattikdyttdjien
kayttdmat seldssd tai késin kannettavat
laitteet

- kotipuutarhanhoito.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd asianmukaisia
riskinhallintatoimenpiteitd ~ sovelletaan.  Erityistad
huomiota on kiinnitettdvd seuraavien suojeluun:

Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja médritelméastd annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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”Nro

Yleisnimi,
tunnistenumerot

IUPAC-nimi

Puhtaus®

Voimaantulo

Siséllyttimisen
padttymispiiva

Erityisii sadinnoksii

- linnut ja nisdkk&adt. Lupaedellytyksiin on

siséllyttava riskinhallintatoimenpiteita,
kuten aineen kéyttdmisen harkittu ajoitus ja
sellaisten koostumusten valinta, jotka
minimoivat kyseisten lajien altistumisen
joko fysikaalisen olomuotonsa tai sellaisten
aineiden ansiosta, jotka takaavat, ettd
eldimet  vélttdvdat  kyseistd  ravintoa
riittavasti.

- vesieliot ja muut kuin kohdelajina olevat

niveljalkaiset. Kisiteltyjen alueiden ja
pintavesien sekd kasvuston reunojen vélilla
on tarvittaessa oltava riittdvd etdisyys.
Etdisyys saattaa riippua siitd, kéytetdanko
kulkeutumista vahentivid tekniikoita.

- kayttdjat, joiden on kiytettdva soveltuvia

suojavarusteita, eritoten késineita,
haalareita, kumisaappaita ja
hengityssuojaimia sekoittamisen ja
tdyttimisen  aikana  sekd  késineitd,
haalareita, kumisaappaita ja
kasvonsuojuksia tai turvalaseja laitteen
kayttamisen ja puhdistamisen aikana. Edella
mainitut toimenpiteet on toteutettava,
jolleivét itse laitteen muotoilu ja rakenne tai
laitteeseen asennettavat erityiset
suojakomponentit riittavasti ehkdise
aineelle altistumista.

B OSA

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden
tdytdntoonpanemiseksi  on  otettava  huomioon
atsinfossimetyylid koskevan tarkastelukertomuksen
paitelmat ja erityisesti sen lisdykset I ja II.
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”Nro

Yleisnimi,
tunnistenumerot

IUPAC-nimi

Puhtaus®

Voimaantulo

Siséllyttimisen
padttymispiiva

Erityisii sadinnoksii

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd luvanhaltijat
ilmoittavat viimeistdén 31. joulukuuta kutakin vuotta
kaikista raportoiduista  vaikutuksista  kéyttdjien
terveyteen. Jasenvaltiot voivat vaatia sellaisten tietojen
kuten myyntitietojen ja  kiyttdtapatutkimusten
ilmoittamista  realistisen  késityksen saamiseksi
kayttdolosuhteista ja atsinfossimetyylin mahdollisista
toksikologisista vaikutuksista.

Jasenvaltioiden  on  pyydettdvd  toimittamaan
lisatutkimuksia, jotka vahvistavat lintuja, nisdkkaita,
vesielioitd ja muita kuin kohdelajina olevia
niveljalkaisia koskevan riskinarvioinnin. Niiden on
varmistettava, ettd ilmoittajat, joiden pyynnostd
atsinfossimetyyli on sisdllytetty tdhdn liitteeseen,
toimittavat téllaiset tutkimukset komissiolle kahden
vuoden kuluessa tdmén direktiivin voimaantulosta.
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