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PERUSTELUT

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetussa neuvoston direktiivissé
91/414/ETY vahvistetaan kasvinsuojeluaineita koskevien lupien myontdmiseen ja ndiden
aineiden markkinoille saattamiseen liittyvdt yhdenmukaistetut puitteet. Kasvinsuojeluaineina
kaytettdvdt tehoaineet arvioidaan ja niille annetaan lupa Euroopan unionin tasolla, minka
jilkeen ne lisdtddn direktiivin liitteessd I olevaan luetteloon. Yhdenmukaistettuja sdidntdja
kayttden jasenvaltiot arvioivat tehoaineita sisdltavit yksittdiset kasvinsuojeluaineet ja antavat
niille luvan.

Direktiivin 5 artiklassa sdddetddn tehoaineen siséllyttimisestd liitteessd I olevaan luetteloon,
kun nykyinen tieteellinen ja tekninen tietimys huomioon ottaen voidaan osoittaa, etti kyseiset
aineet  tAyttdvdat  periaatteessa  ihmisen  terveyteen ja  ympdaristoon  liittyvit
turvallisuusvaatimukset. Neuvoston direktiivissd 91/414/ETY sédéddetddn riskiperusteisista
padtoksistd, milld tarkoitetaan, ettd aineen luontaisten ominaisuuksien lisdksi huomioon
otetaan my0s altistuminen. Tdmdn vuoksi on mahdollista sisdllyttdd kyseisen direktiivin
liitteeseen I vaarallinen aine silld edellytykselld, ettd sille altistuminen rajoitetaan tasolle, jota
voidaan pitdd hyvéksyttavana.

Karbendatsiimi on aine, joka siséllytettiin liitteeseen komission direktiivilld 2006/135/EY
pitkéllisten keskustelujen tuloksena ja sen jélkeen, kun asiaa oli késitelty neuvostossa. Aine
on kiistanalainen sen luontaisten ominaisuuksien (mutageenisyys ja lisddntymismyrkyllisyys)
vuoksi, joten se siséllyttdminen liitteeseen tapahtui erittdin tiukoin edellytyksin ja aikarajoin
(3 vuotta tavanomaisten 10 vuoden sijaan). Kun uutta kasvinsuojeluaineasetusta — eli asetusta
(EY) N:o 1107/2009 — aletaan soveltaa, timén tyyppisille aineille ei endd voida myontia
lupia.

[lmoittaja on esittinyt nyt voimassa olevan lainsddddnnén pohjalta uusimispyynnon.
Teollisuuden toimittamat karbendatsiimia koskevat tiedot on aluksi arvioinut esittelijina
toimiva jdsenvaltio eli tdssd tapauksessa Saksa ja timéin jdlkeen Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen. Kumpikin péétteli, ettd aineella saattaa olla
hyvéksyttivid kiyttoja.

Tehdyistd  tutkimuksista ~on  kdynyt ilmi, ettd karbendatsiimia  siséltidvien
kasvinsuojeluaineiden voidaan olettaa tdyttdvan edelleen direktiivin 91/414/ETY edellytykset
silld edellytykselld, ettd riittdvid riskinhallintatoimenpiteitd sovelletaan ja nykyisti rajoittavaa
toimintatapaa jatketaan, jotta unionin valitsema korkeatasoinen ihmisten ja eldinten terveyden
sekd ympariston suojelu voidaan saavuttaa.

Tamin vuoksi ehdotettiin kyseisen aineen ehdollista sisdllyttimistd luetteloon seuraavin
varauksin:

— aineen kdyton rajoittaminen ainoastaan sellaisten viljelykasvien
kasvinsuojeluvalmisteisiin, joita on tuloksellisesti tarkasteltu unionin suorittaman
arvioinnin  aikana.  Karbendatsiimia  ehdotetaan  sallittavaksi  ainoastaan
sienimyrkkyni viljoille, rapsinsiemenille, sokeri- ja rehujuurikkaalle sekd maissille;

— kayttomaidran osalta rajoituksia, jotta varmistetaan vdhdinen ympdéristovaikutus ja
altistus;
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— tiukat unionin tasolla vahvistettavat riskinhallintatoimenpiteet, jotka ovat
jasenvaltioille pakollisia;

— lupien voimassaolon rajoittaminen 3,5 vuoteen tavanomaisen 10 vuoden sijaan;

— biosidikdyttod varten toimitettujen tietojen tarkka arviointi ja useiden myrkyllisyyttd
koskevien julkisesti saatavilla olevien tutkimusten lisdtarkastelu; ndma voivat
kielteisten tekijoiden ilmetessé johtaa luetteloon sisdllyttdmisen uuteen tarkasteluun;

— ilmoittajalta vaadittava vahvistavien tietojen toimittaminen, jotta voidaan lisiti
varmuutta tietyilld arviointiprosessin aikana todetuilla aloilla.

Tarkastelukertomus ja direktiiviluonnos toimitettiin 23. marraskuuta 2010 elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd késitteleville pysyvélle komitealle. Adnestyksen tulos oli seuraava:

. 13 jdsenvaltiota d4nesti puolesta (156 danti)
. 13 jdsenvaltiota ddnesti vastaan (160 &4ntd)
. 1 jasenvaltio pidattyi ddnestdmastd (29 d4ntd).

Komitea ei antanut maiaraenemmistolla lausuntoa komission toimittamasta luonnoksesta.

Komission edellytettiin ndin ollen direktiivin 91/414/ETY 19 artiklan ja neuvoston péitoksen
1999/468/EY 5 artiklan nojalla toimittavan neuvostolle ehdotuksen toteutettavista
toimenpiteistd, ja neuvostolla on kolme kuukautta aikaa tehdd paitds médrdenemmistolla.

Direktiiviluonnosta ei anneta Euroopan parlamentin tarkasteltavaksi (neuvoston pditoksen
1999/468/EY 8 artikla).
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FEhdotus
NEUVOSTON DIREKTIIVI

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta uusimalla karbendatsiimin
sisdllyttaminen siihen tehoaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

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

seké katsoo seuraavaa:

(1)

2)

€)

(4)

()

(6)

Karbendatsiimin direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I siséllyttdmisen voimassaolo
paattyy 13 paiviana kesdkuuta 2011.

Tehoaineen siséllyttiminen voidaan pyynnostd uusia enintddn 10 vuoden pituiseksi
ajanjaksoksi. Komissio vastaanotti hakijalta 6 pdivanad elokuuta 2007 mainitunlaisen
ilmoituksen, jossa pyydetddn kyseisen tehoaineen siséllyttdmisen uusimista.

Hakija toimitti 10 paivand tammikuuta 2008 esittelijand toimivalle jasenvaltiolle eli
Saksalle tiedot, jotka tukevat sen hakemusta karbendatsiimin siséllyttimisen
uusimiseksi.

Esittelijind toimiva jdsenvaltio laati luonnoksen uudelleenarviointikertomukseksi,
josta hakija esitti huomautuksia 13 péivdnd toukokuuta 2009, ja kertomuksen
valmistuttua se toimitettiin hakijalle ja komissiolle 24 pdivdnd heindkuuta 2009.
Kyseisen aineen arvioinnin liséksi kertomus sisdltdd luettelon tutkimuksista, joita
esittelevd jdsenvaltio on kdyttinyt arviointinsa pohjana.

Komissio  wvilitti ~ luonnoksen  uudelleenarviointikertomukseksi ~ Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jéljempéna
“elintarviketurvallisuusviranomainen’, ja jésenvaltioille 28 pdivanéd heindkuuta 2009,
jotta ne voisivat esittdd huomautuksia.

Komission pyynnostd jésenvaltiot ja elintarviketurvallisuusviranomainen tekivét
vertaisarvioinnin luonnoksesta uudelleenarviointikertomukseksi, ja hakija esitti
huomautuksia 14 piaivéani joulukuuta 2009. Elintarviketurvallisuusviranomainen esitti

EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1.
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(7)

®)

€)

(10)

komissiolle lausuntonsa’ karbendatsiimin riskinarviointia koskevasta
vertaisarvioinnista 30 pdivdnd huhtikuuta 2010. Kun hakijalle oli annettu mahdollisuus
esittdd huomautuksia ja sen 31 pdivand toukokuuta 2010 antamat huomautukset oli
otettu huomioon, luonnos uudelleenarviointikertomukseksi ja
elintarviketurvallisuusviranomaisen  pditelméit  toimitettiin  jisenvaltioille  ja
komissiolle elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevissd pysyvissd komiteassa,
ja ne annettiin lopullisesti 23 pédivdanid marraskuuta 2010 karbendatsiimia koskevana
komission tarkastelukertomuksena.

Tehdyistd tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd karbendatsiimia siséltdvien
kasvinsuojeluaineiden voidaan olettaa tdyttivin edelleen direktiivin 91/414/ETY 5
artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa sdddetyt edellytykset tutkittujen ja komission
tarkastelukertomuksessa lueteltujen kiyttdtarkoitusten osalta. Néin ollen on aiheellista
uusia karbendatsiimin sisdllyttiminen direktiivin 91/414/ETY liitteeseen [ sen
varmistamiseksi, ettd kyseistd tehoainetta sisdltdville kasvinsuojeluaineille voidaan
edelleen myontdd lupa, jos ne vastaavat mainitun direktiivin vaatimuksia.
Ensimmadiselld liitteeseen sisdllyttdmiskerralla hyvéksyttyjen kdyttStarkoitusten lisdksi
hakija esittdd uusimisasiakirjoissaan ndyttod, joka tukee kayttdd rehujuurikkaaseen.
Kun otetaan huomioon hakijan toimittamat lisdtiedot, kiyttd rehujuurikkaaseen olisi
lisdttédva luetteloon sallituista kdyttdtarkoituksista.

Direktiivin  91/414/ETY 5 artiklan 4 kohdassa sdddetddn, ettd tehoaineen
sisdllyttdmiselle liitteeseen 1 voidaan asettaa rajoituksia. Jotta otettaisiin
asianmukaisella tavalla huomioon unionin pyrkimyksend oleva ihmisten ja eldinten
terveyden sekd ympdariston suojelun korkea taso, on tarpeen rajoittaa karbendatsiimin
kayttotarkoituksia ainoastaan niihin, joille on tosiasiallisesti tehty arviointi ja joiden
katsottiin vastaavan direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan vaatimuksia. Tama
merkitsee sitd, ettd kdyttotarkoituksille, jotka eivit ole mainitun direktiivin liitteessd |
annetussa luettelossa, ei voida myontdd lupaa, ellei niitd ensin lisdtd kyseiseen
luetteloon. On aiheellista asettaa enimmaéisrajat kahdelle kaupallisesti valmistetussa
karbendatsiimissa esiintyvélle merkittdvélle epapuhtaudelle; ndméd ovat 2-amino-3-
hydroksifenatsiini (AHP) ja 2,3-diaminofenatsiini (DAP).

Rajoittamatta johdanto-osan 8 kappaleessa esitetyn pddtelmdn soveltamista on
asianmukaista hankkia lisdtietoja tietyistd seikoista. Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan
1 kohdassa sdddetddn, ettd tehoaineen sisdllyttdmiselle liitteeseen I voidaan asettaa
ehtoja. Tdman vuoksi on aiheellista edellyttdd, ettd hakija toimittaa lisdtietoja, jotka
koskevat aerobista hajoamista maaperdssd, pitkdn aikavélin riskejd linnuille ja
kolmannen epdpuhtauden, johon luottamuksellisuuteen liittyvistd syistd viitataan
nimitykselld AEF037197, merkitysta. Liséksi olisi vaadittava, ettd hakija tarkastelee 16
pdivand heindkuuta 2009 annetun uudelleenarviointikertomuksen luonnokseen
sisdltyvissid luettelossa olevia tutkimuksia (Volume 1, Level 4 “Further information”, s.
155-157).

Useat jésenvaltiot ovat tuoneet ilmi huolensa tdmén aineen vaaraprofiilista. Vastaavia
huolia ilmaistiin ensimmadisen luetteloon sisdllyttdmisen yhteydessd. Uusimisasiakirjat
perustuvat osittain myrkyllisyystietoihin, joita kéytettiin arvioitaessa asiakirja-
aineistoa, joka téstd aineesta toimitettiin ensimmadisté luetteloon siséllyttdmistd varten.

European Food Safety Authority; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance carbendazim EFSA Journal 2010; 8(5):1598.
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Alkuperiinen luetteloon sisillyttiminen oli rajattu kolmeen vuoteen.” Olisi myds
otettava huomioon kasvava yhteisymmarrys siité, ettd on tarpeen varmistaa ihmisten ja
eldinten terveyden suojelun korkea taso ja kestdva ymparistokehitys. Tdméin vuoksi on
aiheellista rajoittaa liitteeseen sisdllyttdmisen uusimiskausi kolmeen ja puoleen
vuoteen.

Kaikkien muidenkin direktiivin 91/414/ETY liitteeseen 1 siséllytettyjen aineiden
tavoin my0s karbendatsiimin asemaa voitaisiin tarkastella uudelleen kyseisen
direktiivin 5 artiklan 5 kohdan mukaisesti uusien esille tulevien tietojen valossa; nditad
voidaan saada parhaillaan kdynnissd olevasta arvioinnista, joka tehddin
biosidituotteiden markkinoille saattamisesta 16 pdivdnd helmikuuta 1998 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY”* puitteissa, sekd aihetta
koskevan tieteellisen kirjallisuuden tarkastelusta.

Kohtuullinen méérdaika on tarpeen, ennen kuin tehoaineen sisillyttdminen direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I uusitaan, jotta jasenvaltiot ja asianomaiset osapuolet voivat
valmistautua uusimisesta johtuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

Rajoittamatta direktiivin 91/414/ETY mukaisten velvoitteiden soveltamista sen
jélkeen, kun tehoaineen siséllyttdminen direktiivin liitteeseen I uusitaan, jasenvaltioilla
olisi uusimisen jédlkeen oltava kuusi kuukautta aikaa tarkistaa karbendatsiimia
sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden luvat sen varmistamiseksi, ettd direktiivissad
91/414/ETY ja erityisesti sen 13 artiklassa sdddetyt vaatimukset sekd sen liitteessd |
vahvistetut ehdot tiyttyvit edelleen. Jasenvaltioiden olisi tapauksen mukaan uusittava
ja tarvittaessa muutettava luvat tai jétettivd ne uusimatta. Mainitusta miérdajasta
poiketen olisi sdddettivd pidemmaistd méadrdajasta kutakin kasvinsuojeluainetta ja
kutakin aiottua kéyttotarkoitusta koskevan tdydellisen, liitteessd III tarkoitetun
asiakirja-aineiston paivityksen jattdmisté ja arviointia varten direktiivissd 91/414/ETY
sdddettyjen yhtendisten periaatteiden mukaisesti.

Sen vuoksi direktiivid 91/414/ETY olisi muutettava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava tdmén direktiivin noudattamisen edellyttimat lait,
asetukset ja hallinnolliset médrdykset viimeistddn 30 pdivdnd marraskuuta 2011. Niiden on
vilpymétti toimitettava komissiolle kirjallisina ndma sédédnnokset sekd kyseisid sddnnoksid ja

4

Komission direktiivi 2006/135/EY, annettu 11 péivdnd joulukuuta 2006, neuvoston direktiivin
91/414/ETY muuttamisesta karbendatsiimin sisdllyttdmiseksi siithen tehoaineena, EUVL L 349, s. 37.
EYVL L 123,24.4.1998, s. 1.
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tatd direktiivid koskeva vastaavuustaulukko.
Niiden on sovellettava niitd sddnnoksid 1 pdivéstd joulukuuta 2011.

Néissd jdsenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava tdhdn direktiiviin tai niihin on
liitettdva téllainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sididettiva siité,
miten viittaukset tehddén.

3artikla

1. Jasenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tarvittaessa muutettava tai
peruutettava viimeistddn 1 pdivénd joulukuuta 2011 sellaisia kasvinsuojeluaineita
koskevat voimassa olevat luvat, jotka sisdltdvit karbendatsiimia tehoaineena.

Jasenvaltioiden on kyseiseen pdivimddrddn mennessd erityisesti tarkistettava, ettd
karbendatsiimia koskevat mainitun direktiivin liitteen 1 edellytykset tayttyvit,
kyseistd tehoainetta koskevan tekstin B osassa mainittuja edellytyksid lukuun
ottamatta, ja ettd luvanhaltijalla tai luvanhaltijan saatavilla on mainitun direktiivin
liitteen II vaatimukset tdyttivd asiakirja-aineisto mainitun direktiivin 13 artiklan
edellytysten mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jdsenvaltioiden on tarvittaessa arvioitava
uudelleen kaikki sallitut kasvinsuojeluaineet, jotka sisiltivit karbendatsiimia joko
ainoana tehoaineena tai yhtend monista tehoaineista, jotka kaikki on sisdllytetty
direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I viimeistddn 1 pdivand kesdkuuta 2011; arviointi
on suoritettava tieteellisen ja teknisen tietdmyksen kehityksen huomioon ottamiseksi
ja direktiivin  91/414/ETY liitteessd VI sédddettyjen yhtendisten periaatteiden
mukaisesti, mainitun direktiivin liitteessd III vahvistetut vaatimukset tdyttivin
asiakirja-aineiston perusteella ja ottaen huomioon mainitun direktiivin liitteessd I
olevan karbendatsiimia koskevan tekstin B osa. Jdsenvaltioiden on Kkyseisen
arvioinnin perusteella madritettdva, tayttddko tuote yha direktiivin 91/414/ETY 4
artiklan 1 kohdan b, ¢, d ja e alakohdassa vahvistetut edellytykset. Tdmédn
médritettyddn jdsenvaltioiden on tarvittaessa muutettava tai peruutettava lupa
viimeistddn 1 pédivand joulukuuta 2013.

4 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan 1 pdivana kesdkuuta 2011.

Sartikla
Tama direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.

Tehty Brysselissd

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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LIITE

Korvataan direktiivin 91/414/ETY liitteessd | olevarivi 149 seur aavasti:

Sisallytta-
Nro 'N|m|, [UPAC-nimi Puhtaus’ Voimaantul _mrsen Erityissdannok set
tunnistenumero [0} paattymis-
paiva
149 | Karbendatsiimi Metyylibentsimidatsol- | >980 g/kg 1. kesdkuuta 30. A OSA
CAS-nro 10605-21- | 2-yylikarbamaatti Merkitykselliset 2011 marraskuuta Lupa voidaan myontdd ainoastaan sienitautien torjunta-
7 epapuhtaudet 2014. aineena kédyttoon seuraavien viljelykasvien osalta:
CIPAC-nro: 263 2-amino-3- - viljat
hydroksifenatsiini - rapsinsiemenet
(AHP): enintdédn o L
0,0005 g/kg - sokeri- ja rehujuurikas
213 - maissi
diaminofenatsiini enintdén seuraavansuuruisina maérina:
(DAP): enintéén - 0,25 kg tehoainetta hehtaaria kohti kéyttokerralla
0,003 g/kg

viljojen ja rapsinsiementen osalta;

- 0,075 kg tehoainetta hehtaaria kohti kiyttokerralla
sokeri- ja rehujuurikkaan osalta;

- 0,1 kg tehoainetta hehtaaria kohti kéyttokerralla
maissin osalta.

Kayttd seuraaviin tarkoituksiin on kiellettéva:
- ilmaruiskutus

- seldssd tai kédsin kannettavissa laitteissa seké

maallikko- ettd ammattikayttdjilta;

Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja méiritelméastd annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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Nro

Nimi,
tunnistenumero

[UPAC-nimi

Puhtaus’

Voimaantul
o]

Sisallytta-
misen
paattymis-
paiva

Erityissdannok set

- kotipuutarhanhoito.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikkia aiheellisia
riskinhallintatoimenpiteitd sovelletaan. Erityistd huomiota
on kiinnitettdva seuraavien suojeluun:

- vesieliot. Soveltuvia kulkeuman
lievittimistoimenpiteitd on  sovellettava, jotta
minimoidaan pintavesien altistuminen. Tahdn pitdisi
siséllyttdd méérdetdisyyden pitdminen késiteltyjen
alueiden ja pintavesistdjen vililld joko pelkéstddn tai
yhdistettynd kulkeumaa rajoittaviin tekniikoihin tai
vilineisiin;

- lierot ja muut maaperdn makro-organismit.
Lupaedellytyksiin kuuluu riskinhallintatoimenpiteiti —
valitaan ~ esim.  asianmukaisin  kiyttokertojen
lukumiidrdn ja kéyttdkertojen ajoituksen sekd
tarvittaessa tehoaineen pitoisuusasteen yhdistelma;

- linnut (pitkdn aikavilin riski). Erityisia
kéyttotarkoituksia koskevan riskinarvioinnin tulosten
mukaisesti  kohdennetut altistumista  lievittdvat
toimenpiteet voivat tulla tarpeellisiksi;

- Kkayttdjat, joiden on  kdytettivd  soveltuvia
suojavarusteita, eritoten késineita, haalareita,
kumisaappaita ja kasvonsuojusta tai turvalaseja
sekoittamisen ja laitteen tdyttimisen, kdyttimisen ja
puhdistamisen aikana, jolleivit itse laitteen muotoilu ja
rakenne  tai  laitteeseen  asennettavat  erityiset
suojakomponentit riittévéasti ehkdise aineelle
altistumista.

B OSA

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden
tdytdntoonpanemiseksi on otettava huomioon
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Nro

Nimi,
tunnistenumero

[UPAC-nimi

Puhtaus’

Voimaantul
o]

Sisallytta-
misen
paattymis-
paiva

Erityissdannok set

karbendatsiimia koskevan tarkastelukertomuksen
padtelmat ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

Kyseisten jésenvaltioiden on edellytettivd, ettd hakija
toimittaa komissiolle seuraavat:

viimeistddn 1. joulukuuta 2011 tiedot epdpuhtauden
AEF037197 myrkyllisyyden ja ekotoksisuuden
merkityksesti;

viimeistddn 1. kesdkuuta 2012 tarkastelu, joka koskee
16. heindkuuta 2009 annetun
uudelleenarviointikertomuksen luonnokseen
siséltyvassé luettelossa olevia tutkimuksia (Volume 1,
Level 4 "Further information", s. 155-157).;

viimeistddn 1. heindkuuta 2013 tiedot padtymisesta ja
kéyttdytymisestd  (aerobisen  hajoamisen  reitti
maaperdssd) seka pitkdn aikavélin riskeisté linnuille.”
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