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KOMISSION DIREKTIIVI 2006/136/EY,

annettu 11 piivini joulukuuta 2006,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta dinokappin sisillyttimiseksi sithen tehoaineena

(ETA:m kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

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) Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun tydohjelman ensimmdisen vaiheen tdytin-
toonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd 11
pdivand joulukuuta 1992 annetussa komission asetuk-
sessa (ETY) N:o 3600/92 (%) vahvistetaan luettelo tehoai-
neista niiden arviointia ja mahdollista direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I sisillyttdmistd varten. Luettelossa
on mukana dinokappi.

(2)  Dinokappin vaikutukset ihmisten terveyteen ja ympiris-
t66n on arvioitu asetuksen (ETY) N:o 3600/92 sddnnos-
ten mukaisesti ilmoittajien ehdottamien kayttotarkoitus-
ten osalta. Itdvalta nimettiin esitteleviksi jdsenvaltioksi
kasvinsuojeluaineiden tehoaineiden luettelon vahvistami-
sesta ja esittelijoind toimivien jisenvaltioiden nimedmi-
sestd asetuksen (ETY) N:o 3600/92 soveltamiseksi 27
pdivand huhtikuuta 1994 annetulla komission asetuksella
(EY) N:o 933/94 (}) sellaisena kuin se on muutettuna 3
pdivind maaliskuuta 1995 annetulla asetuksella (EY) N:o
491/95 (4. Itavalta toimitti komissiolle 18 paivina tou-
kokuuta 2000 asiaa koskevan arviointikertomuksen ja
suositukset asetuksen (ETY) N:o 3600/92 7 artiklan 1
kohdan c¢ alakohdan mukaisesti.

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on muu-
tettuna komission direktiivilli 2006/85/EY (EUVL L 293,
24.10.2006, s. 3).

() EYVL L 366, 15.12.1992, s. 10. Asetus sellaisena kuin se on vii-
meksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 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:o 2230/95 (EYVL L 225, 22.9.1995,
s. 1).

() EYVL L 49, 4.3.1995, s. 50.

(3)  Jdsenvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet kyseistd arvioin-
tikertomusta elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasit-
televdssd pysyvissd komiteassa.

(4 Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen kasvien ter-
veyttd, kasvinsuojeluaineita ja niiden jidmia kasitteleville
tiedepaneelille (jaljempana ’tiedepaneeli’) tehtiin kaksi ky-
symystd dinokappista. Ensimmiinen kysymys koski koi-
rilla havaittujen silmavaikutusten merkitystd ihmisilld, ja
toinen ihon kautta imeytymisen soveltuvaa arvoa, joka
voitaisiin johtaa ilmoittajan toimittamista eri tutkimuk-
sista. Ensimmdiseen kysymykseen tiedepaneeli vastasi, et-
tei ole riittdvisti tietoja sen pddtelmidn tekemiseksi, ettd
koirilla havaitut vaikutukset silmiin olisivat spesifisid vain
kyseiselle lajille ja ettd asiaan vaikuttavista mekanismeista
tarvitaan lisdtutkimuksia. Ndin ollen johtopaitoksend oli,
ettd kyseisid vaikutuksia koirilla ei voida pitdd merkityk-
settomind ihmisille. Toisessa kysymyksessd tiedepaneeli
katsoi, ettd ihon kautta imeytymisen osalta 10 prosentin
arvo on arviointitarkoituksessa soveltuva. Kummassakin
tapauksessa tiedekomitean suositukset (°) on otettu huo-
mioon timan direktiivin ja sitd koskevan tarkastelukerto-
muksen laatimisessa.

(5)  Direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 4 kohdassa ja 6 artik-
lan 1 kohdassa sdddetiin, ettd tehoaineen sisillyttimiselle
liitteeseen I voidaan asettaa rajoituksia ja ehtoja. Sisallyt-
timisaikaa ja sallittuja kasveja koskevat rajoitukset on
katsottu tdssd tapauksessa tarpeellisiksi. Elintarvikeketjua
ja eldinten terveyttd kisitteleville pysyville komitealle esi-
tetyissd alkuperdisissd toimenpiteissd ehdotettiin sisallytta-
misajan rajoittamista seitsemddn vuoteen, jotta jasenval-
tiot arvioisivat ensin markkinoilla jo olevat dinokappia
sisdltavit kasvinsuojeluaineet. Jotta viltettdisiin poikkea-
vuudet tavoitteena olevassa korkeatasoisessa suojelussa,
direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisdllyttiminen oli
tarkoitus rajata sellaisiin dinokappin ehdotettuihin kéyt-
totarkoituksiin, jotka on tosiasiallisesti arvioitu yhteisossi
ja joiden katsotaan olevan direktiivin 91/414/EY ehtojen
mukaisia. Timd merkitsee sitd, ettd muille kayttotarkoi-
tuksille, joita ei ollut arvioitu tai jotka oli arvioitu aino-
astaan osittain, oli suoritettava kattava arviointi ennen
kuin niiden sisdllyttimistd direktiivin 91/414/ETY liittee-
seen | voitiin harkita. Koska dinokappi on vaarallinen
aine, katsottiin lopuksi tarpeelliseksi sddtdd yhdenmukais-
tamisen vihimmdistasosta yhteisossd niiden riskinhallin-
tatoimenpiteiden osalta, joita jasenvaltiot soveltaisivat
myontiessddn lupia.

(°) Kasvien terveyttd, kasvinsuojeluaineita ja niiden jadmid kisittelevin

tiedepaneelin lausunto, jonka komissio pyysi neuvoston direktiivin
91/414/ETY yhteydessid tehtdvddn dinokappin arviointiin liittyen (ky-
symys nro EFSA-Q-2004-26, lausunto annettu 30 péivana kesikuuta
2004).
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(6)

Direktiivissi 91/414/ETY saddettyjen menettelyjen nojalla
komissio pdittad tehoaineiden hyviksynnistd, johon kuu-
luu riskinhallintatoimenpiteiden maddrittely. Jasenvaltiot
ovat vastuussa kasvinsuojeluaineiden aiheuttamien riskien
pienentdmiseen tdhtddvien toimenpiteiden tdytintoonpa-
nosta, soveltamisesta ja valvonnasta. Useat jdsenvaltiot
ovat sitd mieltd, ettd lisdrajoitukset ovat tarpeen riskin
pienentdmiseksi tasolle, joka voidaan katsoa hyviksyttd-
viksi ja johdonmukaiseksi yhteisossd tavoitellun korkea-
tasoisen suojelun kannalta. Nyt on riskinhallinnan kei-
noin asetettava riittdvd turvallisuuden ja suojelun taso
dinokappin tuotannolle, kaupan pitimiselle ja kiyton jat-
kumiselle.

Edelli mainitun seurauksena komissio tarkasteli kan-
taansa uudelleen. Koska yhteisossd pyritddn ihmisten ja
eldinten terveyden korkeatasoiseen suojeluun ja kestaviin
ympiristokehitykseen, johdanto-osan 5 kappaleessa mai-
nittujen periaatteiden lisdksi katsotaan aiheelliseksi lyhen-
tdd edelleen sisdllyttimisaikaa seitsemdstd kolmeen vuo-
teen. Niin pienennetddn riskejd edelleen varmistamalla,
ettd kyseinen aine arvioidaan ensisijaisesti uudelleen.

Dinokappia sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden voidaan
olettaa tdyttdvin direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1
kohdan a ja b alakohdassa sdddetyt vaatimukset tutkittu-
jen ja komission tarkastelukertomuksessa lueteltujen
kéyttotarkoitusten osalta edellyttien, ettd asiaankuuluvat
riskinhallintatoimenpiteet toteutetaan.

Estdmdttd sen pditelmin tekemistd, ettd dinokappia sisdl-
tavien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa tdyt-
tavan direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b
alakohdassa asetetut vaatimukset, on aiheellista hankkia
lisdtietoja tietyistd seikoista. Jasenvaltioiden olisi vaadit-
tava luvanhaltijoita antamaan tietoja dinokappin kaytosta,
mukaan luettuina kaikki tiedot kiyttdjien terveysongel-
mista.

Kuten kaikkien direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisil-
lytettyjen aineiden, myds dinokappin tilannetta voidaan
tarkastella esille tulevien uusien tietojen perusteella uudel-
leen kyseisen direktiivin 5 artiklan 5 kohdan nojalla.
Myoskiddn se seikka, ettd kyseisen aineen sisillyttiminen
liitteeseen 1 pddttyy tiettynd paiving, ei estd sisillyttami-
sen uusimista direktiivissd sdddettyjen menettelyjen mu-
kaisesti.

Asetuksen (ETY) N:o 3600/92 puitteissa arvioitujen te-
hoaineiden sisallyttdmisestd direktiivin 91/414/ETY liit-
teeseen | saatu aiempi kokemus on osoittanut, ettd voi-

(12)

(13)

(14)

(15)

massa olevien lupien haltijoiden velvollisuuksien tulkin-
nassa saattaa syntyd vaikeuksia tietojen saatavuuden
osalta. Lisavaikeuksien valttimiseksi ndyttdd timan vuoksi
olevan tarpeen selkeyttdi jasenvaltioiden velvollisuuksia ja
erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd luvanhaltija osoittaa
kyseisen direktiivin liitteen II vaatimukset tdyttivin asia-
kirja-aineiston saatavuuden. Talld selvennykselld ei kui-
tenkaan aiheuteta jasenvaltioille tai luvanhaltijoille uusia
velvoitteita verrattuna direktiiveihin, joita on tdhin men-
nessd annettu liitteen I muuttamiseksi.

Kohtuullinen méirdaika on tarpeen ennen tehoaineen si-
sallyttamista liitteeseen I, jotta jasenvaltiot ja asianomaiset
osapuolet voivat valmistautua sisdllyttimisestd seuraaviin
uusiin vaatimuksiin.

Iman, ettd tehoaineen sisdllyttimiselld liitteeseen I rajoi-
tettaisiin direktiivin 91/414/ETY velvoitteiden sovelta-
mista, jasenvaltioilla olisi sisillyttdmisen jilkeen oltava
kuusi kuukautta aikaa tarkistaa nykyiset dinokappia sisil-
tivien kasvinsuojeluaineiden luvat sen varmistamiseksi,
ettd direktiivissd 91/414/ETY ja erityisesti sen 13 artik-
lassa sdddetyt vaatimukset ja liitteessd I vahvistetut ehdot
tdyttyvit. Jasenvaltioiden olisi tapauksen mukaan muutet-
tava, korvattava tai peruutettava nykyiset luvat direktiivin
91/414[ETY sddnnosten mukaisesti. Edelld esitetystd maa-
rdajasta poiketen olisi sdddettdvd pidemmadstd méirdajasta
kutakin kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiottua kéyttotar-
koitusta koskevan tiydellisen, liitteen III mukaisen asia-
kirja-aineiston jattamistd ja arviointia varten direktiivissd
91/414[ETY saidettyjen yhtendisten periaatteiden mukai-
sesti. Dinokappin vaarallisten ominaisuuksien takia maa-
rdaika, jossa jdsenvaltioiden on tutkittava, ovatko dino-
kappia ainoana tehoaineena tai dinokappia yhdessi mui-
den sallittujen tehoaineiden kanssa sisiltiavit kasvinsuoje-
luaineet liitteessd VI olevien sddnndsten mukaisia, ei saisi
olla kolmea vuotta pidempi.

Direktiivi 91/414/ETY olisi sen vuoksi muutettava vastaa-
vasti.

Elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevd pysyvi
komitea ei antanut lausuntoa puheenjohtajansa asetta-
massa médrdajassa. Siksi komissio antoi neuvostolle niitd
toimenpiteitdi ~ koskevan  ehdotuksen.  Direktiivin
91/414[ETY 19 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa
sdddetyn ajanjakson paittyessd neuvosto ei ollut hyvik-
synyt ehdotettua tiytintoonpanosdddostd eikd ollut il-
maissut vastustavansa ehdotusta tdytintoonpanotoimen-
piteiksi, joten komission tehtdvind on hyviksyd nimai
toimenpiteet,
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ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudattamisen
edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset méédrdykset voimaan
ja julkaistava ne viimeistddn 30 pdivind kesikuuta 2007. Niiden
on viipymadttd toimitettava nima sddnnokset kirjallisina komis-
siolle sekd kyseisid sddnnoksia ja titd direktiivid koskeva vastaa-
vuustaulukko.

Niiden on sovellettava niitd sdinnoksid 1 pdivistd heindkuuta
2007.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava td-
hin direktiiviin tai nithin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettiva siitd, miten
viittaukset tehdaan.

3 artikla

1. Jasenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tar-
vittaessa muutettava tai peruutettava dinokappia tehoaineenaan
sisdltdvid kasvinsuojeluaineita koskevat voimassa olevat luvat 30
pdivddn kesikuuta 2007 mennessi. Jasenvaltioiden on tdhdn
pdivimadrddn mennessd erityisesti tarkistettava, ettd dinokappia
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 tdyttavd asiakirja-aineisto tai padsy sellaiseen mai-
nitun direktiivin 13 artiklan edellytysten mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jasenvaltioiden
on arvioitava tuote uudelleen direktiivin 91/414/ETY liitteessd
VI sdddettyjen yhteniisten periaatteiden mukaisesti mainitun di-
rektiivin liitteessd III vahvistetut vaatimukset tdyttdvin asiakirja-
aineiston perusteella kaikkien sallittujen dinokappia siséltdvien
kasvinsuojeluaineiden osalta ottaen huomioon dinokappia kos-
keva, mainitun direktiivin liitteessd [ olevan tekstin B osa. Jisen-
valtioiden on kyseisen arvioinnin perusteella maaritettava, tayt-
tddko tuote direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1 kohdan b, ¢, d
ja e alakohdassa vahvistetut edellytykset.

Kyseisen maédrityksen jilkeen jisenvaltioiden on tarvittaessa
muutettava tai peruutettava dinokappia sisiltdvien tuotteiden
luvat 31 péivédin joulukuuta 2009 mennessi.

4 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan 1 pdivind tammikuuta 2007.

5 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 11 pdivand joulukuuta 2006.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU
Komission jdsen
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