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»B KOMISSION DIREKTIIVI 2003/23/EY,
annettu 25 piivinid maaliskuuta 2003,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta imatsamoksin, oksasulfuronin, etoksisulfuronin,
foramsulfuronin, oksadiargyylin ja syatsofamidin siséllyttiimiseksi siihen tehoaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(EUVL L 81, 28.3.2003, s. 39)

Muutettu:

virallinen lehti
N:o sivu paivamaara

»M1  Komission paitds 2009/874/EY, tehty 30 péivind marraskuuta 2009 L 315 24 2.12.2009
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KOMISSION DIREKTIIVI2003/23/EY,
annettu 25 pdivini maaliskuuta 2003,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta imatsamoksin,
oksasulfuronin, etoksisulfuronin, foramsulfuronin, oksadiargyylin
ja syatsofamidin siséllyttimiseksi siihen tehoaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteiséjen perustamissopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
15 pédivand heindkuuta 1991 annetun neuvoston direktiivin
91/414/ETY ('), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission
direktiivillda 2002/81/EY (%), ja erityisesti sen 6 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti Ranska
vastaanotti 2 pdivind joulukuuta 1997 Cyanamid NV/SA:lta (ny-
kyisin BASF AG) hakemuksen imatsamoksi-nimisen tehoaineen
siséllyttdmisestd direktiivin 91/414/ETY liitteeseen 1. Komission
pédtoksessd 1998/676/EY (°) vahvistettiin, ettd asiakirja-aineisto
oli tdydellinen, toisin sanoen sen voitiin periaatteessa katsoa tiyt-
tavan direktiivin 91/414/ETY liitteissd II ja III sdddetyt tietovaa-
timukset.

(2)  Italia vastaanotti oksasulfuronia koskevan vastaavan hakemuksen
29 péivind toukokuuta 1998 Novartis Protezione Piante SpA:lta
(nykyisin Syngenta). Tamé hakemus todettiin tdydelliseksi komis-
sion péatokselld 1999/237/EY (%).

(3)  Italia vastaanotti etoksisulfuronia koskevan vastaavan hakemuk-
sen Hoechst Schering AgrEvo GmbH:lta (nykyisin Bayer Crop
Science) 3 pdivdnd heindkuuta 1996. Tiami hakemus todettiin
taydelliseksi komission paitokselld 97/591/EY (5).

(4)  Saksa vastaanotti foramsulfuronia koskevan vastaavan hakemuk-
sen Aventis Crop Sciencelta (nykyisin Bayer Crop Science)
30 pédivand maaliskuuta 2000. Tdma hakemus todettiin tdydelli-
seksi komission péitokselld 2000/540/EY (6).

(5)  Italia vastaanotti oksadiargyylid koskevan vastaavan hakemuksen
Rhone-Poulenc Agro SA:lta (nykyisin Bayer Crop Science)
16 pdivind kesdkuuta 1997. Tamé hakemus todettiin tédydelliseksi
komission padtokselld 98/398/EY (7).

(6)  Ranska vastaanotti syatsofamidia koskevan vastaavan hakemuk-
sen Ishira Sangyo Kaisha Ltd:lta 16 péivind joulukuuta
1999. Tami hakemus todettiin tdydelliseksi komission paitokselld
2000/412/EY (®).

(7)  Naéiden tehoaineiden vaikutukset ihmisten terveyteen ja ympéris-
toon on arvioitu direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 ja 4 kohdan
sddnnodsten mukaisesti hakijoiden ehdottamien kéyttotarkoitusten
osalta. Esittelevdt jdsenvaltiot toimittivat komissiolle tehoaineita
koskevat arvioluonnokset 9 pédivind syyskuuta 1999 (imatsa-
moksi), 10 péivand toukokuuta 2000 (oksasulfuroni), 20 paivani
toukokuuta 1998 (etoksisulfuroni), 1 pdivéna kesékuuta 2001 (fo-

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

() EYVL L 276, 12.10.2002, s. 28.
() EYVL L 317, 26.11.1998, s. 47.
(*) EYVL L 87, 31.3.1999, s. 15.
() EYVL L 239, 30.8.1997, s. 48.
(®) EYVL L 230, 12.9.2000, s. 14.
() EYVL L 176, 20.6.1998, s.

() EYVL L 155, 28.6.2000, s.
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(10

(11)

(12)

(13)

ramsulfuroni), 20 péivdnd heindkuuta 1999 (oksadiargyyli) ja
27 pdivind elokuuta 2001 (syatsofamidi).

Jésenvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet arvioluonnoksia elintar-
vikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevissd pysyvéssd komite-
assa. Tarkastelu saatettiin paédtokseen 3 pdivand joulukuuta 2002
komission tarkastelukertomuksilla imatsamoksista, oksadiargyy-
listd, oksasulfuronista, etoksisulfuronista, foramsulfuronista ja
syatsofamidista.

Imatsamoksin, oksasulfuronin, foramsulfuronin, oksadiargyylin ja
syatsofamidin tarkastelussa ei paljastunut avoimia kysymyksié tai
huolenaiheita, jotka olisivat edellyttdneet kasveja késittelevin tie-
dekomitean kuulemista.

Etoksisulfuronia koskevat asiakirjat ja tiedot toimitettiin kasveja
kasitteleville tiedekomitealle erillistd kuulemista varten. Ensim-
mdisessd kuulemisessa tiedekomiteaa pyydettiin arvioimaan koh-
tukasvaimien esiintymisté rotilla. Lausunnossaan (!) komitea kat-
soi, ettd kohtukasvaimien lisddntyminen rotilla ei ole merkityk-
sellistd ihmisille aiheutuvan riskin osalta, koska kasvaimet liitty-
vit vain selvdn yleismyrkytyksen aiheuttaviin suuriin annoksiin.
Mekaanisia lisdtutkimuksia ei pidetty tarpeellisina. Komiteaa
kuultiin my06s vesielidille mahdollisesti aiheutuvasta riskistd. Toi-
sessa lausunnossaan (?) komitea totesi, ettd etoksisulfuronin vesie-
lidille aiheuttaman riskin arviointi oli puutteellista useilta osin,
erityisesti sedimentisséd eldvien organismien osalta. Etoksisulfuro-
nin muodostaman Hoe 136086 -metaboliitin vesielidille ja leville
aiheuttaman riskin arviointia pidettiin myds epéatiydellisena.

Hakija toimitti sittemmin lisdtutkimuksia ja -tietoja, ja esitteleva
jdsenvaltio tarkasteli uudelleen tehoaineen ja sen hajoamistuottei-
den riskiarviointia.

Eri tutkimuksista on kéynyt ilmi, ettd kyseisid tehoaineita sisil-
tdvien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa tdyttdvin
direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa
ja 5 artiklan 3 kohdassa sdddetyt edellytykset erityisesti tutkittujen
ja komission tarkastelukertomuksissa lueteltujen kayttotarkoitus-
ten osalta. Niin ollen on aiheellista siséllyttdd ndméd tehoaineet
liitteeseen I sen varmistamiseksi, ettd kyseistd tehoainetta sisalta-
vid kasvinsuojeluaineita koskevien lupien myontdminen voidaan
jérjestdd kaikissa jdsenvaltioissa mainitussa direktiivissd sdédde-
tylld tavalla.

Komission tarkastelukertomukset ovat valttiméattomia, jotta jasen-
valtiot voivat asianmukaisesti panna tdytintoon direktiivissd
91/414/ETY sdaddettyjen yhtendisten periaatteiden monet osat.
Néin ollen on aiheellista sdétdd, ettd jasenvaltioiden on pidettiava
lopulliset tarkastelukertomukset (direktiivin 14 artiklassa tarkoi-
tettuja luottamuksellisia tietoja lukuun ottamatta) asianomaisten
osapuolten saatavilla tai saatettava ne niiden kdyttoon.

Kohtuullinen méérdaika on tarpeen siséllyttdmisen jilkeen, jotta
jasenvaltiot voivat panna direktiivin 91/414/ETY sdénnokset tiy-
tdntoon imatsamoksia, oksasulfuronia, etoksisulfuronia, foramsul-
furonia, oksadiargyylid tai syatsofamidia siséltdvien kasvinsuoje-
luaineiden osalta ja erityisesti muuttaa voimassa olevia véliaikai-
sia lupia ja vaihtaa ndma luvat viimeistddn timin madrdajan paat-
tyessd tdysimadrdisiksi luviksi, muuttaa niitd tai poistaa ne direk-
tiivin 91/414/ETY sédinndsten mukaisesti.

(") Kasveja kisittelevin tiedekomitean lausunto etoksisulfuronin arvioinnista kas-

vinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun direktiivin 91/414/ETY
perusteella (SCP/ETHOXY/002-lopullinen, hyvéksytty 22 pidivdnd syyskuuta
2000).

(® Kasveja kisittelevdn tiedekomitean lausunto etoksisulfuronin [AE F095404]
arvioinnista kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun direk-
titvin 91/414/ETY perusteella (SCP/ETHOXY/Bis/002, hyvéksytty 7 péivand
kesdkuuta 2001).
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(14)  Direktiivi 91/414/ETY olisi timédn vuoksi muutettava vastaavasti.

(15) Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd késittelevdn pysyvian komitean lausunnon mu-
kaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 91/414/ETY liite 1 tdmén direktiivin liitteen mu-
kaisesti.

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timén direktiivin noudattamisen edellytta-
mit lait, asetukset ja hallinnolliset maddrdykset voimaan ja julkaistava ne
viimeistddn 31 péivani joulukuuta 2003. Jisenvaltioiden on ilmoitettava
niistd komissiolle viipymaétta.

Niiden on sovellettava nditd sddnnoksid 1 pdivdstd tammikuuta 2004.

Néissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhin direk-
titviin tai niihin on liitettéva tillainen viittaus, kun ne virallisesti julkais-
taan. Jasenvaltioiden on sdddettiva, miten viittaukset tehdaan.

3 artikla

1. Jédsenvaltioiden on tarkasteltava kaikkien imatsamoksia, oksasulfu-
ronia, etoksisulfuronia, foramsulfuronia, oksadiargyylid tai syatsofamidia
siséltdvien kasvinsuojeluaineiden lupia varmistuakseen siitd, ettd direk-
titvin 91/414/ETY liitteessd 1 vahvistettuja niitd tehoaineita koskevia
edellytyksid noudatetaan. Niiden on tarvittaessa muutettava tai peruutet-
tava lupa direktiivin 91/414/ETY mukaisesti ennen 31 pdivdi joulukuuta
2003.

2. Jasenvaltioiden on arvioitava tuote uudelleen direktiivin
91/414/ETY liitteessd VI sédddettyjen yhtendisten periaatteiden mukai-
sesti mainitun direktiivin liitteessd III vahvistetut vaatimukset tdyttdvén
asiakirja-aineiston perusteella kaikkien sellaisten sallittujen kasvinsuoje-
luaineiden osalta, jotka sisdltdvét imatsamoksia, oksasulfuronia, etoksi-
sulfuronia, foramsulfuronia, oksadiargyylia tai syatsofamidia joko aino-
ana tehoaineenaan tai yhteni monista tehoaineistaan, jotka kaikki oli
30 paivaian kesdkuuta 2003 mennessd lueteltu direktiivin 91/414/ETY
liitteessd 1. Jdsenvaltioiden on kyseisen arvion perusteella méériteltdva,
tayttadko tuote direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1 kohdan b, ¢, d ja e
alakohdassa vahvistetut edellytykset. Niiden on tarvittaessa muutettava
tai peruutettava kunkin tillaisen kasvinsuojeluaineen lupa viimeistddn
31 pdivdnd joulukuuta 2004.

4 artikla

Téama direktiivi tulee voimaan 1 péivind heindkuuta 2003.

5 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.



LIITE

Lisétiaén liitteessd I olevan taulukon loppuun rivit seuraavasti:

Nro

Nimi, tunnistenumero

TUPAC-nimi

Puhtaus (')

Voimaantulo

Siséllyttdmisen
padttymispéiva

Erityissdannokset

741

Imatsamoksi
CAS-numero: 114311-32-9
CIPAC-numero: 619

(¥)-2-(4-isopropyyli-4-metyyli-5-
okso-2-imidatsoliini-2-yyli)-5-(me-
toksimetyyli) nikotiinihappo

950 glkg

1.7.2003

30.6.2013

Lupa voidaan myontdd ainoastaan rikkakasvien tor-
junta-aineena kayttdd varten

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden
taytdntdonpanemiseksi on otettava huomioon elintarvi-
keketjua ja eldinten terveyttd késittelevassd pysyvissa
komiteassa 3 pdiviand joulukuuta 2002 valmiiksi saa-
dun imatsamoksia koskevan tarkastelukertomuksen
paitelmat ja erityisesti sen lisdykset I ja II

Tésséd yleisarvioinnissa jésenvaltioiden olisi kiinnitet-
tévé erityistd huomiota pohjavesien mahdolliseen saas-
tumiseen, jos tehoainetta kiytetddn alueilla, joilla on
herkkd maaper ja/tai epdsuotuisat ilmasto-olot. Riskin-
hallintatoimenpiteitd on toteutettava tarvittaessa

9

Oksasulfuroni
CAS-numero: 144651-06-9
CIPAC-numero: 626

Oksetaani-3-yyli 2(4,6-dimetyylipy-
rimidiini-2-yyli) karbamoyyli-sulfa-
moyyli bentsoaatti

> M1 930 gkg <

1.7.2003

30.6.2013

Lupa voidaan myontdd ainoastaan rikkakasvien tor-
junta-aineena kayttod varten

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden
taytdntoonpanemiseksi on otettava huomioon elintarvi-
keketjua ja eldinten terveyttd kisittelevissd pysyvéssi
komiteassa 3 pédivand joulukuuta 2002 valmiiksi saa-
dun oksasulfuronia koskevan tarkastelukertomuksen
padtelmait ja erityisesti sen lisdykset I ja II

— Jésenvaltioiden olisi kiinnitettdvd erityistd huo-
miota pohjavesien suojeluun, jos tehoainetta kay-
tetddn alueilla, joilla on herkkd maaperd ja/tai epa-
suotuisat ilmasto-olot

Riskinhallintatoimenpiteitd on toteutettava tarvittaessa

43

Etoksisulfuroni
CAS-numero: 126801-58-9
CIPAC-numero: 591

3-(4,6-dimetoksipyrimidiini-2-yyli)-
1-(2-etoksifenoksi-sulfonyyli)urea

950 g/kg

1.7.2003

30.6.2013

Lupa voidaan myontdd ainoastaan rikkakasvien tor-
junta-aineena kayttdd varten

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden
taytdntoonpanemiseksi on otettava huomioon elintarvi-

600C°CI'C0 — Id — €20071£00C

100°1T00

S



Nro

Nimi, tunnistenumero

TUPAC-nimi

Puhtaus (1)

Voimaantulo

Sisillyttdmisen
pédttymispaiva

Erityissdannokset

keketjua ja eldinten terveyttd kisittelevissd pysyvéssi
komiteassa 3 pédivand joulukuuta 2002 valmiiksi saa-
dun etoksisulfuronia koskevan tarkastelukertomuksen
padtelmait ja erityisesti sen lisdykset I ja II

Jasenvaltioiden olisi kiinnitettdvd erityistd huomiota
muina kuin kohdelajeina olevien vesikasvien ja kui-
vauskanavissa eldvien levien suojeluun. Riskinhallinta-
toimenpiteitd on toteutettava tarvittaessa

44

Foramsulfuroni
CAS-numero: 173159-57-4
CIPAC-numero: 659

1-(4,6-dimetoksipyrimidiini-2-yyli)-
3-(2-dimetyylikarbamoyyli-5-forma-
midofenyylisulfonyyli)urea

940 g/kg

1.7.2003

30.6.2013

Lupa voidaan myontdd ainoastaan rikkakasvien tor-
junta-aineena kayttdd varten

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden
taytdntoonpanemiseksi on otettava huomioon elintarvi-
keketjua ja eldinten terveyttd késittelevdssd pysyviassa
komiteassa 3 pdivand joulukuuta 2002 valmiiksi saa-
dun foramsulfuronia koskevan tarkastelukertomuksen
pédtelmat ja erityisesti sen lisdykset I ja II

Tésséd yleisarvioinnissa jdsenvaltioiden olisi kiinnitet-
tdvd erityistd huomiota vesikasvien suojeluun. Riskin-
hallintatoimenpiteitd on toteutettava tarvittaessa.

45

Oksadiargyyli
CAS-numero: 39807-15-3
CIPAC-numero: 604

S-tert-butyyli-3-(2,4-dikloori-5-pro-
pargyylioksifenyyli)-1,3,4 oksadiat-
soli-2-(3H)-oni

980 g/kg

1.7.2003

30.6.2013

Lupa voidaan myontdd ainoastaan rikkakasvien tor-
junta-aineena kayttdd varten.

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden
taytdntdonpanemiseksi on otettava huomioon elintarvi-
keketjua ja eldinten terveyttd késittelevissd pysyvissa
komiteassa 3 pdivand joulukuuta 2002 valmiiksi saa-
dun oksadiargyylia koskevan tarkastelukertomuksen
paitelmait ja erityisesti sen lisdykset I ja II

Téssd yleisarvioinnissa jdsenvaltioiden olisi kiinnitet-
tiva erityistd huomiota levien ja vesikasvien suojeluun.
Riskinhallintatoimenpiteitd on toteutettava tarvittacssa

46

Syatsofamidi
CAS-numero: 120116-88-3
CIPAC-numero: 653

4-kloori-2syaani-N,N-dimetyyli-5-
P-olylimidatsoli-1-sulfonamidi

935 glkg

1.7.2003

30.6.2013

Lupa voidaan myo6ntdd ainoastaan sienitautien torjunta-
aineena kdyttod varten

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden
tdytantdonpanemiseksi on otettava huomioon elintarvi-
keketjua ja eldinten terveyttd kisittelevissd pysyvéssi
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Nro Nimi, tunnistenumero TUPAC-nimi

Puhtaus (')

Voimaantulo

Sisdllyttamisen
padttymispaiva

Erityissdannokset

komiteassa 3 péivdnd joulukuuta 2002 valmiiksi saa-
dun syatsofamidia koskevan tarkastelukertomuksen
padtelmat ja erityisesti sen lisdykset I ja II. Téssd yleis-
arviossa

— jésenvaltioiden on kiinnitettdvéd erityistd huomiota
vesielididen suojeluun,

— jésenvaltioiden on kiinnitettiva erityistd huomiota
CTCA-metaboliitin hajoamiskinetiikkaan maape-
rissé etenkin Pohjois-Euroopassa

Riskinhallintatoimenpiteitd tai kéyttorajoituksia on to-
teutettava tarvittaessa.

(") Lisitietoja tehoaineiden tunnistuksesta ja médritelmastd annetaan tarkastelukertomuksessa.”
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