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KOMISSION DIREKTIIVI 2011/21/EU,

annettu 2 pdivini maaliskuuta 2011,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta kletodiimin sisillyttimiseksi siihen tehoaineena ja

(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:

Komission asetuksissa (EY) N:o 451/2000 (3 ja (EY)
N:o 1490/2002 (%) vahvistetaan direktiivin 91/414/ETY
8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tyoohjelman kolman-
nen vaiheen tdytintdonpanoa koskevat yksityiskohtaiset
saannot sekd luettelo tehoaineista niiden arviointia ja
mahdollista direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisdllyttd-
mistd varten. Luettelossa oli mukana kletodiimi.

IImoittaja peruutti tekemdnsa ilmoituksen tehoaineen li-
sdamiseksi direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I kahden
kuukauden kuluessa arviointikertomusluonnoksen vas-
taanottamisesta asetuksen (EY) N:o 1490/2002 11 e ar-
tiklan mukaisesti. Timédn vuoksi erdiden tehoaineiden si-
sillyttdimattd  jattdmisestd ~ neuvoston  direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I ja nditd tehoaineita sisdltaville
kasvinsuojeluaineille annettujen lupien peruuttamisesta
5 pdiviand joulukuuta 2008 tehdyssd komission pdatok-
sessd 2008/934/EY (*) sdadettiin, ettei kletodiimia sisilly-
tetd liitteeseen.

Alkuperiinen ilmoittaja, jaljempana ‘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 I sisallyttimattomien tehoaineiden tavanomai-
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sesta ja nopeutetusta arviointimenettelystd 17 pdivind
tammikuuta 2008 annetun komission asetuksen (EY)
N:o 33/2008 (°) 14-19 artiklassa.

Hakemus toimitettiin Alankomaille, joka oli nimetty esit-
televaksi jasenvaltioksi asetuksella (EY) N:o 1490/2002.
Nopeutetun menettelyn médrdaikaa noudatettiin. Teho-
aineen mddritelmd 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.

Alankomaat arvioi hakijan toimittamat lisdtiedot ja laati
lisakertomuksen. Se toimitti kertomuksen Euroopan elin-
tarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempdnd ’elintarvike-
turvallisuusviranomainern’, ja komissiolle 1 péivana joulu-
kuuta 2009. Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti
lisakertomuksen hakijalle ja muille jisenvaltioille kom-
mentoitavaksi ja toimitti saamansa huomautukset edel-
leen  komissiolle.  Elintarviketurvallisuusviranomainen
esitti 10 pdivdnd syyskuuta 2010 asetuksen (EY) N:o
33/2008 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja komission
pyynnostd  kletodiimia koskevat paitelméinsd  komis-
siolle. (°) Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat arviointi-
kertomusluonnosta, lisikertomusta ja elintarviketurvalli-
suusviranomaisen pditelmid elintarvikeketjua ja eldinten
terveyttd kasittelevdssd pysyvissd komiteassa, ja kletodii-
mia koskeva komission tarkastelukertomus saatiin val-
miiksi 28 pdivind tammikuuta 2011.

Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd kletodiimia 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. Néin ollen on aiheellista sisillyttdd kle-
todiimi liitteeseen I sen varmistamiseksi, ettd titd tehoai-
netta sisiltavid kasvinsuojeluaineita koskevien lupien
myontdminen voidaan jirjestdd kaikissa jisenvaltioissa
kyseisessa direktiivissd sdddetylld tavalla.

() EUVL L 15, 18.1.2008, s. 5.

(°) European Food Safety Authority; Conclusion on the peer review of

the pesticide risk assessment of the active substance clethodim. EFSA
Journal 2010; 8(9):1771. [93 pp.]. doi:10.2903j.efsa.2010.1771.
Saatavilla osoitteessa www.cfsa.europa.eu.


http://www.efsa.europa.eu.
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(7)  Rajoittamatta timdn pditelmin soveltamista on kuitenkin
aiheellista hankkia lisitietoja tietyistd seikoista. Direktiivin
91/414[ETY 6 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, ettd teho-
aineen sisdllyttdmiselle liitteeseen I voidaan asettaa ehtoja.
Taman vuoksi on aiheellista edellyttdd, ettd hakija toimit-
taa lisdtietoja, jotka vahvistavat uusimman tieteellisen tie-
don pohjalta riskinarvioinnin tulokset maaperin ja poh-
javeden altistumisarvioinnin osalta ja jidmin maaritelmin
riskinarviointia varten.

(8)  Kohtuullinen maardaika on tarpeen ennen tehoaineen si-
sallyttamistd liitteeseen I, jotta jasenvaltiot ja asianomaiset
osapuolet voivat valmistautua sisillyttimisestd johtuviin
uusiin vaatimuksiin.

(9)  Iman, ettd tehoaineen sisdllyttdmiselld liitteeseen I rajoi-
tettaisiin direktiivin 91/414/ETY velvoitteiden sovelta-
mista, jasenvaltioilla olisi sisallyttimisen jilkeen oltava
kuusi kuukautta aikaa tarkistaa nykyiset kletodiimia sisal-
tivien kasvinsuojeluaineiden luvat sen varmistamiseksi,
ettd  direktiivissi  91/414/ETY ja  erityisesti sen
13 artiklassa sdddetyt vaatimukset ja liitteessd [ vahvis-
tetut asiaankuuluvat ehdot tayttyvit. Jasenvaltioiden olisi
direktiivin 91/414/ETY sddnndsten mukaisesti tapauksen
mukaan muutettava voimassa olevia lupia taikka korvat-
tava tai peruutettava ne. Edelld esitetystd mairdajasta poi-
keten olisi sdddettdvd pitemmastd mddrdajasta kutakin
kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiottua kéyttotarkoitusta
koskevan tiydellisen, liitteen III mukaisen asiakirja-aineis-
ton jittdmistd ja arviointia varten direktiivissd
91/414/ETY saddettyjen yhtendisten periaatteiden mukai-
sesti.

(10)  Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun tydohjelman ensimmdisen vaiheen tdytin-
toonpanoa  koskevista  yksityiskohtaisista sddnnoistd
11 péivand joulukuuta 1992 annetun komission asetuk-
sen (ETY) N:o 3600/92 (") puitteissa arvioitujen teho-
aineiden sisillyttamisestd direktiivin 91/414/ETY liittee-
seen [ saatu kokemus on osoittanut, ettd tietojen saantiin
liittyvid voimassa olevien lupien haltijoiden velvollisuuk-
sia voi olla vaikea tulkita. Uusien vaikeuksien vilttimi-
seksi ndyttdakin olevan tarpeen selkeyttdd jasenvaltioiden
velvollisuuksia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd
luvanhaltija osoittaa, ettd kyseisen direktiivin liitteen II
vaatimukset tdyttivd asiakirja-aineisto on saatavilla. Talld
selvennykselld ei kuitenkaan pidi asettaa jasenvaltioille tai
luvanhaltijoille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin,
joita on tdhdn mennessd annettu liitteen I muuttamiseksi.

(11)  Sen vuoksi on aiheellista muuttaa direktiivid 91/414/ETY.

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

(12)  Péidtoksessd 2008/934/EY sdddetdin, ettei kletodiimia si-
sllytetd liitteeseen ja ettd kyseistd tehoainetta sisiltdvien
kasvinsuojeluaineiden luvat on peruutettava viimeistdin
31 pdivand joulukuuta 2011. On tarpeen poistaa kleto-
diimia koskeva rivi kyseisen padtoksen liitteesta.

(13)  Sen vuoksi on aiheellista muuttaa paatosta 2008/934/EY.

(14)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

Poistetaan kletodiimia koskeva rivi paitoksen 2008/934/EY liit-
teestd.

3 artikla

Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava tdmin direktiivin
noudattamisen edellyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset maa-
riykset viimeistddn 30 paivind marraskuuta 2011. Niiden on
viipymadttd toimitettava komissiolle kirjallisina nimé sddnnokset
sekd kyseisid sddnnoksid ja titd direktiivid koskeva vastaavuus-
taulukko.

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

Niissd jasenvaltioiden antamissa saddoksissd on viitattava tdhdn
direktiiviin tai niihin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jdsenvaltioiden on siddettdva siitd, miten
viittaukset tehddan.

4 artikla

1. Jasenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tar-
vittaessa muutettava tai peruutettava viimeistddn 30 pdivdnd
marraskuuta 2011 kletodiimia tehoaineena sisiltidvien kasvin-
suojeluaineiden voimassa olevat luvat.

Jasenvaltioiden on kyseiseen pdivimdidrddn mennessd erityisesti
tarkistettava, ettd kletodiimia koskevat mainitun direktiivin liit-
teen [ edellytykset tdyttyvit, kyseistd tehoainetta koskevan teks-
tin B osassa mainittuja edellytyksid lukuun ottamatta, ja ettd
luvanhaltijalla tai luvanhaltijan saatavilla on mainitun direktiivin
liitteen II vaatimukset tdyttdva asiakirja-aineisto mainitun direk-
tiivin 13 artiklan edellytysten mukaisesti.
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2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, jasenvaltioiden
on arvioitava uudelleen kaikki sellaiset sallitut kasvinsuojelu-
aineet, jotka sisiltdvit kletodiimia joko ainoana tehoaineena
tai yhtend monista tehoaineista, jotka kaikki on viimeistddn
31 paivand toukokuuta 2011 sisdllytetty direktiivin 91/414/ETY
liitteeseen [; arviointi on suoritettava direktiivin 91/414/ETY
liitteessd VI sdddettyjen yhtendisten periaatteiden mukaisesti,
mainitun direktiivin liitteessd Il vahvistetut vaatimukset tdytta-
van asiakirja-aineiston perusteella ja ottaen huomioon kletodii-
mia koskevan, mainitun direktiivin liitteessd I olevan tekstin B
osa. Jasenvaltioiden on kyseisen arvioinnin perusteella méaritet-
tdvd, tayttddko tuote direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1 koh-
dan b, ¢, d ja e alakohdassa vahvistetut edellytykset.

Madrittdmisen jalkeen jdsenvaltioiden on

a) niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltdvit kletodiimia ainoana
tehoaineena, tarvittaessa muutettava lupaa tai peruutettava se
viimeistddn 31 pdivand toukokuuta 2015; tai

b) niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltavat kletodiimia yhtend
monista tehoaineista, tarvittaessa muutettava lupaa tai peruu-

tettava se viimeistddn 31 pdivdnd toukokuuta 2015 taikka
siind direktiivissd tai niissd direktiiveissd, joilla kyseinen aine
tai aineet lisitddn direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I, tal-
laista muuttamista tai peruuttamista varten vahvistettuna
ajankohtana sen mukaan, kumpi ajankohta on myohdisempi.

5 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan 1 piivind kesikuuta 2011.

6 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 2 paivind maaliskuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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Lisataan direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevan taulukon loppuun seuraavat tiedot:
Nro ‘Nimi, [UPAC-nimi Puhtaus (') Voimaantulo S?ﬁ%illytté?mi.ﬁexz Erityissaannokset
tunnistenumerot paattymlspalva
"336 | Kletodiimi (5RS)-2-{(1EZ)-1-[(2E)-3-klooriallyylioksi- > 930 g/kg 1. kesdkuuta 2011 | 31. toukokuuta | A OSA =
CAS-numero: 99129-21-2 | imino]propyyli}-5-[(2RS)-2-(etyylitio)pro- Epiipuhtaudet: 2021 ) " o Civtoon rikkakasei
CIPAC-numero: 508 pyyli]-3-hydroksisykloheks-2-en-1-oni tolueeni:  enintiin upa voidaan myontdd ainoastaan kdyttoon rikkakasvien

torjunta-aineena sokerijuurikkaissa.
4 glkg

B OSA

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden taytdn-
toonpanemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd kdsittelevdssd pysyvdssi komiteassa
28. tammikuuta 2011 valmistuneen kletodiimia koskevan
tarkastelukertomuksen pditelmit ja erityisesti sen lisdykset
IjaIL

Kokonaisarvioinnissa jdsenvaltioiden on kiinnitettdvd eri-
tyistd huomiota vesielididen, lintujen ja nisikkdiden suoje-
luun ja varmistettava, ettd kayttoedellytyksiin sisiltyy riskin-
hallintatoimenpiteita.

Asianomaisten jisenvaltioiden on edellytettivd vahvistavien
tietojen toimittamista uusimman tieteellisen tiedon pohjalta

seuraavista:

— maaperin ja pohjaveden altistumisen arvioinnit,

N[ uauI[[eaiA uruorun uedooiny

— jddman madritelma riskinarviointia varten.

Asianomaisten jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd hakija
toimittaa ndmi vahvistavat tiedot komissiolle viimeistiin
31. toukokuuta 2013.”

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