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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2010/89/EU,

annettu 6 pidivini marraskuuta 2010,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta kvinmerakin sisillyttimiseksi sithen tehoaineena
ja péitoksen 2008/934/EY muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, jOka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta 15 pdivdand heinikuuta 1991 annetun neuvoston direktii-
vin 91/414/ETY (') ja erityisesti sen 6 artiklan 1 kohdan

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission asetuksissa (EY) N:o 451/2000 (?) ja (EY) N:o
1490/2002 ()  vahvistetaan direktiivin ~ 91/414/ETY
8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tydohjelman kolman-
nen vaiheen tdytintdonpanoa koskevat yksityiskohtaiset
sdannot sekd luettelo tehoaineista niiden arviointia ja
mahdollista direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisdllyttd-
mistd varten. Luettelossa oli mukana kvinmerakki (kin-
merakki).

(2)  Hakija peruutti tekeminsd ilmoituksen tehoaineen lisdi-
miseksi direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I kahden kuu-
kauden kuluessa arviointikertomusluonnoksen vastaan-
ottamisesta asetuksen (EY) N:o 1490/2002 11 e artiklan
mukaisesti. Timin vuoksi erdiden tehoaineiden sisillyttd-
mattd jattimisestd neuvoston direktiivin 91/414/ETY liit-
teeseen [ ja nditd tehoaineita sisdltiville kasvinsuojelu-
aineille annettujen lupien peruuttamisesta 5 péiviana jou-
lukuuta 2008  tehdyssdé  komission  pddtoksessd
2008/934[EY (%) sdddettiin, ettei kvinmerakkia sisallytetd
liitteeseen.

(3)  Alkuperiinen ilmoittaja, jaljempana ‘hakija’, toimitti di-
rektiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti
uuden hakemuksen, jossa se pyysi soveltamaan nopeutet-
tua menettelyd, josta sdddetddn yksityiskohtaisista sddn-
noistd neuvoston direktiivin 91/414/ETY soveltamiseksi
siltd osin kuin on kyse direktiivin 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuun tyoohjelmaan kuuluneiden mutta direktiivin
liitteeseen I sisallyttimattomien tehoaineiden tavanomai-
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sesta ja nopeutetusta arviointimenettelystd 17 péivind
tammikuuta 2008 annetun komission asetuksen (EY)
N:o 33/2008 (°) 14-19 artiklassa.

Hakemus toimitettiin  Yhdistyneelle kuningaskunnalle,
joka oli nimetty esitteleviksi jisenvaltioksi asetuksella
(EY) N:o 451/2000. Nopeutetun menettelyn mairdaikaa
noudatettiin. Tehoaineen mairitelma ja sallitut kayttotar-
koitukset ovat samat kuin ne, joista oli kyse padtoksessad
2008/934[EY. Hakemus on myos asetuksen (EY) N:o
33/2008 15 artiklassa sdddettyjen muiden sisdlt6d ja me-
nettelyja koskevien vaatimusten mukainen.

Yhdistynyt kuningaskunta arvioi hakijan toimittamat lisa-
tiedot ja laati lisdkertomuksen. Se toimitti timin kerto-
muksen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle,
jaljempand ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, ja ko-
missiolle 18 pdivind kesikuuta 2009. Elintarviketurvalli-
suusviranomainen pyysi muilta jasenvaltioilta ja hakijalta
kannanottoja lisakertomuksesta ja toimitti saamansa kan-
nanotot edelleen komissiolle. Elintarviketurvallisuusviran-
omainen esitti asetuksen (EY) N:o 33/2008 20 artiklan 1
kohdan mukaisesti ja komission pyynnostd lausuntonsa
kvinmerakista komissiolle 26 pdivind helmikuuta
2010 (°). Jasenvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet arvi-
ointikertomusluonnosta, lisdkertomusta ja elintarviketur-
vallisuusviranomaisen lausuntoa elintarvikeketjua ja eldin-
ten terveyttd kasittelevissd pysyvissd komiteassa, ja kvin-
merakkia koskeva komission tarkastelukertomus saatiin
valmiiksi 28 péivind lokakuuta 2010.

Eri tutkimuksista on kadynyt ilmi, ettd kvinmerakkia sisal-
tavien 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. Ndin ollen on aiheellista sisallyttad kvin-
merakki liitteeseen I sen varmistamiseksi, ettd kyseistd
tehoainetta sisdltivid kasvinsuojeluaineita koskevien lu-
pien myontiminen voidaan jirjestdd mainitussa direktii-
vissd sdddetylld tavalla kaikissa jasenvaltioissa.
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(°) European Food Safety Authority; Conclusion on the peer review of

the pesticide risk assessment of the active substance quinmerac.
EFSA Journal 2010; 8(3):1523. [68 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2010.
1523. Saatavilla osoitteessa www.efsa.curopa.cu
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(7)  Rajoittamatta edelld esitetyn padtelmidn soveltamista on
kuitenkin aiheellista hankkia lisitietoja tietyistd seikoista.
Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 1 kohdassa sdddetdan,
ettd tehoaineen sisallyttamiselle liitteeseen I voidaan aset-
taa ehtoja. Ndin ollen on aiheellista vaatia, ettd hakija
toimittaa riskinarvioinnin tulosten vahvistukseksi viimei-
simpadn tieteelliseen tietimykseen perustuvia lisitietoja,
jotka koskevat sitd, voiko kasvin metabolia johtaa kinolii-
nin rengasrakenteen avautumiseen, vuoroviljelykasvus-
toissa esiintyvid jadmid sekd lieroihin kohdistuvia pitkdn
aikavilin riskejd, jotka johtuvat metaboliitista BH 518-5.

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

(9 Ilman, ettd tehoaineen sisallyttimiselld liitteeseen I rajoi-
tettaisiin - direktiivin 91/414/ETY velvoitteiden sovelta-
mista, jasenvaltioilla olisi sisillyttdimisen jilkeen oltava
kuusi kuukautta aikaa tarkistaa nykyiset kvinmerakkia
sisdltavien kasvinsuojeluaineiden luvat sen varmistami-
seksi, ettd direktiivissd 91/414/ETY ja erityisesti sen
13 artiklassa sdddetyt vaatimukset ja liitteessd [ vahvis-
tetut ehdot tdyttyvit. Jasenvaltioiden olisi direktiivin
91/414[ETY sddnnosten mukaisesti tapauksen mukaan
muutettava, korvattava tai peruutettava nykyiset luvat.
Edelld esitetystd maardajasta poiketen olisi sdddettavd pi-
demmistd madrdajasta kutakin kasvinsuojeluainetta ja ku-
takin aiottua kéyttotarkoitusta koskevan tiydellisen, liit-
teen III mukaisen asiakirja-aineiston jattdmistd ja arvioin-
tia varten direktiivissd 91/414/ETY sdddettyjen yhtendis-
ten periaatteiden mukaisesti.

(10)  Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun tyoohjelman ensimmdisen vaiheen tdytdn-
toonpanoa  koskevista  yksityiskohtaisista sddnnoistd
11 péivdnd joulukuuta 1992 annetun komission asetuk-
sen (ETY) N:o 3600/92 (') puitteissa arvioitujen teho-
aineiden sisallyttimisestd 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 vélttdmi-
seksi ndyttddkin olevan tarpeen selkeyttdd jisenvaltioiden
velvollisuuksia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd
luvanhaltija osoittaa, ettd kyseisen direktiivin liitteen II
vaatimukset tdyttivd asiakirja-aineisto on saatavilla. Talld
selvennykselld ei kuitenkaan pida aiheuttaa jasenvaltioille
tai luvanhaltijoille uusia velvoitteita verrattuna direktiivei-
hin, joita on tdhidn mennessd annettu liitteen I muutta-
miseksi.

(11)  Sen vuoksi direktiivid 91/414/ETY olisi muutettava.

(12)  Erdiden tehoaineiden sisdllyttdimattd jattimisestd neuvos-
ton direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I ja nditd teho-
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aineita sisiltdville kasvinsuojeluaineille annettujen lupien
peruuttamisesta 5 paivand joulukuuta 2008 tehdyssd ko-
mission pédtoksessd 2008/934/EY sdddetddn, ettei kvin-
merakkia sisdllytetd liitteeseen ja ettd kyseistd tehoainetta
sisdltavien kasvinsuojeluaineiden luvat on peruutettava
viimeistddn 31 pdivand joulukuuta 2011. On tarpeen
poistaa kvinmerakkia koskeva rivi kyseisen paatoksen liit-
teesta.

(13)  Siksi on aiheellista muuttaa pdatostd 2008/934/EY.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

Poistetaan kvinmerakkia (kinmerakkia) koskeva rivi paitoksen
2008/934/EY liitteest.

3 artikla

Jasenvaltioiden on hyviksyttiva ja julkaistava timin direktiivin
noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset maa-
raykset viimeistddn 31 pdivind lokakuuta 2011. Niiden on toi-
mitettava viipymdattd nama sddnnokset kirjallisina samoin kuin
ndiden sddnnosten ja tdmdn direktiivin vilinen vastaavuustau-
lukko komissiolle.

Niiden on sovellettava nditd sddnnoksid 1 pdivistd marraskuuta
2011.

Niissd jdsenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhidn
direktiiviin tai niihin on liitettdvi tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvid siitd, miten
viittaukset tehddan.

4 artikla

1. Jdsenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tar-
vittaessa muutettava tai peruutettava kvinmerakkia tehoainee-
naan sisdltivia kasvinsuojeluaineita koskevat voimassa olevat
luvat 1 pdivddn marraskuuta 2011 mennessi.

Jasenvaltioiden on kyseiseen pdivimdirddn mennessd erityisesti
tarkistettava, ettd kvinmerakkia koskevat mainitun direktiivin
liitteen I edellytykset tdyttyvit, kyseistd tehoainetta koskevan
tekstin B osassa mainittuja edellytyksid lukuun ottamatta, ja
ettd luvanhaltijalla tai luvanhaltijan saatavilla on mainitun direk-
tiivin liitteen II vaatimukset tdyttdvd asiakirja-aineisto mainitun
direktiivin 13 artiklan edellytysten mukaisesti.
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2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, jasenvaltioiden
on arvioitava tuote uudelleen kaikkien sellaisten sallittujen kas-
vinsuojeluaineiden osalta, jotka sisaltavit kvinmerakkia joko ai-
noana tehoaineena tai yhtend monista tehoaineista, jotka kaikki
on 30 pdivdan huhtikuuta 2011 mennessi sisillytetty direktiivin
91/414/ETY liitteeseen [; arviointi on suoritettava direktiivin
91/414/ETY liitteessd VI sdddettyjen yhtendisten periaatteiden
mukaisesti, mainitun direktiivin liitteessd III vahvistetut vaa-
timukset tdyttavin asiakirja-aineiston perusteella ja ottaen huo-
mioon kvinmerakkia koskevan, mainitun direktiivin liitteessa I
olevan tekstin B osa. Jasenvaltioiden on kyseisen arvioinnin
perusteella madritettivé, tdyttddko kasvinsuojeluaine direktiivin
91/414[ETY 4 artiklan 1 kohdan b, ¢, d ja e alakohdassa vahvis-
tetut edellytykset.

Médrittimisen jilkeen jasenvaltioiden on

a) kvinmerakkia ainoana tehoaineena sisiltdvien tuotteiden
osalta tarvittaessa muutettava lupaa tai peruutettava se vii-
meistddn 30 pdivind huhtikuuta 2015, tai

b) kvinmerakkia yhtend monista tehoaineistaan sisiltdvien tuot-
teiden osalta tarvittaessa muutettava lupaa tai peruutettava se

viimeistdan 30 paivand huhtikuuta 2015 taikka siind direktii-
vissd tai niissd direktiiveissd, joilla kyseinen aine tai aineet
lisitddn direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I, tallaista muutta-
mista tai peruuttamista varten vahvistettuna ajankohtana sen
mukaan, kumpi ajankohta on myo6haisempi.

5 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan 1 péivand toukokuuta 2011.

6 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 6 paivind marraskuuta 2010.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



LIITE
Lisataan direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevan taulukon loppuun seuraavat tiedot:
Nro Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus (') Voimaantulo S?s.;a'llyttéiimi_s-er_l. Erityissdannokset
paidttymispaiva
"316 Kvinmerakki 7-kloori-3-metyylikinoliini-8- | = 980 g/kg 1. toukokuuta | 30. huhtikuuta | A OSA
karboksyylihappo 2011 2021

CAS-numero: 90717-03-6
CIPAC-numero: 563

Lupa voidaan myontdd ainoastaan rikkakasvien torjunta-aineena
kayttod varten.

B OSA

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden tdytintoonpa-
nemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten ter-
veyttd késittelevdssd pysyvissd komiteassa 28 pdivand lokakuuta
2010 valmiiksi saadun kvinmerakkia koskevan tarkastelukerto-
muksen paitelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdvé erityistd huo-
miota

— pohjavesien suojeluun, kun tehoainetta kiytetddn alueilla, joilla
on herkkd maaperd ja/tai epdsuotuisat ilmasto-olot;

— ravinnon kautta tapahtuvaan kuluttajien altistumiseen kvinme-
rakin (ja sen metaboliittien) jadmille, joita on mydhemmissd
vuoroviljelykasvustoissa;

— vesielioihin kohdistuviin riskeihin ja lieroihin kohdistuviin pit-
kin aikavilin riskeihin.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttava riskinhallintatoimen-
piteita.

Asianomaisten jisenvaltioiden on pyydettdvd toimittamaan lisatie-
toja

— siitd, voiko kasvin metabolia johtaa kinoliinin rengasrakenteen

avautumiseen;

— vuoroviljelykasvustoissa esiintyvistd jadmistd sekd lieroihin
kohdistuvista pitkdn aikavalin riskeistd, jotka johtuvat metabo-
liitista BH 518-5.

Niiden on varmistettava, ettd hakija toimittaa ndma vahvistustiedot
komissiolle viimeistdan 30. huhtikuuta 2013.”

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