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KOMISSION DIREKTIIVI 1999/73/EY,

annettu 19 piivind heinikuuta 1999,

tehoaineen (spiroksamiinin) sisillyttimisestd kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta 15 paivind heindkuuta 1991 annetun neuvoston direk-
tiivin 91/414/ETY (1), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
neuvoston direktiivilld 1999/1/EY (3), jaljempani "direktiivi®, ja
erityisesti sen 6 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo, ettd

Bayer AG, jdljempind "hakija”, jitti Saksalle direktiivin 6
artiklan 2 kohdan mukaisesti 13 péivind lokakuuta
1995 hakemuksen tehoaine spiroksamiinin sisillyttimi-
seksi direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I,

direktiivin 6 artiklan 3 kohdan sddnnosten mukaisesti
komissio vahvisti 29 pdivind heindkuuta 1996 tekemis-
sddn padtoksessd 96/522[EY yksityiskohtaista tutkimusta
varten annettujen asiakirjojen taydellisyyden periaatteelli-
sesta hyviksymisestd spiroksamiinin mahdolliseksi sisil-
lyttamiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saatta-
misesta annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY liit-
teeseen I (%), ettd spiroksamiinin osalta jétettyjen asiakir-
jojen voitiin katsoa tdyttdvin periaatteessa direktiivin liit-
teen II ja, tdtd tchoainetta sisdltivien kasvinsuojeluai-
neiden osalta, liitteen III tietovaatimukset,

direktiivin 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti tehoaine olisi
sisillytettdva liitteeseen I enintddn kymmeneksi vuodeksi,
jos voidaan olettaa, ettd silld ei ole haitallisia vaikutuksia
ihmisten tai eldinten terveyteen tai pohjavesiin taikka
kohtuuttomia haittavaikutuksia ymparistoon,

spiroksamiinin vaikutukset ihmisten ja eldinten tervey-
teen on arvioitu hakijan ehdottamien kiyttotarkoitusten
osalta direktiivin 6 artiklan 2 ja 4 kohdan mukaisesti;
Saksa toimitti kertomuksen antavana jdsenvaltiona
komissiolle 5 pdivind helmikuuta 1997 asianomaisen
arviointikertomuksen,

jasenvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet kertomusta
pysyvissd kasvinsuojelukomiteassa; tdmi tarkastus on
saatettu pddtokseen 12 piivind toukokuuta 1999
komission  tarkastuskertomuksella  spiroksamiinista;
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kertomuksen ajan tasalle saattaminen voi olla tarpeen
teknisen ja tieteellisen kehityksen huomioon ottamiseksi;
tllaisessa tapauksessa edellytykset, jotka koskevat
spiroksamiinin sisdllyttimistd direktiivin 91/414/ETY
liitteeseen I, on myos muutettava kyseisen direktiivin 6
artiklan 1 kohdan mukaisesti,

asiakirjat ja tarkastelusta saadut tiedot toimitettiin myos
kasveja kisittelevddn tiedekomiteaan lausuntoa varten;
kyseinen komitea antoi lausuntonsa 18 pdivind joulu-
kuuta 1998 (*; komitea tunnisti mahdollisia riskejd
levien, sedimenteissd eldvien organismien ja kenties
kasvien osalta; timédn vuoksi on toteutettava tarvittaessa
riskinhallintatoimenpiteet;  tyontekijan  altistumisesta
komitea totesi, ettd henkilosuojaimia kdyttidvin tyonte-
kijan arvioitu altistuminen oli hyvaksyttavilld tasolla;
tdimdn vuoksi on toteutettava asianmukaisia suojatoi-
menpiteitd tyontekijan turvallisuuden varmistamiseksi;
ndmd pditelmit vastaavat myos pysyvissd kasvinsuojelu-
komiteassa suoritetussa tarkastelussa esille tuotuja seik-
koja,

tehtyjen arviointien perusteella vaikuttaa siltd, ettd
kyseistd tehoainetta sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden
voidaan olettaa tdyttavin yleisesti direktiivin 5 artiklan 1
kohdan a ja b alakohdassa sekd 3 kohdassa vahvistetut
vaatimukset erityisesti tarkasteltujen kéyttotarkoitusten
osalta; tdimidn vuoksi on tarpeen sisdllyttdd kyseinen
tehoaine liitteeseen I sen varmistamiseksi, ettd kyseistd
tehoainetta  sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden luvat
voidaan kaikissa jasenvaltioissa myontdd mainitun direk-
tiivin sddnnosten mukaisesti,

kohtuullinen madirdaika on tarpeen sisdllyttdmisen
jilkeen, jotta jdsenvaltiot voivat panna tdytintoon
spiroksamiinia sisiltavid kasvinsuojeluaineita koskevat
direktiivin 91/414/ETY sddnnokset ja erityisesti tarkas-
tella tdnd aikana uudelleen voimassa olevia viliaikaisia
lupia tai myo6ntdd viimeistddn mddrdajan loppuun
mennessd uusia lupia direktiivin sddnnosten mukaisesti;
spiroksamiinia ja muita liitteeseen I siséllytettyja tehoai-
neita sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden osalta voidaan
my0s tarvita pidempi miirdaika,

(*) SCP/Spirox/004-lopullinen, 18. tammikuuta 1999.
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9) on aiheellista sddtdd, ettd jasenvaltioiden on pidettivd
lopullinen tarkastuskertomus (direktiivin 14 artiklassa
tarkoitettuja luottamuksellisia tietoja lukuun ottamatta)
asianomaisten osapuolten saatavilla tai saatettava se
heiddn kayttoonsa,

10)  tarkastuskertomus on vilttimiton, jotta jdsenvaltiot
voivat asianmukaisesti panna tdytint66n direktiivin liit-
teessda VI sdddettyjen yhdenmukaisten periaatteiden
monet osat, jos niissd viitataan niiden liitteen II
mukaisten tietojen arviointiin, jotka on toimitettu teho-
aineen sisallyttamiseksi direktiivin laitteeseen I, ja

11)  tdssd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin
kasvinsuojelukomitean 12 pdéivind toukokuuta 1999
antaman lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Vahvistetaan spiroksamiini direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I
kuuluvaksi tehoaineeksi timin direktiivin liitteen mukaisesti.

2 artikla

1. Jdsenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudatta-
misen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset maaraykset
voimaan viimeistddn 1 péivind tammikuuta 2000.

2. Edelli 1 kohdassa vahvistettua mairdaikaa pidennetdin
kuitenkin niiden kasvinsuojeluaineiden osalta, jotka sisdltavat
spiroksamiinia sekd jotakin muuta direktiivin 91/414/ETY liit-

teeseen I kuuluvaa tehoainetta, siind maarin kuin pidemmastd
taytintoonpanojaksosta sdddetddn kyseisen toisen tehoaineen
sisillyttdmisestd direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I annetussa
direktiivissa.

3. Jasenvaltioiden on pidettdvd asianomaisten osapuolten
saatavilla tarkastuskertomus (direktiivin 14 artiklassa tarkoitet-
tuja luottamuksellisia tietoja lukuun ottamatta) tai saatettava se
erityisestd pyynnostd nédiden kdyttoon.

4. Jasenvaltioiden toteuttamassa toimenpiteissd on viitattava
tdhdn direktiiviin tai niitd virallisesti julkaistaessa niihin on
liitettdva viittaus tdhdn direktiiviin. Jasenvaltioiden on sdddet-
tivd menettelystd, jolla viittaukset tehdiin.

3 artikla

Tdamd direktiivi tulee voimaan 1 pdivdnd syyskuuta 1999.
4 artikla

Tamd direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissi 19 péivand heindkuuta 1999.

Komission puolesta
Franz FISCHLER

Komission jdsen
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LIITE

SPIROKSAMIINI
1.  Kemiallinen nimi:

(IUPAC-nimi) (8-tert-butyyli-1,4-dioksaspiro [4.5] dekanaani-2-yylimetyyli)-etyylipropyyliamiini
2. Ehdot, joiden on tdytyttivi:

2.1 Tehoaineen vihimmadispuhtauden on teknisessd tuotteessa oltava 940 gf/kg (diastereomeerit A ja B yhdistet-
tyind).

2.2 Lupa voidaan myontdd ainoastaan sienitautien torjunta-aineena kiyttod varten.

2.3 Liitteessd VI annettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava huomioon pysyvin
kasvinsuojelukomitean 12 piivind toukokuuta 1999 paitokseen saattaman spiroksamiinia koskevan tarkastus-
kertomuksen loppupditelmit ja erityisesti sen lisaykset I ja II. Lisiksi jasenvaltioiden on tdssd yleisarvioinnissa:

— kiinnitettava erityistd huomiota tyontekijan turvallisuuteen ja varmistettava, ettd lupaedellytyksiin sisaltyy
asianmukaisia suojatoimenpiteitd

ja
— kiinnitettdva erityistd huomiota tehoaineen vaikutuksiin vesieliéihin ja varmistettava, ettd lupaedellytyksiin
sisiltyy tarvittaessa riskinhallintatoimenpiteiti.

3. Liitteeseen sisallyttimisen paittymispaiva: 1. syyskuuta 1999.



