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KOMISSION PAATOS,

tehty 30 pdivind marraskuuta 2009,

bifentriinin jittimisestd sisillyttimittd neuvoston direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I ja kyseisti
ainetta sisiltiville kasvinsuojeluaineille annettujen lupien peruuttamisesta

(tiedoksiannettu numerolla K(2009) 9196)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2009/887/EY)

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 8 artiklan 2 kohdan neljin-
nen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

ey

)

Direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa sdddetddn,
ettd jasenvaltio voi 12 vuoden kuluessa kyseisen direktii-
vin tiedoksi antamisesta sallia, ettd markkinoille saatetaan
kasvinsuojeluaineita, jotka sisiltdvat kyseisen direktiivin
liitteeseen I kuulumattomia tehoaineita ja jotka ovat jo
olleet markkinoilla kaksi vuotta direktiivin tiedoksi anta-
misen jilkeen, samalla kun kyseisid tehoaineita tutkitaan
asteittain tyoohjelman mukaisesti.

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 tdytintoonpanoa koskevat yksityiskohtaiset
saannot sekd luettelo tehoaineista niiden arviointia ja
mahdollista direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisdllyttd-
mistd varten. Luettelossa on mukana bifentriini.

Bifentriinin vaikutukset ihmisten terveyteen ja ymparis-
toon on arvioitu asetusten (EY) N:o 451/2000 ja (EY)
N:o 1490/2002 sddnnosten mukaisesti ilmoittajan ehdot-
tamien kayttotarkoitusten osalta. Lisaksi kyseisissd asetuk-
sissa nimetddn esittelijoind toimivat jisenvaltiot, joiden
on toimitettava asiaa koskevat arviointikertomukset ja
suositukset Euroopan elintarviketurvallisuusviranomai-
selle, jdljempand 'EFSA’, asetuksen (EY) N:o 1490/2002
10 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Bifentriinin osalta esit-
televd jasenvaltio oli Ranska, ja kaikki asiaa koskevat
tiedot toimitettiin 15 péivdna joulukuuta 2005.

Jasenvaltiot ovat tarkastelleet arviointikertomusta vertais-
tarkasteluna ja EFSA arviointityoryhmdssddn, ja se esitet-
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tiin komissiolle 30 pdivind syyskuuta 2008 EFSAn bi-
fentriinia koskevan tieteellisen kertomuksen (*) muodossa.
Jasenvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet kyseistd kerto-
musta elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevassd
pysyvissd komiteassa, ja komission tarkastelukertomus
bifentriinista valmistui 12 paivind maaliskuuta 2009.

Kyseisen tehoaineen arvioinnissa tuli esiin joitakin avoi-
mia kysymyksid. Ilmoittajan sdddetyssa médraajassa toi-
mittamien tietojen perusteella ei pystytty arvioimaan, ai-
heuttaako merkittdvd tehoaineen hajoamistuote (TFP-
happo) mahdollisesti pohjaveden saastumista. Lisdksi
epdillddn, ettd kuluttajille aiheutuvaa riskid on voitu ali-
arvioida, silld jadmistd on vdhin tietoa eikd bifentriinin
kahden isomeerin metaboliaa ole tutkittu. Selkdrankaisille
vesieldimille aiheutuvan riskin vuoksi tehoaineelle ei to-
dennakoisesti 16ydy ekotoksikologisesti hyvaksyttyja kayt-
totapoja, silld tehoainetta on todettu kertyvin kaloihin
eikd kertymisen vaikutuksista ole vield varmuutta. Lisdksi
on todettu, ettd nisikkdille (pitkdn aikavilin riski ja se-
kundaarinen myrkytys), lieroille (pitkdn aikavilin riski) ja
muille kuin kohdelajina oleville niveljalkaisille (pelto-
oloissa) aiheutuu suuria riskejd; muille kuin kohdelajina
oleville kasveille ja maaperdn mikro-organismeille aiheu-
tuvia riskejd ei ole tutkittu riittavésti. Sdddetyssd maarda-
jassa toimitettujen tietojen perusteella ei tastd syystd ollut
mahdollista maarittad, tayttyvatko kriteerit bifentriinin si-
sallyttimiseksi direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I

Komissio on pyytinyt ilmoittajaa toimittamaan vertaisar-
vioinnin tuloksia koskevat huomautuksensa ja ilmoitta-
maan, aikooko se edelleen esittdd tehoainetta koskevan
hakemuksensa. Ilmoittajan toimittamat huomautukset on
tutkittu huolellisesti. Esitetyistd perusteluista huolimatta
edelld mainitut kysymykset ovat jidneet ratkaisematta,
ja EFSAlle toimitettujen ja sen asiantuntijakokouksissa
arvioitujen tietojen perusteella tehdyt arvioinnit eivat
ole osoittaneet, ettd bifentriinia sisiltdvien kasvinsuojelu-
aineiden voitaisiin odottaa yleisesti tdyttdvin ehdotetuissa
kayttoolosuhteissa direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1
kohdan a ja b alakohdan vaatimukset.

(*) EFSA Scientific Report (2008) 186, Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance bi-
fenthrin, lopullinen versio: 30. syyskuuta 2008.
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7) Bifentriinia ei pitdisi tdstd syystd sisllyttad direktiivin
91/414/ETY liitteeseen L

(8) Olisi toteutettava toimenpiteitd sen varmistamiseksi, ettd
bifentriinia sisiltaville kasvinsuojeluaineille my6nnetyt lu-
vat peruutetaan mdidrdajan kuluessa, niitd ei uusita eikd
téllaisille tuotteille myonnetd endd uusia lupia.

(9)  Jasenvaltioiden myontima lisdaika bifentriinia sisiltavien
kasvinsuojeluaineiden nykyisten varastojen hévittdmiselle,
sailyttimiselle, markkinoille saattamiselle ja kdytolle olisi
rajattava 12 kuukauteen niin, ettd nykyisid varastoja voi-
taisiin kayttdd endd yhtend kasvukautena, milld varmiste-
taan, ettd bifentriinia sisdltivid kasvinsuojeluaineita on
viljelijoiden saatavilla 18 kuukauden ajan timin padtok-
sen hyvaksymisesta.

(10)  Talla paatokselld ei rajoiteta mahdollisuutta esittad direk-
tiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukainen hake-
mus bifentriinin mahdolliseksi sisallyttamiseksi kyseisen
direktiivin liitteeseen I; kyseisen direktiivin yksityiskohtai-
sista tdytintdonpanosadnnoistd sdddetddn yksityiskohtai-
sista sdannoistd neuvoston direktiivin 91/414/ETY sovel-
tamiseksi siltd osin kuin on kyse direktiivin 8 artiklan 2
kohdassa tarkoitettuun tyoohjelmaan kuuluneiden mutta
direktiivin liitteeseen I sisillyttimattomien tehoaineiden
tavanomaisesta ja nopeutetusta arviointimenettelystd
17 péivand tammikuuta 2008 annetussa komission ase-
tuksessa (EY) N:o 33/2008 (1).

(11)  Elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevd pysyvd
komitea ei antanut lausuntoa tdssd pddtoksessi tarkoite-
tuista toimenpiteistd puheenjohtajansa asettamassa maa-
rdajassa, minkd vuoksi komissio antoi neuvostolle kysei-
sid toimenpiteitd koskevan ehdotuksen. Koska neuvosto
ei ole direktiivin 91/414/ETY 19 artiklan 2 kohdan toi-
sessa alakohdassa vahvistetussa méidrdajassa hyvaksynyt
ehdotettuja toimenpiteitd eikd ilmoittanut vastustavansa
niitd, komission olisi hyviksyttava kyseiset toimenpiteet,
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ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Bifentriinia ei sisillytetd tehoaineena direktiivin 91/414/ETY liit-
teeseen I.

2 artikla

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti:

a) bifentriinia sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden luvat peruu-
tetaan viimeistddn 30 piivind toukokuuta 2010;

b) bifentriinia sisaltaville kasvinsuojeluaineille ei myoénnetd lupia
eikd niiden lupia uusita timan paitoksen julkaisemispaivastd
lahtien.

3 artikla

Jasenvaltioiden direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 6 kohdan
sdannosten mukaisesti myontdman lisdajan on oltava mahdolli-
simman lyhyt, ja sen on péityttava viimeistdan 30 pdivdni tou-
kokuuta 2011.

4 artikla

Tdma pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissi 30 pdivind marraskuuta 2009.

Komission puolesta
Androulla VASSILIOU
Komission jdsen



