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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2011/27[EU,

annettu 4 pdivind maaliskuuta 2011,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta oritsaliinin sisillyttimiseksi siihen tehoaineena ja
komission pidtoksen 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 pdivand heindkuuta 1991 annetun neuvoston direktii-
vin 91/414[ETY (!) ja erityisesti sen 6 artiklan 1 kohdan,

seki 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 tyoohjelman kolman-
nen vaiheen tdytintoonpanoa koskevat yksityiskohtaiset
saannot sekd luettelo tehoaineista niiden arviointia ja
mahdollista direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisallytta-
mistd varten. Luettelossa oli mukana oritsaliini.

(2)  Imoittaja peruutti tekemansa ilmoituksen kyseisen teho-
aineen lisddmiseksi direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I
kahden kuukauden kuluessa arviointikertomusluonnok-
sen vastaanottamisesta asetuksen (EY) N:o 1490/2002
11 e artiklan mukaisesti. Néin ollen erdiden tehoaineiden
sisallyttimattd  jdttdmisestd  neuvoston  direktiivin
91/414[ETY liitteeseen I ja nditd tehoaineita sisiltaville
kasvinsuojeluaineille annettujen lupien peruuttamisesta
5 pdivand joulukuuta 2008 tehdyssd komission paatok-
sessd 2008/934/EY (%) sdddettiin, ettei oritsaliinia sisally-
tetd liitteeseen.

YVL L 230, 19.8.1991, s. 1.
YVL L 55, 29.2.2000, s. 25.
YVL L 224, 21.8.2002, s. 23.
UVL L 333, 11.12.2008, s. 11.

®)

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 91/414ETY soveltamiseksi
siltd osin kuin on kyse direktiivin 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuun tydohjelmaan kuuluneiden mutta direktiivin
liitteeseen I sisdllyttimattomien tehoaineiden tavanomai-
sesta ja nopeutetusta arviointimenettelystd 17 péivind
tammikuuta 2008 annetun komission asetuksen (EY)
N:o 33/2008 (°) 14-19 artiklassa.

Hakemus toimitettiin Ranskalle, joka oli nimetty esittele-
viksi jasenvaltioksi asetuksella (EY) N:o 1490/2002. No-
peutetun menettelyn maidrdaikaa noudatettiin. Teho-
aineen mddritelma ja esitetyt kayttotarkoitukset ovat sa-
mat kuin ne, joista oli kyse paitoksessdi 2008/934/EY.
Hakemus on myos asetuksen (EY) N:o 33/2008
15 artiklassa sdddettyjen muiden sisdltod ja menettelyjd
koskevien vaatimusten mukainen.

Ranska arvioi hakijan toimittamat lisitiedot ja laati lisd-
kertomuksen. Se toimitti kertomuksen Euroopan elintar-
viketurvallisuusviranomaiselle, jiljempdnd ‘elintarviketur-
vallisuusviranomainer’, ja komissiolle 17 pdivind elo-
kuuta 2009. Elintarviketurvallisuusviranomainen pyysi
muilta jdsenvaltioilta ja hakijalta nikemyksid lisikerto-
muksesta ja toimitti saamansa nikemykset edelleen ko-
missiolle.  Elintarviketurvallisuusviranomainen esitti
6 pdivind elokuuta 2010 asetuksen (EY) N:o 33/2008
20 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja komission pyynnosti
pdatelminsa (°) oritsaliinista komissiolle. Jdsenvaltiot ja
komissio ovat tarkastelleet arviointikertomusluonnosta,
lisakertomusta ja elintarviketurvallisuusviranomaisen paa-
telmid elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevassd
pysyvissd komiteassa, ja oritsaliinia koskeva komission
tarkastelukertomus saatiin valmiiksi 28 pdivind tammi-
kuuta 2011.

() 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 oryzalin. EFSA
Journal 2010; 8(9):1707. [59 s.]. d0i:10.2903j.efsa.2010.1707. Saa-
tavana verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu.
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(6)  Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd oritsaliinia sisalté- viointia varten direktiivissd 91/414/ETY sdddettyjen yhte-

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 sisallyttdd orit-
saliini liitteeseen I sen varmistamiseksi, ettd kyseistd te-
hoainetta sisiltdvia kasvinsuojeluaineita koskevat luvat
voidaan myontdd mainitussa direktiivissd sdadetylld ta-
valla kaikissa jasenvaltioissa.

Rajoittamatta edelld esitetyn péitelman soveltamista on
kuitenkin aiheellista hankkia lisatietoja tietyistd seikoista.
Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 1 kohdassa sdddetéin,
ettd tehoaineen sisdllyttamiselle liitteeseen I voidaan aset-
taa ehtoja. Kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin
eritelmd on tdmin vuoksi tarpeen vahvistaa asianmukai-
sin analyysituloksin, joihin kuuluvat myos tiedot epapuh-
tauksien merkityksestd; kyseisiin epapuhtauksiin viitataan
luottamuksellisuussyistd epapuhtauksina nro 2, 6, 7, 9,
10, 11 ja 12. Toksisuutta koskevassa asiakirja-aineistossa
kdytetyn testimateriaalin asianmukaisuus suhteessa tekni-
sen materiaalin eritelmdin olisi vahvistettava ja vesieliville
aiheutuvaa riskid koskevan arvioinnin vahvistavat tiedot
olisi pyydettdvi. Jos oritsaliini luokitellaan Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (*)
mukaisesti aineeksi, jonka "epiillddn aiheuttavan syopad”,
asianomaisten jdsenvaltioiden on pyydettivd toimitta-
maan lisdtietoja, jotka vahvistavat metaboliittien OR13 ()
ja OR15 (°) merkityksen ja vastaavan pohjavesid koske-
van riskinarvioinnin.

Kohtuullinen miirdaika on tarpeen ennen tehoaineen si-
sallyttamista liitteeseen [, jotta jdsenvaltiot ja asianomaiset
osapuolet voivat valmistautua tdyttimain sisillyttimisestd
johtuvat uudet vaatimukset.

IIman, ettd tehoaineen sisillyttamiselld liitteeseen I rajoi-
tettaisiin direktiivin 91/414/ETY velvoitteiden sovelta-
mista, jasenvaltioilla olisi sisillyttdmisen jilkeen oltava
kuusi kuukautta aikaa tarkistaa nykyiset oritsaliinia sisdl-
tavien kasvinsuojeluaineiden luvat sen varmistamiseksi,
ettd  direktiivissi  91/414/ETY ja  erityisesti sen
13 artiklassa sdddetyt vaatimukset ja liitteessd I vahviste-
tut ehdot tdyttyvat. Jasenvaltioiden olisi direktiivin
91/414/ETY sddnnosten mukaisesti tapauksen mukaan
muutettava, korvattava tai peruutettava nykyiset luvat.
Edelld esitetystd mairdajasta poiketen olisi sdddettavd pi-
demmistd maardajasta kutakin kasvinsuojeluainetta ja ku-
takin aiottua kdyttotarkoitusta koskevan tdydellisen, liit-
teen III mukaisen asiakirja-aineiston toimittamista ja ar-

() EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1.

(%) 2-etyyli-7-nitro-1-propyyli-1H-bentsimidatsoli-5-sulfonamidi.
() 2-etyyli-7-nitro-1H-bentsimidatsoli-5-sulfonamidi.

(11)

(12)

(13)

(14)

ndisten periaatteiden mukaisesti.

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun ty6ohjelman ensimmdéisen vaiheen taytin-
toonpanoa  koskevista  yksityiskohtaisista sdannoistd
11 péivand 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 vilttimi-
seksi ndyttdakin olevan tarpeen selkeyttdd jasenvaltioiden
velvollisuuksia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd
luvanhaltija osoittaa, ettd kyseisen direktiivin liitteen II
vaatimukset tdyttdvd asiakirja-aineisto on saatavilla. Talld
selvennykselld ei kuitenkaan aiheuteta jdsenvaltioille tai
luvanhaltijoille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin,
joita on tihidn mennessd annettu liitteen [ muuttamiseksi.

Sen vuoksi direktiivid 91/414/ETY olisi muutettava.

Paitoksessd 2008/934/EY siddetddn, ettei oritsaliinia si-
sillytetd liitteeseen ja ettd kyseistd tehoainetta sisdltdvien
kasvinsuojeluaineiden luvat on peruutettava viimeistddn
31 pdivind joulukuuta 2011. On tarpeen poistaa oritsalii-
nia koskeva rivi kyseisen paitoksen liitteesta.

Sen vuoksi pddtostd 2008/934/EY olisi muutettava.

Téssd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin 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 oritsaliinia koskeva rivi pddtoksen 2008/934/EY liit-

teestd.

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

Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava tdmén direktiivin
noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset mai-
rdykset viimeistddn 30 paivind marraskuuta 2011. Niiden on
viipymattd toimitettava komissiolle kirjallisina nima sddannokset
sekd kyseisid sddnnoksid ja titd direktiivid koskeva vastaavuus-
taulukko.

Jasenvaltioiden on sovellettava nditd sddnnoksida 1 paivistd jou-
lukuuta 2011.

Naissé jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhin
direktiiviin tai nithin on liitettdva tallainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdidn.

4 artikla

1. Jasenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tar-
vittaessa muutettava tai peruutettava oritsaliinia tehoaineena si-
sdltdvien kasvinsuojeluaineiden voimassa olevat luvat viimeis-
tddn 30 pdivdnd marraskuuta 2011.

Jasenvaltioiden on kyseiseen pdivimddrdin mennessd erityisesti
tarkistettava, ettd oritsaliinia koskevat mainitun direktiivin liit-
teen I edellytykset tayttyvit, kyseistd tehoainetta koskevan teks-
tin B osassa mainittuja edellytyksid lukuun ottamatta, ja ettd
luvanhaltijalla tai luvanhaltijan saatavilla on mainitun direktiivin
liitteen II vaatimukset tdyttavé asiakirja-aineisto mainitun direk-
tiivin 13 artiklan edellytysten mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetiddn, jasenvaltioiden
on arvioitava uudelleen kaikki sellaiset sallitut kasvinsuojelu-
aineet, jotka sisaltdvit oritsaliinia joko ainoana tehoaineena tai
yhtend monista tehoaineista, jotka kaikki on viimeistddn
31 péivind toukokuuta 2011 sisillytetty direktiivin 91/414/ETY
liitteeseen [; arviointi on suoritettava direktiivin 91/414/ETY

liitteessd VI sdddettyjen yhtendisten periaatteiden mukaisesti,
mainitun direktiivin liitteessd III vahvistetut vaatimukset taytta-
vén asiakirja-aineiston perusteella ja ottaen huomioon oritsalii-
nia koskevan, mainitun direktiivin liitteessd I olevan tekstin B
osa. Jasenvaltioiden on kyseisen arvioinnin perusteella méaritet-
tava, tdyttadko tuote direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1 koh-
dan b, ¢, d ja e alakohdassa sdddetyt edellytykset.

Médrittdmisen jilkeen jdsenvaltioiden on

a) oritsaliinia ainoana tehoaineena sisiltivien tuotteiden osalta
tarvittaessa muutettava lupaa tai peruutettava se viimeistdan
31 pdivdna toukokuuta 2015; tai

b) oritsaliinia yhtend monista tehoaineista sisiltivien tuotteiden
osalta tarvittaessa muutettava lupaa tai peruutettava se vii-
meistddn 31 pdivind toukokuuta 2015 taikka siind direktii-
vissd tai niissd direktiiveissd, joilla kyseinen aine tai kyseiset
aineet lisitddn direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I, tillaista
muuttamista tai peruuttamista varten vahvistettuna ajankoh-
tana sen mukaan, kumpi ajankohta on myohaisempi.

5 artikla

Tamad direktiivi tulee voimaan 1 pdivand kesikuuta 2011.

6 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 4 pdivdnd maaliskuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



Lisataan direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevan taulukon loppuun seuraava teksti:

LIITE

Nro Nimi, tunnistenum- [UPAC-nimi Puhtaus (*) Voimaantulo S{sl}a'llytt'a.'mi”s'er.ll Erityissddnnokset
erot pédttymispdiva
334 Oritsaliini 3,5-dinitro-N4,N4-dipropyylisulfanilamidi | > 960 g/kg 1. kesikuuta 2011 31. toukokuuta [ A OSA
CAS-numero: N-nitrosodipropyyliamiini: 2021
19044-88-3 Lupa voidaan myontdd ainoastaan rikkakasvien torjunta-ai-

CIPAC-numero:
537

< 0,1 mg/kg
Tolueeni: < 4 g/kg

neena kdyttod varten.
B OSA

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden tdytin-
toonpanemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd kdsittelevdssd pysyvidssd komiteassa
28. tammikuuta 2011 valmiiksi saadun oritsaliinia koskevan
tarkastelukertomuksen péitelmit ja erityisesti sen lisdykset I
ja II.

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettivd eri-
tyistd huomiota

1. kéyttdgjien turvallisuuteen ja varmistettava, ettd kdyttoedel-
lytyksiin ~ kuuluu  asianmukaisten  henkilonsuojainten
kaytto,

2. vesielididen ja muiden kuin kohdelajeina olevien kasvien
suojeluun,

3. pohjavesien suojeluun, kun tehoainetta kiytetddn alueilla,
joilla on herkkd maaperi jaftai epdsuotuisat ilmasto-olot,

4. kasveja syoville linnuille ja nisakkaille aiheutuvaan riskiin,
5. mehildisille aiheutuvaan riskiin kukinta-aikana.

Lupaedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttavé riskinhallintatoi-
menpiteitd.

Asianomaisten jdsenvaltioiden on tarvittaessa toteutettava
seurantaohjelmia metaboliittien OR13 (2-etyyli-7-nitro-1-
propyyli-1H-bentsimidatsoli-5-sulfonamidi) ja OR15 (2-
etyyli-7-nitro-1H-bentsimidatsoli-5-sulfonamidi) ~ aiheutta-
man pohjavesien mahdollisen saastumisen todentamiseksi
pilaantumiselle alttiilla alueilla. Asianomaisten jisenvaltioi-
den on pyydettivd toimittamaan vahvistavia tietoja seuraa-
vista:
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Nimi, tunnistenum-
erot

Nro

IUPAC-nimi

Puhtaus (¥)

Voimaantulo

Sisillyttimisen
pddttymispdiva

Erityissddnnokset

—_

w

. kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin eritelma

vahvistettuna asianmukaisin analyysituloksin, joihin kuu-
luvat myos tiedot epapuhtauksien merkityksestd; kyseisiin
epdpuhtauksiin viitataan luottamuksellisuussyistd epdpuh-
tauksina nro 2, 6, 7, 9, 10, 11 ja 12,

. toksisuutta koskevassa asiakirja-aineistossa kdytetyn testi-

materiaalin asianmukaisuus suhteessa teknisen materiaalin
eritelmain,

. vesielidille aiheutuvan riskin arviointi,

. metaboliittien OR13 ja OR15 merkitys ja vastaava poh-

javesid koskeva riskinarviointi, jos oritsaliini luokitellaan
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1272/2008 (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1) mukaisesti
aineeksi, jonka “epdillddn aiheuttavan syopdd”.

Asianomaisten jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd hakija
toimittaa komissiolle 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut tiedot vii-
meistddn 1. joulukuuta 2011 ja 3 kohdassa tarkoitetut tie-
dot viimeistddn 31. toukokuuta 2013. Edelli 4 kohdassa
tarkoitetut tiedot on toimitettava kuuden kuukauden kulu-
essa oritsaliinia koskevan luokittelupditoksen tiedoksi anta-
misesta.”

(*) Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja madritelmdstd annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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