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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2011/14/EU,

annettu 24 pdivini helmikuuta 2011,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta profoksidiimin sisillyttimiseksi sithen tehoaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti
Espanja vastaanotti 2 péivand huhtikuuta 1998 BASF
SE:ltd hakemuksen profoksidiimi-nimisen tehoaineen si-
sallyttamisestd direktiivin 91/414/ETY liitteeseen 1. Ko-
mission pditoksessd 1999/43[EY (%) vahvistettiin asia-
kirja-aineiston olevan siind mielessd tdydellinen, ettd sen
voitiin  periaatteessa  katsoa  tdyttdvan  direktiivin
91/414/ETY liitteissd II ja III sdddetyt tietovaatimukset.

(2)  Tehoaineen vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen ja
ympdristoon  on  arvioitu  direktiivin = 91/414/ETY
6 artiklan 2 ja 4 kohdan sddnnosten mukaisesti hakijan
ehdottamien kéyttotarkoitusten osalta. Esittelevd jasenval-
tio toimitti komissiolle arviointikertomuksen luonnoksen
28 pdivind maaliskuuta 2001.

(3)  Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat profoksidiimia kos-
kevan arviointikertomuksen luonnosta elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd kasittelevdssd pysyvissd komiteassa.
Tarkastelu on saatettu pdidtokseen 23 pdivind marras-
kuuta 2010 komission tarkastelukertomuksella profoksi-
diimista.

(4)  Eri tutkimuksista on kédynyt ilmi, ettd profoksidiimia si-
siltavien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa
tayttavin direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a
ja b alakohdassa ja 5 artiklan 3 kohdassa sdddetyt edel-
lytykset erityisesti tutkittujen ja komission tarkasteluker-
tomuksessa lueteltujen kéyttotarkoitusten osalta. Néin ol-
len on aiheellista sisdllyttad profoksidiimi kyseisen direk-
tiivin liitteeseen I sen varmistamiseksi, ettd kyseistd teho-
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ainetta sisiltavid kasvinsuojeluaineita koskevat luvat voi-
daan myontidid kaikissa jasenvaltioissa mainitussa direktii-
vissd sdddetylld tavalla.

(5)  Iman, ettd tehoaineen sisallyttamiselld liitteeseen I rajoi-
tettaisiin direktiivin  91/414/ETY velvoitteiden sovelta-
mista, jasenvaltioilla olisi sisillyttdimisen jdlkeen oltava
kuusi kuukautta aikaa tarkistaa profoksidiimia siséltdvid
kasvinsuojeluaineita koskevat viliaikaiset luvat sen var-
mistamiseksi, ettd direktiivissd 91/414/ETY ja erityisesti
sen 13 artiklassa sdddetyt vaatimukset ja liitteessd I vah-
vistetut ehdot tdyttyvit. Jisenvaltioiden olisi muutettava
nykyiset viliaikaiset luvat pysyviksi, muutettava niitd tai
peruutettava ne direktiivin 91/414/ETY sddnnosten mu-
kaisesti. Edelld esitetystd mairdajasta poiketen olisi sdi-
dettdvd pitemmdstd madrdajasta kutakin kasvinsuojeluai-
netta ja kutakin aiottua kdyttotarkoitusta koskevan tdy-
dellisen, liitteen III mukaisen asiakirja-aineiston jattamista
ja arviointia varten direktiivissd 91/414/ETY sdddettyjen
yhtendisten periaatteiden mukaisesti.

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

(7)  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 tdmdn direktiivin liit-
teen mukaisesti.

2 artikla

Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timin direktiivin
noudattamisen edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset maa-
riykset viimeistddn 31 péivdnd tammikuuta 2012. Niiden on
viipymadttd toimitettava komissiolle kirjallisina nimé sddnnokset
sekd kyseisid sddnnoksid ja tdtd direktiivid koskeva vastaavuus-
taulukko.

Jasenvaltioiden on sovellettava niitd sddnnoksid 1 paivastd hel-
mikuuta 2012.

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

1. Jasenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tar-
vittaessa muutettava tai peruutettava 31 pdivdian tammikuuta
2012 mennessd sellaisia kasvinsuojeluaineita koskevat voimassa
olevat luvat, jotka sisiltavdt profoksidiimia tehoaineena. Jdsen-
valtioiden on tihdn paivimairddn mennessd erityisesti tarkistet-
tava, ettd profoksidiimia koskevat mainitun direktiivin liitteen I
edellytykset tdyttyvat, kyseistd tehoainetta koskevan tekstin B
osassa mainittuja edellytyksid lukuun ottamatta, ja ettd luvan-
haltijalla tai luvanhaltijan saatavilla on mainitun direktiivin liit-
teen II vaatimukset tdyttdvé asiakirja-aineisto mainitun direktii-
vin 13 artiklan 2 kohdan edellytysten mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, jasenvaltioiden
on arvioitava tuote uudelleen kaikkien sellaisten sallittujen kas-
vinsuojeluaineiden osalta, jotka sisdltivit profoksidiimia joko
ainoana tehoaineena tai yhtend monista tehoaineista, jotka
kaikki on 31 pdivdin heindkuuta 2011 mennessd sisillytetty
direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I; arviointi on suoritettava
direktiivin 91/414/ETY liitteessd VI sdddettyjen yhtendisten peri-
aatteiden mukaisesti, mainitun direktiivin liitteessd III vahvistetut
vaatimukset tdyttavdn asiakirja-aineiston perusteella ja ottaen
huomioon profoksidiimia koskevan, mainitun direktiivin liit-
teessd I olevan tekstin B osa. Jasenvaltioiden on kyseisen arvi-
oinnin perusteella madritettdvd, tdyttddko tuote direktiivin
91/414[ETY 4 artiklan 1 kohdan b, ¢, d ja e alakohdassa vahvis-
tetut edellytykset.

Mairittdmisen jalkeen jdsenvaltioiden on

a) niiden tuotteiden osalta, jotka sisiltavit profoksidiimia ai-
noana tehoaineena, tarvittaessa muutettava lupaa tai peruu-
tettava se viimeistddn 31 pdivind tammikuuta 2013; tai

b) profoksidiimia yhtend monista tehoaineista sisiltdvien tuot-
teiden osalta tarvittaessa muutettava lupaa tai peruutettava se
viimeistddn 31 pdivind tammikuuta 2013 taikka siind direk-
tiivissd tai niissd direktiiveissd, joilla kyseinen aine tai aineet
lisitddn direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I, tallaista muutta-
mista tal peruuttamista varten vahvistettuna ajankohtana sen
mukaan, kumpi ajankohta on myo6haisempi.

4 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan 1 pidivana elokuuta 2011.

5 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 24 pdivind helmikuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



LIITE
Lisataan direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevan taulukon loppuun seuraava kohta:
Nro Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus (') Voimaantulo S?s_éllyttémlj_s.er} Erityissdannokset
padttymispaiva
»330 | Profoksidiimi 2-[01E/2)-[2RS)-| > 940 g/kg 1.8.2011 31.7.2021 A OSA

2 - (4 - Kkloorifenoksi) . R o . . . .
CAS-numero: propoksi-imino]  butyyli] Lupa .v01daan myontdd ainoastaan kéyttoon rikkakasvien torjunta-aineena rii-
139001-49-3 sinviljelyn yhteydessa.

CIPAC-numero: 621

- 3 — hydroksi - 5 -
[B RS; 3 SR) - tetra-
hydro — 2 H — tiopyran —
3 — yyli] sykloheks — 2 —

enoni

B OSA

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi
on otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevissd
pysyvéssd komiteassa 28. tammikuuta 2011 valmiiksi saadun profoksidiimia
koskevan tarkastelukertomuksen pddtelmit ja erityisesti sen lisaykset I ja II.

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota

— pohjavesien suojeluun, kun tehoainetta kdytetddn alueilla, joilla on herkka
maaperd ja/tai epdsuotuisat ilmasto-olot,

— muille kuin kohteena oleville organismeille aiheutuvaan pitkdn aikavilin
riskiin.

Lupaedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttdva riskinhallintatoimenpiteitd.”

(") Lisitietoja tehoaineiden tunnistuksesta ja méddritelmdstd annetaan niitd koskevissa tarkastelukertomuksissa.
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