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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2010/90/EU,

annettu 7 piivinid joulukuuta 2010,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta pyridabeenin sisillyttimiseksi sithen tehoaineena
ja pditoksen 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 pdivind heindkuuta 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 (3 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 sisallytta-
mistd varten. Luettelossa oli mukana pyridabeeni.

IImoittaja peruutti tekemdnsd ilmoituksen kyseisen teho-
aineen lisddmiseksi direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I
asetuksen (EY) N:o 1490/2002 11 e artiklan mukaisesti
kahden kuukauden kuluessa arviointikertomusluonnok-
sen vastaanottamisesta. Pyridabeenin sisillyttimattd jatta-
misestd sdadettiin 5 pdivind joulukuuta 2008 tehdyssi
komission pdatoksessda 2008/934[EY (¥) erdiden teho-
aineiden sisallyttimattd jattimisestd neuvoston direktiivin
91/414[ETY liitteeseen I ja nditd tehoaineita sisiltdville
kasvinsuojeluaineille annettujen lupien peruuttamisesta.

Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti
alkuperdinen ilmoittaja, jiljempand ‘hakija’, toimitti uu-
den hakemuksen, jossa se pyysi 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 pdivind
tammikuuta 2008 annetun komission asetuksen (EY)
N:o 33/2008 (°) 14-19 artiklassa sdddetyn nopeutetun
menettelyn soveltamista.
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Hakemus toimitettiin Alankomaille, joka oli nimetty esit-
televiksi jasenvaltioksi asetuksella (EY) N:o 451/2000.
Nopeutetun menettelyn mairdaikaa noudatettiin. Teho-
aineen mdiritelmd ja sallitut kdyttotarkoitukset ovat sa-
mat kuin ne, joista oli kyse paitoksessi 2008/934/EY.
Hakemus on my6s asetuksen (EY) N:o 33/2008
15 artiklassa sdddettyjen muiden sisdltod ja menettelyjd
koskevien vaatimusten mukainen.

Alankomaat arvioi hakijan toimittamat lisitiedot ja laati
lisdkertomuksen. Se toimitti kertomuksen Euroopan elin-
tarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempina ’elintarvike-
turvallisuusviranomainer, ja komissiolle 15 pdivind ke-
sikuuta 2009. Elintarviketurvallisuusviranomainen toi-
mitti lisikertomuksen hakijalle ja muille jisenvaltioille
kommentoitavaksi ja toimitti saamansa huomautukset
edelleen komissiolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen
esitteli 28 pdivind toukokuuta 2010 asetuksen (EY)
N:o 33/2008 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja komis-
sion pyynnostd pyridabeenia koskevat pditelminsd ko-
missiolle (°) . Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat arvioin-
tikertomuksen luonnosta, lisdkertomusta ja elintarviketur-
vallisuusviranomaisen paitelmia elintarvikeketjua ja eldin-
ten terveyttd kisittelevissd pysyvissd komiteassa, ja pyri-
dabeenia koskeva komission tarkastelukertomus saatiin
valmiiksi 28 pdivind lokakuuta 2010.

Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd pyridabeenia sisil-
tdvien 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 sisallyttdd pyri-
dabeeni liitteeseen [ sen varmistamiseksi, ettd titd teho-
ainetta sisdltdvid kasvinsuojeluaineita koskevien lupien
myontdminen voidaan jirjestdd kaikissa jasenvaltioissa
kyseisessd direktiivissa saddetylld tavalla.

Rajoittamatta edelld esitetyn paitelmadn soveltamista on
kuitenkin asianmukaista hankkia lisitietoja tietyistd sei-
koista. Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 1 kohdassa sié-
detddn, ettd tehoaineen sisdllyttdmiselle liitteeseen I voi-
daan asettaa ehtoja. Timin vuoksi on aiheellista edellyt-
tad, ettd hakija toimittaa lisdtietoja, jotta voidaan

(°) European Food Safety Authority; Conclusion on the peer review of
the pesticide risk assessment of the active substance pyridaben. EFSA
Journal 2010; 8(6):1632. [70 pp.]. doi:10.2903j.efsa.2010.1632.
Saatavana verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu
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vahvistaa tuoreimman tieteellisen tietimyksen perusteella
tehdyn riskinarvioinnin tulokset altistumisesta vedessd ta-
pahtuvassa fotolyysissd syntyville metaboliiteille W-1 ja
B-3, nisakkiille aiheutuvasta pitkdn aikavalin riskistd
sekd rasvaliukoisten jddmien arvioinnista.

Kohtuullinen miirdaika on tarpeen ennen tehoaineen si-
sallyttamista liitteeseen I, jotta jdsenvaltiot ja asianomaiset
osapuolet voivat valmistautua sisillyttimisestd johtuviin
uusiin vaatimuksiin.

IIman, ettd tehoaineen sisdllyttimiselld liitteeseen I rajoi-
tettaisiin direktiivin 91/414/ETY velvoitteiden sovelta-
mista, jdsenvaltioilla olisi sisillyttdimisen jilkeen oltava
kuusi kuukautta aikaa tarkistaa nykyiset pyridabeenia si-
sdltavien kasvinsuojeluaineiden luvat sen varmistamiseksi,
ettd  direktiivissa  91/414/ETY ja erityisesti sen
13 artiklassa sdddetyt vaatimukset ja liitteessd I vahviste-
tut ehdot tdyttyvat. Jdsenvaltioiden olisi direktiivin
91/414/ETY sddnnosten mukaisesti tarvittaessa muutet-
tava, korvattava tai peruutettava nykyiset luvat. Edelld
esitetystd madrdajasta poiketen olisi sdddettdvd pidem-
mistd médraajasta kutakin kasvinsuojeluainetta ja kutakin
aiottua kayttotarkoitusta koskevan tdydellisen, liitteen III
mukaisen asiakirja-aineiston jattdmistd ja arviointia varten
direktiivissd 91/414/ETY sadadettyjen yhteniisten periaat-
teiden mukaisesti.

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun tyoohjelman ensimmdisen vaiheen tdytin-
toonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd
11 péivdnd joulukuuta 1992 annetun komission asetuk-
sen (ETY) N:o 3600/92 (') puitteissa arvioitujen teho-
aineiden sisallyttdmisestd 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 nayttddkin olevan tarpeen selkeyttdd jasenvaltioiden
velvollisuuksia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd
luvanhaltija osoittaa kyseisen direktiivin liitteen Il vaa-
timukset tdyttdvin asiakirja-aineiston saatavuuden. Talld
selvennykselld ei kuitenkaan pidd aiheuttaa jdsenvaltioille
tai luvanhaltijoille uusia velvoitteita verrattuna direktiivei-
hin, joita on tdhdn mennessd annettu liitteen I muutta-
miseksi.

Sen vuoksi on aiheellista muuttaa direktiivid 91/414/ETY.

Paitoksessd 2008/934/EY sdddetddn pyridabeenin sisillyt-
tamattd jattdmisestd ja kyseistd tehoainetta sisaltdvien kas-
vinsuojeluaineiden lupien peruuttamisesta viimeistddn
31 péivand joulukuuta 2011. On tarpeen poistaa pyrida-
beenia koskeva rivi kyseisen padtoksen liitteesta.

Sen vuoksi on aiheellista muuttaa pddtostd 2008/934/EY.

Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

Poistetaan pyridabeenia koskeva rivi paitoksen 2008/934/EY
liitteesta.

3 artikla

Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timin direktiivin
noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset maa-
rdykset viimeistddn 31 pdivind lokakuuta 2011. Niiden on vii-
pymattd toimitettava komissiolle kirjallisina ndma sdannokset
sekd kyseisid sddnnoksid ja tatd direktiivid koskeva vastaavuus-
taulukko.

Jasenvaltioiden on sovellettava néitd sadnnoksid 1 pdivastd mar-
raskuuta 2011.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava ti-
hin direktiiviin tai niihin on liitettdvi tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehddan.

4 artikla

1.  Jasenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tar-
vittaessa muutettava tai peruutettava pyridabeenia tehoainee-
naan sisdltivia kasvinsuojeluaineita koskevat voimassa olevat
luvat viimeistddn 1 pdivind marraskuuta 2011.

Jasenvaltioiden on kyseiseen pdivimaidrdan mennessd erityisesti
tarkistettava, ettd pyridabeenia 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 1T vaatimukset tdyttava asiakirja-aineisto mainitun direk-
tiivin 13 artiklan edellytysten mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jasenvaltioiden
on arvioitava uudelleen kaikki sallitut kasvinsuojeluaineet, jotka
sisaltdvit pyridabeenia joko ainoana tehoaineena tai yhteni mo-
nista tehoaineista, jotka kaikki on viimeistddn 30 pdivini huh-
tikuuta 2011 sisallytetty direktiivin 91/414/ETY liitteeseen [;
arviointi on suoritettava direktiivin 91/414/ETY liitteessd VI sdd-
dettyjen yhtendisten periaatteiden mukaisesti, mainitun direktii-
vin liitteessd III vahvistetut vaatimukset tdyttivdn asiakirja-ai-
neiston perusteella ja ottaen huomioon pyridabeenia koskevan,
mainitun direktiivin liitteessd I olevan tekstin B osa. Jasenvalti-
oiden on kyseisen arvioinnin perusteella médritettava, tayttaako
kasvinsuojeluaine direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1 kohdan b,
¢, d ja e alakohdassa vahvistetut edellytykset.
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Midrittimisen jilkeen jdsenvaltioiden on

a)

niiden tuotteiden osalta, jotka sisiltavit pyridabeenia ainoana
tehoaineena, tarvittaessa muutettava lupaa tai peruutettava se
viimeistddn 30 paivand huhtikuuta 2015; tai

pyridabeenia yhtend monista tehoaineistaan siséltavien tuot-
teiden osalta tarvittaessa muutettava lupaa tai peruutettava se
viimeistddn 30 pdivind 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

Tdama direktiivi tulee voimaan 1 pdivind toukokuuta 2011.

6 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 7 piivand joulukuuta 2010.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



LIITE

Lisdtaan direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevan taulukon loppuun seuraavat tiedot:

Nro Nimi,

tunnistenumero

[IUPAC-nimi

Puhtaus (')

Voimaantulo

Sisillyttimisen péitty-
mispdiva

Erityissddnnokset

"318 Pyridabeeni

96489-71-3

583

CAS-numero:

CIPAC-numero:

2-tert-butyyli-5-(4-tert-bu-

tyylibentsyylitio)-4-kloo-
ripyridatsin-3(2H)-oni

> 980 glkg

1. toukokuuta 2011

30. huhtikuuta 2021

A OSA

Lupa voidaan myontdd ainoastaan hyonteisten ja punkkien torjunta-aineena
kayttod varten.

B OSA

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden tiytintoonpanemiseksi
on otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevassd
pysyvissd komiteassa 28 pdivini lokakuuta 2010 valmiiksi saadun pyridabee-
nia koskevan tarkastelukertomuksen paitelmit ja erityisesti sen lisaykset I ja
IL.

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota

— kdyttdjien turvallisuuteen ja varmistettava, ettd kayttoedellytyksiin kuuluu
tarvittaessa asianmukaisten henkilonsuojainten kiytto,

— vesielioille ja nisikkiille aiheutuvaan riskiin,

— muille kuin torjuttaville niveljalkaisille, mukaan lukien mehiliiset, aiheu-
tuvaan riskiin.

Lupaedellytyksiin olisi sisallyttavd riskinhallintatoimenpiteitd, ja olisi kdynnis-
tettdvd seurantaohjelmia, joilla varmennetaan tarpeen mukaan mehildisten
todellinen altistuminen pyridabeenille alueilla, joita mehildiset kdyttavat laajalti
ravinnon kerddmiseen tai joita mehildistenhoitajat kayttavat.

Asianomaisten jdsenvaltioiden on pyydettdvd toimittamaan vahvistavia tietoja

— vesialueille aiheutuvasta riskisté, joka johtuu altistumisesta vedessi tapah-
tuvassa fotolyysissd syntyville metaboliiteille W-1 ja B-3,

— nisikkdille mahdollisesti aiheutuvasta pitkdn aikavilin riskistd,
— rasvaliukoisten jddmien arvioinnista.

Niiden on varmistettava, ettd hakija toimittaa tillaiset vahvistavat tiedot ko-
missiolle viimeistddn 30 péivand huhtikuuta 2013.”

(") Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja maaritelmédstd annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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