
KOMISSION DIREKTIIVI 2004/58/EY,
annettu 23 päivänä huhtikuuta 2004,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta alfa-sypermetriinin, benalaksyylin, bromoksy-
niilin, desmedifamin, ioksiniilin ja fenmedifamin sisällyttämiseksi siihen tehoaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISÖJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisön perustamissopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta 15 päivänä heinäkuuta 1991 annetun neuvoston direk-
tiivin 91/414/ETY (1) ja erityisesti sen 6 artiklan 1 kohdan,

sekä katsoo seuraavaa:

(1) Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun työohjelman ensimmäisen vaiheen
täytäntöönpanoa koskevista yksityiskohtaisista
säännöistä 11 päivänä joulukuuta 1992 annetussa
komission asetuksessa (ETY) N:o 3600/92 (2) vahviste-
taan luettelo tehoaineista niiden arviointia ja mahdollista
direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisällyttämistä varten.
Luetteloon kuuluvat alfa-sypermetriini, benalaksyyli,
bromoksyniili, desmedifami, ioksiniili ja fenmedifami.

(2) Kyseisten tehoaineiden vaikutukset ihmisten terveyteen
ja ympäristöön on arvioitu asetuksen (ETY) N:o 3600/92
säännösten mukaisesti ilmoittajien ehdottamien käyttö-
tarkoitusten osalta. Kasvinsuojeluaineiden tehoaineiden
luettelon vahvistamisesta ja esittelijöinä toimivien jäsen-
valtioiden nimeämisestä asetuksen (ETY) N:o 3600/92
soveltamiseksi 27 päivänä huhtikuuta 1994 annetussa
komission asetuksessa (EY) N:o 933/94 (3) nimettiin seur-
aavat esittelevät jäsenvaltiot, jotka toimittivat komissiolle
asetuksen (ETY) N:o 3600/92 7 artiklan 1 kohdan c
alakohdan mukaisesti asiaa koskevat arviointikerto-
mukset ja suositukset. Alfa-sypermetriinin osalta esitte-
levä jäsenvaltio oli Belgia, ja kaikki asiaa koskevat tiedot
toimitettiin 16 päivänä syyskuuta 1999. Benalaksyylin
osalta esittelevä jäsenvaltio oli Portugali, ja kaikki asiaa
koskevat tiedot toimitettiin 27 päivänä huhtikuuta 2000.
Bromoksyniilin osalta esittelevä jäsenvaltio oli Ranska, ja
kaikki asiaa koskevat tiedot toimitettiin 16 päivänä
maaliskuuta 2000. Desmedifamin osalta esittelevä jäsen-
valtio oli Suomi, ja kaikki asiaa koskevat tiedot toimitet-
tiin 8 päivänä toukokuuta 2000. Ioksiniilin osalta esitte-
levä jäsenvaltio oli Ranska, ja kaikki asiaa koskevat tiedot
toimitettiin 16 päivänä maaliskuuta 2000. Fenmedifamin
osalta esittelevä jäsenvaltio oli Suomi, ja kaikki asiaa
koskevat tiedot toimitettiin 5 päivänä tammikuuta 2000.

(3) Jäsenvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet kyseisiä
arviointikertomuksia elintarvikeketjua ja eläinten
terveyttä käsittelevässä pysyvässä komiteassa.

(4) Kaikkia tehoaineita koskevat tarkastelut on saatettu
päätökseen 13 päivänä helmikuuta 2004 komission
tarkastelukertomuksella alfa-sypermetriinistä, benalaksyy-
listä, bromoksyniilistä, desmedifamista, ioksiniilista ja
fenmedifamista.

(5) Alfa-sypermetriinin, benalaksyylin, bromoksyniilin,
desmedifamin, ioksiniilin ja fenmedifamin tarkastelussa
ei paljastunut avoimia kysymyksiä eikä huolenaiheita,
jotka olisivat edellyttäneet kasveja käsittelevän tiedeko-
mitean kuulemista.

(6) Eri tutkimuksista on käynyt ilmi, että alfa-sypermetriiniä,
benalaksyyliä, bromoksyniiliä, desmedifamia, ioksiniilia
ja fenmedifamia sisältävien kasvinsuojeluaineiden
voidaan yleisesti olettaa täyttävän direktiivin 91/414/ETY
5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa säädetyt edelly-
tykset erityisesti tutkittujen ja komission tarkastelukerto-
muksessa lueteltujen käyttötarkoitusten osalta. Näin ollen
on aiheellista sisällyttää kyseiset tehoaineet liitteeseen I
sen varmistamiseksi, että kyseisiä tehoaineita sisältäviä
kasvinsuojeluaineita koskevien lupien myöntäminen
voidaan järjestää kaikissa jäsenvaltioissa mainitussa
direktiivissä säädetyllä tavalla.

(7) Kohtuullinen määräaika on tarpeen ennen tehoaineen
sisällyttämistä liitteeseen I, jotta jäsenvaltiot ja asiano-
maiset osapuolet voivat valmistautua sisällyttämisestä
seuraaviin uusiin vaatimuksiin.

(8) Sisällyttämisen jälkeen jäsenvaltioille olisi annettava
kohtuullinen määräaika direktiivin 91/414/ETY
säännösten täytäntöönpanemiseksi alfa-sypermetriiniä,
benalaksyyliä, bromoksyniiliä, desmedifamia, ioksiniilia
tai fenmedifamia sisältävien kasvinsuojeluaineiden osalta
ja erityisesti voimassa olevien lupien tarkistamiseksi,
jotta varmistetaan, että direktiivin 91/414/ETY liitteessä I
vahvistetut, kyseisiä tehoaineita koskevat edellytykset
täyttyvät. Tehokkuussyistä ja lyhyiden määräaikojen
vuoksi on tarkoituksenmukaista, että esittelevä jäsen-
valtio koordinoi lupien tarkastelua jäsenvaltioiden välillä.
Olisi säädettävä pidemmästä määräajasta kutakin kasvin-
suojeluainetta koskevan täydellisen asiakirja-aineiston
jättämiseksi ja arvioimiseksi direktiivissä 91/414/ETY
säädettyjen yhtenäisten periaatteiden mukaisesti.
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(1) EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission direktiivillä 2004/60/EY (Katso
tämän virallisen lehden sivu 39).

(2) EYVL L 366, 15.12.1992, s. 10, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 2266/2000 (EYVL L 259,
13.10.2000, s. 10).

(3) EYVL L 107, 28.4.1994, s. 8, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 2230/95 (EYVL L 225, 22.9.1995,
s. 1).



(9) Sen vuoksi direktiiviä 91/414/ETY olisi muutettava
vastaavasti.

(10) Tässä direktiivissä säädetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eläinten terveyttä käsittelevän pysyvän komi-
tean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TÄMÄN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

Jäsenvaltioiden on saatettava tämän direktiivin noudattamisen
edellyttämät lait, asetukset ja hallinnolliset määräykset voimaan
ja julkaistava ne viimeistään 31 päivänä elokuuta 2005. Niiden
on viipymättä toimitettava komissiolle kyseiset säädöstekstit
sekä kyseisten säännösten ja tämän direktiivin säännösten
välinen vastaavuustaulukko.

Jäsenvaltioiden on sovellettava näitä säännöksiä 1 päivästä syys-
kuuta 2005.

Näissä jäsenvaltioiden antamissa säädöksissä on viitattava tähän
direktiiviin tai niihin on liitettävä tällainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jäsenvaltioiden on säädettävä siitä, miten
viittaukset tehdään.

3 artikla

1. Jäsenvaltioiden on tarkasteltava kaikkien alfa-syperme-
triiniä, benalaksyyliä, bromoksyniiliä, desmedifamia, ioksiniilia
ja fenmedifamia sisältävien kasvinsuojeluaineiden lupia varmis-
tuakseen siitä, että direktiivin 91/414/ETY liitteessä I vahvistet-
tuja, kyseisiä tehoaineita koskevia edellytyksiä noudatetaan.
Niiden on tarvittaessa muutettava tai peruutettava lupa
viimeistään 31 päivänä elokuuta 2005.

Esittelevän jäsenvaltion on järjestettävä jäsenvaltioiden välinen
yhteistyö tarkastelun yhteydessä.

2. Jäsenvaltioiden on arvioitava tuote uudelleen direktiivin
91/414/ETY liitteessä VI säädettyjen yhtenäisten periaatteiden
mukaisesti mainitun direktiivin liitteessä III vahvistetut vaati-

mukset täyttävän asiakirja-aineiston perusteella kaikkien sel-
laisten sallittujen kasvinsuojeluaineiden osalta, jotka sisältävät
alfa-sypermetriiniä, benalaksyyliä, bromoksyniiliä, desmedi-
famia, ioksiniilia ja fenmedifamia joko ainoana tehoaineenaan
tai yhtenä monista tehoaineistaan, jotka kaikki oli 28 päivään
helmikuuta 2005 mennessä lueteltu direktiivin 91/414/ETY liit-
teessä I. Jäsenvaltioiden on kyseisen arvion perusteella määri-
teltävä, täyttääkö tuote direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1
kohdan b, c, d ja e alakohdassa vahvistetut edellytykset.

Määrittelemisen jälkeen jäsenvaltioiden on

a) niiden tuotteiden osalta, jotka sisältävät alfa-sypermetriiniä,
benalaksyyliä, bromoksyniiliä, desmedifamia, ioksiniilia tai
fenmedifamia ainoana tehoaineenaan, tarvittaessa muutet-
tava tai peruutettava lupa viimeistään 28 päivänä helmi-
kuuta 2009; tai

b) niiden tuotteiden osalta, jotka sisältävät alfa-sypermetriiniä,
benalaksyyliä, bromoksyniiliä, desmedifamia, ioksiniilia tai
fenmedifamia yhtenä monista tehoaineistaan, tarvittaessa
muutettava tai peruutettava lupa 28 päivään helmikuuta
2009 mennessä taikka direktiivissä tai direktiiveissä, joilla
kyseinen aine tai aineet lisätään direktiivin 91/414/ETY liit-
teeseen I, tällaista muuttamista tai peruuttamista varten
vahvistettuun ajankohtaan mennessä, sen mukaan, kumpi
ajankohta on myöhäisempi.

4 artikla

Tämä direktiivi tulee voimaan 1 päivänä maaliskuuta 2005.

5 artikla

Tämä direktiivi on osoitettu kaikille jäsenvaltioille.

Tehty Brysselissä 23 päivänä huhtikuuta 2004.

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jäsen
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LIITE

Direktiivin 91/414/EY liitteessä I olevan taulukon loppuun sisällytettävät tiedot

Nro Yleisnimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (1) Voimaantulo Sisällyttämisen päättymis-
päivä Erityissäännökset

”84 Alfa-sypermetriini

CAS-numero: 67375-
30-8

CIPAC-numero: 454

Rasemaatti, joka sisältää

(S)-α-syano-3-fenoksibentsyyli-
(1R)-cis-3-(2,2-dikloorivinyyli)-2,2-
dimetyylisyklopropaanikarboksy-
laattia

ja

(R)-α-syano-3-fenoksibentsyyli-
(1S)-cis-3-(2,2-dikloorivinyyli)-2,2-
dimetyylisyklopropaanikarboksy-
laattia

(= sypermetriinin cis-2-isomeeri-
pari)

930 g/kg CIS-2 1 päivänä maaliskuuta
2005

28 päivänä helmikuuta
2015

Lupa voidaan myöntää ainoastaan hyönteisten torjunta-
aineena käyttöä varten.

Liitteessä VI vahvistettujen yhtenäisten periaatteiden
täytäntöönpanemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua
ja eläinten terveyttä käsittelevässä pysyvässä komiteassa 13
päivänä helmikuuta 2004 valmiiksi saadun alfa-sypermetriiniä
koskevan tarkastelukertomuksen päätelmät ja erityisesti sen
liitteet I ja II.
— Jäsenvaltioiden on kiinnitettävä erityistä huomiota vesi-

eliöiden, mehiläisten ja muiden kuin kohdelajina olevien
niveljalkaisten suojeluun ja varmistettava, että lupaedelly-
tyksiin sisältyy riskinhallintatoimenpiteitä.

— Jäsenvaltioiden on kiinnitettävä erityistä huomiota käyttä-
jäturvallisuuteen ja varmistettava, että lupaedellytyksiin
sisältyy asianmukaisia suojatoimenpiteitä.

85 Benalaksyyli

CAS-numero: 71626-
11-4

CIPAC-numero: 416

Metyyli-N-fenyyliasetyyli-N-2,6-
ksylyyli–DL-alaninaatti

960 g/kg 1 päivänä maaliskuuta
2005

28 päivänä helmikuuta
2015

Lupa voidaan myöntää ainoastaan sienitautien torjunta-aineena
käyttöä varten.

Liitteessä VI vahvistettujen yhtenäisten periaatteiden
täytäntöönpanemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua
ja eläinten terveyttä käsittelevässä pysyvässä komiteassa 13
päivänä helmikuuta 2004 valmiiksi saadun benalaksyyliä
koskevan tarkastelukertomuksen päätelmät ja erityisesti sen
liitteet I ja II. Tässä yleisarvioinnissa jäsenvaltioiden olisi kiinni-
tettävä erityistä huomiota pohjavesien mahdolliseen saastumi-
seen, jos tehoainetta käytetään alueilla, joilla on herkkä
maaperä ja/tai epäsuotuisat ilmasto-olot. Lupaedellytyksiin on
tarvittaessa sisällyttävä riskinhallintatoimenpiteitä.

86 Bromoksyniili

CAS-numero: 1689-84-
5

CIPAC-numero: 87

3,5-dibromo-4- hydroksibentsoni-
triili

970 g/kg 1 päivänä maaliskuuta
2005

28 päivänä helmikuuta
2015

Lupa voidaan myöntää ainoastaan rikkakasvien torjunta-
aineena käyttöä varten.

Liitteessä VI vahvistettujen yhtenäisten periaatteiden
täytäntöönpanemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua
ja eläinten terveyttä käsittelevässä pysyvässä komiteassa 13
päivänä helmikuuta 2004 valmiiksi saadun bromoksyniiliä
koskevan tarkastelukertomuksen päätelmät ja erityisesti sen
liitteet I ja II. Tässä yleisarvioinnissa jäsenvaltioiden on kiinni-
tettävä erityistä huomiota lintujen ja luonnonvaraisten nisäk-
käiden suojeluun varsinkin, jos tehoainetta käytetään talvella,
sekä vesieliöiden suojeluun. Lupaedellytyksiin on tarvittaessa
sisällyttävä riskinhallintatoimenpiteitä.
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Nro Yleisnimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (1) Voimaantulo Sisällyttämisen päättymis-
päivä Erityissäännökset

87 Desmedifami

CAS-numero: 13684-
56-5

CIPAC-numero: 477

etyyli-3-fenyylikarbamoyylioksikar-
banilaatti

etyyli-3-fenyylikarbamoyylioksife-
nyylikarbamaatti

vähint. 970 g/
kg

1 päivänä maaliskuuta
2005

28 päivänä helmikuuta
2015

Lupa voidaan myöntää ainoastaan rikkakasvien torjunta-
aineena käyttöä varten.

Liitteessä VI vahvistettujen yhtenäisten periaatteiden
täytäntöönpanemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua
ja eläinten terveyttä käsittelevässä pysyvässä komiteassa 13
päivänä helmikuuta 2004 valmiiksi saadun desmedifamia
koskevan tarkastelukertomuksen päätelmät ja erityisesti sen
liitteet I ja II. Tässä yleisarvioinnissa jäsenvaltioiden olisi kiinni-
tettävä erityistä huomiota vesieliöiden ja kastematojen suoje-
luun. Tarvittaessa on toteutettava riskinhallintatoimenpiteitä.

88 Ioksiniili

CAS-numero: 13684-
83-4

CIPAC-numero: 86

4-hydroksi-3,5-di-jodibentsonitriili 960 g/kg 1 päivänä maaliskuuta
2005

28 päivänä helmikuuta
2015

Lupa voidaan myöntää ainoastaan rikkakasvien torjunta-
aineena käyttöä varten.

Liitteessä VI vahvistettujen yhtenäisten periaatteiden
täytäntöönpanemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua
ja eläinten terveyttä käsittelevässä pysyvässä komiteassa 13
päivänä helmikuuta 2004 valmiiksi saadun ioksiniiliä koskevan
tarkastelukertomuksen päätelmät ja erityisesti sen liitteet I ja II.
Tässä yleisarvioinnissa jäsenvaltioiden on kiinnitettävä erityistä
huomiota lintujen ja luonnonvaraisten nisäkkäiden suojeluun
varsinkin, jos tehoainetta käytetään talvella, sekä vesieliöiden
suojeluun. Lupaedellytyksiin on tarvittaessa sisällyttävä riskin-
hallintatoimenpiteitä.

89 Fenmedifami

CAS-numero: 13684-
63-4

CIPAC-numero: 77

metyyli-3-(3-metyylikarbaniloyy-
lioksi)karbanilaatti

3-metoksikarbonyyliaminofenyyli-
3-metyylikarbanilaatti

vähint. 970 g/
kg

1 päivänä maaliskuuta
2005

28 päivänä helmikuuta
2015

Lupa voidaan myöntää ainoastaan rikkakasvien torjunta-
aineena käyttöä varten.

Liitteessä VI vahvistettujen yhtenäisten periaatteiden
täytäntöönpanemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua
ja eläinten terveyttä käsittelevässä pysyvässä komiteassa 13
päivänä helmikuuta 2004 valmiiksi saadun fenmedifamia
koskevan tarkastelukertomuksen päätelmät ja erityisesti sen
liitteet I ja II. Tässä yleisarvioinnissa jäsenvaltioiden olisi kiinni-
tettävä erityistä huomiota vesieliöiden suojeluun. Lupaedelly-
tyksiin on tarvittaessa sisällyttävä riskinhallintatoimenpiteitä.

(1) Lisätietoja tehoaineen tunnistuksesta ja määritelmästä annetaan sitä koskevassa tarkastelukertomuksessa.”
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