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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2010/39/EU,

annettu 22 pidivini kesikuuta 2010,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY liitteen I muuttamisesta tehoaineita klofentetsiini, diflubentsuroni,
lenasiili, oksadiatsoni, pikloraami ja pyriproksifeeni koskevien erityissiinnosten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, jOka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Tehoaineet klofentetsiini, diflubentsuroni, lenasiili, oksa-
diatsoni, pikloraami ja pyriproksifeeni sisillytettiin direk-
tiivin  91/414/ETY liitteeseen I komission direktiivilld
2008/69/EY (3)  komission  asetuksen  (EY) N:o
1490/2002 () 11 b artiklassa sdddetyn menettelyn mu-
kaisesti.

(2)  EFSA esitti asetuksen (EY) N:o 1490/2002 12 a artiklan
mukaisesti komissiolle vertaisarviointia koskevat piitel-
minsd  klofentetsiinin (¥) osalta 4 piivind kesikuuta
2009, diflubentsuronin (°) osalta 16 pdivini heindkuuta
2009, lenasiilin (°) osalta 25 pdivdnd syyskuuta 2009,
oksadiatsonin (7) ja pikloraamin (%) osalta 26 paivina
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review regarding the risk assessment of the active substance clofen-
tezine (saatiin valmiiksi 4. kesdkuuta 2009).

(°) EFSA Scientific Report (2009) 332, Conclusion on pesticide peer
review regarding the risk assessment of the active substance diflu-
benzuron (saatiin valmiiksi 16. heindkuuta 2009).

European Food Safety Authority; Conclusion on the peer review of
the pesticide risk assessment of the active substance lenacil on re-
uest from the European Commission. EFSA Journal 2009;
7(9):1326. [83 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2009.1326. Saatavilla inter-
netissi  osoitteessa ~ www.efsa.europa.eu.  (Saatiin  valmiiksi
25. syyskuuta 2009).

European Food Safety Authority; Conclusion on the peer review of
the pesticide risk assessment of the active substance oxadiazon on
request of EFSA. EFSA Journal 2009; 7(12): [92 pp.]
doi:10.2903/j.efsa.2009.1389. Saatavilla internetissd osoitteessa
www.efsa.europa.eu. (Saatiin valmiiksi 25. marraskuuta 2009).
European Food Safety Authority; Conclusion on the peer review of
the pesticide risk assessment of the active substance picloram. EFSA
Journal 2009; 7(12):1390. [78 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2009.1390.
Saatavilla internetissd osoitteessa www.efsa.europa.eu. (Saatiin val-
miiksi 25. marraskuuta 2009).
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marraskuuta 2009 ja  pyriproksifeenin (°)  osalta
21 pdivind heindkuuta 2009. Jasenvaltiot ja komissio
tarkastelivat paitelmid elintarvikeketjua ja eldinten terve-
yttd kisittelevassd pysyvassd komiteassa, ja ne saatiin val-
miiksi 11 pdivdnd toukokuuta 2010 klofentetsiinia, dif-
lubentsuronia, lenasiilia, oksadiatsonia, pikloraamia ja py-
riproksifeenia koskevien komission tarkastelukertomusten
muodossa.

(3)  EFSAn péidtelmit huomioon ottaen vahvistetaan, ettd klo-
fentetsiinia, diflubentsuronia, lenasiilia, oksadiatsonia, pik-
loraamia tai pyriproksifeenia sisiltdvien kasvinsuojelu-
aineiden voidaan olettaa tdyttdvin yleisesti ottaen direktii-
vin 91/414[ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa
vahvistetut vaatimukset erityisesti tutkittujen ja komission
tarkastelukertomuksessa  lueteltujen  kayttotarkoitusten
osalta.

(4)  Tiettyja aineita varten tarvitaan erityissddnnoksid, joilla
jasenvaltioita vaaditaan kiinnittimain aineita hyviksyes-
sddn erityistd huomiota tiettyihin seikkoihin tai varmista-
maan, ettd tarvittavat riskinhallintatoimenpiteet toteute-
taan.

(5)  Rajoittamatta johdanto-osan 3 kappaleessa esitettyjen
paatelmien soveltamista on asianmukaista hankkia lisatie-
toja tietyistd seikoista. Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan
1 kohdassa siddetddn, ettd tehoaineen sisdllyttimiselle
kyseisen direktiivin liitteeseen I voidaan asettaa ehtoja.
Klofentetsiinin osalta on aiheellista vaatia, ettd ilmoittaja
toteuttaa seurantaohjelman, jonka avulla arvioidaan kysei-
sen aineen mahdollista kaukokulkeutumista ilmakehassi
ja sithen liittyvid ymparistoriskejd. Lisdksi ilmoittajan on
esitettdvd vahvistavia tutkimuksia klofentetsiinin aineen-
vaihduntatuotteiden toksikologisista ja ymparistoriskeista.

(°) EFSA Scientific Report (2009) 336, Conclusion on pesticide peer

review regarding the risk assessment of the active substance pyrip-
roxyfen (saatiin valmiiksi 21. heindkuuta 2009).
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(6) Diflubentsuronin osalta on aiheellista vaatia, ettd ilmoit-
taja toimittaa vahvistavia tietoja sen epdpuhtauden ja ai-
neenvaihduntatuotteen 4-kloorianiliinin (PCA) mahdolli-
sesta toksikologisesta merkityksesta.

(7)  Lenasiilin osalta on aiheellista vaatia, ettd ilmoittaja toi-
mittaa lisdtietoja tietyistd maaperissd olevista aineenvaih-
duntatuotteista, joita on esiintynyt lysimetrisissd tutki-
muksissa, sekd vuoroviljelykasvustoja koskevia vahvistavia
tietoja, mahdolliset fytotoksiset vaikutukset mukaan lu-
kien. Jos lenasiilin luokittelua neuvoston direktiivin
67/548/ETY (') mukaisesti koskevassa padtoksessd tode-
taan, ettd tiettyjen aineenvaihduntatuotteiden merkityk-
sestd on saatava lisitietoja, asianomaisten jdsenvaltioiden
olisi pyydettiva kyseisten tietojen toimittamista.

(8)  Oksadiatsonin osalta on aiheellista vaatia, ettd ilmoittaja
toimittaa lisitietoja yhden ehdotettuun tekniseen eritel-
médn sisdltyvan epapuhtauden mahdollisesta toksikologi-
sesta merkityksestd sekd yhden aineenvaihduntatuotteen
esiintymisestd pddasiallisissa viljelmissd ja vuoroviljelykas-
vustoissa. Lisaksi ilmoittajaa olisi vaadittava toimittamaan
marehtijoilld tehty aineenvaihduntatutkimus sekd tiedot
vuoroviljelykasvustoissa tehdyistd lisakokeista ja tiedot
lieroja syoville linnuille ja nisakkiille aiheutuvista riskeistd
sekd kalojen pitkan aikavilin riskeista.

(9)  Pikloraamin osalta on aiheellista vaatia, ettd ilmoittaja
toimittaa tiedot, jotka vahvistavat seurantaa varten teh-
dyissd jaamikokeissa kdytetyn madritysmenetelmin, seka
maaperdssd valon vaikutuksesta tapahtuvaa hajoamista
koskevan tutkimuksen, joka vahvistaa pikloraamin hajoa-
mista koskevan arvioinnin.

(10)  Pyriproksifeenin osalta on aiheellista vaatia, ettd ilmoittaja
toimittaa tiedot, jotka vahvistavat pyriproksifeenista ja
sen aineenvaihduntatuotteesta DPH-pyr vesihyonteisille
aiheutuvaa riskid sekd pyriproksifeenista polyttijille ai-
heutuvaa riskid koskevat arvioinnit.

(11)  Sen vuoksi direktiivid 91/414/ETY olisi muutettava.

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

() EYVL 196, 16.8.1967, s. 1.

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

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

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudattamisen
edellyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset maaraykset voimaan
ja julkaistava ne viimeistddn 31 pdivind joulukuuta 2010. Nii-
den on viipymittd toimitettava komissiolle kirjallisina ndma
sdannokset sekd kyseisid sdadnnoksid ja titd direktiivid koskeva
vastaavuustaulukko.

Niiden on sovellettava niitd sidnnoksid 1 pdivistd tammikuuta
2011.

Naissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava td-
hin direktiiviin tai niihin on liitettdva tallainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdain.

3 artikla

Tdma direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pai-
vand sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

4 artikla

Tami direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 22 pdivand kesikuuta 2010.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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LIITE

Muutetaan direktiivin 91/414/ETY liite I seuraavasti:

1)

>

Korvataan klofentetsiinia koskevalla 177 rivilld sarakkeessa “Erityissddnnokset” oleva B osa seuraavasti:

"B OSA

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden tdytintoon panemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd kasittelevdssd pysyvdssd komiteassa 11 piivdnd toukokuuta 2010 valmiiksi saadun klofentetsiinia
koskevan tarkastelukertomuksen paatelmat ja erityisesti sen lisaykset I ja II

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettav erityistd huomiota

— siihen, ettd kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin eritelmd on vahvistettava ja siitd on esitettdva tarvittavat
analyysitulokset. Toksisuuskokeissa kdytettyd testimateriaalia on verrattava, ja se on todennettava teknisen mate-
riaalin eritelméin ndhden,

— kéyttdjien ja tyontekijoiden turvallisuuteen ja varmistettava, ettd kayttoedellytyksiin kuuluu tarvittaessa asianmu-
kaisten henkilonsuojainten kaytto,

— mahdolliseen kaukokulkeutumiseen ilman vilitykselld,

— muille kuin kohteena oleville organismeille aiheutuvaan riskiin. Lupaedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttava riskin-
hallintatoimenpiteité.

Asianomaisten jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoittaja toimittaa komissiolle viimeistdén 31 péivind heindkuuta
2011 seurantaohjelman, jonka avulla arvioidaan klofentetsiinin mahdollista kaukokulkeutumista ilmakehdssi ja sithen
liittyvid ympdéristoriskejd. Seurantaohjelman tuloksia koskeva seurantaraportti on toimitettava esitteleville jasenvaltiolle
ja komissiolle viimeistddn 31 pdivind heindkuuta 2013.

Asianomaisten jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoittaja toimittaa komissiolle viimeistddn 30 paivana kesidkuuta
2012 tutkimuksia, jotka vahvistavat klofentetsiinin aineenvaihduntatuotteita koskevan toksikologisen riskinarvioinnin
ja ympdristoriskien arvioinnin.”

Korvataan diflubentsuronia koskevalla 180 rivilld sarakkeessa "Erityissadnnokset” oleva B osa seuraavasti:
"B OSA
Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden tdytdntoon panemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja

eldinten terveyttd kasittelevissd pysyvissd komiteassa 11 pdivind toukokuuta 2010 valmiiksi saadun diflubentsuronia
koskevan tarkastelukertomuksen pddtelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

Kokonaisarvioinnissa jisenvaltioiden on kiinnitettdvd erityistd huomiota

— siihen, ettd kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin eritelmd on vahvistettava ja siitd on esitettdvd tarvittavat
analyysitulokset. Toksisuuskokeissa kiytettyd testimateriaalia on verrattava, ja se on todennettava teknisen mate-
riaalin eritelmain nihden,

— vesielididen suojeluun,

— maanpddllisten organismien suojeluun,

— muiden kuin torjuttavien niveljalkaisten, mukaan lukien mehildisten, suojeluun.

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttava riittdvid riskinhallintatoimenpiteit.

Asianomaisten jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoittaja toimittaa komissiolle viimeistddn 30 paivina kesikuuta
2011 lisatutkimuksia kyseisen tehoaineen epdpuhtauden ja aineenvaihduntatuotteen 4-kloorianiliinin (PCA) mahdolli-
sesta toksikologisesta merkityksestd.”
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Korvataan lenasiilia koskevalla 182 rivilld sarakkeessa “Erityissddnnokset” oleva B osa seuraavasti:

"B OSA

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden tdytdntdon panemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd késittelevassd pysyvissd komiteassa 11 péivanid toukokuuta 2010 valmiiksi saadun lenasiilia koske-
van tarkastelukertomuksen paitelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja IL

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota

— vesielioille, etenkin leville ja vesikasveille, aiheutuvaan riskiin. Lupaedellytyksiin on sisallyttiva riskinhallintatoimen-
piteitd kuten puskurivyohykkeitd kasiteltyjen alueiden ja pintavesien valilla,

— pohjavesien suojeluun, kun tehoainetta kéytetddn alueilla, joilla on herkkd maaperd tai epdsuotuisat ilmasto-olot.
Tarvittaessa lupaedellytyksiin on sisallyttavé riskinhallintatoimenpiteitd, ja aineenvaihduntatuotteiden IN-KF 313,
M1, M2 ja M3 aiheuttaman pohjavesien mahdollisen saastumisen todentamiseksi on pilaantumiselle alttiilla alueilla
kdynnistettavd seurantaohjelmia.

Asianomaisten jisenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoittaja toimittaa komissiolle tiedot, jotka vahvistavat lysimet-
risissd tutkimuksissa todettujen maaperdn aineenvaihduntatuotteiden Polar B ja Polars sekd metaboliittien M1, M2 ja
M3 tunnistetiedot ja ominaisuudet, sekd vuoroviljelykasvustoja koskevat vahvistavat tiedot, mahdolliset fytotoksiset
vaikutukset mukaan lukien. Jisenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoittaja toimittaa tillaiset tiedot komissiolle vii-
meistddn 30 paivind kesikuuta 2012.

Jos lenasiilin luokittelua direktiivin 67/548/ETY mukaisesti koskevassa pddtoksessd todetaan, ettd aineenvaihduntatu-
otteiden IN-KE 121, IN-KF 313, M1, M2, M3, Polar B ja Polars merkityksestd on saatava lisitietoja, asianomaisten
jasenvaltioiden on pyydettdvi kyseisten tietojen toimittamista. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoittaja toimittaa
namé tiedot komissiolle kuuden kuukauden kuluessa tillaisen luokittelupdatoksen tiedoksiantamisesta.”

Korvataan oksadiatsonia koskevalla 183 rivilld sarakkeessa "Erityissddnnokset” oleva B osa seuraavasti:

"B OSA

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden tdytdntoon panemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd Kasittelevdssd pysyvissd komiteassa 11 pdiviand toukokuuta 2010 valmiiksi saadun oksadiatsonia
koskevan tarkastelukertomuksen paitelmit ja erityisesti sen lisdaykset I ja IL.

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettava erityistd huomiota

— siihen, ettd kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin eritelmd on vahvistettava ja siitd on esitettdvé tarvittavat
analyysitulokset. Toksisuuskokeissa kdytettyd testimateriaalia on verrattava, ja se on todennettava teknisen mate-
riaalin eritelmadn nahden,

— aineenvaihduntatuotteen AE0608022 mahdollisesti aiheuttamaan pohjavesien saastumiseen, kun tehoainetta kiy-
tetddn tilanteissa, joissa anaerobisten olosuhteiden voidaan odottaa kestdvin pitkddn, tai alueilla, joilla on herkkd
maaperi tai epdsuotuisat ilmasto-olot. Lupaedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttivd riskinhallintatoimenpiteita.

Asianomaisten jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoittaja toimittaa komissiolle

— lisdtutkimuksia yhden chdotettuun tekniseen eritelméin sisiltyvian epdpuhtauden mahdollisesta toksikologisesta
merkityksestd,

— selventdvid lisdtietoja aineenvaihduntatuotteen AE0608033 esiintymisestd padasiallisissa viljelmissi ja vuoroviljely-
kasvustoissa,

— vuoroviljelykasvustoja (juurikkaita ja viljoja) koskevia lisikokeita sekd marehtijoilld tehtdvin aineenvaihduntatutki-
muksen kuluttajia koskevan riskinarvioinnin vahvistamiseksi,

— tiedot, joiden perusteella voidaan tarkemmin arvioida lieroja syoville linnuille ja nisikkiille aiheutuvaa riskid sekd
kalojen pitkdn aikavalin riskia.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoittaja toimittaa tdllaiset tiedot komissiolle viimeistddn 30 pdivind kesikuuta
20127
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Korvataan pikloraamia koskevalla 184 rivilld sarakkeessa "Erityissadnnokset” oleva B osa seuraavasti:

"B OSA

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden tdytdntoon panemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd Kasittelevdssd pysyvdssd komiteassa 11 pdivind toukokuuta 2010 valmiiksi saadun pikloraamia
koskevan tarkastelukertomuksen pddtelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

Kokonaisarvioinnissa jisenvaltioiden on kiinnitettdvd erityistd huomiota

— pohjavesien saastumismahdollisuuteen, kun pikloraamia kiytetddn alueilla, joilla on herkkd maaperd tai epdsuotui-
sat ilmasto-olot. Lupaedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttivd riskinhallintatoimenpiteita.

Asianomaisten jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoittaja toimittaa komissiolle

— lisétietoja, jotka vahvistavat, ettd seurantaa varten tehdyissd jadmikokeissa kdytetty madritysmenetelmé ilmoittaa
oikein pikloraamin ja sen konjugaattien jadmien maarit,

— maaperdssd valon vaikutuksesta tapahtuvaa hajoamista koskevan tutkimuksen, joka vahvistaa pikloraamin hajoa-
mista koskevan arvioinnin.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoittaja toimittaa tillaiset tiedot komissiolle viimeistddn 30 pdivind kesikuuta
2012

Korvataan pyriproksifeenia koskevalla 185 rivilld sarakkeessa "Erityissaannokset” oleva B osa seuraavasti:

"B OSA

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden tdytintoon panemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd kasittelevdssd pysyvassd komiteassa 11 péivanad toukokuuta 2010 valmiiksi saadun pyriproksifeenia
koskevan tarkastelukertomuksen paatelmat ja erityisesti sen lisaykset I ja IL

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettava erityistd huomiota

— Kkéyttdjien turvallisuuteen ja varmistettava, ettd kayttoedellytyksiin kuuluu tarvittaessa asianmukaisten henkilon-
suojainten kdytto,

— vesielidille aiheutuvaan riskiin. Kdyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttavé riittdvid riskinhallintatoimenpiteita.

Asianomaisten jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoittaja toimittaa komissiolle lisitiedot, jotka vahvistavat py-
riproksifeenista ja sen aineenvaihduntatuotteesta DPH-pyr vesihyonteisille aiheutuvaa riskid ja pyriproksifeenista polyt-
téjille aiheutuvaa riskid koskevat arvioinnit. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoittaja toimittaa tallaiset tiedot
komissiolle viimeistddn 30 pdivind kesikuuta 2012.”




