18.3.2016 Euroopan unionin virallinen lehti L 73/77

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2016/389,
annettu 17 pidivini maaliskuuta 2016,

tehoaineen asibentsolaari-s-metyyli hyviksynnin uusimisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun FEuroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti ja komission tiytinto6npanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja
91/414/ETY kumoamisesta 21 pdivand lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 11072009 (') ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Tehoaineen asibentsolaari-s-metyyli hyvaksynts, sellaisena kuin se on esitettynd komission tdytintdonpanoasetuk-
sen (EU) N:o 540/2011 () liitteessd olevassa A osassa, pdittyy 30 pdivind kesikuuta 2016.

(2)  Hakemus, jossa pyydettiin uusimaan asibentsolaari-s-metyylin sisillyttiminen neuvoston direktiivin
91/414/ETY () liitteeseen I, jatettiin komission asetuksen (EU) N:o 1141/2010 (%) 4 artiklan mukaisesti kyseisessa
artiklassa sdddetyssd maardajassa.

(3)  Hakija on toimittanut asetuksen (EU) N:o 1141/2010 9 artiklassa vaaditut tdydentdvit asiakirja-aineistot.
Esittelevd jasenvaltio totesi hakemuksen tdydelliseksi.

(4)  Esittelevé jdsenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa jasenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jdljempana “elintarviketurvallisuusvirano-
mainen’, ja komissiolle 1 pdivind maaliskuuta 2013.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen hakijalle ja jisenvaltioille
kommentoitavaksi ja niiltd saamansa huomautukset edelleen komissiolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen
asetti tdydentdvin asiakirja-aineiston tiivistelman julkisesti saataville.

(6)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 8 péivdnid toukokuuta 2014 () komissiolle pditelmdnsd siitd,
voidaanko asibentsolaari-s-metyylin odottaa tdyttavin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdadetyt
hyvaksymiskriteerit. Komissio esitti asibentsolaari-s-metyylid koskevan tarkastelukertomuksen luonnoksen
pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle 12 piivdna joulukuuta 2014.

(7)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviaksymiskriteerien tiyttyminen on osoitettu vahintdin
yhden kyseistd tehoainetta sisdltivin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kiyttotarkoituksen
osalta. Kyseisten hyviksymiskriteerien katsotaan néin ollen tayttyvin.

(8)  Sen vuoksi on asianmukaista uusia asibentsolaari-s-metyylin hyviksynta.

(9)  Asibentsolaari-s-metyylin hyvaksynnin uusimiseen liittyva riskinarviointi perustuu rajalliseen maardan edustavia
kiyttotarkoituksia, mikd ei kuitenkaan rajoita niitd kayttotarkoituksia, joita varten asibentsolaari-s-metyylid
sisdltavid kasvinsuojeluaineita voidaan hyviksyd. Niin ollen ei ole asianmukaista pitdd voimassa rajoitusta, jonka
mukaan kdyttotarkoituksena voi olla ainoastaan kaytto kasvien kasvunlisddjdaineena.

(') EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 piivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintoonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVLL 153,11.6.2011,s. 1).

(®) Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 pdivind heinéﬂ)(]uuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L 230,
19.8.1991,s. 1).

(*) Komission asetus (EU) N:o 1141/2010, annettu 7 péivdnd joulukuuta 2010, tehoaineiden toisen ryhmin neuvoston direktiivin
91/414[ETY liitteeseen I sisdllyttimisen uusimista koskevan menettelyn vahvistamisesta ja kyseisid aineita koskevan luettelon
laatimisesta (EUVL L 322, 8.12.2010, s. 10).

(’) EFSA Journal (2014); 12(8):3691. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu
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(10)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1 kohdan sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja nykyisen tieteellisen ja
teknisen tietimyksen perusteella hyviksyntddn on tarpeen liittdd tiettyjd edellytyksid. Erityisesti on aiheellista
edellyttdd lisad vahvistavia tietoja.

(11)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 20 artiklan 3 kohdan ja 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti tdytintoonpanoasetuk-
sen (EU) N:o 540/2011 liitettd olisi muutettava.

(12)  Asibentsolaari-s-metyylin hyviksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin komission tdytintoonpanoasetuksella (EU)
2015/1885 (), jotta uusimismenettely saataisiin padtokseen ennen kuin aineen hyviksynnin voimassaolo pdittyy.
Koska uusimista koskeva pddtds on kuitenkin tehty ennen voimassaolon mydhennettyd pdattymispaivad, titd
asetusta olisi sovellettava 1 pdivastd huhtikuuta 2016.

(13) Tassd asetuksessa siddetyt toimenpiteet ovat pysyvian kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon

mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusiminen

Uusitaan liitteessd I esitetyn tehoaineen asibentsolaari-s-metyyli hyviksyntd kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Tdytint6onpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite timén asetuksen liitteen II mukaisesti.

3 artikla
Voimaantulo ja soveltamispiivi

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 paivistd huhtikuuta 2016.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 17 pdivand maaliskuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

(") Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2015/1885, annettu 20 pdivina lokakuuta 2015, tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tehoaineiden 2,4-D, asibentsolaari-s-metyyli, amitroli, bentatsoni, syhalofoppibutyyli, dikvatti,
esfenvaleraatti, famoksadoni, flumioksatsiini, DPX KE 459 (flupyrsulfuronimetyyli), glyfosaatti, iprovalikarbi, isoproturoni, lambda-
syhalotriini, metalaksyyli-M, metsulfuroni-metyyli, pikolinafeeni, prosulfuroni, pymetrotsiini, pyraflufeenietyyli, tiabendatsoli, tifensul-
furonimetyyli ja triasulfuroni hyviksynnan voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVLL 276, 21.10.2015, s. 48).



LITE 1
Nimi, tunnistenumerot IUPAC-nimi Puhtaus (1) Hyviksymispdiva I—“I‘)f'véksynrﬁn” Erityiset sddnnokset
paattymispdiva
Asibentsolaari-s-metyyli | S-metyyli-bentso-[1,2,3]- 970 glkg 1. huhtikuuta | 31. maaliskuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitet-

CAS-numero:
135158-54-2

CIPAC-numero: 597

tiadiatsoli-7-karbotioaatti

Tolueeni: enintdin
5 glkg

2016

2031

tujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on
otettava huomioon asibentsolaari-s-metyylid koskevan tarkastelu-
kertomuksen paitelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja IL

Kokonaisarvioinnissa jdsenvaltioiden on kiinnitettdvd erityistd
huomiota

a) kuluttajille ravinnon kautta aiheutuvaan riskiin,
b) kdyttdjien ja tyontekijoiden suojeluun;
¢) vesielidille aiheutuvaan riskiin.

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttavd riskinhallintatoi-
menpiteitd.

Hakijan on toimitettava 1. kesikuuta 2017 mennessd komissiolle,
jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle vahvistavat
tiedot asibentsolaari-s-metyylille altistumiseen liittyvien sikididen
pikkuaivoissa havittujen morfometristen muutosten relevanssista
ja toistettavuudesta sekd siitd, voivatko nimd muutokset syntyd
hormonaalisella vaikutusmekanismilla. Toimitettaviin tietoihin on
sisillytettavi jirjestelmillinen selvitys saatavilla olevasta naytosti,
joka on arvioitu kdytettdvissd olevien ohjeiden mukaan (esim. EF-
SAn ohjeet jirjestelmallisen tarkastelun soveltamisesta, 2010).

(') Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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LIITE I
Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:
1) Poistetaan A osasta asibentsolaari-s-metyylid koskeva 20 kohta;
2) Lisdtddn B osaan kohta seuraavasti:
Numero Nimi, tunnistenumerot [UPAC-nimi Puhtaus (¥) Hyviksymispaiva Hyvaksynnan Erityiset sddnnokset
padttymispaiva
98 | Asibentsolaari-s-metyyli | S-metyyli-bentso-[1,2,3]- 970 g/kg 1. huhtikuuta | 31. maaliskuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 koh-

CAS-numero: tiadiatsoli-7-karbotioaatti Tolueeni: enintiin 2016

135158-54-2 5 glkg
CIPAC-numero: 597

2031

dassa tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden
taytantoonpanemiseksi on otettava huomioon asi-
bentsolaari-s-metyylid koskevan tarkastelukertomuk-
sen padtelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja IL.

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettava
erityistd huomiota

a) kuluttajille ravinnon kautta aiheutuvaan riskiin,
b) kayttdjien ja tyontekijoiden suojeluun;
c) vesielidille aiheutuvaan riskiin.

Kéyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttava riskin-
hallintatoimenpiteita.

Hakijan on toimitettava 1. kesikuuta 2017 men-
nessd komissiolle, jasenvaltioille ja elintarviketurval-
lisuusviranomaiselle vahvistavat tiedot asibentso-
laari-s-metyylille altistumiseen liittyvien sikididen
pikkuaivoissa havittujen morfometristen muutosten
relevanssista ja toistettavuudesta sekd siitd, voivatko
ndamd muutokset syntyd hormonaalisella vaikutus-
mekanismilla. Toimitettaviin tietoihin on sisillytet-
tdvd jarjestelmallinen selvitys saatavilla olevasta nay-
tostd, joka on arvioitu kiytettdvissd olevien ohjeiden
mukaan (esim. EFSAn ohjeet jdrjestelmallisen tarkas-
telun soveltamisesta, 2010).”

(*) Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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