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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/855,
annettu 18 piivini toukokuuta 2017,

tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta tehoaineen diflubentsuroni
hyviksymisedellytysten osalta

(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 21 artiklan 3 kohdan ensimmdisen vaihtoehdon ja 78 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiivilli 2008/69/EY (%) sisdllytettiin  diflubentsuroni tehoaineena neuvoston direktiivin
91/414/ETY () liitteeseen I.

(2)  Direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevia tehoaineita pidetddn asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti
hyviksyttyind, ja ne luetellaan komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (%) liitteessd olevassa
A osassa.

(3)  Komission direktiivin 2010/39/EU () mukaisesti hakijan, jonka pyynnostd diflubentsuroni sisillytettiin neuvoston
direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I, oli toimitettava vahvistavat tiedot kyseisen tehoaineen epdpuhtauden ja
aineenvaihduntatuotteen 4-kloorianiliinin (PCA) mahdollisesta toksikologisesta merkityksesta.

(4)  Hakija toimitti ndma tiedot esitteleville jasenvaltiolle Ruotsille tiedon toimittamista varten asetetussa mairdajassa.

(5)  Ruotsi arvioi hakijan toimittamat tiedot. Se toimitti arviointinsa arviointikertomusluonnoksen lisdyksend muille
jasenvaltioille, ~ komissiolle ja  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempind ’elintarvi-
keturvallisuusviranomainen’, 20 pdivini joulukuuta 2011.

(6)  Komissio kuuli elintarviketurvallisuusviranomaista, joka esitti padtelminsid diflubentsuronia koskevien
vahvistavien tietojen riskinarvioinnista 7 pdivina syyskuuta 2012 (°). Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti
diflubentsuronia koskevan lausuntonsa hakijalle, ja komissio pyysi hakijaa esittimiin tarkastelukertomuksesta
huomautuksensa. Jasenvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet arviointikertomusluonnosta, lisdysti ja elintarviketur-
vallisuusviranomaisen pditelmid elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevdssd pysyvdssi komiteassa, ja
diflubentsuronia koskeva komission tarkastelukertomus saatiin valmiiksi 16 paivana heinidkuuta 2013.

(7) Vaikka genotoksisuustutkimuksista saadut tulokset osoittivat, ettd PCA on genotoksinen aine in vivo -olosuhteissa,
sekd karsinogeeninen aine, ihmisten altistumista koskevassa, soveltuvaa eldinmallia kdyttineessd tutkimuksessa ei
havaittu genotoksista tai karsinogeenistd potentiaalia diflubentsuronin osalta eikd ndin ollen PCA:n osalta
aineenvaihduntatuotteena ja epapuhtautena. Hakijan toimittamat tiedot huomioon ottaen komissio katsoi, ettd
vaaditut vahvistavat tiedot oli toimitettu.

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

(*) Komission direktiivi 2008/69/EY, annettu 1 pdivina heindkuuta 2008, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta klofentetsiinin,
dikamban, difenokonatsolin, diflubentsuronin, imatsakiinin, lenasiilin, oksadiatsonin, pikloraamin ja pyriproksifeenin sisallyttamiseksi
siihen tehoaineina (EUVL L 172, 2.7.2008, s. 9).

(}) Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 pdivini heindkuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L 230,
19.8.1991,s.1).

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

(*) Komission direktiivi 2010/39/EU, annettu 22 péivind kesikuuta 2010, neuvoston direktiivin 91/414/ETY liitteen I muuttamisesta
tehoaineita klofentetsiini, diflubentsuroni, lenasiili, oksadiatsoni, pikloraami ja pyriproksifeeni koskevien erityissddnnosten osalta
(EUVLL 156, 23.6.2010,s. 7).

(°) European Food Safety Authority; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of confirmatory data submitted for the
active substance diflubenzuron. EFSA Journal 2012;10(9):2870. [26 pp.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2870. Saatavilla verkossa osoitteessa:
www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm.
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(8)  Koska PCA:lla todettiin vahvistavien tietojen perusteella olevan genotoksisia ominaisuuksia ja koska PCA:lla on
karsinogeenisia ominaisuuksia eikd hyvaksyttavdd altistusta koskevaa raja-arvoa ole, elintarviketurvallisuusviran-
omainen totesi kuitenkin jddmaini esiintyvdd PCA:ta koskevan mahdollisen uuden huolenaiheen.

(9)  Komissio pani vireille tehoaineen diflubentsuroni hyviksymistd koskevan tarkastelun. Komissio katsoi, ettd edelld
esitetty uusi tieteellinen ja tekninen tieto huomioon ottaen oli viitteitd siitd, ettd tehoaineen diflubentsuroni
hyviksyntd ei endd tdytd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyja hyviksymiskriteerejd siltd osin
kuin on kyse ihmisen terveydelle mahdollisesti haitallisista vaikutuksista jddmind esiintyville PCA:lle
altistuttaessa. Komissio pyysi hakijaa toimittamaan tietoa mahdollisesti jadmina esiintyville PCA:lle altistumisesta,
ja jos altistumista todetaan, mahdollisen toksikologisen merkityksellisyyden arviointia.

(10)  Hakija toimitti nima4 tiedot Ruotsille tiedon toimittamista varten asetetussa mairdajassa.

(11) Ruotsi arvioi hakijan toimittamat lisitiedot. Se toimitti arviointinsa arviointikertomusluonnoksen lisdyksend
muille jasenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle 23 pdivind heindkuuta 2014.

(12) Komissio kuuli elintarviketurvallisuusviranomaista, joka esitti paatelmansa diflubentsuronin hyvaksyntdd koskevaa
tarkastelua varten toimitetuista riskinarviointia koskevista tiedoista 11 pdivind joulukuuta 2015 ().
Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti hakijalle diflubentsuronia koskevan lausuntonsa.

(13) Komissio katsoo, ettd tarkasteluprosessin yhteydessd toimitetut tiedot eivdt osoittaneet, ettd kuluttajien
mahdollisesta altistumisesta jadmana esiintyville PCA:lle aiheutuva riski olisi hyviksyttavda. PCA:n esiintyminen
aineenvaihduntareitilld on osoitettu erityisesti joidenkin kasvien ja karjan osalta eiki sen esiintymistd voitu sulkea
pois muidenkaan kasvien ja muun karjan osalta. Lisiksi tutkimukset osoittivat diflubentsuronijidmien
merkittdvdd muuntumista PCA:ksi samoissa tai yhtildisissd olosuhteissa kuin elintarvikkeiden sterilointipro-
sesseissa eikd tallaista muuntumista voitu sulkea pois kotitalouksissa tapahtuvan valmistuksen osalta.

(14) Koska PCA:lla on genotoksisia ja karsinogeenisia ominaisuuksia ja koska hyviksyttavin altistuksen raja-arvoa ei
ole, ei voitu vahvistaa sitd, ettei kuluttajien altistumisella jadménd esiintyville PCA:lle olisi haitallisia vaikutuksia
hyvin kasvinsuojelukdytinnon mukaisen kdyton seurauksena. Koska PCA:lle ei voida asettaa toksikologisia
viitearvoja eikd turvallisia jddmien enimmaismairid voida sen vuoksi nimetd, kuluttajien kaikenlainen altistuminen
PCA:lle olisi estettdva.

(15) Komissio pyysi hakijaa toimittamaan tarkastelukertomusta koskevat huomautuksensa. Hakijan huomautukset
eivit hilventdneet PCA:lle altistumista koskevia kuluttajien turvallisuuteen liittyvid huolia.

(16) Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat arviointikertomusluonnosta, lisdystd ja elintarviketurvallisuusviranomaisen
paitelmid pysyvissd kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomiteassa, ja diflubentsuronia koskeva komission tarkaste-
lukertomus saatiin valmiiksi 23 pdivind maaliskuuta 2017.

(17) Komissio tuli sithen johtopaitokseen, ettei kuluttajien altistumista PCA:lle voida sulkea pois muutoin kuin
asettamalla lisdrajoituksia. Diflubentsuronin kaytto olisi erityisesti rajoitettava ainoastaan muihin kuin syotavaksi
tarkoitettuihin viljelykasveihin eikd diflubentsuronilla kisiteltyja viljelykasveja saisi paidstd elintarvike- ja
rehuketjuun. Diflubentsuronin kiyttdedellytyksid on sen vuoksi aiheellista muuttaa, jotta kuluttajien altistuminen
PCA:lle minimoidaan.

(18) Taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitettd olisi sen vuoksi muutettava.

(19) Jasenvaltioille olisi annettava aikaa diflubentsuronia sisiltivien kasvinsuojeluaineiden lupien muuttamiseen tai
peruuttamiseen.

(20) Jos jasenvaltiot myontavit diflubentsuronia sisiltivien kasvinsuojeluaineiden osalta siirtymiajan asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti, kyseisen siirtymaajan olisi pdatyttdva viimeistddn viidentoista kuukauden
kuluttua timén asetuksen voimaantulosta.

(!) European Food Safety Authority; Conclusion on the peer review on the review of the approval of the active substance diflubenzuron
regarding the metabolite PCA. EFSA Journal 2015;13(8):4222. [30 pp.] doi:10.2903 j.efsa.2015.4222. Saatavilla verkossa osoitteessa:
www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm.
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(21) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tdytintéonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Korvataan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevan A osan diflubentsuronia koskevan rivin 174
seitsemdnnessi sarakkeessa olevat "Erityiset sddnnokset” seuraavasti:

”Lupa voidaan myontdd ainoastaan hyonteisten torjunta-aineena muissa kuin syotavaksi tarkoitetuissa viljelykasveissa
kayttod varten.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytint66n

panemiseksi on otettava huomioon diflubentsuronia koskevan tarkastelukertomuksen péitelmit ja erityisesti sen

lisdykset 1 ja II, pysyvdssd kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomiteassa 23 pdivind maaliskuuta 2017 muutetussa

sanamuodossa.

Kokonaisarvioinnissa jisenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota

— sithen, ettd kaupallisesti valmistetun teknisen materjaalin spesifikaatio on vahvistettava ja siitd on esitettdvd
tarvittavat analyysitulokset. Toksisuuskokeissa kdytettyd testimateriaalia on verrattava, ja se on todennettava

teknisen materiaalin spesifikaatioon nihden,

— vesielididen suojeluun, maanpdillisten organismien suojeluun ja muiden kuin torjuttavien niveljalkaisten, mukaan
lukien mebhildisten, suojeluun,

— mahdolliseen tahattomaan ravinto- ja rehukasvien diflubentsuronille altistumiseen, kun sitd kdytetddn muiden
kuin syotaviksi tarkoitettujen viljelykasvien pinnalla (esim. tuulen mukana kulkeutumiseen),

— tyontekijoiden, asukkaiden ja sivullisten suojeluun.
Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd diflubentsuronilla kisitellyt viljelykasvit eivat padse elintarvike- ja rehuketjuun.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttava riittdvid riskinhallintatoimenpiteitd.”

2 artikla
Siirtymétoimenpiteet
Jasenvaltioiden on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti tarvittaessa muutettava tai peruutettava diflubentsuronia
tehoaineena sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden voimassa olevat luvat viimeistddn 8 paivind syyskuuta 2017.
3 artikla
Siirtymiaika
Jasenvaltioiden asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti mahdollisesti myontiman siirtyméajan on oltava
mahdollisimman lyhyt, ja sen on pddtyttivd viimeistddn 8 paivini syyskuuta 2018.
4 artikla
Voimaantulo

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pédivind sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.
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Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 18 pdivina toukokuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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