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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 703/2011,

annettu 20 piivini heindkuuta 2011,

tehoaineen atsoksistrobiini hyviksymisesti kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja
komission tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414[ETY
kumoamisesta 21 pdivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (') ja
erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan ja 78 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 1 kohdan b
alakohdan mukaisesti neuvoston direktiivid
91/414[ETY (?) sovelletaan hyvaksymismenettelyn ja hy-
viksynnan edellytysten osalta tehoaineisiin, jotka luetel-
laan tehoaineiden ensimmdisen ryhman neuvoston direk-
tiivin 91/414/EY liitteeseen I sisillyttimisen uusimista
koskevan menettelyn vahvistamisesta ja kyseisid aineita
koskevan luettelon laatimisesta 27 piivind kesikuuta
2007 annetun komission asetuksen (EY) N:o
737]2007 (%) liitteessa I. Atsoksistrobiini on mainittu ase-
tuksen (EY) N:o 737/2007 liitteessd I olevassa luettelossa.

(2)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 tiytinto6npanosta hyviksyttyjen teho-
aineiden luettelon osalta 25 piivind toukokuuta 2011
annetun  komission  tdytintoonpanoasetuksen  (EU)
N:o 540/2011 (%) liitteessd olevassa A osassa mainitun
atsoksistrobiinin hyviksyntd lakkaa olemasta voimassa
31 pdivind  joulukuuta 2011. Asetuksen (EY)
N:0 737/2007 4 artiklan mukaisesti toimitettiin kysei-
sessd artiklassa sdddetyssi ajassa ilmoitus atsoksistrobiinin
direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisallyttimisen uusi-
misesta.

(3)  Imoitus todettiin hyviksyttaviksi tehoaineiden atsimsul-
furoni, atsoksistrobiini, fluroksipyyri, imatsaliili, kresoksii-
mimetyyli, proheksadionikalsium ja spiroksamiini neu-
voston direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I siséllyttdmisen
uusimista koskevien ilmoitusten hyviksyttavyydestd ja
kyseisten ilmoitusten tekijoitd koskevan luettelon laatimi-
sesta 28 pdivand heindkuuta 2008 tehdylld komission
padtokselld 2008/656/EY (°).
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Imoittaja  toimitti  asetuksen  (EY) N:o 737/2007
6 artiklan mukaisesti siind sdddetyssd mdairdajassa vaa-
ditut tiedot sekd selvityksen jokaisen toimitetun uuden
tutkimuksen merkityksesta.

Esittelevd jdsenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa
jasenvaltiota kuullen arviointikertomuksen ja toimitti
sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jal-
jempéni ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, ja komis-
siolle 10 paivind kesikuuta 2009. Kyseisen tehoaineen
arvioinnin lisiksi kertomus sisltdd luettelon tutkimuk-
sista, joita esittelevd jasenvaltio on kdyttanyt arviointinsa
pohjana.

Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti arviointiker-
tomuksen ilmoittajalle ja jisenvaltioille kommentoitavaksi
ja toimitti niiltd saamansa huomautukset edelleen komis-
siolle. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen asetti
kertomuksen yleisesti saataville.

Komission pyynnostd jdsenvaltiot ja elintarviketurvalli-
suusviranomainen suorittivat vertaisarvioinnin arviointi-
kertomuksesta. Elintarviketurvallisuusviranomainen esitti
komissiolle lausuntonsa (°) atsoksistrobiinin riskinarvioin-
tia koskevasta vertaisarvioinnista 12 pdivind maaliskuuta
2010. Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat arviointikerto-
musta ja elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntoa
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevissd pysy-
vissd komiteassa, ja atsoksistrobiinia koskeva komission
tarkastelukertomus saatiin valmiiksi 17 pdivdnd kesi-
kuuta 2011.

Tehdyistd eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd atsoksist-
robiinia sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti
olettaa tdyttdvin edelleen direktiivin  91/414/ETY
5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa sdddetyt edelly-
tykset erityisesti tutkittujen ja komission tarkastelukerto-
muksessa lueteltujen kayttotarkoitusten osalta. Ndin ollen
on aiheellista hyvaksyd atsoksistrobiini.

Asetuksen (EY) N:0 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan
sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon ny-
kyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen on kuitenkin
tarpeen sisillyttdd mukaan tiettyjd edellytyksid ja rajoituk-
sia, joista ei sdddetty silloin, kun aine ensimmadisen kerran
sisillytettiin direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I.

(°) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen; Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
azoxystrobin. EFSA Journal 2010; 8(4):15421542. [110 s.]. doi:
10.2903/j.efsa.2010.1542. Saatavilla verkossa osoitteessa: Www.
efsa.curopa.cu.
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(10)  Tarkastelukertomuksessa korostetaan, ettd padasiallisen
tietojen toimittajan ilmoittaman techoaineen atsoksistro-
biinin valmistusprosessista periisin oleva epdpuhtaus to-
lueeni on toksikologisesti huolestuttava, minkd vuoksi
kyseisen epdpuhtauden enimmaismairaksi teknisessd ma-
teriaalissa olisi asetettava 2 g/kg.

(11)  Toimitetuista uusista tiedoista kady ilmi, ettd atsoksistro-
biini saattaa aiheuttaa riskejd vesieliville. Vaikka paitel-
médnd onkin, ettd atsoksistrobiini olisi hyviksyttivd, on
aiheellista edellyttdd lisad vahvistavia tietoja.

(12)  Kohtuullinen mairdaika on tarpeen ennen hyviksymista,
jotta jasenvaltiot ja asianomaiset osapuolet voivat valmis-
tautua hyviksymisestd seuraaviin uusiin vaatimuksiin.

(13)  Rajoittamatta hyvaksymisestd johtuvien asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 mukaisten velvoitteiden soveltamista ja
ottaen huomioon direktiivistdi 91/414/ETY asetukseen
(EY) N:0 1107/2009 siirtymisestd aiheutuvan erityisen ti-
lanteen olisi kuitenkin sovellettava seuraavia sddnnoksia.
Jasenvaltioilla olisi hyvaksymisen jilkeen oltava kuusi
kuukautta aikaa tarkistaa atsoksistrobiinia sisdltdvien kas-
vinsuojeluaineiden luvat. Jasenvaltioiden olisi tapauksen
mukaan muutettava, korvattava tai peruutettava luvat.
Mainitusta mairdajasta poiketen olisi yhdenmukaisten pe-
riaatteiden mukaisesti sdddettdvd pidemmastd madrdajasta
kutakin kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiottua kayttotar-
koitusta koskevan tdydellisen, direktiivin 91/414/ETY liit-
teen III mukaisen asiakirja-aineiston péivityksen jattimistd
ja arviointia varten.

(14)  Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun tydohjelman ensimmaisen vaiheen tdytin-
toonpanoa  koskevista  yksityiskohtaisista sddnnoistd
11 péivdnd joulukuuta 1992 annetun komission asetuk-
sen (ETY) N:o 3600/92 (") puitteissa arvioitujen teho-
aineiden sisallyttimisestd direktiivin 91/414/ETY liittee-
seen [ saatu kokemus on osoittanut, ettd tietojen saantiin
liittyvid voimassa olevien lupien haltijoiden velvollisuuk-
sia voi olla vaikea tulkita. Lisdvaikeuksien valttimiseksi
ndyttddkin olevan tarpeen selkeyttdd jisenvaltioiden vel-
vollisuuksia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd lu-
vanhaltija osoittaa, ettd kyseisen direktiivin liitteen II vaa-
timukset tdyttava asiakirja-aineisto on saatavilla. Talld sel-
vennykselld ei kuitenkaan pidi aiheuttaa jasenvaltioille tai
luvanhaltijoille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin,
joita on tahdn mennessd annettu kyseisen direktiivin liit-
teen | muuttamiseksi, tai verrattuna asetuksiin, joita on
annettu tehoaineiden hyvaksymisesta.

(150 Asetuksen (EY) N:0 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan
mukaisesti  olisi  tdytdntoonpanoasetuksen  (EU)
N:o 540/2011 liitettd muutettava.

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

(16) Neuvoston direktiivin 91/414[ETY liitteen I muuttami-
sesta siten, ettd atsoksistrobiinin sisillyttiminen siithen
tehoaineena uusitaan, 20 pdivand elokuuta 2010 annettu
komission direktiivi 2010/55/EU (3 olisi selkeyden
vuoksi kumottava.

(17)  Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevan pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen

Hyviksytddn liitteessd 1 esitetty tehoaine atsoksistrobiini kysei-
sessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Kasvinsuojeluaineiden uudelleenarviointi

1. Jasenvaltioiden on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukai-
sesti tarvittaessa muutettava tai peruutettava atsoksistrobiinia
tehoaineena sisdltivien kasvinsuojeluaineiden voimassa olevat
luvat viimeistddn 30 pdivind kesikuuta 2012.

Jasenvaltioiden on kyseiseen paivimdirdin mennessd erityisesti
tarkistettava, ettd tdimdn asetuksen liitteen I edellytykset taytty-
vit, kyseisessa liitteessd olevan erityisid sadnnoksid koskevan
sarakkeen B osassa mainittuja edellytyksid lukuun ottamatta, ja
ettd luvanhaltijalla tai luvanhaltijan saatavilla on direktiivin
91/414/ETY 13 artiklan 1-4 kohdan ja asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 62 artiklan vaatimukset tayttivd asiakirja-ai-
neisto.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetidin, jasenvaltioiden
on arvioitava uudelleen kaikki sellaiset sallitut kasvinsuojelu-
aineet, jotka sisaltavit atsoksistrobiinia joko ainoana teho-
aineena tai yhtend monista tehoaineista, jotka kaikki on
31 pdivaan joulukuuta 2011 mennessi sisdllytetty tdytintoon-
panoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteeseen; arviointi on suo-
ritettava asetuksen (EY) N:o 1107/200929 artiklan 6 kohdassa
sdddettyjen yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti, direktiivin
91/414/ETY liitteessd Il sdddetyt vaatimukset tdyttivin asia-
kirja-aineiston perusteella ja ottaen huomioon timin asetuksen
liitteessd I olevan erityisid sddnnoksid koskevan sarakkeen B osa.
Jasenvaltioiden on kyseisen arvioinnin perusteella méaritettava,
tayttaako tuote yhi asetuksen (EY) N:o 1107/200929 artiklan 1
kohdassa vahvistetut edellytykset.

Madrittdmisen jalkeen jdsenvaltioiden on

a) niiden tuotteiden osalta, jotka sisiltavit atsoksistrobiinia ai-
noana tehoaineena, tarvittaessa muutettava lupaa tai peruu-
tettava se viimeistddn 31 paivind joulukuuta 2015; tai

() EUVL L 220, 21.8.2010, s. 67.



21.7.2011 Euroopan unionin virallinen lehti L 190/35

b) niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltivit atsoksistrobiinia yh- 4 artikla
tend monista tehoaineista, tarvittaessa muutettava lupaa tai
peruutettava se viimeistddn 31 péivind joulukuuta 2015
taikka siind sdddoksessd tai niissd sddadoksissa, joilla kyseinen Kumotaan direktiivi 2010/55/EU.
aine tai aineet lisitddn direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I,
tllaista muuttamista tai peruuttamista varten vahvistettuna
ajankohtana sen mukaan, kumpi ajankohta on myohéisempi. Atticle 5

Kumoaminen

Voimaantulo ja soveltamispiivi

Tamd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni paivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa

Muutokset tiytintonpanoasetukseen (EU) N:o 540/2011 lehdessd.

3 artikla

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite
timdn asetuksen liitteen II mukaisesti. Sitd sovelletaan 1 péivdstd tammikuuta 2012.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 20 pdivand heindkuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



LITE 1

Nimi, tunnistenumerot

[UPAC-nimi

Puhtaus (')

Hyviksymispaivd

Hyviksynnin
pddttymispdiva

Erityiset sddnnokset

Atsoksistrobiini

CAS-numero: 131860-
33-8

CIPAC-numero: 571

metyyli(E)-2-{2[6-(2-syanofenoksi)pyrimidiini-
4-yylioksi]fenyyli-3-metoksiakrylaatti

> 930 g/kg

Tolueenin enimmais-
pitoisuus 2 g/kg

Z-isomeerin  enim-
mdispitoisuus

25 glkg

1. tammikuuta
2012

31. joulukuuta
2021

A OSA

Lupa voidaan myontdd ainoastaan sienitautien torjunta-aineena
kayttod varten.

B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitet-
tujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoon panemiseksi on
otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittele-
vissd pysyvissd komiteassa 17. kesdkuuta 2011 valmistuneen at-
soksistrobiinia koskevan tarkastelukertomuksen paatelmat ja erityi-
sesti sen lisdykset I ja II.

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdvé erityistd huo-
miota

1) sithen tosiseikkaan, ettd kaupallisesti valmistetun teknisen ma-
teriaalin spesifikaatio on vahvistettava ja siitd on esitettdva tar-
vittavat analyysitulokset. Toksisuuskokeissa kdytettyd testimate-
riaalia on verrattava ja se on todennettava teknisen materiaalin
spesifikaatioon nihden;

2) pohjavesien mahdolliseen saastumiseen, kun tehoainetta kiyte-
tddn aluecilla, joilla on herkkd maaperd jaftai epasuotuisat il-
masto-olot;

3) vesielididen suojeluun.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupaedellytyksiin sisaltyy tar-
vittaessa riskinhallintatoimenpiteita.

Asianomaisten jasenvaltioiden on edellytettdvd vahvistavien tieto-
jen toimittamista pohjavesii ja vesicli6itd koskevasta riskinarvioin-
nista.

IImoittajan on toimitettava nimi tiedot jasenvaltioille, komissiolle

ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle viimeistdan 31. joulukuuta
2013.

(") Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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LITE 11
Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:
1) Poistetaan A osasta atsoksistrobiinia koskeva kohta.
2) Lisitddn B osaan seuraava teksti:
Nimi, tunnistenumerot IUPAC-nimi Puhtaus (') Hyviksymispaivi Hyv aksy nnan Erityiset sddnnokset
pddttymispdivd

4 Atsoksistrobiini

CAS-numero:  131860-

33-8
CIPAC-numero: 571

metyyli(E)-2-{2[6-(2-syanofenoksi)pyrimi-
diini-4-yylioksi]fenyyli-3-metoksiakrylaatti

> 930 g/kg
Tolueenin enimmais-
pitoisuus 2 g/kg
Z-isomeerin  enim-
maispitoisuus

25 glkg

1. tammikuuta
2012

31. joulukuuta
2021

A OSA

Lupa voidaan myontdd ainoastaan sienitautien torjunta-
aineena kayttod varten.

B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa
tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden taytintoon
panemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd kasittelevissd pysyvissd komiteassa
17. kesikuuta 2011 valmistuneen atsoksistrobiinia kos-
kevan tarkastelukertomuksen pdatelmit ja erityisesti sen
lisaykset I ja IL

Kokonaisarvioinnissa jisenvaltioiden on kiinnitettiva
erityistd huomiota

1) sithen tosiseikkaan, ettd kaupallisesti valmistetun
teknisen materiaalin spesifikaatio on vahvistettava
ja siitd on esitettdva tarvittavat analyysitulokset. Tok-
sisuuskokeissa kdytettyd testimateriaalia on verrat-
tava ja se on todennettava teknisen materiaalin spe-
sifikaatioon nihden;

N
—

pohjavesien mahdolliseen saastumiseen, kun tehoai-
netta kaytetddn alueilla, joilla on herkkd maaperd
jaltai epdsuotuisat ilmasto-olot;

3) vesielividen suojeluun.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupaedellytyksiin
sisdltyy tarvittaessa riskinhallintatoimenpiteitd.

Asianomaisten jdsenvaltioiden on edellytettdvd vahvis-
tavien tietojen toimittamista pohjavesid ja vesielioitd
koskevasta riskinarvioinnista.

IImoittajan on toimitettava ndmi tiedot jasenvaltioille,
komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle vii-
meistddn 31. joulukuuta 2013.”

(") Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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