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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 740/2011,

annettu 27 pidivini heinikuuta 2011,

tehoaineen bispyribac hyviksymisesti kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission
tdytintGonpanoasetuksen (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 21 paivind lokakuuta 2009 kasvinsuojeluainei-
den markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien
79/117[ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 () ja
erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan ja 78 artiklan 2 kohdan,

sekid katsoo seuraavaa:

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 1 kohdan a
alakohdan mukaisesti neuvoston direktiivin
91/414[ETY (%) sddnnoksid sovelletaan hyviksymismenet-
telyn ja hyviaksynnin edellytysten osalta tehoaineisiin,
joista on tehty pditos kyseisen direktiivin 6 artiklan 3
kohdan mukaisesti ennen 14 piivdd kesikuuta 2011.
Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 1 kohdan a
alakohdassa sdddetyt bispyribacia koskevat edellytykset
tayttyvat komission paitokselld 2003/305/EY ().

Italia vastaanotti direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2
kohdan mukaisesti 26 piivind helmikuuta 2002 Bayer
CropScience -yritykseltd hakemuksen bispyribac-nimisen
tehoaineen (kutsutaan vaihtoehtoisesti bispyribac-natriu-
miksi riippuen siitd, missdi muodossa tehoaine sisiltyy
edustavaan formulaattiin, jota asiakirja-aineisto koskee)
sisillyttdmisestd direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I. Pdi-
toksessd 2003/305/EY vahvistettiin, ettd asiakirja-aineisto
oli tdydellinen, toisin sanoen sen voitiin periaatteessa
katsoa tdyttivin direktiivin 91/414/ETY liitteissd I ja III
asetetut tietovaatimukset.

Tamin tehoaineen vaikutukset ihmisten terveyteen ja ym-
paristo6n on arvioitu direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2
ja 4 kohdan sdinnosten mukaisesti hakijan ehdottamien
kiyttotarkoitusten osalta. Esittelevd jdsenvaltio toimitti
arviointikertomuksen luonnoksen 1 pdiviand elokuuta
2003.

() EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1.
() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1.
() EUVL L 112, 6.5.2003, s. 10.

S

Kyseistd arviointikertomusluonnosta ovat tarkastelleet
vertaistarkasteluna jasenvaltiot ja Euroopan elintarviketur-
vallisuusviranomainen (EFSA) torjunta-aineen tehoaineena
kéytettdvan bispyribacin riskinarviointia koskevasta ver-
taistarkastelusta 12 pdivand heindkuuta 2010 annetun
EFSA:n tieteellisen kertomuksen (*) muodossa. Jisenval-
tiot ja komissio ovat tarkastelleet kyseistd kertomusta
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevissd pysy-
vissd komiteassa, ja komission tarkastelukertomus bis-
pyribacista valmistui 17 pdivand kesikuuta 2011.

Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd bispyribacia sisil-
tavien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa tayt-
tavan direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b
alakohdassa ja 5 artiklan 3 kohdassa sdddetyt edellytykset
erityisesti tutkittujen ja komission tarkastelukertomuk-
sessa lueteltujen kayttotarkoitusten osalta. Ndin ollen on

aiheellista hyviksya bispyribac.

Rajoittamatta asetuksessa (EY) N:o 1107/2009 saidettyjd
hyviksynnastd aiheutuvia velvollisuuksia ja ottaen huomi-
oon erikoistilanne, jonka siirtyminen  direktiivin
91/414/ETY  soveltamisesta  asetuksen (EY) N:o
1107/2009 soveltamiseen aiheuttaa, sovelletaan seuraavia
sdannoksid. Jasenvaltioilla olisi oltava kuusi kuukautta
aikaa tarkistaa bispyribacia sisdltdvid kasvinsuojeluaineita
koskevat luvat hyvaksynnin jilkeen. Jasenvaltioiden olisi
tapauksen mukaan muutettava, korvattava tai peruutet-
tava luvat. Mainitusta maardajasta poiketen olisi yhden-
mukaisten periaatteiden mukaisesti sdddettivd pidem-
méstd madraajasta kutakin kasvinsuojeluainetta ja kutakin
aiottua kayttotarkoitusta koskevan taydellisen, direktiivin
91/414[ETY liitteen II mukaisen asiakirja-aineiston pdi-
vityksen jittdmistd ja arviointia varten.

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun tyoohjelman ensimmdisen vaiheen tdytin-
toonpanoa  koskevista  yksityiskohtaisista sddnnoistd
11 péivdni joulukuuta 1992 annetun komission asetuk-
sen (ETY) N:o 3600/92 puitteissa arvioitujen tehoainei-
den sisallyttamisestd direktiivin 91/414/ETY (%) liitteeseen
[ saatu kokemus on osoittanut, ettd tietojen saantiin liit-
tyvid voimassa olevien lupien haltijoiden velvollisuuksia
voi olla vaikea tulkita. Lisivaikeuksien vilttimiseksi

() EFSA Journal (2010) 8(1):1692, Conclusion on the peer review of
the pesticide risk assessment of the active substance bispyribac (un-
less otherwise stated all data evaluated refer to the variant bispyri-
bac-sodium). doi:10.2903j.efsa.2010.1692. Saatavilla osoitteessa:
www.efsa.europa.eu.

() EYVL L 366, 15.12.1992, s. 10.
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ndyttadkin olevan tarpeen selkeyttdd jdsenvaltioiden vel-
vollisuuksia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd lu-
vanhaltija osoittaa, ettd kyseisen direktiivin liitteen II vaa-
timukset tdyttava asiakirja-aineisto on saatavilla. T4lld sel-
vennykselld ei kuitenkaan aiheuteta jasenvaltioille tai lu-
vanhaltijoille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin,
joita on tdhdn mennessd annettu kyseisen direktiivin liit-
teen I tai tehoaineiden hyviksymisestd annettujen asetus-
ten muuttamiseksi.

(8)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan
mukaisesti Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 tdytintoonpanosta hyviksyttyjen te-
hoaineiden luettelon osalta 25 piivani toukokuuta 2011
annetun komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o
540/2011 (") liitettd olisi muutettava.

(9)  Selkeyden vuoksi neuvoston direktiivin 91/414/ETY
muuttamisesta bispyribacin sisillyttdmiseksi sithen teho-
aineena 3 pdivind maaliskuuta 2011 annettu komission
direktiivi 2011/22/EU (%) olisi kumottava.

(10)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen

Hyviksytadn liitteessd I eritelty tehoaine bispyribac liitteessa an-
netuin edellytyksin.

2 artikla
Kasvinsuojeluaineiden uudelleenarviointi

1. Jdsenvaltioiden on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukai-
sesti tarvittaessa muutettava tai peruutettava viimeistdan
31 pdivand tammikuuta 2012 sellaisia kasvinsuojeluaineita kos-
kevat voimassa olevat luvat, jotka sisdltdvit bispyribacia teho-
aineena.

Jasenvaltioiden on kyseiseen padiviméddrddn mennessd erityisesti
tarkistettava, ettd timdn asetuksen liitteen I edellytykset tdytty-
vat, mainitussa liitteessd olevan erityisid sddnnoksid koskevan
sarakkeen B osassa mainittuja edellytyksid lukuun ottamatta, ja
ettd luvanhaltijalla tai luvanhaltijan saatavilla on direktiivin

() EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1.
() EUVL L 59, 4.3.2011, s. 26.

91/414[ETY liitteen II vaatimukset tdyttivd asiakirja-aineisto
mainitun direktiivin 13 artiklan 1-4 kohdan ja asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 62 artiklan edellytysten mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jasenvaltioiden
on arvioitava uudelleen kaikki sallitut kasvinsuojeluaineet, jotka
sisaltavat bispyribacia joko ainoana tehoaineena tai yhtend mo-
nista tehoaineista, jotka kaikki on 31 pdivddn heindkuuta 2011
mennessd  sisdllytetty  tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o
540/2011 liitteeseen; jdsenvaltioiden on suoritettava arviointi
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoi-
tettujen yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti, direktiivin
91/414[ETY liitteessd III sdddetyt vaatimukset tdyttivin asia-
kirja-aineiston perusteella ja ottaen huomioon tdmin asetuksen
liitteessé I olevan erityisid siannoksid koskevan sarakkeen B osa.
Jasenvaltioiden on kyseisen arvioinnin perusteella madritettiva,
tayttidko tuote asetuksen EY N:o 1107/2009 29 artiklan 1
kohdassa sdddetyt edellytykset.

Médrittdmisen jdlkeen jdsenvaltioiden on

a) bispyribacia ainoana tehoaineena sisdltivien tuotteiden osalta
tarvittaessa muutettava lupaa tai peruutettava se viimeistddn
31 pdivind tammikuuta 2013; tai

=

bispyribacia yhtend monista tehoaineista sisiltavien tuottei-
den osalta tarvittaessa muutettava lupaa tai peruutettava se
viimeistddn 31 pdivind tammikuuta 2013 taikka siind sdi-
doksessi tai niissd saddoksissd, joilla kyseinen aine tai aineet
lisatdaan direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I tai joilla kyseinen
aine tai aineet hyvaksyttiin, tdllaista muuttamista tai peruut-
tamista varten vahvistettuna ajankohtana sen mukaan, kumpi
ajankohta on myohdisempi.

3 artikla
Muutokset tiytintoonpanoasetukseen (EU) N:o 540/2011

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

4 artikla
Kumoaminen

Kumotaan direktiivi 2011/22/EU.

5 artikla
Voimaantulo ja soveltamispdivi

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

Sitd sovelletaan 1 piivastd elokuuta 2011.
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Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 27 péivand heindkuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



LIITE I
Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (') Hyviksymispaivi ]T.[XVéks}.’nrl;n., Erityiset sddnnokset
pddttymispdivad
Bispyribac 2,6-bis(4,6- dimetoksi- | > 930 g[kg 1. elokuuta 2011 | 31. heindkuuta 2021 | A OSA
CAS-numero: pyrimidin-2- yylioksi) (kutsutaan ni-
125401-75-4 bentsoehappo melld  bispyri- Lupa voidaan myontdd ainoastaan kdyttoon rikkakasvien torjunta-aineena riisinviljelyn yh-
CIPAC-numero: bac-natrium) teydessii.
748

B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten peri-
aatteiden tdytdntoon panemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terve-
yttd kasittelevissd pysyvissd komiteassa 17. kesikuuta 2011 valmiiksi saadun bispyribacia
koskevan tarkastelukertomuksen pddtelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

Tissd kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdvé erityistd huomiota pohjaveden
suojeluun, jos tehoainetta kdytetddn alueilla, joilla on herkkd maaperd jaftai epdsuotuisat
ilmasto-olot.

Lupaedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttiva riskinhallintatoimenpiteita.

Asianomaisten jasenvaltioiden on pyydettivi lisitietoja mahdollisesta metaboliittien M03 (2),
MO04 (}) ja M10 (%) aiheuttamasta pohjavesien saastumisesta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hakija toimittaa tillaiset tiedot komissiolle viimeistddn
31. heindkuuta 2013.

(
(
(
(

%) 2,4-dihydroksi-6-metoksipyrimidiini
#) natrium-2-hydroksi-6-(4-hydroksi-6-metoksipyrimidin-2-yyli)oksibentsoaatti

1) Lisitietoja tehoaineiden tunnistuksesta ja méadritelmédstd annetaan niitd koskevissa tarkastelukertomuksissa.
%) 2-hydroksi-4,6-dimetoksipyrimidiini
)
)

110T°L'8C
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Lisdtddn tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan B osaan seuraava kohta:

LITE I

"1 Bispyribac
CAS-numero:
125401-75-4
CIPAC-numero:
748

2,6-bis(4,6- dimetoksipyrimidin-2-
yylioksi)bentsoehappo

> 930 g/kg (kutsutaan nimelld
bispyribac-natrium)

1. elokuuta 2011

31. heindkuuta 2021

A OSA

Lupa voidaan myontdd ainoastaan kéyttoon rikkakasvien
torjunta-aineena riisinviljelyn yhteydessa.

B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tar-
koitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoon pane-
miseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten
terveyttd kasittelevassd pysyvassd komiteassa 17. kesdkuuta
2011 valmiiksi saadun bispyribacia koskevan tarkasteluker-
tomuksen pditelmit ja erityisesti sen lisaykset I ja IL

Tdssd yleisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva eri-
tyistd huomiota pohjaveden suojeluun, jos tehoainetta kay-
tetddn alueilla, joilla on herkkd maaperi jaftai epasuotuisat
ilmasto-olot.

Lupaedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttdva riskinhallintatoi-
menpiteitd.

Asianomaisten jdsenvaltioiden on pyydettivi lisitietoja mah-
dollisesta metaboliittien MO03 (*), M04 (**) ja M10 (***) aihe-
uttamasta pohjavesien saastumisesta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hakija toimittaa tillai-
set tiedot komissiolle viimeistdan 31. heindkuuta 2013.

(*) 2-hydroksi-4,6-dimetoksipyrimidiini
(**) 2,4-dihydroksi-6-metoksipyrimidiini
(***) natrium-2-hydroksi-6-(4-hydroksi-6-metoksipyrimidin-2-yyli)oksibentsoaatti”
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