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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 786/2011,

annettu 5 pdivini elokuuta 2011,

tehoaineen 1-naftyyliasetamidi 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 ja komission péaitoksen
2008/941/EY 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 ¢
alakohdan mukaisesti neuvoston direktiivid
91/414/ETY (%) sovelletaan hyviksymismenettelyn ja hy-
viksynndn edellytysten osalta tehoaineisiin, joiden tdydel-
lisyys on osoitettu komission asetuksen (EY) N:o
33/2008 (}) 16 artiklan mukaisesti. 1-naftyyliasetamidi
on tehoaine, jonka tdydellisyys on osoitettu mainitun
asetuksen mukaisesti.

(2)  Komission asetuksissa (EY) N:o 1112/2002 (*) ja (EY) N:o
2229/2004 (°)  vahvistetaan direktiivin ~ 91/414/ETY
8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tydohjelman neljannen
vaiheen tdytintoonpanoa koskevat yksityiskohtaiset sddn-
not seka luettelo tehoaineista niiden arviointia ja mahdol-
lista direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisillyttimistd
varten. Luetteloon sisiltyy 1-naftyyliasetamidi.

(3)  Ilmoittaja peruutti tekeminsd ilmoituksen tehoaineen li-
sdamiseksi direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I kahden
kuukauden kuluessa asetuksen (EY) N:o 2229/2004
24 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun arviointikertomus-
luonnoksen vastaanottamisesta kyseisen asetuksen 24 e
artiklan mukaisesti. Erdiden tchoaineiden sisillyttdmattd
jattamisestd neuvoston direktiivin 91/414/ETY litteeseen
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[ ja nditd tehoaineita sisiltaville kasvinsuojeluaineille an-
nettujen lupien peruuttamisesta 8 piivand joulukuuta
2008 tehdyssd komission paitoksessdi 2008/941/EY (€)
sdddettiin ndin ollen, ettei 1-naftyyliasetamidia sisallytetd
liitteeseen.

Alkuperiinen ilmoittaja, jiljempana ‘hakija’, toimitti di-
rektiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti
uuden hakemuksen, jossa se pyysi soveltamaan nopeutet-
tua menettelyd, josta sdddetddn yksityiskohtaisista sddn-
noistd neuvoston direktiivin 91/414ETY soveltamiseksi
siltd osin kuin on kyse direktiivin 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuun tydohjelmaan kuuluneiden mutta direktiivin
liitteeseen 1 sisillyttimattomien tehoaineiden tavanomai-
sesta ja nopeutetusta arviointimenettelystd annetun ase-
tuksen (EY) N:o 33/2008 14-19 artiklassa.

Hakemus toimitettiin Ranskalle, joka oli nimetty esittele-
viksi jasenvaltioksi asetuksella (EY) N:o 2229/2004. No-
peutetun menettelyn madrdaikaa noudatettiin. Teho-
aineen spesifikaatio ja esitetyt kdyttotarkoitukset ovat sa-
mat kuin ne, joista oli kyse paitoksessi 2008/941/EY.
Hakemus on myos asetuksen (EY) N:o 33/2008
15 artiklassa sdddettyjen muiden sisilt6d ja menettelyjd
koskevien vaatimusten mukainen.

Ranska arvioi hakijan toimittamat lisitiedot ja laati lisa-
kertomuksen. Se toimitti kertomuksen Euroopan elintar-
viketurvallisuusviranomaiselle, jiljempini elintarviketur-
vallisuusviranomainen’, ja komissiolle 12 pdivini maalis-
kuuta 2010. Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti
lisdkertomuksen muille jdsenvaltioille ja hakijalle kom-
mentoitavaksi ja toimitti saamansa huomautukset edel-
leen  komissiolle.  Elintarviketurvallisuusviranomainen
esitti 15 pdivand helmikuuta 2011 asetuksen (EY) N:o
33/2008 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja komission
pyynnostd 1-naftyyliasetamidia koskevat padtelmansi (7)
komissiolle. Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat arvioin-
tikertomusluonnosta, lisikertomusta ja elintarviketurvalli-
suusviranomaisen pditelmid elintarvikeketjua ja eldinten
terveyttd kisittelevdssd pysyvdssd komiteassa, ja 1-naftyy-
liasetamidia koskeva komission tarkastelukertomus val-
mistui 17 péivind kesikuuta 2011.
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(7) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen; Conclusion on the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
2-(1-naphthyl)acetamide. EFSA Journal 2011;9(2):2020. [58s.]
doi:10.2903j.efsa.2011.2020. Saatavilla verkossa osoitteessa: www.
efsa.curopa.cu.
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(7)  Tehdyistd eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd 1-naftyy-
liasetamidia sisaltavien kasvinsuojeluaineiden voidaan
yleisesti olettaa  tdyttavan  direktiivin = 91/414/ETY
5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa sdddetyt vaa-
timukset erityisesti tutkittujen ja komission tarkasteluker-
tomuksessa lueteltujen kiyttotarkoitusten osalta. Néin ol-
len on aiheellista hyviksyd 1-naftyyliasetamidi asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 mukaisesti.

(8)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan
sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon ny-
kyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen hyviksyntddn
on kuitenkin tarpeen liittdd tiettyja edellytyksid ja rajoi-
tuksia.

(9)  Vaikka pddtelmind onkin, ettd 1-naftyyliasetamidi olisi
hyviksyttivd, on aiheellista edellyttdd lisaa vahvistavia
tietoja.

(10)  Kohtuullinen mairdaika on tarpeen ennen hyviksymisti,
jotta jasenvaltiot ja asianomaiset osapuolet voivat valmis-
tautua hyvaksymisestd seuraaviin uusiin vaatimuksiin.

(11)  Rajoittamatta hyviaksymisestd johtuvien asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 mukaisten velvoitteiden soveltamista ja
ottaen huomioon direktiivistdi 91/414/ETY asetukseen
(EY) N:o 1107/2009 siirtymisestd aiheutuvan erityisen
tilanteen olisi kuitenkin sovellettava seuraavia siannoksia.
Jasenvaltioilla olisi hyvaksymisen jilkeen oltava kuusi
kuukautta aikaa tarkistaa 1-naftyyliasetamidia sisdltavien
kasvinsuojeluaineiden luvat. Jasenvaltioiden olisi tapauk-
sen mukaan muutettava, korvattava tai peruutettava lu-
vat. Mainitusta mééraajasta poiketen olisi yhdenmukais-
ten periaatteiden mukaisesti sdddettdvd pidemmastd méi-
rdajasta kutakin kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiottua
kdyttotarkoitusta  koskevan  tdydellisen,  direktiivin
91/414(ETY liitteen III mukaisen asiakirja-aineiston péi-
vityksen jattdmistd ja arviointia varten.

(12)  Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun tyoohjelman ensimmdisen vaiheen tiytin-
toonpanoa  koskevista  yksityiskohtaisista sddnnoistd
11 péivand joulukuuta 1992 annetun komission asetuk-
sen (ETY) N:o 3600/92 (') puitteissa arvioitujen teho-
aineiden sisillyttamisestd direktiivin 91/414/ETY liittee-
seen [ saatu kokemus on osoittanut, ettd tietojen saantiin
liittyvid voimassa olevien lupien haltijoiden velvollisuuk-
sia voi olla vaikea tulkita. Lisivaikeuksien vilttimiseksi
ndyttadkin olevan tarpeen selkeyttdd jisenvaltioiden vel-
vollisuuksia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd lu-
vanhaltija osoittaa, ettd kyseisen direktiivin liitteen II vaa-
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timukset tdyttiva asiakirja-aineisto on saatavilla. Talld sel-
vennykselld ei kuitenkaan aiheuteta jasenvaltioille tai lu-
vanhaltijoille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin,
joita on tdahdn mennessd annettu kyseisen direktiivin liit-
teen I muuttamiseksi, tai verrattuna asetuksiin, joita on
annettu tehoaineiden hyvaksymisesta.

(13)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan
mukaisesti olisi Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytantoonpanosta hyviksyt-
tyjen tehoaineiden luettelon osalta 25 péivind touko-
kuuta 2011 annetun komission tdytintdonpanoasetuksen
(EU) N:o 540/2011 (3 liitettd muutettava.

(14)  Padtoksessd 2008/941/EY sdddetdin, ettei 1-naftyyliaseta-
midia sisillytetd liitteeseen ja ettd kyseistd tehoainetta
sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden luvat on peruutettava
viimeistddn 31 paivdnd joulukuuta 2011. On tarpeen
poistaa 1-naftyyliasetamidia koskeva rivi kyseisen paitok-
sen liitteestd. Sen vuoksi pddtostd 2008/941/EY on ai-
heellista muuttaa.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen

Hyviksytddn liitteessd 1 madritetty tehoaine 1-naftyyliasetamidi
kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Kasvinsuojeluaineiden uudelleenarviointi

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

Jasenvaltioiden on kyseiseen padivimdirdin mennessd erityisesti
tarkistettava, ettd tdimdn asetuksen liitteen I edellytykset tdytty-
vit, kyseisessd liitteessd olevan erityisid sadnnoksid koskevan
sarakkeen B osassa mainittuja edellytyksid lukuun ottamatta, ja
ettd luvanhaltijalla tai luvanhaltijan saatavilla on direktiivin
91/414/ETY liitteen II vaatimukset tdyttiva asiakirja-aineisto ky-
seisen direktiivin 13 artiklan 1-4 kohdan ja asetuksen (EY) N:o
1107/2009 62 artiklan edellytysten mukaisesti.
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2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, jasenvaltioiden
on arvioitava uudelleen kaikki sellaiset sallitut kasvinsuojelu-
aineet, jotka sisdltivit 1-naftyyliasetamidia joko ainoana teho-
aineena tai yhteni monista tehoaineista, jotka kaikki on
31 paivain joulukuuta 2011 mennessi sisillytetty tdytantoon-
panoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteeseen; arviointi on suo-
ritettava asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 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 siannoksid koskevan sarakkeen B osa.
Jasenvaltioiden on kyseisen arvioinnin perusteella madritettdva,
tayttaako tuote asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 1
kohdassa vahvistetut edellytykset. Méarittimisen jilkeen jdsen-
valtioiden on

a) niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltavdt 1-naftyyliasetamidia
ainoana tehoaineena, tarvittaessa muutettava lupaa tai peruu-
tettava se viimeistddn 31 pdivind joulukuuta 2015; tai

=

niiden tuotteiden osalta, jotka sisiltdvit 1-naftyyliasetamidia
yhtend monista tehoaineista, tarvittaessa muutettava lupaa tai
peruutettava se viimeistddn 31 pdivind joulukuuta 2015
taikka siind sdddoksessd tai niissd sddadoksissa, joilla kyseinen
aine tai aineet lisitddn direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I,

tallaista muuttamista tai peruuttamista varten vahvistettuna
ajankohtana sen mukaan, kumpi ajankohta on myohiisempi.

3 artikla
Muutokset tiytint6onpanoasetukseen (EU) N:o 540/2011

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

4 artikla
Muutokset piitokseen 2008/941/EY

Poistetaan  1-naftyyliasetamidia  koskeva  rivi

2008/941/EY liitteestd.

paatoksen

5 artikla
Voimaantulo ja soveltamispdivi

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

Sitd sovelletaan 1 pdivdstd tammikuuta 2012.

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 5 pdivind elokuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



LITE 1

Nimi, tunnistenumero

IUPAC-nimi

Puhtaus (')

Hyvik-symispaivd

Hyviksyn-nin pdittymis-pdiva

Erityiset sd@nnokset

1-naftyyliasetamidi

CAS-numero
86-86-2

CIPAC-numero: 282

2-(1-naftyyli)asetamidi

> 980 gfkg

1. tammikuuta 2012

31. joulukuuta 2021

A OSA

Lupa voidaan myontdd ainoastaan kasvien kasvunsaitelyaineena kiyttod varten.

B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten
periaatteiden tdytdntoon panemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldin-
ten terveyttd kisittelevissd pysyvissd komiteassa 17. kesdkuuta 2011 valmistuneen 1-
naftyyliasetamidia koskevan tarkastelukertomuksen paitelmit ja erityisesti sen lisdyk-
set I ja IL

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota

a) kayttidjille ja tyontekijoille aiheutuvaan riskiin ja varmistettava, ettd kdyttoedellytyk-
siin kuuluu tarvittaessa asianmukaisten henkilonsuojainten kaytto;

b) pohjavesien suojeluun, jos tehoainetta kdytetddn alueilla, joilla on herkkd maaperi
jatai epdsuotuisat ilmasto-olot;

c) vesieliville aiheutuvaan riskiin;

d) muille kuin kohdekasveille aiheutuvaan riskiin;

e) linnuille aiheutuvaan riskiin.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttava riskinhallintatoimenpiteit.
Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

1) muille kuin kohdelajina oleville kasveille aiheutuva riski;

2) linnuille aiheutuva pitkdaikainen riski.

Hakijan on toimitettava ndmi tiedot komissiolle, jasenvaltioille ja elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle viimeistadn 31. joulukuuta 2013.

(") Lisétietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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LITE 11

Lisitadn tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan B osaan seuraava teksti:

Numero | Nimi, tunnistenumero

[UPAC-nimi

Puhtaus (¥)

Hyvak-symispaivad

Hyviksyn-nin
paattymis-pdiva

Erityiset sddnnokset

"12 1-naftyyliasetamidi

CAS-numero
86-86-2

CIPAC-numero: 282

2-(1-naftyyli)asetamidi

> 980 g/kg

1. tammikuuta
2012

31. joulukuuta 2021

A OSA

Lupa voidaan myontdd ainoastaan kasvien kasvunsiitelyaineena kayttod varten.

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 kisittelevissd pysyvdssd komiteassa 17. kesdkuuta 2011 valmistuneen 1-naftyyliaseta-
midia koskevan tarkastelukertomuksen pddtelmat ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota

a) kdyttdjille ja tyontekijoille aiheutuvaan riskiin ja varmistettava, ettd kayttoedellytyksiin
kuuluu tarvittaessa asianmukaisten henkilonsuojainten kaytto;

b) pohjavesien suojeluun, jos tehoainetta kiytetddn alueilla, joilla on herkkd maaperd ja/tai
epdsuotuisat ilmasto-olot;

¢) vesielidille aiheutuvaan riskiin;

d) muille kuin kohdekasveille aiheutuvaan riskiin;

e) linnuille aiheutuvaan riskiin.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttava riskinhallintatoimenpiteiti.
Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

(1) muille kuin kohdelajina oleville kasveille aiheutuva riski;

(2)linnuille aiheutuva pitkdaikainen riski.

Hakijan on toimitettava nimd tiedot komissiolle, jisenvaltioille ja elintarviketurvallisuusvi-
ranomaiselle viimeistddn 31. joulukuuta 2013.”

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