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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 798/2011,

annettu 9 pidivini elokuuta 2011,

tehoaineen oksifluorfeeni hyviksymisestd kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission
tiytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen ja komission péaitoksen 2008/934/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 pdivanid 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 hyvaksymismenettelyn ja hy-
viksynnan edellytysten osalta tehoaineisiin, joiden tdydel-
lisyys on osoitettu komission asetuksen (EY) N:o
33/2008 () 16 artiklan mukaisesti. Oksifluorfeeni on te-
hoaine, jonka tiydellisyys on osoitettu mainitun asetuk-
sen mukaisesti.

Komission asetuksissa (EY) N:o 451/2000 (%) ja (EY) N:o
1490/2002 (°)  vahvistetaan direktiivin  91/414/ETY
8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tydohjelman toisen ja
kolmannen vaiheen tiytinto6npanoa koskevat yksityis-
kohtaiset sdinnot sekd luettelo tehoaineista niiden arvi-
ointia ja mahdollista direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I
sisdllyttamistd varten. Luetteloon sisdltyy oksifluorfeeni.

Neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun tydohjelman kolmannen vaiheen tiytint66n-
panoa koskevista yksityiskohtaisista lisisddnnoisté ja ase-
tuksen (EY) N:o 451/2000 muuttamisesta annetun ase-
tuksen (EY) N:o 1490/2002 sckd neuvoston direktiivin
91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tydohjel-
man neljannen vaiheen tdytintdonpanoa koskevista yksi-
tyiskohtaisista lisisddnnoistd annetun asetuksen (EY) N:o
2229/2004 muuttamisesta 20 pdivind syyskuuta 2007
annetun komission asetuksen (EY) N:o 1095/2007 (°)
3 artiklan 2 kohdan mukaisesti ilmoittaja peruutti teke-
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ménsd ilmoituksen tehoaineen lisddmiseksi direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I kahden kuukauden kuluessa ky-
seisen asetuksen voimaantulosta. Erdiden tehoaineiden si-
sillyttimatta  jattdmisestd ~ neuvoston  direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I ja nditd tehoaineita sisiltdville
kasvinsuojeluaineille annettujen lupien peruuttamisesta
5 pdivand joulukuuta 2008 tehdyssid komission pdatok-
sessd 2008/934(EY () sdddettiin ndin ollen, ettei oksif-
luorfeenia sisdllytetd liitteeseen.

Alkuperdinen ilmoittaja, jdljempand ‘hakija’, toimitti di-
rektiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti
uuden hakemuksen, jossa se pyysi soveltamaan nopeutet-
tua menettelyd, josta sdddetddn yksityiskohtaisista sadn-
noistd direktiivin 91/414/ETY soveltamiseksi siltd osin
kuin on kyse direktiivin 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitet-
tuun tyohjelmaan kuuluneiden mutta direktiivin liittee-
seen [ sisdllyttimattomien tehoaineiden tavanomaisesta ja
nopeutetusta arviointimenettelystd annetun asetuksen
(EY) N:o 33/2008 14-19 artiklassa.

Hakemus toimitettiin Espanjalle, joka oli nimetty esittele-
viksi jasenvaltioksi asetuksella (EY) N:o 1490/2002. No-
peutetun menettelyn mddrdaikaa noudatettiin. Teho-
aineen spesifikaatio ja esitetyt kdyttotarkoitukset ovat sa-
mat kuin ne, joista oli kyse paitoksessi 2008/934/EY.
Hakemus on my6s asetuksen (EY) N:o 33/2008
15 artiklassa sdddettyjen muiden sisdltod ja menettelyjd
koskevien vaatimusten mukainen.

Espanja arvioi hakijan toimittamat lisitiedot ja laati lisa-
kertomuksen. Se toimitti kertomuksen Euroopan elintar-
viketurvallisuusviranomaiselle, jaljempini elintarviketur-
vallisuusviranomainer’, ja komissiolle 13 paivind tammi-
kuuta 2010. Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti
lisdkertomuksen muille jdsenvaltioille ja hakijalle kom-
mentoitavaksi ja toimitti saamansa huomautukset edel-
leen  komissiolle.  Elintarviketurvallisuusviranomainen
esitti 23 pdivand marraskuuta 2010 asetuksen (EY) N:o
33/2008 (%) 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja komis-
sion pyynnostd oksifluorfeenia koskevat paitelmansd ko-
missiolle. Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat arviointi-
kertomusluonnosta, lisikertomusta ja elintarviketurvalli-
suusviranomaisen pditelmid elintarvikeketjua ja eldinten
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(®) European Food Safety Authority; Conclusion on the peer review of

the pesticide risk assessment of the active substance oxyfluorfen.
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terveyttd kasittelevissd pysyvissd komiteassa, ja oksifluor-
feenia koskeva komission tarkastelukertomus valmistui
17 péivand kesdkuuta 2011.

(7)  Tehdyisti eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd oksifluor-
feenia sisaltdvien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti
olettaa tdyttdvian direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1
kohdan a ja b alakohdassa sdddetyt vaatimukset erityisesti
tutkittujen ja komission tarkastelukertomuksessa lueteltu-
jen kayttotarkoitusten osalta. Ndin ollen on aiheellista
hyviksya oksifluorfeeni 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 hyvaksyntdin
on kuitenkin tarpeen liittdd tiettyja edellytyksid ja rajoi-
tuksia.

(9)  Vaikka pédtelmdnd onkin, ettd oksifluorfeeni olisi hyvik-
syttavd, on aiheellista edellyttdd lisdd vahvistavia tietoja.

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

(11)  Rajoittamatta hyviksymisestd johtuvien asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 mukaisten velvoitteiden soveltamista ja
ottaen huomioon direktiivistd 91/414/ETY asetukseen
(EY) N:o 1107/2009 siirtymisestd aiheutuvan erityisen
tilanteen olisi kuitenkin sovellettava seuraavia sdannoksia.
Jasenvaltioilla olisi hyvaksymisen jilkeen oltava kuusi
kuukautta aikaa tarkistaa oksifluorfeenia sisiltivien kas-
vinsuojeluaineiden luvat. Jisenvaltioiden olisi tapauksen
mukaan muutettava, korvattava tai peruutettava luvat.
Mainitusta mairdajasta poiketen olisi yhdenmukaisten pe-
riaatteiden mukaisesti sdddettdvd pidemmaistd madrdajasta
kutakin kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiottua kayttotar-
koitusta koskevan tdydellisen, direktiivin 91/414/ETY liit-
teen Il mukaisen asiakirja-aineiston péivityksen jattdmistd
ja arviointia varten.

(12)  Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun tyoohjelman ensimmdisen vaiheen tdytin-
toonpanoa  koskevista  yksityiskohtaisista sddnnoistd
11 péivani joulukuuta 1992 annetun komission asetuk-
sen (ETY) N:o 3600/92 (") puitteissa arvioitujen teho-
aineiden sisillyttamisestd direktiivin 91/414/ETY liittee-
seen I saatu kokemus on osoittanut, etti tietojen saantiin

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

liittyvid voimassa olevien lupien haltijoiden velvollisuuk-
sia voi olla vaikea tulkita. Lisivaikeuksien vilttimiseksi
ndyttadkin olevan tarpeen selkeyttdd jdsenvaltioiden vel-
vollisuuksia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd lu-
vanhaltija osoittaa, ettd kyseisen direktiivin liitteen II vaa-
timukset tdyttiva asiakirja-aineisto on saatavilla. Talld sel-
vennykselld ei kuitenkaan aiheuteta jasenvaltioille tai lu-
vanhaltijoille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin,
joita on tihidn mennessd annettu kyseisen direktiivin liit-
teen I muuttamiseksi, tai verrattuna asetuksiin, joita on
annettu tehoaineiden hyviksymisestd. Asetuksen (EY) N:o
1107/2009 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti olisi komis-
sion tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (?) lii-
tettd muutettava.

(13)  Piitoksessd 2008/934/EY sdddetddn, ettei oksifluorfeenia
sisillytetd liitteeseen ja ettd kyseistd tehoainetta sisdltdvien
kasvinsuojeluaineiden luvat on peruutettava viimeistdin
31 pdivand joulukuuta 2011. On tarpeen poistaa oksif-
luorfeenia koskeva rivi kyseisen paitoksen liitteestd. Sen
vuoksi on aiheellista muuttaa pddtostd 2008/934/EY.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen

Hyviksytddn liitteessd I madritetty tehoaine oksifluorfeeni kysei-
sessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Kasvinsuojeluaineiden uudelleenarviointi

1. Jasenvaltioiden on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukai-
sesti tarvittaessa muutettava tai peruutettava oksifluorfeenia te-
hoaineena sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden voimassa olevat lu-
vat viimeistddn 30 pdivind 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 sisiltavit oksifluorfeenia joko ainoana tehoaineena
tai yhtend monista tehoaineista, jotka kaikki on 31 paivddn
joulukuuta 2011 mennessi sisillytetty taytintoonpanoasetuksen
(EU) N:o 540/2011 liitteeseen; arviointi on suoritettava asetuk-
sen (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 sisiltavit oksifluorfeenia ai-
noana tehoaineena, tarvittaessa muutettava lupaa tai peruu-
tettava se viimeistddn 31 paivdand joulukuuta 2015; tai

=

niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltavit oksifluorfeenia yh-
tend monista tehoaineista, tarvittaessa muutettava lupaa tai
peruutettava se viimeistddn 31 péivind 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 myohéisempi.

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

Muutetaan tiytintd6npanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite
timan asetuksen liitteen II mukaisesti.

4 artikla
Muutokset paitokseen 2008/934/EY

Poistetaan oksifluorfeenia koskeva rivi paitoksen 2008/934/EY
liitteesta.

5 artikla
Voimaantulo ja soveltamispdivi

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

Sitd sovelletaan 1 péivastd tammikuuta 2012,

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 9 pdivdnd elokuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



LITE 1
- . - . o Hyviksynnin R,
Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus (') Hyviksymispaivd piittymispivi Erityiset sddnnokset
Oksifluorfeeni 2-kloori-a,a,0-trifluori- | > 970 g/kg 1. tammikuuta | 31. joulukuuta | A OSA
p-tolyyli-3-etoksi-4-nit- 2012 2021
CAS-numero 42874-03-3 | rofenyylieetteri Epipuhtaudet: Lupa voidaan my6ntdi ainoastaan rikkakasvien torjuntaan kaistalekdsittelynd maanpinnan
lahelld syksystd alkukevadseen.

CIPAC-numero: 538 N,N-dimetyylinitrosa-

miini: enintddn 50 pglkg B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten
periaatteiden tdytintoon panemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten
terveyttd kisittelevassd pysyvissd komiteassa 17. kesakuuta 2011 valmistuneen oksif-
luorfeenia koskevan tarkastelukertomuksen péitelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja IL

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettavé erityistd huomiota

a) kéyttdjien turvallisuuteen ja varmistettava, ettd kayttoedellytyksiin kuuluu tarvittaessa
asianmukaisten henkilonsuojainten kaytto;

b) vesielioille, lieroja syoville nisdkkdille, maaperissd eldville makro-organismeille, muille
kuin kohdelajina oleville niveljalkaisille ja muille kuin kohdelajina oleville kasveille
aiheutuviin riskeihin.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttdva riskinhallintatoimenpiteité.
Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

1) kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin spesifikaatio, mukaan luettuna tiedot
epdpuhtauksien merkityksellisyydestd;

2) kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin ja toksisuustutkimuksissa kdytetyn tes-
tausmateriaalin spesifikaatioiden vastaavuus;

3) vesielidille aiheutuva mahdollinen riski tehoaineesta ja metaboliiteista RH-45469 (?),
MW 306 (), MW 347 (%), MW 274 (%) ja tunnistamattomasta metaboliitista Deg 27;

4) biokertyvyydestd ja rikastumisesta vesieldinten ravintoketjussa aiheutuva mahdollinen
riski, myos sedimentissd elaville lajeille;

5) kaistalekasittelyn altistusarvot, jotka soveltuvat tuulikulkeuman vihentimisen laskemi-
seen.

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle
1 ja 2 kohdassa tarkoitetut tiedot viimeistidn 30. kesikuuta 2012 ja 3-5 kohdassa
tarkoitetut tiedot viimeistddn 31. joulukuuta 2013.

(") Lisatietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
(3) 5-[2-kloori-4-(trifluorimetyyli)fenoksi]-2-[(metoksimetyyli)amino]fenoli.

() 3-kloori-4-[3-(etenyylioksi)-4-hydroksifenoksi]bentsoehappo.

(% 2-kloori-1-(3-metoksi-4-nitrofenoksi)-4-(trifluorimetyyli)bentseeni.

(°) 4-(3-etoksi-4-hydroksifenoksi)bentsoehappo.
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Lisitadn tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan B osaan seuraava teksti:

LITE 11

"11

Oksifluorfeeni

CAS-numero 42874-
03-3

CIPAC-numero: 538

2-kloori-a,a,0-trifluori-p-tolyyli-
3-etoksi-4-nitrofenyylieetteri

> 970 glkg

Epdpuhtaudet:

N,N-dimetyylinitrosamiini:

enintddn 50 pg/kg

1. tammikuuta
2012

31. joulukuuta
2021

A OSA

Lupa voidaan myontdd ainoastaan rikkakasvien torjuntaan
kaistalekasittelynd maanpinnan ldhelld syksystd alkukevaa-
seer.

B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tar-
koitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytdntoon pane-
miseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten
terveyttd kasittelevissd pysyvissd komiteassa 17. kesikuuta
2011 valmistuneen oksifluorfeenia koskevan tarkasteluker-
tomuksen padtelmit ja erityisesti sen lisaykset I ja IL

Kokonaisarvioinnissa jisenvaltioiden on kiinnitettdvad eri-
tyistd huomiota

a) kéyttdjien turvallisuuteen ja varmistettava, ettd kaytto-
edellytyksiin kuuluu tarvittaessa asianmukaisten henki-
16nsuojainten kaytto;

b) vesieliville, lieroja syoville nisikkiille, maaperassa elaville
makro-organismeille, muille kuin kohdelajina oleville ni-
veljalkaisille ja muille kuin kohdelajina oleville kasveille
aiheutuviin riskeihin.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttavd riskinhallinta-
toimenpiteitd.

Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

1) kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin spesifikaa-
tio, mukaan luettuna tiedot epdpuhtauksien merkityksel-
lisyydesti;

2) kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin ja toksi-
suustutkimuksissa kiytetyn testausmateriaalin spesifikaa-
tioiden vastaavuus;
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3) vesieliville aiheutuva mahdollinen riski tehoaineesta ja
metaboliiteista RH-45469 (), MW 306 (*), MW
347 (%), MW 274 (****) ja tunnistamattomasta metabo-
liitista Deg 27;

4) biokertyvyydestd ja rikastumisesta vesieldinten ravintoket-
jussa aiheutuva mahdollinen riski, myds sedimentissd eld-
ville lajeille;

5) kaistalekisittelyn altistusarvot, jotka soveltuvat tuulikul-
keuman vihentimisen laskemiseen.

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja elintar-
viketurvallisuusviranomaiselle 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut
tiedot viimeistddn 30. kesikuuta 2012 ja 3-5 kohdassa tar-
koitetut tiedot viimeistddn 31. joulukuuta 2013.

(*) 5-[2-kloori-4-(trifluorimetyyli)fenoksi]-2-[(metoksimetyyli)amino]fenoli.
(**) 3-kloori-4-[3-(etenyylioksi)-4-hydroksifenoksi]bentsoehappo.
() 2-kloori-1-(3-metoksi-4-nitrofenoksi)-4-(trifluorimetyyli)bentseeni.
(***) 4-(3-etoksi-4-hydroksifenoksi)bentsoehappo.”
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