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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 1045/2011,

annettu 19 pidivini lokakuuta 2011,

tehoaineen asulaami hyviksymiitti jittimisesti kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja
pédtoksen komission 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 paivind 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 direktiivia
91/414[ETY (?) sovelletaan hyviaksymismenettelyn ja hy-
viksynnan edellytysten osalta tehoaineisiin, joiden tdydel-
lisyys on osoitettu yksityiskohtaisista sddnndistd neuvos-
ton direktiivin 91/414/ETY soveltamiseksi siltd osin kuin
on kyse direktiivin 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun
tyoohjelmaan kuuluneiden mutta direktiivin liitteeseen I
sisallyttimattomien tehoaineiden tavanomaisesta ja no-
peutetusta arviointimenettelystd 17 paivind tammikuuta
2008 annetun komission asetuksen (EY) N:o 33/2008 (3)
16 artiklan mukaisesti. Asulaami on tehoaine, jonka tdy-
dellisyys on osoitettu mainitun asetuksen mukaisesti.

(2)  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 tiytintdonpanoa koskevat yksityis-
kohtaiset sddnnot sekd luettelot tehoaineista niiden arvi-
ointia ja mahdollista direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I
sisdllyttamistd varten. Luetteloissa oli mukana asulaami.

(3)  Neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun tyoohjelman kolmannen vaiheen tdytint66n-
panoa koskevista yksityiskohtaisista lisdsadnnoistd ja ase-
tuksen (EY) N:o 451/2000 muuttamisesta annetun ase-
tuksen (EY) N:o 1490/2002 sekd neuvoston direktiivin
91/414[ETY 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tyoohjel-
man neljannen vaiheen tdytint6onpanoa koskevista yksi-

() EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1.
() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1.
() EUVL L 15, 18.1.2008, s. 5.
(% EYVL L 55, 29.2.2000, s. 25.
() EYVL L 224, 21.8.2002, s. 23.

tyiskohtaisista lisdsddnnoistd 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-
minsd ilmoituksen tehoaineen lisadmiseksi direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I kahden kuukauden kuluessa ase-
tuksen (EY) N:o 1095/2007 voimaantulosta. Timin
vuoksi erdiden tehoaineiden sisillyttimatta jittdmisestd
neuvoston direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I ja niitd
tehoaineita sisdltaville kasvinsuojeluaineille annettujen lu-
pien peruuttamisesta 5 pdivina joulukuuta 2008 tehdyssd
komission pédtoksessd 2008/934/EY (7) sdddettiin, ettei
asulaamia sisillytetd liitteeseen.

Alkuperdinen ilmoittaja, jéljempand ‘hakija’, toimitti di-
rektiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti
uuden hakemuksen, jossa se pyysi soveltamaan nopeutet-
tua menettelyd, josta sdddetddn asetuksen (EY) N:o
33/2008 14-19 artiklassa.

Hakemus toimitettiin Yhdistyneelle kuningaskunnalle,
joka oli nimetty esitteleviksi jasenvaltioksi asetuksella
(EY) N:o 1490/2002. Nopeutetun menettelyn mairaaikaa
noudatettiin. Tehoaineen spesifikaatio ja esitetyt kaytto-
tarkoitukset ovat samat kuin ne, joista oli kyse paatok-
sessd 2008/934/EY. Hakemus on my6s asetuksen (EY)
N:o 33/2008 15 artiklassa sdddettyjen muiden sisiltod
ja menettelyja koskevien vaatimusten mukainen.

Yhdistynyt kuningaskunta arvioi hakijan toimittamat lisa-
tiedot ja laati lisakertomuksen. Se toimitti kertomuksen
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle,  jiljem-
pand ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, ja komissiolle
6 paivind marraskuuta 2009. Elintarviketurvallisuusviran-
omainen toimitti lisikertomuksen muille jasenvaltioille ja
hakijalle kommentoitavaksi ja toimitti saamansa huomau-
tukset edelleen komissiolle. Elintarviketurvallisuusviran-
omainen esitteli 23 pdivind syyskuuta 2010 asetuksen
(EY) N:o 33/2008 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja
komission pyynnostd asulaamin riskinarviointia koskevat
pddtelmansi (}) komissiolle. Jisenvaltiot ja komissio tar-
kastelivat arviointikertomusluonnosta, lisikertomusta ja
elintarviketurvallisuusviranomaisen paitelmia elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevissd pysyvissd komi-
teassa, ja asulaamia koskeva komission tarkastelukerto-
mus valmistui 14 piivind heindkuuta 2011.
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Kyseisen tehoaineen arvioinnissa tuli esiin joitakin huo-
lenaiheita. Naitd huolenaiheita olivat erityisesti seuraavat.
Ei ollut mahdollista arvioida luotettavasti kuluttajille ai-
heutuvaa altistusta, koska tietoja puuttui metaboliitti sul-
fanilamidin esiintymisestd ja toksisuudesta sekd muiden
sellaisten mahdollisesti merkittdvien metaboliittien esiin-
tymisestd, joita ei analysoitu saatavilla olevissa jadmiko-
keissa ja kasittelyd koskevissa tutkimuksissa. Tehoaineen
teknisessd spesifikaatiossa ei myoskddn ollut saatavilla
tietoa epdpuhtauksien toksikologisesta merkityksestd. Li-
sdksi todettiin linnuille aiheutuva suuri riski.

Komissio pyysi hakijaa toimittamaan elintarviketurvalli-
suusviranomaisen paitelmid koskevat huomautuksensa.
Komissio pyysi lisiksi asetuksen (EY) N:o 33/2008
21 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakijaa esittimdan huo-
mautuksia tarkastelukertomusluonnoksesta. Hakija toi-
mitti huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

Hakijan esittdmistd perusteluista huolimatta johdanto-
osan 7 kappaleessa tarkoitettuja huolenaiheita ei voitu
poistaa. Ndin ollen ei ole osoitettu, ettd asulaamia sisil-
tavien kasvinsuojeluaineiden voitaisiin odottaa yleisesti
tayttdvin  ehdotetuissa  kayttoyhteyksissd ~ direktiivin
91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdan vaa-
timukset.

Sen vuoksi asulaamia ei pitdisi hyviksya asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan nojalla.

Jos jasenvaltiot myontivit asulaamia sisiltdvien kasvin-
suojeluaineiden osalta siirtymdajan asetuksen (EY) N:o
1107/2009 46 artiklan mukaisesti, kyseisen siirtymédajan
olisi padtyttavd viimeistddn 31 piivand joulukuuta 2012
siten kuin padtoksen 2008/934/EY 3 artiklan toisessa
kohdassa sdddetidn.

Tama asetus ei rajoita asulaamia koskevan uuden hake-
muksen toimittamista asetuksen (EY) N:o 1107/2009
7 artiklan nojalla.

Selvyyden vuoksi paitoksen 2008/934/EY liitteessd oleva
asulaamia koskeva kohta olisi poistettava.

(14)  Sen vuoksi pddtostd 2008/934/EY on aiheellista muuttaa.

(15 Elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevd pysyva
komitea ei antanut lausuntoa. Taytintoonpanosaados kat-
sottiin tarpeelliseksi, ja puheenjohtaja toimitti muutok-
senhakukomitealle ehdotuksen tdytint6onpanosiadok-
seksi jatkokdsittelyd varten. Muutoksenhakukomitea ei
antanut lausuntoa,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksymitti jittiminen

Tehoainetta asulaami ei hyvaksyta.

2 artikla
Siirtymatoimenpiteet

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd asulaamia sisdltivien kas-
vinsuojeluaineiden luvat peruutetaan 31 piivddn joulukuuta
2011 mennessa.

3 artikla
Siirtymaaika
Jasenvaltioiden asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mu-
kaisesti myontdman siirtymdaajan on oltava mahdollisimman ly-
hyt ja pdatyttava viimeistddn 31 pdivani joulukuuta 2012.
4 artikla
Muutokset paitokseen 2008/934/EY

Poistetaan pditoksen 2008/934/EY liitteessd oleva asulaamia
koskeva kohta.

5 artikla
Voimaantulo ja soveltamispdivi

Tdamd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind
sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 19 péivind lokakuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



