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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 1100/2011,

annettu 31 piivini lokakuuta 2011,

tiytintonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta tehoaineiden dikamba, difenokonatsoli
ja imatsakiini hyviksymisedellytysten osalta

(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 péivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (') ja
erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Tehoaineet dikamba, difenokonatsoli ja imatsakiini sisil-
lytettiin neuvoston direktiivin 91/414/ETY (?) liitteeseen I
komission direktiivilli 2008/69/EY (}) neuvoston direktii-
vin 91/414[ETY 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tyo-
ohjelman kolmannen vaiheen tdytintonpanoa kos-
kevista yksityiskohtaisista lisdsaannoistda ja asetuksen
(EY) N:o 451/2000 muuttamisesta 14 piiviand elokuuta
2002 annetun komission asetuksen (EY) N:o
1490/2002 (%) 11 b artiklassa sdddetyn menettelyn mu-
kaisesti. Sen jalkeen kun direktiivi 91/414/ETY korvattiin
asetuksella (EY) N:o 1107/2009, nditd aineita pidetddn
asetuksen mukaisesti hyviksyttyind, ja ne luetellaan Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1107/2009 tdytintoonpanosta hyviksyttyjen tehoainei-
den luettelon osalta 25 pdivand toukokuuta 2011 anne-
tun komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o
540/2011 (%) liitteessd olevassa A osassa.

(20 Asetuksen (EY) N:io 1490/2002 12a artiklan
mukaisesti Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen,
jaljempand ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, esitteli
komissiolle  difenokonatsolia (°),  dikambaa ()  ja
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Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen; Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
difenoconazole. ~ EFSA  Journal ~ 2011;  9(1):1967. [71s]
doi:10.2903j.efsa.2011.1967. Saatavilla verkossa osoitteessa: www.
efsa.europa.eu/efsajournal. htm.
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen; Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
dicamba. EFSA Journal 2011; 9(1):1965. [525s.]
doi:10.2903j.efsa.2011.1965. Saatavilla verkossa osoitteessa: www.
efsa.curopa.cu/efsajournal.htm.
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imatsakiinia (}) koskevan vertaisarvioinnin pdatelmat
17 péivand joulukuuta 2010. Jasenvaltiot ja komissio
ovat tarkastelleet kyseisid pddtelmid elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd kisittelevissd pysyvissd komiteassa, ja
komission tarkastelukertomukset difenokonatsolista, di-
kambasta ja imatsakiinista valmistuivat 27 paivina syys-
kuuta 2011.

Komissio pyysi asetuksen (EY) N:o 1107/2009
12 artiklan 2 kohdan mukaisesti ilmoittajia esittimiin
huomautuksia elintarviketurvallisuusviranomaisen péatel-
mistd. Komissio pyysi lisaksi kyseisen asetuksen
13 artiklan 1 kohdan mukaisesti ilmoittajia esittdiméddn
huomautuksia dikambaa, difenokonatsolia ja imatsakiinia
koskevista tarkastelukertomusluonnoksista. Ilmoittajien
toimittamat huomautukset on tutkittu huolellisesti.

Tehoaineita dikamba, difenokonatsoli ja imatsakiini voi-
daan pitdd hyvaksyttyind asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan
sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon ny-
kyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen dikambaa, di-
fenokonatsolia ja imatsakiinia koskevia hyviksymisedelly-
tyksid on kuitenkin tarpeen muuttaa. Erityisesti on aiheel-
lista edellyttdd lisad vahvistavia tietoja.

Sen vuoksi tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
liitettd olisi muutettava.

Ennen asetuksen soveltamista olisi varattava kohtuullinen
aika, jotta jasenvaltiot, ilmoittajat ja kasvinsuojeluaineiden
luvanhaltijat voivat tayttdd hyvaksymisedellytysten muu-
toksesta johtuvat vaatimukset.

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

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen; Conclusion on the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
imazaquin. EFSA  Journal 2011; 9(1):1968. [57s.]
doi:10.2903j.efsa.2011.1968. Saatavilla verkossa osoitteessa: www.
efsa.europa.cu/efsajournal.htm.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd oleva A osa timdn asetuksen liitteen
mukaisesti.

2 artikla

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

Sitd sovelletaan 1 péivastd toukokuuta 2012.

Tdma asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jiasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 31 pdivind lokakuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd oleva A osa seuraavasti:
1) Korvataan tehoainetta dikamba koskeva numero 172 seuraavasti:
Numero | Nimi, tunnistenumerot IUPAC-nimi Puhtaus Hyviksymispaivi Hyvaksynnan Erityissaannokset
pddttymispdivd
"172 Dikamba 3,6-dikloori-2-metok- | > 850 g/kg 1. tammikuuta | 31. joulukuuta 2018 | A OSA
sibentsoehappo 2009
CAS-nro 1918-00-9 Lupa voidaan myontdd ainoastaan rikkakasvien torjunta-aineena kiyttod
varten.
CIPAC-nro 85
B OSA
Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yh-
denmukaisten periaatteiden tdytinto6n panemiseksi on otettava huomioon
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevissd pysyvissi komiteassa
27. syyskuuta 2011 valmiiksi saadun dikambaa koskevan tarkastelukerto-
muksen paatelmdt ja erityisesti sen lisaykset I ja IL
Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota
muiden kuin kohdelajina olevien kasvien suojeluun.
Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttdva riittavid riskinhallintatoimen-
piteitd.
IImoittajan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:
a) maaperdssd syntyvien muuttumistuotteiden ryhmin tunnistaminen ja
maédrittiminen maaperdn inkubointitutkimuksessa;
b) mahdollinen pitkdn matkan kulkeutuminen ilmakehissi.
IImoittajan on toimitettava ndma tiedot jasenvaltioille, komissiolle ja elin-
tarviketurvallisuusviranomaiselle viimeistian 30. marraskuuta 2013.”
2) Tehoainetta difenokonatsoli koskeva numero 173 korvataan seuraavasti:
Numero | Nimi, tunnistenumerot IUPAC-nimi Puhtaus Hyviksymispaiva ]?).rvéiksym.l_é-in” Erityissdannokset
pédttymispaivd
"173 Difenokonatsoli 3-kloori-4- > 940 g/kg 1. tammikuuta | 31. joulukuuta 2018 | A OSA
CAS-nro 119446-68-3 | [(2RS,4RS;2RS,45R)-4- | Tolueenin  enimmiiis- 2009 Lupa voidaan myontdd ainoastaan sienitautien torjunta-aineena kayttod

CIPAC-nro 687

metyyli-2-(1H-1,2,4-
triatsol-1-yylimetyyli)-
1,3-dioksolan-2-
yylilfenyyli-4-
rifenyylieetteri

kloo-

pitoisuus: 5 g/kg

varten.
B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yh-
denmukaisten  periaatteiden  tdytinto6n panemiseksi on  otettava
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Numero

Nimi, tunnistenumerot

IUPAC-nimi

Puhtaus

Hyviksymispdivi

Hyviksynnin
pddttymispdiva

Erityissddnnokset

huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevissd pysyvdssd
komiteassa 27. syyskuuta 2011 valmistuneen difenokonatsolia koskevan
tarkastelukertomuksen padtelmat ja erityisesti sen lisaykset I ja II.

Téssd yleisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdvé erityistd huomiota
vesielividen suojeluun.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttdva riittavid riskinhallintatoimen-
piteitd.

IImoittajan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:
a) lisatiedot teknisen materiaalin spesifikaatiosta;

b) triatsolijohdannaisten metaboliittien jidmat padasiallisissa viljelmissa,
vuoroviljelykasvustoissa, jalostetuissa tuotteissa ja eldinperdisissd tuot-
teissa;

¢) mahdolliset haittavaikutukset kalojen hormonitoimintaan (kalojen koko
elinkaaren tutkimus) ja tehoaineesta ja metaboliitista CGA 205375 (¥)
lieroille aiheutuva krooninen riski

d) teknisessd materiaalissa olevan vaihtuvan isomeerien suhteen ja isomee-
rien seoksen ensisijaisen hajoamisen ja/tai muuntumisen mahdollinen
vaikutus tyontekijoille aiheutuvan riskin arviointiin, kuluttajille aiheutu-
van riskin arviointiin ja ymparistoon.

IImoittajan on toimitettava a alakohdassa tarkoitetut tiedot jasenvaltioille,
komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle viimeistddn
31. toukokuuta 2012, b ja ¢ alakohdassa tarkoitetut tiedot viimeistiin
30. marraskuuta 2013 ja d alakohdassa tarkoitetut tiedot kahden vuoden
kuluessa erityisohjeiden antamisesta.”

(*) 1-[2-[2-kloori-4-(4-kloorifenoksi)-fenyyli]-2-1H-[1,2,4]triatsoli-yyli]-etanoli.

3) Korvataan tehoainetta imatsakiini koskeva numero 175 seuraavasti:

Numero

Nimi, tunnistenumerot

IUPAC-nimi

Puhtaus

Hyviksymispaivd

Hyviksynnin
pdattymispdiva

Erityissddnnokset

"175

Imatsakiini
CAS-nro: 81335-37-7

CIPAC-nro 699

2-[(RS)-4-isopropyyli-
4-metyyli-5-okso-2-
imidatsolin-2-yyli]ki-
noliini-3-karboksyy-
lihappo

> 960 g/kg (raseeminen
seos)

1. tammikuuta
2009

31. joulukuuta 2018

A OSA

Lupa voidaan myontdd ainoastaan kasvien kasvunsddtelyaineena kayttod
varten.

B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yh-
denmukaisten  periaatteiden  tdytintoon panemiseksi on  otettava
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Numero

Nimi, tunnistenumerot

IUPAC-nimi

Puhtaus

Hyviksymispaivd

Hyviksynnin
pdattymispdiva

Erityissddnnokset

huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd késittelevdssd pysyvissd
komiteassa 27. syyskuuta 2011 valmistuneen imatsakiinia koskevan tarkas-
telukertomuksen péitelmat ja erityisesti sen lisiykset I ja IL

IImoittajan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:
a) lisitiedot teknisen materiaalin spesifikaatiosta;

b) teknisessd materiaalissa olevan vaihtuvan isomeerien suhteen ja isomee-
rien seoksen ensisijaisen hajoamisen ja/tai muuntumisen mahdollinen
vaikutus tyontekijoille aiheutuvan riskin arviointiin, kuluttajille aiheutu-
van riskin arviointiin ja ympéristoon.

IImoittajan on toimitettava jsenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle ~a  kohdassa  tarkoitetut  tiedot  viimeistddn
31. toukokuuta 2012 ja b kohdassa tarkoitetut tiedot kahden vuoden
kuluttua erityisohjeiden antamisesta.”
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