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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 22/2013,

annettu 15 pdivind tammikuuta 2013,

tehoaineen syflumetofeeni 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 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,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 1 kohdan a
alakohdan mukaisesti neuvoston direktiivin
91/414/ETY (?) sddnnoksid sovelletaan hyviksymismenet-
telyn ja hyvaksynnin edellytysten osalta tehoaineisiin,
joista on tehty pditos kyseisen direktiivin 6 artiklan 3
kohdan mukaisesti ennen 14 pdivdd kesikuuta 2011.
Syflumetofeenin osalta asetuksen (EY) N:o 1107/2009
80 artiklan 1 kohdan a alakohdassa sdddetyt edellytykset
tayttyvat komission paitokselld 2010/244/EU ().

(2)  Alankomaat vastaanotti direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan
2 kohdan mukaisesti 21 pdivand syyskuuta 2009 Otsuka
Chemical Co. Ltd:ltd hakemuksen syflumetofeeni-teho-
aineen sisallyttamiseksi direktiivin 91/414/ETY liitteeseen
I. Padtoksessd 2010/244[EU vahvistettiin, ettd asiakirja-
aineisto oli tdydellinen, eli sen voitiin periaatteessa katsoa
tayttavin direktiivin 91/414/ETY liitteissa II ja III asetetut
tietovaatimukset.

(3)  Kyseisen tehoaineen vaikutukset ihmisten ja eldinten ter-
veyteen ja ympdaristo6n on arvioitu direktiivin
91/414[ETY 6 artiklan 2 ja 4 kohdan sddnnosten mukai-
sesti hakijan ehdottamien kayttotarkoitusten osalta. Esit-
televa jasenvaltio toimitti arviointikertomuksen luonnok-
sen 12 paivind marraskuuta 2010.

(4)  Jasenvaltiot ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomai-
nen, jiljempind ’elintarviketurvallisuusviranomainern,
ovat tarkastelleet arviointikertomuksen luonnosta. Elintar-
viketurvallisuusviranomainen esitti komissiolle ~paatel-
ménsd (*) syflumetofeeni-tehoainetta sisaltavien torjunta-
aineiden riskinarviointia koskevasta tarkastelusta 16 pai-
vand joulukuuta 2011. Jasenvaltiot ja komissio tarkaste-
livat arviointikertomuksen luonnosta ja elintarviketurval-
lisuusviranomaisen paitelmii elintarvikeketjua ja eldinten
terveyttd kisittelevdssd pysyvissd komiteassa, ja syflume-

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

(}) EUVL L 107, 29.4.2010, s. 22.

() EFSA Journal 2012; 10(1):2504. Saatavilla verkossa osoitteessa
www.efsa.curopa.eu.

tofeenia koskeva komission tarkastelukertomus saatiin
valmiiksi 20 pdivdnd marraskuuta 2012.

(5)  Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd syflumetofeenia
sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa
tdyttavan direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja
b alakohdassa ja 5 artiklan 3 kohdassa siddetyt vaa-
timukset erityisesti tutkittujen ja komission tarkasteluker-
tomuksessa lueteltujen kéyttotarkoitusten osalta. Niin ol-
len syflumetofeeni on aiheellista hyviksya.

(6)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan
sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon ny-
kyinen tieteellinen ja tekninen tietdimys hyvaksyntdan on
kuitenkin tarpeen liittdd tiettyja edellytyksid ja rajoituksia.
Erityisesti on aiheellista edellyttda lisad vahvistavia tietoja.

(7)  Kohtuullinen miirdaika on tarpeen ennen hyviksymisti,
jotta jasenvaltiot ja asianomaiset osapuolet voivat valmis-
tautua hyviksymisestd seuraaviin uusiin vaatimuksiin.

(8)  Rajoittamatta asetuksessa (EY) N:o 1107/2009 siddetty-
jen hyviksynnistd johtuvien velvoitteiden soveltamista ja
ottaen huomioon direktiivisti 91/414/ETY asetukseen
(EY) N:o 1107/2009 siirtymisestd aiheutuva erityistilanne
olisi kuitenkin sovellettava seuraavia sidnnoksid. Jasenval-
tioilla olisi hyvaksymisen jilkeen oltava kuusi kuukautta
aikaa tarkistaa syflumetofeenia sisiltdvien kasvinsuojelu-
aineiden luvat. Jasenvaltioiden olisi tapauksen mukaan
muutettava, korvattava tai peruutettava luvat. Mainitusta
mdédraajasta poiketen olisi yhdenmukaisten periaatteiden
mukaisesti sdddettdvd pidemmaistd médrdajasta kutakin
kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiottua kayttotarkoitusta
koskevan tdydellisen, direktiivin 91/414/ETY litteen III
mukaisen asiakirja-aineiston pdivityksen jattdmistd ja ar-
viointia varten.

(9)  Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun ty6ohjelman ensimmdisen vaiheen taytin-
toonpanoa koskevista  yksityiskohtaisista sdadnnoistd
11 péivdnd joulukuuta 1992 annetun komission asetuk-
sen (ETY) N:o 3600/92 (°) puitteissa arvioitujen teho-
aineiden sisallyttimisestd direktiivin 91/414/ETY liittee-
seen I saatu kokemus on osoittanut, ettd tietojen saantiin
liittyvid voimassa olevien lupien haltijoiden velvollisuuk-
sia voi olla vaikea tulkita. Lisdvaikeuksien valttimiseksi
ndyttadkin olevan tarpeen selkeyttdd jasenvaltioiden vel-
vollisuuksia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd lu-
vanhaltija osoittaa, ettd kyseisen direktiivin liitteen II vaa-
timukset tdyttivéd asiakirja-aineisto on saatavilla. Talld sel-
vennykselld ei kuitenkaan aiheuteta jasenvaltioille tai lu-
vanhaltijoille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin,

() EYVL L 366, 15.12.1992, s. 10.
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joita on tahdn mennessd annettu kyseisen direktiivin liit-
teen I muuttamiseksi, tai verrattuna asetuksiin, joita on
annettu tehoaineiden hyviksymisesta.

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

(11)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevidn pysyvian komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen

Hyviksytddn liitteessd I esitetty tehoaine syflumetofeeni kysei-
sessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Kasvinsuojeluaineiden uudelleenarviointi

1. Jasenvaltioiden on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukai-
sesti tarvittaessa muutettava tai peruutettava viimeistddn 30 pdi-
viand marraskuuta 2013 sellaisia kasvinsuojeluaineita koskevat
voimassa olevat luvat, jotka sisaltavit syflumetofeenia tehoainee-
na.

Jasenvaltioiden on kyseiseen paivimddrddn mennessd erityisesti
tarkistettava, ettd timin asetuksen liitteen I edellytykset tdytty-
vit, mainitussa liitteessd olevassa erityisid sddnnoksid koskevassa
sarakkeessa mainittuja edellytyksid lukuun ottamatta, ja ettd lu-
vanhaltijalla  tai luvanhaltijan saatavilla on direktiivin
91/414/ETY liitteen II vaatimukset tdyttdvd 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 sellaiset sallitut kasvinsuojelu-
aineet, jotka sisdltavit syflumetofeenia joko ainoana tehoaineena
tai yhtend monista tehoaineista, jotka kaikki oli 31 paivddn
toukokuuta 2013 mennessd sisillytetty tdytintoonpanoasetuk-
sen (EU) N:o 540/2011 liitteeseen; arviointi on suoritettava
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoi-
tettujen yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti, direktiivin
91/414/ETY litteessd III sdddetyt vaatimukset tdyttdvan asiakir-
ja-aineiston perusteella ja ottaen huomioon timin asetuksen
liitteessd I oleva erityisid sddnnoksid koskeva sarake. Jasenvalti-
oiden on kyseisen arvioinnin perusteella madritettdvd, tayttaako
tuote asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 1 kohdassa
vahvistetut edellytykset.

Méirittamisen jilkeen jdsenvaltioiden on

a) niiden tuotteiden osalta, jotka sisiltivit syflumetofeenia ai-
noana tehoaineena, tarvittaessa muutettava lupaa tai peruu-
tettava se viimeistddn 30 paivind marraskuuta 2014; tai

b) niiden tuotteiden osalta, jotka sisiltdvit syflumetofeenia yh-
tend monista tehoaineista, tarvittaessa muutettava lupaa tai
peruutettava se viimeistddn 30 pdivind marraskuuta 2014
taikka siind saddoksessa tai niissd sdddoksissd, joilla kyseinen
aine tai aineet lisdttiin direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I tai
joilla kyseinen aine tai kyseiset aineet hyvaksyttiin, tdllaista
muuttamista tai peruuttamista varten vahvistettuna ajankoh-
tana sen mukaan, kumpi ajankohta on myohaisempi.

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

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

4 artikla
Voimaantulo ja soveltamispdivi

T4ama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dess.

Sitd sovelletaan 1 pdivastd kesakuuta 2013.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 15 pdivind tammikuuta 2013.

() EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



LIITE I
Nimi, [UPAC-nimi Puhtaus (1) Hyvaksymispéivi Hyviksynnin Erityiset siannokset
tunnistenumero yvaksymisp pdattymispdiva Y
Syflumetofeeni 2-metoksietyyli (RS)-2-(4-tert-butyylifenyy- | > 975 g/kg | 1. kesdkuuta 2013 | 31. toukokuuta 2023 | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yh-
li)-2-syano-3-okso-3-(a,a,a-trifluori-o-to- (raseeminen) denmukaisten periaatteiden tdytintoon panemiseksi on otettava huomioon

CAS-nro 400882-07-7

CIPAC-nro 721

lyyli)propionaatti

elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevissd pysyvissi komiteassa
20. marraskuuta 2012 valmiiksi saadun syflumetofeenia koskevan tarkaste-
lukertomuksen pddtelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja II.
Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota

— kayttdjien ja tyontekijoiden suojeluun,

— pohjaveden suojeluun, kun ainetta kiytetddn alueilla, joilla on herkkd
maaperd jaftai epdsuotuisat ilmasto-olot,

— juomaveden suojeluun,

— vesielioille aiheutuvaan riskiin.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttdva riskinhallintatoimenpiteita.

Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

a) metaboliitin B3 (2-(trifluorimetyyli)bentsamidi) mahdollinen mutagee-
ninen potentiaali sulkemalla pois in vitro -tutkimuksissa havaittujen vai-

kutusten merkitys in vivo asianmukaisen testausprotokollan avulla;

b) lisitiedot akuutin altistumisen viiteannoksen madérittimiseksi metabolii-
tin B3 osalta;

¢) muut ekotoksikologiset tutkimukset ja arvioinnit, jotka koskevat selké-
rankaisia vesieldimid ja kattavat niiden koko elinkaaren.

Hakijan on toimitettava nimd tiedot komissiolle, jasenvaltioille ja elintarvi-
keturvallisuusviranomaiselle viimeistddn 31. toukokuuta 2015.

(") Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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Lisdtadn tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan B osaan seuraava kohta:

LITE 11

Numero Nimi, tunnistenumero

IUPAC-nimi

Puhtaus (¥)

Hyvaksymispaivd

Hyviksynnin
pédttymispdiva

Erityiset sddnnokset

31 Syflumetofeeni
CAS-nro 400882-07-7
CIPAC-nro 721

2-metoksietyyli
(RS)-2-(4-tert-bu-
tyylifenyyli)-2-sya-
no-3-okso-3-(a,a,a-
trifluori-o-tolyy-
li)propionaatti

> 975 glkg (raseeminen)

1. kesdkuuta 2013

31. toukokuuta
2023

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoi-
tettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoon panemiseksi
on otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd ka-
sittelevdssd pysyvassd komiteassa 20. marraskuuta 2012 val-
miiksi saadun syflumetofeenia koskevan tarkastelukertomuksen
padtelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

Kokonaisarvioinnissa jisenvaltioiden on Kkiinnitettdvd erityistd
huomiota

— kéyttdjien ja tyontekijoiden suojeluun,

— pohjaveden suojeluun, kun ainetta kdytetddn alueilla, joilla
on herkkd maaperi ja/tai epdsuotuisat ilmasto-olot,

— juomaveden suojeluun,
— vesielidille aiheutuvaan riskiin.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttava riskinhallintatoi-
menpiteitd, kuten henkilonsuojainten kiytto.

Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

a) metaboliitin B3 (2-(trifluorimetyyli)bentsamidi) mahdollinen
mutageeninen potentiaali sulkemalla pois in vitro -tutkimuk-
sissa havaittujen vaikutusten merkitys in vivo asianmukaisen
testausprotokollan avulla (in vivo Comet-testi);

lisitiedot akuutin altistumisen viiteannoksen mairittimiseksi
metaboliitin B3 osalta;

=

¢) muut ekotoksikologiset tutkimukset ja arvioinnit, jotka kos-
kevat selkdrankaisia vesieldimid ja kattavat niiden koko elin-
kaaren.

Hakijan on toimitettava nimi tiedot komissiolle, jisenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle viimeistdin 31. toukokuuta
2015”7

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