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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 201/2013,

annettu 8 pidivini maaliskuuta 2013,

tiytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 788/2011 ja tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta tehoaine fluatsifoppi-P:n hyviksyttyjen kiyttotarkoitusten laajentamisen 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 pdivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 () ja
erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(4)

Tehoaine fluatsifoppi-P hyviksyttiin tehoaineen fluatsif-
oppi-P  hyviksymisestd kasvinsuojeluaineiden markki-
noille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja
komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
liitteen ja komission pdatoksen 2008/934/EY muuttami-
sesta 5 pdivand elokuuta 2011 annetulla komission tdy-
tintoonpanoasetuksella (EU) N:o 788/2011 (?). Hyvik-
syntdan sisltyi erityinen sddnnds siitd, ettd "lupa voidaan
myontdd ainoastaan rikkakasvien torjuntaan hedelmapui-
den alustoilla kerran vuodessa”.

Syngenta Crop Protection AG, jonka pyynnostd fluatsif-
oppi-P hyviksyttiin, toimitti 29 paivini kesikuuta 2011
hakemuksen, joka koski tehoaineen fluatsifoppi-P hyvik-
synndn edellytysten muuttamista siten, ettd sen kdyttd
sallittaisiin rikkakasvien torjunnassa ilman rajoituksia. Ha-
kemuksen mukana oli kayttotarkoituksen laajentamiseen
liittyvid tietoja. Hakemus toimitettiin Ranskalle, joka oli
nimetty esitteleviksi jasenvaltioksi komission asetuksella
(EY) N:o 1490/2002 ().

Ranska arvioi hakijan toimittamat tiedot ja laati lisiyksen
arviointikertomuksen luonnokseen. Se toimitti 2 pdivind
huhtikuuta 2012 kyseisen lisdyksen komissiolle ja kopion
siitd Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jal-
jempind ‘elintarviketurvallisuusviranomainen'.

Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti lisiyksen ha-
kijalle ja jdsenvaltioille, esittelevdd jdsenvaltiota lukuun

() EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1.
() EUVL L 203, 6.8.2011, s. 21.
() EYVL L 224, 21.8.2002, s. 23.

(10)

ottamatta, sekd asetti sen yleisesti saataville ja my6nsi 60
pdivin maédrdajan kirjallisten huomautusten toimittami-
seksi.

Elintarviketurvallisuusviranomainen jérjesti nisakéastoksi-
kologiaa koskevan asiantuntijakuulemisen.

Elintarviketurvallisuusviranomainen otti huomioon arvi-
ointikertomuksen luonnokseen tehdyn lisdyksen ja esitti
18 piivanid lokakuuta 2012 pditelmédnsi (¥), jotka kos-
kivat fluatsifoppi-P:td ja sen kdyttod rikkakasvien torjun-
nassa ilman rajoituksia. Se ilmoitti pddtelmdt hakijalle,
jasenvaltioille ja komissiolle sekd asetti ne julkisesti saa-
taville. Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat arviointiker-
tomusluonnosta, sithen tehtyi lisdysta ja elintarviketurval-
lisuusviranomaisen pédtelmid elintarvikeketjua ja eldinten
terveyttd késittelevdssd pysyvissd komiteassa, ja fluatsif-
oppi-P:td koskeva komission tarkastelukertomus valmistui
1 péivana helmikuuta 2013. Hakijalle annettiin mahdolli-
suus esittdd huomautuksensa tarkastelukertomuksesta.

Hakijan toimittamista tiedoista kavi ilmi, ettd kdyton sal-
liminen rikkakasvien torjunnassa ilman rajoituksia ei ai-
heuta uusia riskejd niiden lisdksi, jotka on jo otettu huo-
mioon tdytintoonpanoasetuksessa (EU) N:o 788/2011 ja
sen perustana olleessa komission tarkastelukertomukses-
sa.

Helmikuun 1 pdivind 2013 valmistuneen tarkasteluker-
tomuksen ja 18 piivand lokakuuta 2012 annettujen elin-
tarviketurvallisuusviranomaisen paatelmien perusteella on
aiheellista laajentaa fluatsifloppi-P:n hyvaksyntd katta-
maan kéytto rikkakasvien torjunnassa ilman rajoituksia.

Ottaakseen huomioon hajoamistuotteen X (°) puoliintu-
misajan laskemiseen liittyvin epdvarmuuden jdsenvaltioi-
den olisi kiinnitettdva erityistd huomiota kuluttajien tur-
vallisuuteen sen varalta, ettd kyseistd metaboliittia esiintyy
pohjavesissa.

Sen vuoksi tdytintonpanoasetusta (EU) N:o 788/2011 ja
komission tdytintoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 (°)
olisi muutettava.

(%) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen; Conclusion on the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
fluazifop-P. EFSA Journal 2012;10(11):2945. [18 pp.] doi:10.2903/
j.efsa.2012.2945. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu/
efsajournal.

() 5-(trifluorimetyyli)-2(1H)-pyridinoni.

() EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1.
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(11) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevian pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tdytinto6npanoasetuksen (EU) N:o 788/2011 muuttaminen

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 788/2011 liite I
timén asetuksen liitteen I mukaisesti.

2 artikla
Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen
Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite
tdimin asetuksen liitteen Il mukaisesti.

3 artikla

Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessi.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 8 pdivind maaliskuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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LITE 1

Korvataan asetuksen (EU) N:o 7882011 liitteessd I oleva sarake “Erityiset sddnnokset” seuraavasti:

"A OSA

Ainoastaan kéytto rikkakasvien torjunta-aineena sallitaan.

B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoon
panemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd késittelevdssd pysyvissd komiteassa 1. hel-
mikuuta 2013 valmiiksi saadun fluatsifoppi-P:td koskevan tarkastelukertomuksen pddtelmit ja erityisesti sen lisdykset
Ija IL

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettavé erityistd huomiota
— kuluttajien turvallisuuteen sen varalta, ettd hajoamistuotetta X (*) esiintyy pohjavesissd,

— kéyttdgjien turvallisuuteen ja varmistettava, ettd kayttoedellytyksiin kuuluu tarvittaessa asianmukaisten henkilon-
suojainten kaytto,

— pinta- ja pohjavesien suojeluun pilaantumiselle alttiilla alueilla,

— muille kuin kohdelajina oleville kasveille aiheutuvaan riskiin.
Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttava riskinhallintatoimenpiteité.
Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

1) kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin spesifikaatio, mukaan luettuna tiedot epdpuhtauden R154719
merkityksellisyydestd;

2) kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin ja toksisuustutkimuksissa kdytetyn testausmateriaalin spesifikaatioi-
den vastaavuus;

3) kasvinsyojanisakkaille pitkdlld aikavalilld aiheutuva mahdollinen riski;

4) hajoamistuotteiden X (*) ja IV (**) vaiheet ja kéyttdytyminen ymparistossd;

5) kaloille ja vedessd elaville selkdrangattomille hajoamistuotteesta IV (**) aiheutuva mahdollinen riski.

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut

tiedot viimeistddn 30. kesikuuta 2012 ja 3, 4 ja 5 kohdassa tarkoitetut tiedot viimeistidn 31. joulukuuta 2013.

(*) 5-(trifluorimetyyli)-2(1H)-pyridinoni.
() 4-{[5-(trifluorimetyyli)-2-pyridinyyliJoksi}fenoli.”
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LITE II

Korvataan sarake “Erityiset sddnnokset” asetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevassa B osassa olevalla rivilld 15,
fluatsifoppi-P, seuraavasti:

"A OSA

Ainoastaan kiytto rikkakasvien torjunta-aineena sallitaan.

B OSA

Asetuksen (EY) Nio 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tiytintoon
panemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd Kisittelevdssd pysyvissd komiteassa 1. hel-
mikuuta 2013 valmiiksi saadun fluatsifoppi-P:td koskevan tarkastelukertomuksen paitelmat ja erityisesti sen lisdykset
Ija IL

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettava erityistd huomiota
— kuluttajien turvallisuuteen sen varalta, ettd hajoamistuotetta X (*) esiintyy pohjavesissa,

— kéyttdjien turvallisuuteen ja varmistettava, ettd kiyttoedellytyksiin kuuluu tarvittaessa asianmukaisten henkilon-
suojainten kdytto,

— pinta- ja pohjavesien suojeluun pilaantumiselle alttiilla alueilla,

— muille kuin kohdelajina oleville kasveille aiheutuvaan riskiin.
Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttava riskinhallintatoimenpiteita.
Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

1) kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin spesifikaatio, mukaan luettuna tiedot epdpuhtauden R154719
merkityksellisyydestd;

2) kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin ja toksisuustutkimuksissa kdytetyn testausmateriaalin spesifikaatioi-
den vastaavuus;

3) kasvinsyojinisikkiille pitkalld aikavalilld aiheutuva mahdollinen riski;

4) hajoamistuotteiden X (*) ja IV (**) vaiheet ja kdyttdytyminen ymparistssa;

5) kaloille ja vedessa elaville selkdrangattomille hajoamistuotteesta IV (**) aiheutuva mahdollinen riski.

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut

tiedot viimeistddn 30. kesiakuuta 2012 ja 3, 4 ja 5 kohdassa tarkoitetut tiedot viimeistddn 31. joulukuuta 2013.

(*) 5-(trifluorimetyyli)-2(1H)-pyridinoni.
(**) 4-{[5-(trifluorimetyyli)-2-pyridinyyli]oksi}fenoli.”
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