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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 375/2013,

annettu 23 piivini huhtikuuta 2013,

tehoaineen spiromesifeeni hyviksymisestd kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission
tiytintonpanoasetuksen (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 pdivand 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 a
alakohdan mukaisesti neuvoston direktiivin
91/414/ETY (%) sdannoksid sovelletaan hyviksymismenet-
telyn ja hyviksynndn edellytysten osalta tehoaineisiin,
joista on tehty pddtds kyseisen direktiivin 6 artiklan 3
kohdan mukaisesti ennen 14 piivdd kesdkuuta 2011.
Spiromesifeenin osalta asetuksen (EY) N:o 1107/2009
80 artiklan 1 kohdan a alakohdassa sdddetyt edellytykset
tayttyvat komission paatokselld 2003/105/EY (3).

(2)  Yhdistynyt kuningaskunta vastaanotti 18 pdivind huhti-
kuuta 2002 direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan
mukaisesti Bayer CropScience AG:Itd hakemuksen spiro-
mesifeeni-nimisen tehoaineen sisillyttamiseksi direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I Padtoksessi 2003/105/EY vah-
vistettiin, ettd asiakirja-aineisto oli tdydellinen, eli sen
voitiin  periaatteessa  katsoa  tdyttavan  direktiivin
91/414/ETY litteissd II ja III asetetut tietovaatimukset.

(3)  Kyseisen tehoaineen vaikutukset ihmisten ja eldinten ter-
veyteen ja ympdristoon on arvioitu  direktiivin
91/414/ETY 6 artiklan 2 ja 4 kohdan sdinnosten mukai-
sesti hakijan ehdottamien kéyttotarkoitusten osalta. Esit-
televd jasenvaltio toimitti arviointikertomuksen luonnok-
sen 9 pdivind maaliskuuta 2004. Jisenvaltiot ja Euroo-
pan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana elin-
tarviketurvallisuusviranomainen’, ovat tarkastelleet arvi-
ointikertomuksen luonnosta, ja siitd kaytiin lopullinen
keskustelu 26 piivand huhtikuuta 2007. Elintarviketur-
vallisuusviranomainen esitti komissiolle pdatelmansa (*)
spiromesifeeni-tehoainetta sisdltdvien torjunta-aineiden
riskinarviointia koskevasta tarkastelusta 13 pdivind kesi-
kuuta 2007.

) EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1.

("

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1.

(}) EUVL L 43, 18.2.2003, s. 45.

() EFSA Scientific Report (2007) 105, 1-69. Saatavilla verkossa osoit-
teessa www.cfsa.europa.eu

(4)  Pdatelmissddn elintarviketurvallisuusviranomainen ei otta-
nut huomioon kaikkia hakijan ennen 26 pdivdd huhti-
kuuta 2007 toimittamia tietoja. Komissio pyysi elintarvi-
keturvallisuusviranomaista tarkistamaan pditelmiddn ja
ottamaan huomioon kaikki toimitetut tiedot.

(5)  Esittelevd jdsenvaltio arvioi kaikki lisitiedot ja toimitti
arviointikertomuksen luonnokseen lisdyksen 28 pdivana
syyskuuta 2009.

(6)  Jasenvaltiot ja elintarviketurvallisuusviranomainen tarkas-
telivat arviointikertomuksen luonnokseen toimitettua lisa-
ystd. Elintarviketurvallisuusviranomainen esitti komis-
siolle toiset padtelminsa (°) spiromesifeeni-tehoainetta si-
sdltavien torjunta-aineiden riskinarviointia koskevasta tar-
kastelusta 19 pdivani syyskuuta 2012. Jasenvaltiot ja ko-
missio tarkastelivat pdivitettyd arviointikertomuksen
luonnosta ja elintarviketurvallisuusviranomaisen péatel-
mid elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevassd
pysyvissd komiteassa, ja spiromesifeenia koskeva komis-
sion tarkastelukertomus saatiin valmiiksi 15 pdivind
maaliskuuta 2013.

(7)  Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd spiromesifeenia
sisdltavien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa
tdyttavan direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja
b alakohdassa ja 5 artiklan 3 kohdassa sdidetyt edelly-
tykset erityisesti tutkittujen ja komission tarkastelukerto-
muksessa lueteltujen kayttotarkoitusten osalta. Ndin ollen
spiromesifeeni on aiheellista hyviksya.

(8)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan
sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon ny-
kyinen tieteellinen ja tekninen tietimys hyviksyntddn on
kuitenkin tarpeen liittda tiettyjd edellytyksid ja rajoituksia.
Erityisesti on aiheellista edellyttdi lisid vahvistavia tietoja.

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

(10)  Rajoittamatta asetuksessa (EY) N:o 1107/2009 sdadetty-
jen hyviksynnistd johtuvien velvoitteiden soveltamista ja
ottaen huomioon direktiivisti 91/414ETY asetukseen
(EY) N:o 1107/2009 siirtymisestd aiheutuva erityistilanne
olisi kuitenkin sovellettava seuraavia sidnnoksia. Jasenval-
tioilla olisi hyvaksymisen jilkeen oltava kuusi kuukautta

(®) EFSA Journal 2012; 10(10):2873. Saatavilla verkossa osoitteessa

www.efsa.curopa.cu
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aikaa tarkistaa spiromesifeenia sisiltivien kasvinsuojelu-
aineiden luvat. Jdsenvaltioiden olisi tapauksen mukaan
muutettava, korvattava tai peruutettava luvat. Mainitusta
médrdajasta poiketen olisi yhdenmukaisten periaatteiden
mukaisesti sdddettdvd pidemmastd médrdajasta kutakin
kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiottua kéyttotarkoitusta
koskevan tdydellisen, direktiivin 91/414/ETY liitteen III
mukaisen asiakirja-aineiston paivityksen jittdmistd ja ar-
viointia varten.

(11)  Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun tyoohjelman ensimmdisen vaiheen tdytin-
toonpanoa  koskevista  yksityiskohtaisista  sddnnoistd
11 péivind joulukuuta 1992 annetun komission asetuk-
sen (ETY) N:o 3600/92 (') puitteissa arvioitujen teho-
aineiden sisillyttamisestd direktiivin 91/414/ETY liittee-
seen | saatu kokemus on osoittanut, ettd tietojen saantiin
liittyvid nykyisten lupien haltijoiden velvollisuuksia voi
olla vaikea tulkita. Lisavaikeuksien vélttdmiseksi nayttaa-
kin olevan tarpeen selkeyttdi jasenvaltioiden velvollisuuk-
sia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd luvanhaltija
osoittaa, ettd kyseisen direktiivin liitteen II vaatimukset
tdyttava asiakirja-aineisto on saatavilla. Talld selvennyk-
selld ei kuitenkaan aiheuteta jasenvaltioille tai luvanhalti-
joille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin, joita on
tdhin mennessd annettu kyseisen direktiivin liitteen I
muuttamiseksi, tai verrattuna asetuksiin, joita on annettu
tehoaineiden hyviksymisesta.

(12)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan
mukaisesti olisi muutettava Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintoonpanosta
hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta 25 piivind
toukokuuta 2011 annetun komission tdytintoénpanoase-
tuksen (EU) N:o 540/2011 (%) liitetta.

(13) Tdssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevian pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen
Hyviksytddn liitteessd I esitetty tehoaine spiromesifeeni kysei-

sessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

() EYVL L 366, 15.12.1992, s. 10.
() EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1.

2 artikla
Kasvinsuojeluaineiden uudelleenarviointi

1. Jdsenvaltioiden on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukai-
sesti tarvittaessa muutettava tai peruutettava spiromesifeenia te-
hoaineena sisiltivien kasvinsuojeluaineiden voimassa olevat lu-
vat viimeistddn 31 pdivind maaliskuuta 2014.

Jasenvaltioiden on kyseiseen padivimadrddn mennessd erityisesti
tarkistettava, ettd timin asetuksen liitteen I edellytykset tdytty-
vit, mainitussa liitteessd olevassa erityisid sdannoksid 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 spiromesifeenia joko ainoana tehoaineena
tai yhtend monista tehoaineista, jotka kaikki on viimeistddn
30 paivand syyskuuta 2013 sisillytetty tdytantoonpanoasetuk-
sen (EU) N:o 540/2011 liitteeseen; uudelleenarviointi on suori-
tettava asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa
sdddettyjen yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti, direktiivin
91/414[ETY liitteessd III sdddetyt vaatimukset tdyttdvdn asiakir-
ja-aineiston perusteella ja ottaen huomioon timin asetuksen
liitteessd I oleva erityisid sddnnoksid koskeva sarake. Jasenvalti-
oiden on kyseisen arvioinnin perusteella maritettava, tayttiako
tuote asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 1 kohdassa
vahvistetut edellytykset.

Mairittamisen jalkeen jdsenvaltioiden on

a) niiden tuotteiden osalta, jotka sisiltdvit spiromesifeenia ai-
noana tehoaineena, tarvittaessa muutettava lupaa tai peruu-
tettava se viimeistddn 31 paivind maaliskuuta 2015; tai

b) niiden tuotteiden osalta, jotka sisiltdvit spiromesifeenia yh-
tend monista tehoaineista, tarvittaessa muutettava lupaa tai
peruutettava se viimeistddn 31 pdivind maaliskuuta 2015
taikka siind saadoksessa tai niissd sadadoksissd, joilla kyseinen
aine tai aineet lisittiin direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I tai
joilla kyseinen aine tai kyseiset aineet hyviksyttiin, tillaista
muuttamista tai peruuttamista varten vahvistettuna ajankoh-
tana sen mukaan, kumpi ajankohta on myohiisempi.

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

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

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

Sitd sovelletaan 1 pdivistd lokakuuta 2013.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 23 pdivand huhtikuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



LITE 1
Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (') Hyviksymispdivi Hyvaksynnan Erityiset sd@nnokset
pédttymispaivi
Spiromesifeeni 3-mesityyli-2-okso-1-oksas- > 965 glkg (raseeminen) 1. lokakuuta 30. syyskuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitet-

CAS-numero: 283594-90-1 p1r0[44] non- 3—en—4—yyli— 3, B-di-
metyylibutyraatti
CIPAC-numero: 747

Epdpuhtaudella  N,N-dimetyyliaseta-
midi on toksikologista merkitystd, ja
sen médrd teknisessd materiaalissa saa
olla enintddn 4 gfkg.

2013

2023

tujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintdonpanemiseksi on
otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittele-
vissd pysyvassd komiteassa 15. maaliskuuta 2013 valmiiksi saa-
dun spiromesifeenia koskevan tarkastelukertomuksen paitelmit ja
erityisesti sen lisaykset I ja IL

Téssd yleisarvioinnissa jdsenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd
huomiota

— vedessd elaville selkdrangattomille aiheutuvaan pitkin aikava-
lin riskiin,

— polyttaville pistidisille ja muille kuin kohdelajina oleville ni-
veljalkaisille aiheutuvaan riskiin, jos altistuminen ei ole vaha-
patoistd,

— Kkéyttdgjien ja tyontekijoiden suojeluun.

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttdva riskinhallintatoimen-
piteitd.

Hakijan on toimitettava vahvistavia tietoja pohjaveden ennustetun
pitoisuuden (PECGW) laskemisesta uudelleen FOCUS GW -skenaa-
riolla, jota on mukautettu sallittuihin kdyttotarkoituksiin kayttden
Q10-arvoa 2,58.

Hakijan on toimitettava nimi tiedot komissiolle, jasenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle ~ viimeistddn 30. syyskuuta
2015.

(") Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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LITE 11
Lisdtadn tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan B osaan seuraava kohta:
Nro ‘Nimi, IUPAC-nimi Puhtaus () Hyviksymispaivi HYVékS}., nnan Erityiset sd@nnokset
tunnistenumero paattymlspalva

"41 | Spiromesifeeni 3-mesityyli-2-okso-1-oksas- | = 965 g/kg (raseeminen) 1. lokakuuta 30. syyskuuta Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yhden-
) piro[4.4]non-3-en-4-yyli- B ) 2013 2023 mukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava huomioon elin-
CAS-numero: 3,3-dimetyylibutyraatti Epépuhtaudella N,N-dime- tarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevdssi pysyvassd komiteassa 15. maa-
283594-90-1 tyyliasetamidi on- toksikolo- liskuuta 2013 valmiiksi saadun spiromesifeenia koskevan tarkastelukertomuk-

CIPAC-numero: 747

gista merkitystd, ja sen
maird teknisessi materiaa-
lissa saa olla enintidn

4 glkg.

sen pddtelmat ja erityisesti sen lisdykset I ja II.
Tassd yleisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdvé erityistdi huomiota
— vedessd eldville selkirangattomille aiheutuvaan pitkdn aikavilin riskiin,

— polyttaville pistidisille ja muille kuin kohdelajina oleville niveljalkaisille
aiheutuvaan riskiin, jos altistuminen ei ole vdhdpatoists,

— kdyttdjien ja tyontekijoiden suojeluun.
Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttavd riskinhallintatoimenpiteita.

Hakijan on toimitettava vahvistavia tietoja pohjaveden ennustetun pitoisuuden
(PECGW) laskemisesta uudelleen FOCUS GW -skenaariolla, jota on mukau-
tettu sallittuihin kayttotarkoituksiin kdyttden Q10-arvoa 2,58.

Hakijan on toimitettava nimé tiedot komissiolle, jasenvaltioille ja elintarvike-
turvallisuusviranomaiselle viimeistddn 30. syyskuuta 2015.”

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