31.8.2013

Euroopan unionin virallinen lehti

L 233(7

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 833/2013,

annettu 30 piivini elokuuta 2013,

tehoaineen pyriofenoni hyviksymisesti kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o

1107/2009 mukaisesti ja

tiytintdonpanoasetuksen (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 piivind 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 direktiivin 91/414/ETY (?) sddnnok-
sid sovelletaan hyviksymismenettelyn ja hyviksynnin
edellytysten osalta tehoaineisiin, joista on tehty paitos
kyseisen direktiivin 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti ennen
14 piivédd kesikuuta 2011. Pyriofenonin osalta asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
sdddetyt edellytykset tdyttyvit komission paddtokselld
2010/785/EU (¥).

(2)  Yhdistynyt  kuningaskunta  vastaanotti  direktiivin
91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti 31 pdivind
maaliskuuta 2010 yritykseltd ISK BioSciences Europe
N.V. hakemuksen pyriofenoni-nimisen tehoaineen sisil-
Iyttimiseksi direktiivin 91/414/ETY liitteeseen 1. Padtok-
sessd 2010/785/EU vahvistettiin, ettd asiakirja-aineisto oli
tdydellinen, eli sen voitiin periaatteessa katsoa tdyttavin
direktiivin 91/414/ETY liitteissa II ja III asetetut tietovaa-
timukset.

(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 30 pdivind tammikuuta 2012.

(4 Jasenvaltiot ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomai-
nen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainer,
ovat tarkastelleet arviointikertomuksen luonnosta. Elintar-
viketurvallisuusviranomainen esitti komissiolle paatel-
minsd () pyriofenonia sisdltivien torjunta-aineiden riski-
narviointia koskevasta tarkastelusta 18 paivind maalis-
kuuta 2013. Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat arvioin-
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tikertomuksen luonnosta ja elintarviketurvallisuusviran-
omaisen pditelmid elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd
kisittelevdssd pysyvassd komiteassa, ja arviointikertomus-
luonnos saatiin valmiiksi 16 pdivdnd heindkuuta 2013
komission pyriofenonia koskevan tarkastelukertomuksen
muodossa.

(5)  Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd pyriofenonia sisdl-
tavien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa tayt-
tavian direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b
alakohdassa ja 5 artiklan 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset
erityisesti tutkittujen ja komission tarkastelukertomuk-
sessa lueteltujen kayttotarkoitusten osalta. Nain ollen py-
riofenoni 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 tietimys hyviksyntddn on
kuitenkin tarpeen liittda tiettyjd edellytyksid ja rajoituksia.
Erityisesti on aiheellista edellyttdi lisid vahvistavia tietoja.

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

(8)  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
aikaa tarkistaa pyriofenonia sisdltdvia kasvinsuojeluaineita
koskevat luvat. Jasenvaltioiden olisi tapauksen mukaan
muutettava lupia taikka korvattava tai peruutettava ne.
Mainitusta mairdajasta poiketen olisi yhdenmukaisten pe-
riaatteiden mukaisesti sdddettdvd pidemmastd mairdajasta
kutakin kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiottua kayttotar-
koitusta koskevan tdydellisen, direktiivin 91/414/ETY liit-
teen III mukaisen asiakirja-aineiston paivityksen toimitta-
mista ja arviointia varten.

(9)  Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun ty6ohjelman ensimmdiisen vaiheen taytin-
toonpanoa  koskevista  yksityiskohtaisista sdannoistd
11 pdivdnd 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, etti tietojen saantiin
liittyvid nykyisten lupien haltijoiden velvollisuuksia voi
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olla vaikea tulkita. Lisavaikeuksien vélttimiseksi nayttda-
kin olevan tarpeen selkeyttid 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 jdsenvaltioille tai luvanhalti-
joille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin, joita on
tihdn mennessd annettu kyseisen direktiivin liitteen 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 11072009 tdytintoonpanosta hyviksyt-
tyjen tehoaineiden luettelon osalta 25 pdivind touko-
kuuta 2011 annetun komission tdytintdonpanoasetuksen
(EU) N:o 540/2011 (') liitettd muutettava.

(11)  Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:
1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen

Hyviksytadn liitteessd I esitetty tehoaine pyriofenoni kyseisessd
liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Kasvinsuojeluaineiden uudelleenarviointi

1.  Jasenvaltioiden on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukai-
sesti tarvittaessa muutettava tai peruutettava pyriofenonia teho-
aineena sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden voimassa olevat luvat
viimeistddn 31 péivand heindkuuta 2014.

Jasenvaltioiden on kyseiseen pdivimaidrdan mennessd erityisesti
tarkistettava, ettd tdimdan asetuksen liitteen I edellytykset taytty-
vat, mainitussa liitteessd olevassa erityisid sadnnoksia 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 sdddetdin, jdsenvaltioiden
on arvioitava uudelleen kaikki sellaiset sallitut kasvinsuojelu-
aineet, jotka sisiltdvit pyriofenonia joko ainoana tehoaineena
tai yhtend monista tehoaineista, jotka kaikki oli 31 paivddn
tammikuuta 2014 mennessi sisdllytetty taytintoonpanoasetuk-
sen (EU) N:o 540/2011 liitteeseen; arviointi on suoritettava
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa saddet-
tyjen yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti, direktiivin
91/414/ETY liitteessd III saddetyt vaatimukset tdyttavin asiakir-
ja-aineiston perusteella ja ottaen huomioon timin asetuksen
liitteessd I oleva erityisid sadnnoksid koskeva sarake. Jasenvalti-
oiden on kyseisen arvioinnin perusteella madritettavd, tayttaako
tuote asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 1 kohdassa
vahvistetut edellytykset.

Mairittdmisen jalkeen jdsenvaltioiden on
a) niiden tuotteiden osalta, jotka sisiltavdt pyriofenonia ainoana

tehoaineena, tarvittaessa muutettava lupaa tai peruutettava se
viimeistddn 31 pdivind heindkuuta 2015; tai

=

niiden tuotteiden osalta, jotka sisiltdvat pyriofenonia yhtend
monista tehoaineista, tarvittaessa muutettava lupaa tai peruu-
tettava se viimeistddn 31 piivdnd heindkuuta 2015 taikka
siind sdddoksessd tai niissd sdddoksissd, joilla kyseinen aine
tai aineet lisdttiin direktiivin 91/414/ETY litteeseen I tai
joilla kyseinen aine tai kyseiset aineet hyvaksyttiin, tillaista
muuttamista tai peruuttamista varten vahvistettuna ajankoh-
tana sen mukaan, kumpi ajankohta on myohaisempi.

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

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

4 artikla
Voimaantulo ja soveltamispdivi

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paiviand
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Sitd sovelletaan 1 péivastd helmikuuta 2014.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 30 pdivini elokuuta 2013.
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Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



LITE 1
Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (') Hyviksymispaiva Hyviksynnan péittymispéiva Erityiset sddnnokset
Pyriofenoni (5-kloori-2-metoksi-4-metyyli- > 965 glkg 1. helmikuuta 2014 31. tammikuuta 2024 | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa
3-pyridyyli)(4,5,6-trimetoksi-o- tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpa-

CAS-numero: 688046-61-9
CIPAC-numero: 827

tolyyli)metanoni

nemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldin-
ten terveyttd kasittelevissd pysyvissd komiteassa 16. heind-
kuuta 2013 valmiiksi saadun pyriofenonia koskevan tarkas-
telukertomuksen pditelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

Kayttoehtoihin on tarvittaessa sisallyttavd riskinhallintatoi-
menpiteitd.

Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

a) kahden epipuhtauden tunnistetiedot, jotta viliaikaiselle
spesifikaatiolle saadaan téysi tuki,

b) ehdotettuun tekniseen spesifikaatioon sisiltyvien epapuh-
tauksien toksikologinen merkityksellisyys, lukuun otta-
matta sitd yhtd epdpuhtautta, jonka osalta toimitettiin
akuuttia myrkyllisyyttd suun kautta koskeva tutkimus
ja Amesin testi.

Hakijan on toimitettava nimd tiedot komissiolle, jasenvalti-
oille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle ~ viimeistddn
31. tammikuuta 2016.

(") Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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LITE 11
Lisdtddn tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan B osaan seuraava kohta:
Nro Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus (¥) Hyviksymispdivd lﬁyvéksynrzé?n.' Erityiset sdannokset
paidttymispaivi
53 Pyriofenoni (5-kloori-2-metoksi-4-me- > 965 glkg 1. helmikuuta 2014 31. tammikuuta 2024 | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tar-

CAS-numero:
688046-61-9

CIPAC-numero: 827

tyyli-3-pyridyyli)(4,5,6-tri-
metoksi-o-tolyyli)metanoni

koitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemi-
seksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten ter-
veyttd késittelevdssd pysyvdssd komiteassa 16. heindkuuta
2013 valmiiksi saadun pyriofenonia koskevan tarkasteluker-
tomuksen paitelmat ja erityisesti sen lisaykset I ja II.

Kiyttoehtoihin on tarvittaessa sisillyttava riskinhallintatoi-
menpiteitd.

Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

a) kahden epipuhtauden tunnistetiedot, jotta viliaikaiselle
spesifikaatiolle saadaan tdysi tuki,

=

ehdotettuun tekniseen spesifikaatioon sisiltyvien epapuhta-
uksien toksikologinen merkityksellisyys, lukuun ottamatta
sitd yhtd epapuhtautta, jonka osalta toimitettiin akuuttia
myrkyllisyyttd suun kautta koskeva tutkimus ja Amesin
testi.

Hakijan on toimitettava nimé tiedot komissiolle, jasenvalti-
oille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle  viimeistdan
31. tammikuuta 2016.”

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