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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 1175/2013,

annettu 20 piivinid marraskuuta 2013,

tehoaineen benalaksyyli-M 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 paivind 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 hyvaksynnin edellytysten osalta tehoaineisiin,
joista on tehty pditos kyseisen direktiivin 6 artiklan 3
kohdan mukaisesti ennen 14 pdivdd kesikuuta 2011.
Benalaksyyli-M:n osalta asetuksen (EY) N:o 1107/2009
80 artiklan 1 kohdan a alakohdassa sdddetyt edellytykset
tayttyvat komission paatokselld 2003/35/EY (3).

(2)  Portugali vastaanotti 22 pdivind helmikuuta 2002 Isagro
SpA:lta direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mu-
kaisen hakemuksen benalaksyyli-M-nimisen tehoaineen
sisallyttdmiseksi direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I. Pdi-
toksessd 2003/35/EY vahvistettiin, ettd asiakirja-aineisto
oli tiydellinen, eli sen voitiin periaatteessa katsoa tayttd-
vin direktiivin 91/414/ETY liitteissd II ja III asetetut tie-
tovaatimukset.

(3)  Kyseisen tehoaineen vaikutukset ihmisten ja eldinten ter-
veyteen ja ympdristoon on arvioitu direktiivin

() EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1.

(3) Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 piivind heindkuuta
1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL
L 230, 19.8.1991, s. 1).

(}) Komission pddtos 2003/35/EY, tehty 10 paivind tammikuuta 2003,
yksityiskohtaista tutkimusta varten toimitetun asiakirja-aineiston tay-
dellisyyden periaatteellisesta hyviksymisestd benalaksyyli-M-, bentia-
valikarbi-, 1-metyylisyklopropeeni-, protiokonatsoli- ja fluoksastro-
biini -tehoaineiden mahdolliseksi sisallyttimiseksi kasvinsuojeluainei-
den markkinoille saattamisesta annetun neuvoston direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I (EYVL L 11, 16.1.2003, s. 52).

91/414/ETY 6 artiklan 2 ja 4 kohdan sdinnosten mukai-
sesti hakijan ehdottamien kayttotarkoitusten osalta. Esit-
televd jasenvaltio toimitti arviointikertomuksen luonnok-
sen 21 pdivdnd marraskuuta 2003. Jdsenvaltiot ja Euroo-
pan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ‘elin-
tarviketurvallisuusviranomainen’, tarkastelivat mainittua
arviointikertomuksen luonnosta. Elintarviketurvallisuusvi-
ranomainen esitti komissiolle pddtelminsd benalaksyyli-
M-tehoaineen kdytt6d torjunta-aineissa koskevasta riski-
narvioinnista 28 paivind heinakuuta 2007 ().

(4)  Pditelmissddn elintarviketurvallisuusviranomainen ei otta-
nut huomioon kaikkia tietoja, jotka hakija oli toimittanut
ja esittelevd jasenvaltio arvioinut ennen kyseistd paiva-
médrdd. Komissio pyysi elintarviketurvallisuusviran-
omaista tarkistamaan paatelmiddn ja ottamaan huomioon
kaikki toimitetut tiedot.

(5)  Esittelevd jdsenvaltio arvioi kaikki hakijan toimittamat
tiedot ja toimitti arviointikertomuksen luonnokseen lisi-
yksen 16 pdivind huhtikuuta 2012.

(6)  Jasenvaltiot ja elintarviketurvallisuusviranomainen tarkas-
telivat arviointikertomuksen luonnokseen toimitettua lisa-
ystd. Elintarviketurvallisuusviranomainen esitti komissi-
olle benalaksyyli-M-tehoaineen kiytostd torjunta-aineissa
tekeménsd riskinarvioinnin paatelmien (°) ensimmadisen
version 21 pdivind maaliskuuta 2013 ja paitelmien tar-
kistetun version 25 piivinid maaliskuuta 2013. Jdsenval-
tiot ja komissio tarkastelivat paivitettyd arviointikerto-
muksen luonnosta ja elintarviketurvallisuusviranomaisen
padtelmid elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittele-
vissd pysyvdssd komiteassa, ja benalaksyyli-M:dd koskeva
komission tarkastelukertomus saatiin valmiiksi 3 pdivina
lokakuuta 2013.

(7)  Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd benalaksyyli-M:dd
sisdltavien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa
tayttavan direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja
b alakohdassa ja 5 artiklan 3 kohdassa sdddetyt vaa-
timukset erityisesti tutkittujen ja komission tarkasteluker-
tomuksessa lueteltujen kdyttotarkoitusten osalta. Ndin ol-
len benalaksyyli-M on aiheellista hyviksya.

() EFSA Scientific Report (2007) 108, 1-86.

(°) EFSA Journal (2013); 11(1):3052. Saatavilla verkossa osoitteessa
www.efsa.curopa.eu
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(8)  Kohtuullinen mairdaika on tarpeen ennen hyviksymisti,
jotta jasenvaltiot ja asianomaiset osapuolet voivat valmis-
tautua hyviksymisestd seuraaviin uusiin vaatimuksiin.

(9)  Rajoittamatta asetuksessa (EY) N:o 1107/2009 saddetty-
jen hyvdksynndstd johtuvien velvoitteiden soveltamista ja
ottaen huomioon direktiivistd 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 benalaksyyli-M:44 sisdltavien kasvinsuojelu-
aineiden luvat. Jasenvaltioiden olisi tapauksen mukaan
muutettava lupia taikka korvattava tai peruutettava ne.
Mainitusta mairaajasta poiketen olisi yhdenmukaisten pe-
riaatteiden mukaisesti sdddettdvd pidemmistd mairdajasta
kutakin kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiottua kdyttotar-
koitusta koskevan tdydellisen, direktiivin 91/414/ETY lLit-
teen III mukaisen asiakirja-aineiston toimittamista ja ar-
viointia varten.

(10)  Komission asetuksen (ETY) N:o 3600/92 (') puitteissa ar-
vioitujen  tehoaineiden  sisillyttimisestd  direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I saatu aiempi kokemus on osoit-
tanut, ettd tietojen saantiin liittyvid nykyisten lupien hal-
tijoiden velvollisuuksia voi olla vaikea tulkita. Lisavaike-
uksien valttamiseksi ndyttadkin olevan tarpeen selkeyttdd
jasenvaltioiden velvollisuuksia ja erityisesti velvollisuutta
tarkistaa, ettd luvanhaltija osoittaa, ettd kyseisen direktii-
vin liitteen II vaatimukset tdyttdvd asiakirja-aineisto on
saatavilla. Talld selvennykselld ei kuitenkaan aiheuteta ji-
senvaltioille tai luvanhaltijoille uusia velvoitteita verrat-
tuna direktiiveihin, joita on tdhidn mennessd annettu mai-
nitun direktiivin liitteen I muuttamiseksi, tai verrattuna
asetuksiin, joita on annettu tehoaineiden hyviksymisesta.

(11)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan
mukaisesti olisi muutettava komission tdytintdonpano-
asetuksen (EU) N:o 540/2011 (?) liitetta.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen

Hyviksytddn liitteessd I esitetty tehoaine benalaksyyli-M kysei-
sessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

() Komission asetus (ETY) N:o 3600/92, annettu 11 péivini joulukuuta
1992, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun neu-
voston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
tyoohjelman ensimmdisen vaiheen tiytintoonpanoa koskevista yksi-
tyiskohtaisista sdannoistd (EYVL L 366, 15.12.1992, s. 10).

(?) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 pii-
vind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 11072009 tdytintoonpanosta hyviksyttyjen tehoainei-
den luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1).

2 artikla
Kasvinsuojeluaineiden uudelleenarviointi

1. Jasenvaltioiden on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukai-
sesti tarvittaessa muutettava tai peruutettava benalaksyyli-M:dd
tehoaineena sisdltivien kasvinsuojeluaineiden voimassa olevat
luvat viimeistadn 31 pdivind lokakuuta 2014.

Jasenvaltioiden on kyseiseen pdivimaidrdan mennessd erityisesti
tarkistettava, ettd timin asetuksen liitteen I edellytykset taytty-
vat, mainitussa liitteessd olevassa erityisid sadnnoksid 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 sisdltdvit benalaksyyli-M:dd joko ainoana teho-
aineena tai yhtend monista tehoaineista, jotka kaikki oli 30 pai-
vadn huhtikuuta 2014 mennessa sisillytetty taytintoonpanoase-
tuksen (EU) N:o 540/2011 liitteeseen; arviointi on suoritettava
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa sdddet-
tyjen yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti, direktiivin
91/414/ETY liitteessd III sdddetyt vaatimukset tdyttdvan asiakir-
ja-aineiston perusteella ja ottaen huomioon tidmin asetuksen
liitteessd 1 oleva erityisid sddnnoksid koskeva sarake. Jasenvalti-
oiden on kyseisen arvioinnin perusteella maaritettiv, tayttaako
tuote asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 1 kohdassa
vahvistetut edellytykset.

Madrittdmisen jdlkeen jdsenvaltioiden on

a) niiden tuotteiden osalta, jotka sisltivit benalaksyyli-M:dd
ainoana tehoaineena, tarvittaessa muutettava lupaa tai peruu-
tettava se viimeistddn 31 pdivini lokakuuta 2015; tai

b) niiden tuotteiden osalta, jotka sisiltivit benalaksyyli-M:dd
yhtend monista tehoaineista, tarvittaessa muutettava lupaa
tai peruutettava se viimeistddn 31 pdivind lokakuuta 2015
taikka siind saddoksessa tai niissd saddoksissd, 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 myohiisempi.

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

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite
tdimin asetuksen liitteen II mukaisesti.
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4 artikla
Voimaantulo ja soveltamispdivi

T4ma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivinid sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 péivistd toukokuuta 2014.

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

Tehty Brysselissd 20 pdivind marraskuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



LITE 1

Nimi, tunnistenumero

IUPAC-nimi

Puhtaus (')

Hyviksymispaivi

Hyviksynnin
padttymispdiva

Erityiset sddnnokset

Benalaksyyli-M
CAS-numero: 98243-83-5
CIPAC-numero: 766

Metyyli-N-(fenyyliasetyyli)-N-
(2,6-ksylyyli)-D-alaninaatti

> 950 g/kg

1. toukokuuta 2014

30. huhtikuuta 2024

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu-
jen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintonpanemiseksi on otet-
tava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevassa
pysyvissd komiteassa 3. lokakuuta 2013 valmiiksi saadun benalak-
syyli-M:dd koskevan tarkastelukertomuksen paatelmit ja erityisesti
sen lisdykset I ja IL

Tassd kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettavé erityistd
huomiota

— tyontekijoiden suojeluun kisiteltyihin tiloihin palattaessa,

— metaboliittien BM-M2 (N-(malonyyli)-N-(2,6-ksylyyli)- DL-alanii-
ni) ja BM-M3 (N-(malonyyli)-N-(2,6-ksylyyli)-D-alaniini) aiheut-
tama mahdollinen riski pohjavedelle, kun ainetta kdytetddn alu-
eilla, joilla on herkkd maaperi ja/tai epdsuotuisat ilmasto-olot.

Kayttoehtoihin on tarvittaessa sisillyttivi riskinhallintatoimenpiteita.

(") Lisétietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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LITE I
Lisdtddn tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan B osaan seuraava kohta:
Nro Nimi, tunnistenumero TUPAC-nimi Puhtaus (*) Hyviksymispdivd l:[.)_rvéiksym?_é-in" Erityiset sdannokset
pédittymispaivi
58 Benalaksyyli-M Metyyli-N-(fenyyliasetyyli)- > 950 g/kg 1. toukokuuta 2014 | 30. huhtikuuta 2024 | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tar-

CAS-numero: 98243-83-5
CIPAC-numero: 766

N-(2,6-ksylyyli)-D-alaninaatti

koitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintd6npanemi-
seksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten ter-
veyttd kisittelevissd pysyvissd komiteassa 3. lokakuuta 2013
valmiiksi saadun benalaksyyli-M:44 koskevan tarkastelukerto-
muksen paitelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

Tissd kokonaisarvioinnissa jisenvaltioiden on kiinnitettivi
erityistd huomiota

— tyontekijoiden suojeluun kasiteltyihin tiloihin palattaessa,

— metaboliittien BM-M2 (N-(malonyyli)-N-(2,6-ksylyyli)-DL-
alaniini) ja BM-M3 (N-(malonyyli)-N-(2,6-ksylyyli)-D-ala-
niini) aiheuttama mahdollinen riski pohjavedelle, kun ai-
netta kdytetddn alueilla, joilla on herkkd maaperd ja/tai
epasuotuisat ilmasto-olot.

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttavé riskinhallintatoi-
menpiteitd.”

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