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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2015/2085,
annettu 18 piivini marraskuuta 2015,

tehoaineen mandestrobiini hyviksymisesti kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja
komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja
91/414/ETY kumoamisesta 21 pdivanad lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 (') ja erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Ttavalta vastaanotti 18 pdivdnd joulukuuta 2012 asetuksen (EY) N:o 1107/2009 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti
yritykseltd Sumitomo Chemical Agro EUROPE S.A.S. hakemuksen tehoaineen mandestrobiini hyvaksymiseksi.

(2)  Kyseisen asetuksen 9 artiklan 3 kohdan mukaisesti Itavalta, joka oli nimetty esitteleviksi jasenvaltioksi, ilmoitti
31 péivdand tammikuuta 2013 hakijalle, muille jasenvaltioille, komissiolle ja Euroopan elintarviketurvallisuusvira-
nomaiselle, jaljempani ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, ettd hakemus voidaan ottaa kasiteltdvaksi.

(3)  Esittelevé jasenvaltio toimitti 31 paivdnd tammikuuta 2014 arviointikertomuksen luonnoksen komissiolle ja
kopion siitd elintarviketurvallisuusviranomaiselle; siind arvioitiin, voidaanko kyseisen tehoaineen olettaa tdyttdvin
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.

(4)  Elintarviketurvallisuusviranomainen noudatti asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 1 kohdan sddnnoksid. Se
pyysi asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 3 kohdan mukaisesti hakijaa toimittamaan lisitietoja
jasenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle. Esittelevin jisenvaltion néistd lisdtiedoista
tekemd arviointi toimitettiin elintarviketurvallisuusviranomaiselle péivitetyn arviointikertomuksen luonnoksen
muodossa maaliskuussa 2015.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti 27 paivind huhtikuuta 2015 hakijalle, jisenvaltioille ja komissiolle
pddtelmansd siitd, voidaanko tehoaineen mandestrobiini olettaa tdyttivdn asetuksen (EY) N:o 1107/2009 ()
4 artiklassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit. Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti paitelmansd julkisesti
saataville.

(6)  Komissio esitti pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle 13 paivind heinikuuta 2015 tehoainetta
mandestrobiini koskevan tarkastelukertomuksen ja asetusluonnoksen mandestrobiinin hyviksymisesta.

(7)  Hakijalle annettiin mahdollisuus esittdd huomautuksensa tarkastelukertomuksesta.

(8)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintdin
yhden kyseistd tehoainetta sisdltdvin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kiyttotarkoituksen ja
erityisesti tutkittujen ja tarkastelukertomuksessa lueteltujen kéyttotarkoitusten osalta. Kyseisten hyviksymisk-
riteerien katsotaan niin ollen tdyttyvin. Néin ollen on aiheellista hyviksyd mandestrobiini.

(9)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon
nykyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen hyviksyntdin on kuitenkin tarpeen liittdd tiettyjd edellytyksid ja
rajoituksia. Erityisesti on aiheellista edellyttdd lisdd vahvistavia tietoja.

(') EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.
() EFSA Journal 2014;12(12):3913. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu.


http://www.efsa.europa.eu
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(10)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti komission tiytinté6npanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 (!) liitettd olisi muutettava.

(11) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvdan Kkasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen

Hyviksytddn liitteessd I esitetty tehoaine mandestrobiini kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

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

3 artikla
Voimaantulo

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

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 18 paivand marraskuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

(") Komission tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 piivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintdonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVLL 153,11.6.2011, s. 1).



LITE 1
- . - Hyviksymis- Hyviksynnin . -
Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus (1) s A Erityiset maardykset
péiva pddttymispaivad

Mandestrobiini

CAS-numero:
173662-97-0

CIPAC-numero: Ei saata-
villa

(RS)-2-metoksi-N-me-
tyyli-2-[a- (2,5-ksyly-
loksi)-o-tolyyli] aseta-
midi

> 940 g/kg (kuivapainosta)

Ksyleenit (orto, meta, para),
etyylibentseenid enintddn

5 glkg (TK)

9. joulukuuta
2015

9. joulukuuta
2025

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu-
jen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintdonpanemiseksi on otet-
tava huomioon mandestrobiinia koskevan tarkastelukertomuksen
pddtelmt ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettava erityistd huo-
miota
— vesielidille aiheutuvaan riskiin,

— pohjaveden suojeluun, kun ainetta kéytetddn alueilla, joilla on
herkkd maaperi ja/tai epasuotuisat ilmasto-olot.

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttdava riskinhallintatoimen-
piteitd.
Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

1) tehoaineen, sellaisena kuin se on valmistettuna, tekninen spesifi-
kaatio (kaupallisen mittakaavan tuotannon perusteella), mukaan
lukien joidenkin yksittdisten epapuhtauksien merkityksellisyys,

2) myrkyllisyystutkimuksiin tarkoitettujen erien vahvistetun tekni-
sen spesifikaation mukaisuus.

Hakijan on toimitettava nimd tiedot komissiolle, jasenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle viimeistdin 9. kesikuuta 2016.

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

Lisdtddn tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan B osaan seuraava kohta:

Nimi, tunnistenumero

[UPAC-nimi

Puhtaus (*)

Hyviksymis-
pdiva

Hyviksynnin
paattymispaiva

Erityiset maaraykset

"93

Mandestrobiini

CAS-numero:
173662-97-0

CIPAC-numero: Ei saata-
villa

(RS)-2-metoksi-N-me-
tyyli-2-[a- (2,5-ksyly-
loksi)-o-tolyyli] aseta-
midi

> 940 g/kg (kuivapainosta)

Ksyleenit (orto, meta, para),
etyylibentseenid enintdin
5 glkg (TK)

9. joulukuuta
2015

9. joulukuuta
2025

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tar-
koitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpane-
miseksi on otettava huomioon mandestrobiinia koskevan
tarkastelukertomuksen pditelmat ja erityisesti sen lisdykset I
ja IL.

Kokonaisarvioinnissa jdsenvaltioiden on kiinnitettavd eri-
tyistd huomiota

— vesieliville aiheutuvaan riskiin,

— pohjaveden suojeluun, kun ainetta kaytetddn alueilla,
joilla on herkkd maaperi jajtai epdsuotuisat ilmasto-
olot.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttivi riskinhallin-
tatoimenpiteitd.

Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

1) tehoaineen, sellaisena kuin se on valmistettuna, tekni-
nen spesifikaatio (kaupallisen mittakaavan tuotannon
perusteella), mukaan lukien joidenkin yksittdisten epi-
puhtauksien merkityksellisyys,

2) myrkyllisyystutkimuksiin tarkoitettujen erien vahviste-
tun teknisen spesifikaation mukaisuus.

Hakijan on toimitettava nimai tiedot komissiolle, jasenvalti-
oille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle viimeistddn
9. kesdkuuta 2016.”

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