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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2015/2105,
annettu 20 pdivind marraskuuta 2015,

tehoaineen flumetraliini hyviksymisesti korvattavaksi tehoaineeksi kasvinsuojeluaineiden

markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)

N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission tiytintéonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
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 pdivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 (') ja erityisesti sen 24 artiklan yhdessd 13 artiklan 2 kohdan ja 78 artiklan 2 kohdan kanssa,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Unkari vastaanotti 3 pdivind huhtikuuta 2012 asetuksen (EY) N:o 1107/2009 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti
Exponent International Ltd -yrityksen Syngenta Crop Protection AG:n puolesta toimittaman hakemuksen
tehoaineen flumetraliini hyvaksymiseksi. Kyseisen asetuksen 9 artiklan 3 kohdan mukaisesti Unkari ilmoitti
esittelevana jasenvaltiona komissiolle 28 pdivind syyskuuta 2012, ettd hakemus voidaan ottaa kasiteltavaksi.

(2)  Esittelevd jdsenvaltio toimitti 30 paivdni lokakuuta 2013 arviointikertomuksen luonnoksen komissiolle ja kopion
siitd  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’;  siind
arvioidaan, voidaanko kyseisen tehoaineen olettaa tdyttdvan asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt
hyviksymiskriteerit.

(3)  Elintarviketurvallisuusviranomainen noudatti asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 1 kohdan sdannoksid. Se
pyysi asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 3 kohdan mukaisesti hakijaa toimittamaan lisitietoja
jasenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle. Esittelijdjasenvaltion niistd lisitiedoista tekemd
arviointi toimitettiin elintarviketurvallisuusviranomaiselle pdivitetyn arviointikertomuksen luonnoksen muodossa
syyskuussa 2014.

(4)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti 20 pdivand marraskuuta 2014 hakijalle, jdsenvaltioille ja komissiolle
pddtelmansd siitd, voidaanko tehoaineen flumetraliini olettaa tdyttdvin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa
sdddetyt hyviksymiskriteerit (?). Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti paitelmansa julkisesti saataville.

(5)  Hakijalle annettiin mahdollisuus esittdd huomautuksensa tarkastelukertomuksesta.

(6)  Komissio esitti pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle 29 paivind toukokuuta 2015 tehoainetta
flumetraliini koskevan tarkastelukertomuksen ja asetusluonnoksen, mikili kyseinen tehoaine hyvaksytidn.

(7)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyvaksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vdhintdan
yhden kyseistd tehoainetta sisdltivin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kiyttotarkoituksen
osalta ja erityisesti tutkittujen ja tarkastelukertomuksessa lueteltujen kéyttotarkoitusten osalta. Kyseisten
hyvaksymiskriteerien katsotaan ndin ollen tdyttyvan.

(8)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan yhdessi sen 6 artiklan kanssa mukaisesti ja ottaen
huomioon nykyinen tieteellinen ja tekninen tietimys hyviksyntddn on kuitenkin tarpeen liittdd tiettyjd
edellytyksid ja rajoituksia. Erityisesti on aiheellista edellyttda lisdd vahvistavia tietoja.

(9)  Lisdksi komissio katsoo, ettd flumetraliini on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 24 artiklan mukainen korvattava
tehoaine. Flumetraliini on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevan 3.7.2.1 ja 3.7.2.3 kohdan mukaisesti
hitaasti hajoava myrkyllinen aine, koska sen puoliintumisaika makeassa vedessd on yli 40 piivad ja pitkdaikaisessa
kokeessa saatu vaikutukseton pitoisuus makean veden elivilld on alle 0,01 mg/l. Flumetraliini tdyttdd ndin ollen
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevan 4 kohdan toisessa luetelmakohdassa vahvistetun edellytyksen.
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(10)  Sen vuoksi on aiheellista hyvaksyd flumetraliini korvattavaksi aineeksi.

(11)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 24 artiklan 2 kohdan mukaisesti korvattavat aineet luetellaan erikseen asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdassa tarkoitetussa asetuksessa. Sen vuoksi on aiheellista lisitd komission
taytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (!) liitteeseen E osa. Kyseistd asetusta olisi sen vuoksi muutettava.

(12) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen korvattavaksi aineeksi

Tehoaine flumetraliini hyvaksytddn liitteen I mukaisesti korvattavaksi aineeksi.

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

1. Korvataan tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 1 artiklan toinen kohta seuraavalla kohdalla:
”Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 nojalla hyviksytyt tehoaineet esitetidn tdiman asetuksen liitteessd olevassa B osassa.
Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 nojalla hyvaksytyt perusaineet esitetddn timédn asetuksen liitteessd olevassa C osassa.
Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 nojalla hyviksytyt vahariskiset tehoaineet esitetddn timin asetuksen liitteessd
olevassa D osassa. Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 nojalla hyviksytyt korvattavat aineet esitetidn timdn asetuksen
liitteessd olevassa E osassa.”

2. Muutetaan tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite timén asetuksen liitteen I mukaisesti.

3 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 20 pdivdnd 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 I
L . L ; e Hyviksynnin I -
Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus (') Hyviksymispdiva pédttymispaiv Erityiset mddrdykset
Flumetraliini N-(2-kloori-6-fluori- 980 glkg 11. joulukuuta | 11.joulukuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitet-

CAS-numero:
62924-70-3

CIPAC-numero: 971

bentsyyli)-N-etyyli-a,a,a-

trifluori-2,6-dinitro-p-
toluidiini

Epdpuhtaus  nitrosamiini
(nitrosodimetyyliamiinina
laskettuna): enintdin
0,001 g/kg teknisessd mate-
riaalissa.

2015

2022

tujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on
otettava huomioon flumetraliinia koskevan tarkastelukertomuk-
sen padtelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

Kokonaisarvioinnissa jdsenvaltioiden on kiinnitettdvd erityistd
huomiota seuraaviin:

a) kayttdjien ja tyontekijoiden suojeluun ja varmistettava, ettd
kayttoedellytyksiin kuuluu tarvittaessa asianmukaisten henki-
l6nsuojainten kaytto;

b) pohjaveden suojeluun, kun ainetta kaytetddn alueilla, joilla on
herkkid maaperi ja/tai epasuotuisat ilmasto-olot;

¢) kasvissyojanisakkiisiin kohdistuvaan riskiin;

d) vesieliille aiheutuvaan riskiin.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttavd riskinhallintatoi-
menpiteita.

Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

1. tehoaineen, sellaisena kuin se on valmistettuna, tekninen spesi-
fikaatio (kaupallisen mittakaavan tuotannon perusteella);

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

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja elintarvike-
turvallisuusviranomaiselle 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut tiedot vii-
meistddn 11. kesikuuta 2016.

(") Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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Lisatddn taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteeseen E osa seuraavasti:

LIITE I

"E OSA

Korvattavat aineet

o . L “ I, Hyviksynnin - I
Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus () Hyvaksymispaiva piattymispaiva Erityiset madraykset
1 | Flumetraliini N-(2-kloori-6-fluori- 980 glkg 11. joulukuuta | 11.joulukuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tar-
CAS-numero: bentsyyli)-N-etyyli-a,a,a- Epipuhtaus  nitrosamiini 2015 2022 koitf'zttujen yhdenmukai'sten periaattei.c?er'l taytantoonpanemi-
seksi on otettava huomioon flumetraliinia koskevan tarkaste-

62924-70-3
CIPAC-numero: 971

trifluori-2,6-dinitro-p-
toluidiini

(nitrosodimetyyliamiinina
laskettuna): enintdin
0,001 g/kg teknisessd mate-
riaalissa.

lukertomuksen péatelmat ja erityisesti sen lisdykset I ja IL

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdvi erityistd

huomiota seuraaviin:

a) kdyttdjien ja tyontekijéiden suojeluun ja varmistettava,
ettd kayttoedellytyksiin kuuluu tarvittaessa asianmukais-
ten henkilonsuojainten kaytto;

b) pohjaveden suojeluun, kun ainetta kiytetddn alueilla,
joilla on herkkd maaperi ja/tai epasuotuisat ilmasto-olot;

¢) kasvissyojanisakkiisiin kohdistuvaan riskiin;
d) vesieligille aiheutuvaan riskiin.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttdva riskinhallinta-
toimenpiteita.
Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

1. tehoaineen, sellaisena kuin se on valmistettuna, tekninen
spesifikaatio (kaupallisen mittakaavan tuotannon perus-
teella);

2. myrkyllisyystutkimuksiin tarkoitettujen erien vahvistetun
teknisen spesifikaation mukaisuus.

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja elintar-
viketurvallisuusviranomaiselle 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut tie-
dot viimeistddn 11. kesdkuuta 2016.

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