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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2016/146,
annettu 4 piivini helmikuuta 2016,

tehoaineen  lambda-syhalotriini  hyvidksynnin  uusimisesta  korvattavana  tehoaineena

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 sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja
91/414/ETY kumoamisesta 21 pdivinid lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 11072009 (') ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

1 Tehoaineen lambda-syhalotriini hyviksynnin, sellaisena kuin se on esitettyni komission tiytintdonpanoasetuksen
Yy yvaksy y! yt p
(EU) N:o 540/2011 (* liitteessd olevassa A osassa, voimassaolo pdittyy 30 paivani kesikuuta 2016.

(2)  Hakemus, jossa pyydettiin uusimaan lambda-syhalotriinin siséllyttiminen neuvoston direktiivin 91/414/ETY (})
liitteeseen I, jdtettiin komission asetuksen (EU) N:o 1141/2010 (*) 4 artiklan mukaisesti kyseisessd artiklassa
sdddetyssd médraajassa.

(3)  Hakijat ovat toimittaneet asetuksen (EU) N:o 1141/2010 9 artiklassa vaaditut tdydentdvit asiakirja-aineistot.
Esittelevi jasenvaltio totesi hakemuksen tdydelliseksi.

(4)  Esittelevd jasenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa jisenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusvira-
nomainen’, ja komissiolle 28 pdivind helmikuuta 2013.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen hakijalle ja jdsenvaltioille
kommentoitavaksi ja niiltd saamansa huomautukset edelleen komissiolle. Lisiksi elintarviketurvallisuusvira-
nomainen asetti tdydentivin asiakirja-aineiston tiivistelman julkisesti saataville.

(6)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti 11 pdivind maaliskuuta 2015 komissiolle tarkistetun version
23 péivind huhtikuuta 2014 antamastaan lausunnosta (°), joka koski sitd, voidaanko lambda-syhalotriinin
odottaa tdyttivin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit. Komissio esitti
lambda-syhalotriinia koskevan tarkastelukertomuksen luonnoksen pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja
rehukomitealle 28 pidivini toukokuuta 2015.

(7)  Asetuksen 4 artiklassa sdidettyjen hyvaksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vahintddn yhden kyseistd
tehoainetta sisdltdvan kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kéyttotarkoituksen osalta. Kyseisten
hyviksymiskriteerien katsotaan niin ollen tayttyvan.

(') EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

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

(®) Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 pdivind heinéﬂ)(]uuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L 230,
19.8.1991,s. 1).

(*) Komission asetus (EU) N:o 1141/2010, annettu 7 péivdnd joulukuuta 2010, tehoaineiden toisen ryhmin neuvoston direktiivin
91/414[ETY liitteeseen I sisdllyttimisen uusimista koskevan menettelyn vahvistamisesta ja kyseisid aineita koskevan luettelon
laatimisesta (EUVL L 322, 8.12.2010, s. 10).

(’) EFSA Journal 2014;12(5):3677. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu.
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(8)  Lambda-syhalotriinin hyviksynndn uusimiseen liittyvd riskinarviointi perustuu rajalliseen mdairdan edustavia
kiyttotarkoituksia, mikéd ei kuitenkaan rajoita niitd kayttotarkoituksia, joita varten lambda-syhalotriinia sisaltavid
kasvinsuojeluaineita voidaan hyviksya. Niin ollen ei ole asianmukaista pitdd voimassa rajoitusta, jonka mukaan
kiyttotarkoituksena voi olla ainoastaan kéytto hyonteisten torjunta-aineena.

(9)  Komissio katsoo kuitenkin, ettd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 24 artiklan nojalla lambda-syhalotriini on
korvattava tehoaine. Hyviksyttdva kayttdjin altistumistaso (AOEL) on merkittdvésti alhaisempi kuin suurimmalla
osalla hyvaksytyistd hyonteisten torjunta-aineryhmén tehoaineista. Lisdksi lambda-syhalotriini on asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 liitteessd II olevan 3.7.2.2 kohdan ja 3.7.2.3 kohdan mukaan biokertyvd ja myrkyllinen aine,
koska sen biokertyvyystekija on suurempi kuin 2000 ja pitkdaikaisessa kokeessa saatu vaikutukseton pitoisuus
makean veden eli6illd on alle 0,01 mg/l. Lambda-syhalotriini tdyttdd ndin ollen asetuksen (EY) N:o 1107/2009
liitteessa II olevan 4 kohdan ensimmaisessa ja toisessa luetelmakohdassa vahvistetut edellytykset.

(10)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan sekid sen 6 artiklan mukaisesti ja nykyisen tieteellisen ja
teknisen tietimyksen perusteella tiettyjd edellytyksid on tarpeen muuttaa. Erityisesti on aiheellista edellyttdd lisad
vahvistavia tietoja.

(11)  Sen vuoksi on aiheellista uusia lambda-syhalotriinin hyviksyntd korvattavana tehoaineena.

(12)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 20 artiklan 3 kohdan ja 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti tiytintoonpanoasetuk-
sen (EU) N:o 540/2011 liitettd olisi muutettava.

(13) Lambda-syhalotriinin hyviksynndn voimassaoloaikaa pidennettiin komission tdytintdonpanoasetuksella (EU)
N:o 2015/1885 (") 30 pdivddn kesdkuuta 2016, jotta uusimismenettely saadaan pditokseen ennen kuin sen
hyviksynndn voimassaolo pddttyy. Koska uusimista koskeva piddtés on kuitenkin tehty ennen hyviksynnin
jatketun voimassaolon pddttymispdivad, tdtd asetusta olisi sovellettava 1 paivistd huhtikuuta 2016.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusiminen korvattavana tehoaineena

Uusitaan tehoaineen lambda-syhalotriini hyviksyntéd korvattavana tehoaineena liitteen I mukaisesti.

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

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

(") Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2015/1885, annettu 20 pdivina lokakuuta 2015, tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tehoaineiden 2,4-D, asibentsolaari-s-metyyli, amitroli, bentatsoni, syhalofoppibutyyli, dikvatti,
esfenvaleraatti, famoksadoni, flumioksatsiini, DPX KE 459 (flupyrsulfuronimetyyli), glyfosaatti, iprovalikarbi, isoproturoni, lambda-
syhalotriini, metalaksyyli-M, metsulfuroni-metyyli, pikolinafeeni, prosulfuroni, pymetrotsiini, pyraflufeenietyyli, tiabendatsoli, tifensul-
furonimetyyli ja trasulfuroni hyviksynnin voimassaoloajan pidentamisestd (EUVLL 276, 21.10.2015, s. 48).
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3 artikla
Voimaantulo ja soveltamispdivi

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

Sitd sovelletaan 1 péivistd huhtikuuta 2016.

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

Tehty Brysselissd 4 paivind helmikuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LITE 1
o . . . e Hyviksynnin RS
Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (?) Hyvaksymispaiva pédttymispaiv Erityiset sddnnokset
Lambda-syhalotriini Seuraavien aineiden 1:1 900 g/kg 1. huhtikuuta | 31. maaliskuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yh-

CAS-numero: 91465-08-6
CIPAC-numero: 463

S€OS:

(R)-a-syaani-3-fenoksibent-
syyli (18,38)-3-[(2)-2-
kloori-3,3,3-trifluoriprope-
nyyli]-2,2-dimetyylisyklo-
propaanikarboksylaatti ja
(S)-a-syaani-3-fenoksibent-
syyli (IR,3R)-3-[(Z)-2-
kloori-3,3,3-trifluoriprope-
nyyli]-2,2-dimetyylisyklo-
propaanikarboksylaatti tai
(R)-a-syaani-3-fenoksibent-
syyli(1S)-cis-3-[(Z)-2-kloori-
3,3,3-trifluoropropenyyli]-
2,2-dimetyylisyklopropaa-
nikarboksylaatti ja (S)-a-
syaani-3-fenoksibentsyyli
(1R)-cis-3-[(Z)-2-kloori-
3,3,3-trifluoropropenyyli]-
2,2-dimetyylisyklopropaa-
nikarboksylaatti

2016

2023

denmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava huomioon
lambda-syhalotriinia koskevan tarkastelukertomuksen paitelmat ja erityi-
sesti sen lisdykset I ja IL.

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota
a) kdyttdjien, tyontekijoiden ja sivullisten suojeluun;

b) jalostetuissa hyodykkeissdi mahdollisesti muodostuviin aineenvaihdun-
tatuotteisiin;

¢) vesielidille, nisikkdille ja muille kuin kohdelajina oleville niveljalkaisille
aiheutuvaan riskiin.

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttava riskinhallintatoimenpiteita.
Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

1. jarjestelmallinen tarkastelu, jossa arvioidaan saatavilla oleva niytto
lambda-syhalotriinille altistumiseen liittyvistd mahdollisista vaikutuk-
sista siittioihin saatavilla olevien ohjeiden mukaisesti (esim. EFSA GD
on Systematic Review methodology, 2010);

2. toksikologiset tiedot metaboliittien V (PBA) ja XXIII (PBA(OH)) toksi-
kologisen profiilin arvioimiseksi.

Hakijoiden on toimitettava nima tiedot komissiolle, jasenvaltioille ja elin-
tarviketurvallisuusviranomaiselle viimeistdan 1. huhtikuuta 2018.

(") Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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LIITE I
Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:
1) Poistetaan A osasta lambda-syhalotriinia koskeva 12 kohta.
2) Lisdtddn E osaan kohta seuraavasti:
Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus () Hyviksymispaivd Hyv éksy nnan Erityiset siannokset
padttymispaiva
”5 Lambda-syhalotriini Seuraavien aineiden 1:1 | 900 g/kg 1. huhtikuuta | 31. maaliskuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitet-

CAS-numero: 91465-08-6

CIPAC-numero: 463

SE€0S:

(R)-a-syaani-3-fenoksi-
bentsyyli (18,3S)-3-[(Z)-
2-kloori-3,3,3-trifluori-
propenyyli]-2,2-dime-
tyylisyklopropaanikar-
boksylaatti ja (S)-a-
syaani-3-fenoksibent-
syyli (1R,3R)-3-[(2)-2-
kloori-3,3,3-trifluori-
propenyyli]-2,2-dime-
tyylisyklopropaanikar-
boksylaatti tai (R)-a-
syaani-3-fenoksibent-
syyli(1S)-cis-3-[(Z)-2-
kloori-3,3,3-trifluoro-
propenyyli]-2,2-dime-
tyylisyklopropaanikar-
boksylaatti ja (S)-a-
syaani-3-fenoksibent-
syyli(1R)-cis-3-[(Z)-2-
kloori-3,3,3-trifluoro-
propenyyli]-2,2-dime-
tyylisyklopropaanikar-
boksylaatti

2016

2023

tujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytint6onpanemiseksi on
otettava huomioon lambda-syhalotriinia koskevan tarkasteluker-
tomuksen pddtelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdvd erityistd
huomiota

a) kayttdjien, tyontekijoiden ja sivullisten suojeluun;

b) jalostetuissa hyodykkeissd mahdollisesti muodostuviin aineen-
vaihduntatuotteisiin;

¢) vesielioille, nisakkiille ja muille kuin kohdelajina oleville nivel-
jalkaisille aiheutuvaan riskiin.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttavd riskinhallintatoi-
menpiteitd.
Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

1. jrjestelmillinen tarkastelu, jossa arvioidaan saatavilla oleva
ndytt6 lambda-syhalotriinille altistumiseen liittyvistd mahdolli-
sista vaikutuksista siittioihin saatavilla olevien ohjeiden mukai-
sesti (esim. EFSA GD on Systematic Review methodology,
2010);

2. toksikologiset tiedot metaboliittien V (PBA) ja XXIII (PBA(OH))
toksikologisen profiilin arvioimiseksi.

Hakijoiden on toimitettava nimaé tiedot komissiolle, jasenvaltioille
ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle viimeistddn 1. huhtikuuta
2018

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