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(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyvaksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2016/177,
annettu 10 pdivind helmikuuta 2016,

tehoaineen bentsovindiflupyri hyviksymisesti korvattavaksi tehoaineeksi kasvinsuojeluaineiden
markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 11072009 mukaisesti ja tiytintoonpanoasetuksen (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 pdivand lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 (') ja erityisesti sen 24 artiklan yhdessi sen 13 artiklan 2 kohdan kanssa,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Ranska vastaanotti 20 pdivind joulukuuta 2012 asetuksen (EY) N:o 1107/2009 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti
yritykseltd Syngenta Crop Protection AG hakemuksen tehoaineen bentsovindiflupyri hyviksymiseksi.

(2)  Kyseisen asetuksen 9 artiklan 3 kohdan mukaisesti Ranska ilmoitti esittelevind jdsenvaltiona 15 pdivina
helmikuuta 2013 hakijalle, muille jdsenvaltioille, komissiolle ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle,
jaljempind “elintarviketurvallisuusviranomainen’, ettd hakemus voidaan ottaa kasiteltdvaksi.

(3)  Esittelevd jdsenvaltio toimitti 25 pdivind maaliskuuta 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. Esittelevian jdsenvaltion niistd lisitiedoista
tekemd arviointi toimitettiin elintarviketurvallisuusviranomaiselle péivitetyn arviointikertomuksen luonnoksen
muodossa helmikuussa 2015.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti 10 péivdnd maaliskuuta 2015 hakijalle, jasenvaltioille ja komissiolle
pddtelmansd siitd, voidaanko tehoaineen bentsovindiflupyri olettaa tdyttdvin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 ()
4 artiklassa sdddetyt hyvdksymiskriteerit. Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti pddtelminsa julkisesti
saataville.

() EUVLL 309, 24.11.2009,s. 1.
() EFSA Journal 2015;13(3):4043. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu


http://www.efsa.europa.eu
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(6)  Komissio esitteli 13 péivdnd heindkuuta 2015 pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle bentsovin-
diflupyrid koskevan tarkastelukertomuksen ja asetusluonnoksen bentsovindiflupyrin 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 sisdltivin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kiyttotarkoituksen
osalta ja erityisesti tutkittujen ja komission tarkastelukertomuksessa lueteltujen kiyttotarkoitusten osalta. Kyseisten
hyviksymiskriteerien katsotaan ndin ollen téyttyvin.

(9)  Komissio katsoo kuitenkin, ettd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 24 artiklan nojalla bentsovindiflupyri on
korvattava tehoaine. Bentsovindiflupyri 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 maaperassd ja makean
veden sedimentissd on yli 120 pdivéi ja pitkdaikaisessa kokeessa saatu vaikutukseton pitoisuus makean veden
elivilld on alle 0,01 mg/l. Bentsovindiflupyri tdyttdd ndin ollen asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessi Il olevan
4 kohdan toisessa luetelmakohdassa vahvistetun edellytyksen.

(10)  Sen vuoksi on aiheellista hyvaksya bentsovindiflupyri korvattavaksi aineeksi.

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

(12)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti komission tdytintonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 (') liitettd olisi muutettava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen korvattavaksi aineeksi

Hyviksytddn tehoaine bentsovindiflupyri korvattavaksi aineeksi liitteessd I esitetylld tavalla.

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

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

3 artikla
Voimaantulo

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

(") 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).
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Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 10 pdivana helmikuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (?) Hyvaksymispaivi Hyvaksynnan Erityiset saannokset
padttymispdiva
Bentsovindiflupyri N-[(1RS,4SR)-9-(dikloo- | 960 g/kg (50/50) 2.3.2016 2.3.2023 Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen
CAS-numero: 1072957-71-1 | fimetyleeni)-1,2,3,4-tet- | rasemaatti yhdenmukaisten periaatteiden tdytdntoonpanemiseksi on otettava huo-
o _ rahydro-1,4-metaaninaf- mioon bentsovindiflupyrid koskevan tarkastelukertomuksen paitelmit ja
CIPAC-numero: ei saatavilla | talen-5-yyli]-3-(difluori- erityisesti sen lisdykset I ja IL
metyyli)-1-metyylipyrat- Téssd yleisarvioinnissa jdsenvaltioiden on kiinnitettdvd erityistd huo-

soli-4-karboksamidi miota vesielidihin kohdistuvaan riskiin.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttivd riskinhallintatoimenpi-
teitd.
Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

1) tehoaineen, sellaisena kuin se on valmistettuna, tekninen spesifikaatio
(kaupallisen mittakaavan tuotannon perusteella), mukaan lukien epa-
puhtauksien merkityksellisyys,

2) myrkyllisyys- ja ekomyrkyllisyystutkimuksiin tarkoitettujen erien
vahvistetun teknisen spesifikaation mukaisuus,

3) vedenkisittelyprosessien vaikutus pinta- ja pohjavedessd esiintyvien
jadmien luonteeseen, kun pintavettd tai pohjavettd otetaan juomave-
deksi.

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle 1 ja 2 kohdassa edellytetyt tiedot viimeistddn 2. syys-
kuuta 2016 ja 3 kohdassa edellytetyt tiedot kahden vuoden kuluessa
siitd, kun ohjeasiakirja vedenkasittelyprosessien vaikutuksen arvioinnista
pinta- ja pohjavedessi esiintyvien jadmien luonteeseen on hyviksytty.
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(") Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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LIITE I

Lisatddn taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan E osaan kohta seuraavasti:

- . - .. . Hyviksynnin U
Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (1) Hyvaksymispaiva péittymispaivi Erityiset siannokset
"4 Bentsovindiflupyri N-[(1RS,4SR)-9-(dikloo- | 960 g/kg 2.3.2016 2.3.2023 Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitet-
CAS-numero: 1072957-71-1 | fimetyleeni)-1,2,3,4-tet- | (50/50) rase- tujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on
' rahydro-1,4-metaaninaf- | maatti otettava huomioon bentsovindiflupyrid koskevan tarkastelukerto-

CIPAC-numero: ei saatavilla

talen-5-yyli]-3-(difluori-
metyyli)-1-metyylipyrat-
soli-4-karboksamidi

muksen pddtelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

Tassd yleisarvioinnissa jdsenvaltioiden on kiinnitettavd erityistd
huomiota vesielivihin kohdistuvaan riskiin.

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttava riskinhallintatoi-
menpiteita.
Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

1) tehoaineen, sellaisena kuin se on valmistettuna, tekninen spesi-
fikaatio (kaupallisen mittakaavan tuotannon perusteella), mu-
kaan lukien epdpuhtauksien merkityksellisyys,

2) myrkyllisyys- ja ekomyrkyllisyystutkimuksiin tarkoitettujen
erien vahvistetun teknisen spesifikaation mukaisuus,

3) vedenkisittelyprosessien vaikutus pinta- ja pohjavedessi esiin-
tyvien jadmien luonteeseen, kun pintavettd tai pohjavettd ote-
taan juomavedeksi.

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja elintarvike-
turvallisuusviranomaiselle 1 ja 2 kohdassa edellytetyt tiedot vii-
meistddn 2. syyskuuta 2016 ja 3 kohdassa edellytetyt tiedot kah-
den vuoden kuluessa siitd, kun ohjeasiakirja vedenkasittelyproses-
sien vaikutuksen arvioinnista pinta- ja pohjavedessd esiintyvien
jadmien luonteeseen on hyvaksytty.”

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