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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2016/370,
annettu 15 piivini maaliskuuta 2016,

tehoaineen pinoksadeeni hyviksymisesti kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti, komission

tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta sekd jisenvaltioiden mah-
dollisuudesta pidentii kyseisti tehoainetta koskevia viliaikaisia lupia

(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 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 (%) sddnnoksid sovelletaan hyviksymismenettelyn ja hyviksynnin edellytysten osalta tehoaineisiin,
joista on tehty paitds kyseisen direktiivin 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti ennen 14 pidivdd kesikuuta 2011.
Pinoksadeenin osalta asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 1 kohdan a alakohdassa sidddetyt edellytykset
tayttyvit komission pditokselld 2005/459/EY (%).

(2)  Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti Yhdistynyt kuningaskunta vastaanotti 31 pdivina
maaliskuuta 2004 Syngenta Crop Protection AG:Iti hakemuksen tehoaineen pinoksadeeni sisdllyttimiseksi
direktiivin 91/414[ETY liitteeseen 1. Pditoksessd 2005/459/EY vahvistettiin, ettd asiakirja-aineisto oli tdydellinen,
eli sen voitiin periaatteessa katsoa tayttivin direktiivin 91/414/ETY liitteissd II ja IIT asetetut tietovaatimukset.

(3)  Kyseisen tchoaineen vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen ja ympiristo6n on arvioitu direktiivin
91/414[ETY 6 artiklan 2 ja 4 kohdan sddnndsten mukaisesti hakijan ehdottamien kayttotarkoitusten osalta.
Esittelevd jasenvaltio Yhdistynyt kuningaskunta toimitti arviointikertomuksen luonnoksen 30 péivdnd
marraskuuta 2005. Hakijalta pyydettiin 6 péivind kesikuuta 2011 komission asetuksen (EU) N:o 1882011 (¥)
11 artiklan 6 kohdan mukaisesti lisitietoja. Yhdistyneen kuningaskunnan niistd lisitiedoista tekemd arviointi
toimitettiin arviointikertomuksen luonnoksen lisdysten muodossa 30 pdivini tammikuuta 2012.

(4)  Jasenvaltiot ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempand ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’,
tarkastelivat  arviointikertomuksen  luonnosta.  Elintarviketurvallisuusviranomainen  esitti ~ komissiolle
paitelmdnsd (°) pinoksadeeni-tehoainetta sisiltdvien torjunta-aineiden riskinarviointia koskevasta vertaisarvi-
oinnista 14 piivind kesikuuta 2013. Jdsenvaltiot ja komissio tarkastelivat arviointikertomuksen luonnosta ja
elintarviketurvallisuusviranomaisen pditelmid pysyvissd kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomiteassa, ja
pinoksadeenia koskeva komission tarkastelukertomus valmistui 29 pdivind tammikuuta 2016.

(5)  Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd pinoksadeenia sisdltivien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa
tayttavan direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa ja 5 artiklan 3 kohdassa sdddetyt
vaatimukset erityisesti tutkittujen ja komission tarkastelukertomuksessa lueteltujen kiyttotarkoitusten osalta. Ndin
ollen pinoksadeeni on aiheellista hyviksya.

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

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

() Komission péézés 2005/459(EY, tehty 22 péivini kesikuuta 2005, yksityiskohtaista tutkimusta varten toimitetun asiakirja-aineiston
vaatimustenmukaisuuden periaatteellisesta hyvaksymisestd pinoksadeenin mahdolliseksi sisillyttimiseksi neuvoston direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I (EUVL L 160, 23.6.2005, 5. 32).

(*) Komission asetus (EU) N:o 188/2011, annettu 25 pdivind helmikuuta 2011, neuvoston direktiivin 91/414/ETY tdytintoonpanoa
koskevista yksityiskohtaisista sddnnoisti siltd osin kuin on kyse sellaisten tehoaineiden arviointimenettelystd, joita ei ollut markkinoilla
kahtena kyseisen direktiivin tiedoksi antamista seuraavana vuonna (EUVLL 53, 26.2.2011,s. 51).

(*) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, 2013: Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance pinoxaden. EFSA Journal 2013;11(6):3269, 112 pp. doi:10.2903j.efsa.2013.3269.
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(6)  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.

(7)  Kohtuullinen mdirdaika on tarpeen ennen hyviksymistd, jotta jasenvaltiot ja asianomaiset osapuolet voivat
valmistautua hyviksymisestd seuraaviin uusiin vaatimuksiin.

(8)  Rajoittamatta asetuksessa (EY) N:o 1107/2009 sidddettyjen hyviksynnistd johtuvien velvoitteiden soveltamista ja
ottaen huomioon direktiivistd 91/414/ETY asetukseen (EY) N:o 1107/2009 siirtymisestd aiheutuva erityistilanne
olisi kuitenkin sovellettava seuraavia sadnnoksid. Jasenvaltioilla olisi hyviksymisen jilkeen oltava kuusi kuukautta
aikaa tarkistaa pinoksadeenia sisiltivien kasvinsuojeluaineiden luvat. Jisenvaltioiden olisi tapauksen mukaan
muutettava lupia taikka korvattava tai peruutettava ne. Mainitusta mdairdajasta poiketen olisi yhdenmukaisten
periaatteiden mukaisesti sdddettivd pidemmaistd maddrdajasta kutakin kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiottua
kiyttotarkoitusta koskevan tdydellisen, direktiivin  91/414/ETY liitteen III mukaisen asiakirja-aineiston
toimittamista ja arviointia varten.

(9)  Komission asetuksen (ETY) N:o 3600/92 (") puitteissa arvioitujen tehoaineiden sisdllyttimisestd direktiivin
91/414[ETY liitteeseen I saatu aiempi kokemus on osoittanut, ettd tietojen saantiin liittyvid nykyisten lupien
haltijoiden velvollisuuksia voi olla vaikea tulkita. Uusien vaikeuksien vilttimiseksi niyttddkin olevan tarpeen
selkeyttdd jdsenvaltioiden velvollisuuksia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd luvanhaltija osoittaa, ettd
kyseisen direktiivin liitteen II vaatimukset tdyttdvd asiakirja-aineisto on saatavilla. Talli selvennykselld ei
kuitenkaan aiheuteta jisenvaltioille tai luvanhaltijoille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin, joita on tihin
mennessd annettu kyseisen direktiivin liitteen I muuttamiseksi, tai verrattuna asetuksiin, joita on annettu
tehoaineiden hyviksymisesta.

(10)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti olisi komission tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 (?) liitettd muutettava.

(11)  Jotta jasenvaltioilla olisi riittavisti aikaa tdyttdd tdssd asetuksessa sdddetyt viliaikaisia lupia koskevat velvoitteet, on
niin ikddn aiheellista antaa jasenvaltioille mahdollisuus pidentdd pinoksadeenia sisdltaville kasvinsuojeluaineille
myonnettyja valiaikaisia lupia.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen

Hyviksytaan liitteessd I madritetty tehoaine pinoksadeeni kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Kasvinsuojeluaineiden uudelleenarviointi

1. Jasenvaltioiden on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti tarvittaessa muutettava tai peruutettava
pinoksadeenia tehoaineena sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden voimassa olevat luvat viimeistddn 31 péivind
joulukuuta 2016.

(*) Komission asetus (ETY) N:o 3600/92, annettu 11 piivind joulukuuta 1992, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tyGohjelman ensimmiisen vaiheen tiytintoonpanoa koskevista
yksityiskohtaisista siannéistd (EYVL L 366, 15.12.1992, s. 10).

(*) 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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Jasenvaltioiden on kyseiseen paivimairdin mennessd erityisesti tarkistettava, ettd timdn asetuksen liitteen I edellytykset
tayttyvat, lukuun ottamatta kyseisessd liitteessd olevassa erityisid sddnnoksid koskevassa sarakkeessa mainittuja
edellytyksid, ja ettd luvanhaltijalla tai luvanhaltijan saatavilla on direktiivin 91/414/ETY liitteen II vaatimukset tdyttava
asiakirja-aineisto kyseisen 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 kasvinsuo-
jeluaineet, jotka sisaltdvit pinoksadeenia joko ainoana tehoaineena tai yhtend monista tehoaineista, jotka kaikki on
viimeistddn 30 piivand kesikuuta 2016 sisillytetty taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteeseen; arviointi on
suoritettava asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa sdddettyjen yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti,
direktiivin 91/414/ETY liitteessd III sdddetyt vaatimukset tdyttdvdn asiakirja-aineiston perusteella ja ottaen huomioon
timédn asetuksen liitteessd I oleva erityisid sddnnoksid koskeva sarake. Jasenvaltioiden on kyseisen arvioinnin perusteella
madritettdvd, tdyttdako tuote asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 1 kohdassa vahvistetut edellytykset.

Madrittdmisen jalkeen jasenvaltioiden on

a) niiden tuotteiden osalta, jotka sisiltdvit pinoksadeenia ainoana tehoaineena, tarvittaessa muutettava lupaa tai
peruutettava se viimeistddn 31 pdivind joulukuuta 2017; tai

b) niiden tuotteiden osalta, jotka sisiltdvit pinoksadeenia yhtend monista tehoaineista, tarvittaessa muutettava lupaa tai
peruutettava se viimeistddn 31 pdivani joulukuuta 2017 taikka siind sdddoksessd tai niissd sdddoksissd, joilla kyseinen
aine tai aineet lisittiin direktiivin 91/414/ETY litteeseen I tai joilla kyseinen aine tai kyseiset aineet hyvaksyttiin,
tillaista muuttamista tai peruuttamista varten vahvistettuna ajankohtana sen mukaan, kumpi ajankohta on
myohaisempi.

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

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

4 artikla
Voimassa olevien viliaikaisten lupien pidentiminen

Jasenvaltiot voivat pidentdd pinoksadeenia sisiltdville kasvinsuojeluaineille myonnettyjd voimassa olevia viliaikaisia lupia
viimeistddn 31 péivind joulukuuta 2017 paittyviksi ajanjaksoksi.

5 artikla
Voimaantulo ja soveltamispiivi

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

Sitd sovelletaan 1 péivdstd heindkuuta 2016 lukuun ottamatta 4 artiklaa, jota sovelletaan timin asetuksen voimaantulo-
pdivasta.

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

Tehty Brysselissd 15 pdivand maaliskuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LITE 1
Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus (1) Hyviksymispaiva Hyvaksynnan Erityiset sddnnokset
padttymispdivd
Pinoksadeeni 8-(2,6-dietyyli-p-tolyyli)- | = 970 g/kg 1. heindkuuta 30. kesdkuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu-
CAS-numero 243973-20-8 | 1,2:4,5-tetrahydro-7- Tolueenin enimmdispi- 2016 2026 jen yhdenmukaisten p?rig.atteidf?n taytantoon pan'emis.eksi on otet-
okso-7H-pyratsolo[1,2-d] | .o 7 Ik tava huomioon pysyvassd kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomi-
CIPAC-numero: 776 [1,4,5]oksadiatsepin-9- 8I%8 teassa 29. tammikuuta 2016 laaditun pinoksadeenia koskevan tar-
yyli 2,2-dimetyylipropio- kastelukertomuksen padtelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja II.
naatti

Tissé yleisarvioinnissa jisenvaltioiden on kiinnitettdvé erityistd huo-
miota pohjaveden suojeluun, jos ainetta kdytetddn alueilla, joilla on
herkkd maaperi ja/tai epasuotuisat ilmasto-olot.

Asianomaisten jdsenvaltioiden on tarvittaessa toteutettava seuranta-
ohjelmia metaboliitin M2 aiheuttaman pohjavesien mahdollisen
saastumisen todentamiseksi pilaantumiselle alttiilla alueilla.

Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

a) validoitu analyysimenetelmd metaboliittien M11, M52, M54,
M55 ja M56 esiintymisestd pohjavedessi;

b) metaboliittien M3, M11, M52, M54, M55 ja M56 merkittdvyys
ja vastaava pohjavesid koskeva riskinarviointi, jos pinoksadeeni
luokitellaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti koodilla
H361d (Epdillddn vaurioittavan sikiotd).

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja elintarviketur-
vallisuusviranomaiselle a kohdassa tarkoitetut tiedot viimeistddn
30. kesdkuuta 2018 ja b kohdassa tarkoitetut tiedot kuuden kuu-
kauden kuluessa pinoksadeenia koskevan, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (?) mukaisen luokittelu-
pdatoksen ilmoittamisesta.

(") Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnéistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja
1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta(EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).
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LIITE I

Lisatddn tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan B osaan kohta seuraavasti:

- . . " ; . Hyviksynnin U
Numero Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (¥) Hyvaksymispaiva péittymispaiva Erityiset siannokset
"97 Pinoksadeeni 8-(2,6-dietyyli-p-tolyyli)- | = 970 g/kg 1. heindkuuta 30. kesdkuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitet-
CAS-numero 243973~ | 1,2.4,5-tetrahydro-7- Tolueenin 2016 2026 tujen yhdenmt}kaisten pe{iaz_i_tteidep tiytdntoon panemiseksi on
20-8 okso-7H-pyratsolo[1,2-d] enimmiispitoi- otettava huomioon pysyvissd kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehu-
[1,4,5]oksadiatsepin-9- suus 1 gfk komiteassa 29. tammikuuta 2016 laaditun pinoksadeenia koske-
CIPAC-numero: 776 8I%&

yyli 2,2-dimetyylipropio-
naatti

van tarkastelukertomuksen pditelmit ja erityisesti sen lisaykset
ja IL

Tassd yleisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd
huomiota pohjaveden suojeluun, jos ainetta kiytetddn alueilla,
joilla on herkkd maaperi ja/tai epasuotuisat ilmasto-olot.

Asianomaisten jisenvaltioiden on tarvittaessa toteutettava seu-
rantaohjelmia metaboliitin M2 aiheuttaman pohjavesien mahdol-
lisen saastumisen todentamiseksi pilaantumiselle alttiilla alueilla.

Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

a) validoitu analyysimenetelmid metaboliittien M11, M52, M54,
M55 ja M56 esiintymisestd pohjavedessa;

b) metaboliittien M3, M11, M52, M54, M55 ja M56 merkitti-
vyys ja vastaava pohjavesid koskeva riskinarviointi, jos pinok-
sadeeni luokitellaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukai-
sesti koodilla H361d (Epdilldan vaurioittavan sikiota).

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja elintarvike-
turvallisuusviranomaiselle a kohdassa tarkoitetut tiedot viimeis-
tdan 30. kesdkuuta 2018 ja b kohdassa tarkoitetut tiedot kuuden
kuukauden kuluessa pinoksadeenia koskevan, asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 mukaisen luokittelupdatoksen ilmoittamisesta.”

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