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ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2016/871,
annettu 1 piivini kesikuuta 2016,

tehoaineen amitroli hyviksynnin uusimatta jittimisesti kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti ja komission tidytintéonpanoasetuksen (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 péivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 (') ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan ja 78 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Komission direktiivilli 2001/21/EY (?) sisallytettiin amitroli tehoaineena neuvoston direktiivin 91/414/ETY ()
liitteeseen L

(2)  Direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevia tehoaineita pidetddn asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti
hyviksyttyind, ja ne luetellaan komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (%) liitteessd olevassa
A osassa.

(3)  Tehoaineen amitroli hyviksynnin, sellaisena kuin se on esitettynd tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
liitteessi olevassa A osassa, voimassaolo paittyy 30 pdivana kesdkuuta 2016.

(4)  Hakemus, jossa pyydettiin uusimaan amitrolin sisdllyttiminen direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I, jdtettiin
komission asetuksen (EU) N:o 1141/2010 () 4 artiklan mukaisesti kyseisessd artiklassa sdddetyssd mairaajassa.

(5)  Hakija on toimittanut asetuksen (EU) N:o 1141/2010 9 artiklassa vaaditut tdydentdvit asiakirja-aineistot.
Esittelevd jasenvaltio totesi hakemuksen tdydelliseksi.

(6)  Esittelevd jdsenvaltio laati rinnakkaisesittelijind toimivaa jdsenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jdljempani ‘elintarviketurvallisuusvirano-
mainen’, ja komissiolle 2 paivind huhtikuuta 2014.

() EUVLL 309, 24.11.2009,s. 1.

(*) Komission direktiivi 2001/21/EY, annettu 5 pédivind maaliskuuta 2001, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY liitteen I muuttamisesta tehoaineiden amitroli, dikvatti, pyridaatti ja tiabendatsoli sisallyttamiseksi
sithen (EYVLL 69, 10.3.2001,s. 17).

(®) Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 pdivind heindkuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L 230,
19.8.1991,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).

() Komission asetus (EU) N:o 1141/2010, annettu 7 péivdnd joulukuuta 2010, tehoaineiden toisen ryhmin neuvoston direktiivin
91/414[ETY liitteeseen I sisillyttimisen uusimista koskevan menettelyn vahvistamisesta ja kyseisid aineita koskevan luettelon
laatimisesta (EUVLL 322, 8.12.2010, s. 10).
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(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen kommentoitavaksi hakijalle
ja jasenvaltioille ja niiltd saamansa huomautukset edelleen komissiolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti
tdydentdvin asiakirja-aineiston tiivistelmén julkisesti saataville.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 19 péivind kesikuuta 2014 komissiolle padtelminsa (') siitd,
voidaanko amitrolin olettaa tdyttdvin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd on erittdin todennikoistd, ettd arvioidut edustavat kayttotar-
koitukset johtavat pohjaveden kautta tapahtuvaan altistumiseen amitrolin merkitykselliselle metaboliitille siten,
ettd juomavedelle asetettu 0,1ug/L:n parametriraja ylittyy kaikissa olennaisissa pohjavesiskenaarioihin liittyvissd
tilanteissa. Lisdksi todettiin kayttéjille, tyontekijoille ja sivullisille amitrolin kdytostd aiheutuva suuri riski.

(9)  Naiden tunnistettujen riskien pohjalta ei ole vahvistettu vahintddn yhden kasvinsuojeluaineen yhden tai
useamman edustavan kdyttotarkoituksen osalta, ettd 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit tayttyvit. Sen vuoksi
on aiheellista olla uusimatta amitrolin hyviksyntdd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 20 artiklan 1 kohdan
b alakohdan mukaisesti.

(10)  Amitroli on lisdksi luokiteltu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (%) mukaisesti
kategoriaan 2 kuuluvaksi lisdidntymiselle vaaralliseksi aineeksi, ja se on myrkyllistd umpirauhasille. Sen vuoksi ja
ottaen huomioon elintarviketurvallisuusviranomaisen — pddtelmdn amitrolilla olisi katsottava olevan
hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevan 3.6.5 kohdan
neljannessd alakohdassa olevien viliaikaisten sddnnosten nojalla. Kun kuitenkin otetaan huomioon, etti johdanto-
osan 8 kappaleessa tarkoitetut tunnistetut riskit estdvit amitrolin hyviksynnin, ei ollut aiheellista tarkastella,
onko altistuminen amitrolille realistisissa ehdotetuissa kdyttoolosuhteissa merkityksetontd. Nidin ollen ei voitu
todeta, tdyttddko amitroli asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevan 3.6.5. kohdan ensimmdisessd
alakohdassa esitetyt hormonitoimintaa héiritseviin ominaisuuksiin liittyvit hyviksymisperusteet.

(11)  Elintarviketurvallisuusviranomaisen pdatelmassd mainittiin my0s, ettd vertaisarvioinnin aikana ehdotettiin, ettd
amitroli olisi luokiteltava uudelleen kategoriaan 1B kuuluvaksi lisidntymiselle vaaralliseksi aineeksi.

(12) Kun otetaan huomioon johdanto-osan 8 kappaleessa esitetyt huolenaiheet, asetuksen (EY) N:o 1107/2009
4 artiklan 7 kohdassa sdddettyd poikkeusta ei sovelleta. Kyseisen poikkeuksen soveltaminen ei myoskddn tule
kyseeseen silld perusteella, ettd ei ole ndytetty toteen, ettd jokin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessi II olevissa
3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 tai 3.8.2 kohdassa sadadetty kriteeri ei tiyty.

(13) Komissio pyysi hakijaa esittimdan huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen péitelmastd ja asetuksen
(EU) N:o 1141/2010 17 artiklan 1 kohdan mukaisesti tarkastelukertomusluonnoksesta. Hakija toimitti
huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

(14)  Hakijan esittimistd perusteluista huolimatta ainetta koskevia huolenaiheita ei voitu poistaa.
(15) Jasenvaltioille tulisi antaa aikaa amitrolia sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden lupien peruuttamiseen.

(16) Jos jdsenvaltiot myontdvat amitrolia sisdltivien kasvinsuojeluaineiden osalta siirtymédajan asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti, kyseisen siirtymdajan olisi pddtyttivd viimeistddn 30 paivind syyskuuta
2017.

(17) T4md asetus ei rajoita amitrolia koskevan uuden hakemuksen toimittamista asetuksen (EY) N:o 1107/2009
7 artiklan mukaisesti.

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

(") EFSA (European Food Safety Authority), 2014. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
amitrole. EFSA Journal 2014;12(7):3742, 84 pp. d0i:10.2903j.efsa.2014.3742.

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 piivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY)
N:0 1907/2006 muuttamisesta (EUVLL 353, 31.12.2008, s. 1-1355).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusimatta jittiminen

Amitroli-tehoaineen hyviksyntdd ei uusita.

2 artikla
Siirtymétoimenpiteet

Jasenvaltioiden on peruutettava amitrolia tehoaineena sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden hyviksynnit viimeistdin
30 pdivani syyskuuta 2016.

3 artikla
Siirtymaajat

Jasenvaltioiden asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti mahdollisesti myontdmin siirtymédajan on oltava
mahdollisimman lyhyt, ja sen on pédtyttivd viimeistddn 30 paivind syyskuuta 2017.

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

Poistetaan tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevasta A osasta amitrolia koskeva rivi 14.

5 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan 1 paiviand heindkuuta 2016.

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

Tehty Brysselissd 1 paivand kesdkuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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