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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/1496,
annettu 23 piivini elokuuta 2017,

tehoaineen DPX KE 459 (flupyrsulfuronimetyyli) hyviksynnin wuusimatta jittimisestd

kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti sekid komission tiytintoonpanoasetuksen (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 pdivand 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 2001/49/EY () sisdllytettiin DPX KE 459 (flupyrsulfuronimetyyli) 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 5402011 (*) liitteessd olevassa
A osassa.

(3)  Tehoaineen DPX KE 459 (flupyrsulfuronimetyyli) hyvaksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd tdytintoonpanoase-
tuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevassa A osassa, paittyy 30 pdivini kesikuuta 2018.

(4)  Hakemus, jossa pyydettin uusimaan DPX KE 459n (flupyrsulfuronimetyyli) sisillyttiminen direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I, jitettiin komission asetuksen (EU) N:o 1141/2010 () 4 artiklan mukaisesti kyseisessd
artiklassa sdddetyssd maardajassa.

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

(6)  Esittelevd jasenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa jisenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jaljempina ‘elintarviketurvallisuusviran-
omainer’, ja komissiolle 17 pdivana syyskuuta 2013.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen hakijalle ja jisenvaltioille
kommentoitavaksi ja niiltd saamansa huomautukset edelleen komissiolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen
asetti tdydentdvin asiakirja-aineiston tiivistelmin julkisesti saataville.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 30 péivdnd syyskuuta 2016 komissiolle padtelminsa (%) siitd,
voidaanko DPX KE 459:n (flupyrsulfuronimetyyli) olettaa tdyttivin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa

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

(*) Komission direktiivi 2001/49/EY, annettu 28 péivand kesikuuta 2001, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY liitteen I muuttamisesta tehoaineen DPX KE 459 (flupyrsulfuronimetyyli) sisillyttamiseksi siihen
(EYVLL 176, 29.6.2001, 5. 61).

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

(*) Komission téiyt)éintéénpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 pdivdnd 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 piivind joulukuuta 2010, tehoaineiden toisen ryhman 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 (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 2014. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance flupyrsulfuron (variant evaluated flupyrsulfuron-methyl-sodium). EFSA Journal 2014;12(11):3881, 86 pp. doi:10.2903/j.
efsa.2014.3881.



L 218/8 Euroopan unionin virallinen lehti 24.8.2017

sdddetyt hyviksymiskriteerit. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi arvioitujen tutkimusten pohjalta, ettd
perusaineella on tiettyjd luontaisia toksikologisia ominaisuuksia erityisesti karsinogeenisuuden ja lisddntymistok-
sisuuden osalta. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan aine voidaan niiden tietojen pohjalta perustellusti
luokitella kategoriaan 2 kuuluvaksi syopdd aiheuttavaksi aineeksi ja kategoriaan 2 kuuluvaksi lisddntymiselle
vaaralliseksi aineeksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (') mukaisesti.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd on erittdin todennikoistd, ettd arvioidut edustavat kéyttotar-
koitukset johtavat pohjaveden kautta tapahtuvaan altistumiseen DPX KE 459:n (flupyrsulfuronimetyyli) useille
metaboliiteille siten, ettd juomavedelle asetettu parametriraja 0,1 pg/l ylittyy kaikissa olennaisissa pohjavesiske-
naarioihin liittyvissa tilanteissa.

(9)  Elintarviketurvallisuusviranomaisen ehdottamasta luokituksesta huolimatta, kun otetaan huomioon tutkimuksissa
ilmenneet perusaineen luontaiset toksikologiset ominaisuudet erityisesti karsinogeenisuuden ja lisddntymistok-
sisuuden osalta, metaboliittien esiintyminen pohjavedessd on erityisen huolestuttavaa, koska ei ole osoitettu,
etteikd niilli metaboliiteilla olisi samoja luontaisia ominaisuuksia. Néin ollen talld hetkelld ei voida vahvistaa,
etteikd metaboliittien esiintyminen pohjavedessé johtaisi sellaisiin pohjaveteen kohdistuviin vaikutuksiin, joita ei
voida hyviksyd, ja haitallisiin vaikutuksiin ihmisten terveyteen.

(10)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisdksi, ettd pohjaveden altistusta koskevaa arviointia ei voitu saada
padtokseen saatavilla olevien tietojen pohjalta metaboliitin IN-JE127 osalta, eikd sen genotoksista potentiaalia
voitu sulkea pois.

(11) Kun otetaan huomioon kyseisen metaboliitin esiintymistd pohjavedessid koskeva epavarmuus, tilld hetkelld ei
voida sulkea pois sitd, ettd silli on sellaisia vaikutuksia pohjaveteen, joita ei voida hyviksyd, ja haitallisia
vaikutuksia ihmisten terveyteen.

(12)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisaksi, ettd vesielidille ja erityisesti leville ja vesikasveille aiheutuu suuri
riski DPX KE 459:1le (flupyrsulfuronimetyyli) altistumisesta.

(13) Naiden johdanto-osan 9, 11 ja 12 kappaleessa mainittujen tunnistettujen riskien pohjalta ei ole vahvistettu
vihintddn yhden kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kiyttotarkoituksen osalta, ettd asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit tdyttyvdt. Sen vuoksi on aiheellista olla uusimatta
DPX KE 459:n (flupyrsulfuronimetyyli) hyviksyntdd kyseisen asetuksen 20 artiklan 1 kohdan b alakohdan
mukaisesti.

(14) Kun otetaan huomioon johdanto-osan 9, 11 ja 12 kappaleessa esitetyt riskit, asetuksen (EY) N:o 1107/2009
4 artiklan 7 kohdassa sdddettyd poikkeusta ei sovelleta. Kyseisen poikkeuksen soveltaminen ei mydskddn tule
kyseeseen silld perusteella, ettd ei ole ndytetty toteen, ettd jokin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevissa
3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 tai 3.8.2 kohdassa sadidetty kriteeri ei tdyty.

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

(16) Hakijan esittamistd perusteluista huolimatta ainetta koskevia huolenaiheita ei voitu poistaa.

(17) Jasenvaltioille tulisi antaa aikaa DPX KE 459:44 (flupyrsulfuronimetyyli) sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden lupien
peruuttamiseen.

(18) Jos jasenvaltiot myontivit DPX KE 459:44 (flupyrsulfuronimetyyli) sisdltivien kasvinsuojeluaineiden osalta
siirtyméajan asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti, kyseisen siirtymdajan olisi pdatyttava
viimeistddn 13 pdivind joulukuuta 2018.

(19) Tdmd asetus ei rajoita DPX KE 459:dd (flupyrsulfuronimetyyli) koskevan uuden hakemuksen toimittamista
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 7 artiklan mukaisesti.

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

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 piivand 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).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusimatta jittiminen

Tehoaineen DPX KE 459 (flupyrsulfuronimetyyli) hyviksyntda ei uusita.

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

Poistetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 5402011 liitteessd olevasta A osasta DPX KE 459:dd (flupyrsulfuro-
nimetyyli) koskeva rivi 19.

3 artikla
Siirtymdtoimenpiteet

Jasenvaltioiden on peruutettava DPX KE 459:44 (flupyrsulfuronimetyyli) tehoaineena sisiltivien kasvinsuojeluaineiden
hyviksynnat viimeistddn 13 péivind joulukuuta 2017.

4 artikla
Siirtymiaika

Jasenvaltioiden asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti mahdollisesti myontdmin siirtyméajan on oltava
mahdollisimman lyhyt, ja sen on péddtyttivd viimeistddn 13 paivind joulukuuta 2018.

5 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 23 pdivind elokuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



	KOMISSION TÄYTÄNTÖÖNPANOASETUS (EU) 2017/1496, annettu 23 päivänä elokuuta 2017, tehoaineen DPX KE 459 (flupyrsulfuronimetyyli) hyväksynnän uusimatta jättämisestä kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti sekä komission täytäntöönpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 

