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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/2065,
annettu 13 piivini marraskuuta 2017,

tiytintoonpanoasetuksessa (EU) N:o 5402011 esitettyjen tehoaineen 8-hydroksikinoliini

hyviksymisedellytysten vahvistamisesta ja tiytinto6npanoasetuksen (EU) 2015/408 muuttamisesta

siltd osin kuin on kyse tehoaineen 8-hydroksikinoliini sisillyttimisestd korvattavien aineiden
luetteloon

(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 13 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan, 78 artiklan 2 kohdan ja 80 artiklan 7 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(I)  Tehoaine 8-hydroksikinoliini hyviksyttiin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti komission tdytintd6npanoa-
setuksella (EU) N:o 9932011 (3, ja se sisdltyy komission tdytint6onpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 ()
liitteessd olevassa B osassa olevaan luetteloon. Taytint6onpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevassa
B osassa olevan rivin 18 mukaisesti lupa voidaan myontdd ainoastaan sienitautien ja bakteerien torjunta-aineena
kiyttod varten kasvihuoneissa.

(2)  Probelte S.A.U, jonka pyynnostd 8-hydroksikinoliini oli hyvaksytty, toimitti 31 pdivind tammikuuta 2014
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 7 artiklan mukaisesti hakemuksen tehoaineen 8-hydroksikinoliini hyviksymisedel-
lytysten muuttamisesta, jotta poistettaisiin sen kiyton rajoittamista kasvihuoneisiin koskeva edellytys ja sallittaisiin
8-hydroksikinoliinia sisiltdvien kasvinsuojelutuotteiden kiytto pelloilla. Asiakirja-aineisto, joka sisilsi pyydettyyn
kdyton laajentamiseen liittyvid tietoja, toimitettin Espanjalle, joka oli komission asetuksella (EY)
N:o 1490/2002 (*) nimetty esitteleviksi jasenvaltioksi.

(3)  Espanja arvioi hakijan toimittamat tiedot ja laati lisdyksen arviointikertomuksen luonnokseen. Se toimitti
25 piivand maaliskuuta 2015 kyseisen lisdyksen komissiolle ja kopion siitd Euroopan elintarviketurvallisuusvira-
nomaiselle, jaljempani ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’.

(4)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti lisdyksen hakijalle ja muille jasenvaltioille sekd asetti sen yleisesti
saataville ja myonsi 60 pdivin madrdajan kirjallisten huomautusten toimittamiseksi.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen otti huomioon arviointikertomuksen luonnokseen tehdyn lisdyksen ja esitti
29 péivand huhtikuuta 2016 péitelminsi (°), jotka koskivat 8-hydroksikinoliinia ja sen rajoittamatonta kayttod
ulkotiloissa.

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

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 993/2011, annettu 6 pdivind lokakuuta 2011, tehoaineen 8-hydroksikinoliini
hyviksymisestd kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta (EUVL L 263, 7.10.2011,
s. 1).

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 péivind 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 (EY) N:o 1490/2002, annettu 14 pdivana elokuuta 2002, neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun tyoohjelman kolmannen vaiheen tidytdntoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista lisdsddnnoistd ja asetuksen (EY)
N:0 451/2000 muuttamisesta (EYVLL 224, 21.8.2002,s. 23).

(’) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance 8-hydroxyquinoline. EFSA Journal
2016;14(6):4493. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu/efsajournal htm.
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(6)  Espanja toimitti samanaikaisesti Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 ()
37 artiklan mukaisesti Euroopan kemikaalivirastolle, jdljempind 'ECHA’, ehdotuksen, joka koski 8-hydroksiki-
noliinin luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamista. ECHAn riskinarviointikomitea antoi kyseisestd
ehdotuksesta lausunnon (}, jossa todettiin, ettd kyseinen tehoaine olisi luokiteltava kategoriaan 1B kuuluvaksi
lisddntymiselle vaaralliseksi aineeksi.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi paatelmissddn, ettd umpirauhasiin havaittiin kohdistuvan joitakin
toksisia vaikutuksia. Taméan vuoksi 8-hydroksikinoliinilla pitéisi katsoa olevan myos hormonitoimintaa hiritsevid
ominaisuuksia. Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti pditelminsd hakijalle, jasenvaltioille ja komissiolle
sekd julkaisi ne.

(8)  Ottaen huomioon lisdyksen, jonka esittelevi jasenvaltio teki arviointikertomuksen luonnokseen, ECHAn riskinar-
viointikomitean lausunnon ja elintarviketurvallisuusviranomaisen péitelmit komissio esitti 6 pdivind lokakuuta
2017 pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle lisdysti tarkastelukertomukseen ja asetusluonnoksen.

(9)  Hakijalle annettiin mahdollisuus esittdd huomautuksensa 8-hydroksikinoliinia koskevaan tarkastelukertomukseen
tehdystd lisdyksestd. Hakija toimitti huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti. Hakijan esittimistd
perusteluista huolimatta johdanto-osan 6 ja 7 kappaleessa tarkoitettuja huolenaiheita ei voitu poistaa.

(10) Ndin ollen ei ole osoitettu, ettd 8-hydroksikinoliinia sisdltivien kasvinsuojeluaineiden voitaisiin olettaa tdyttdvin
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt yleiset vaatimukset, ellei kyseisen tehoaineen osalta nykyisin
sdddettyjd rajoituksia sdilytetd.

(11) Hakijan esittimin hyviksymisedellytysten muuttamista koskevan pyynnon arviointia ei voida pitdd 8-hydroksiki-
noliinin hyviksynnidn uudelleentarkasteluna. Tamdn vuoksi tehoaineen 8-hydroksikinoliini hyviksymisedel-
lytykset, sellaisena kuin ne ovat esitettyind tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevassa
B osassa olevalla rivilld 18, olisi jatettdvd ennalleen ja vahvistettava.

(12) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 7 kohdan nojalla komission tdytint6onpanoasetuksessa (EU)
2015/408 (°) sdddetddn neuvoston direktiivin 91/414[ETY (%) liitteeseen I sisdllytettyjen tai asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 nojalla asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 1 kohdan siirtymasddnnosten mukaisesti
hyviksyttyjen sellaisten aineiden luettelosta, jotka tayttivit asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevassa
4 kohdassa esitetyt kriteerit, jdljempand 'korvattavien aineiden luettelo’. Koska 8-hydroksikinoliini, joka on
hyviksytty asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti, tdyttdd myos asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 liitteessd II olevan 4 kohdan kuudennessa ja seitsemdnnessd luetelmakohdassa esitetyt kriteerit,
on aiheellista sisdllyttdd kyseinen tehoaine mainittuun luetteloon. Sen vuoksi tdytintoonpanoasetusta (EU)
2015/408 olisi muutettava.

(13) Jasenvaltioille olisi annettava kohtuullisesti aikaa sopeutua timédn asetuksen sddnnoksiin, koska jotkin 8-hydroksi-
kinoliinia sisiltavien kasvinsuojeluaineiden hyviksymistd koskevat hakemukset saattavat olla kisittelyn
loppuvaiheessa ilman, ettd olisi minkddnlaista mahdollisuutta tehdd niille vertailevaa arviointia asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 37 artiklassa sdddetyssd maddrdajassa. Velvollisuudesta suorittaa korvattavaa ainetta sisdltdvien
kasvinsuojeluaineiden vertaileva arviointi sdddetddn asetuksen (EY) N:o 1107/2009 50 artiklan 4 kohdassa.

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

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 piivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinndistd 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).

(¥ Opinion proposing harmonised classification and labelling at EU level of Quinolin-8-ol; 8-hydroxyquinoline. ECHA 2015. Saatavilla
verkossa osoitteessa www.echa.europa.eu.

(*) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2015/408, annettu 11 pdivind maaliskuuta 2015, kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 7 kohdan tiytintoonpanosta ja
korvattavien aineiden luettelon laatimisesta (EUVLL 67, 12.3.2015,s. 18).

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


http://www.echa.europa.eu
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksymisedellytysten vahvistaminen

Vahvistetaan tehoaineen 8-hydroksikinoliini hyviksymisedellytykset, sellaisena kuin ne ovat esitettyind tdytintoonpano-
asetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevassa B osassa olevalla rivilld 18.

2 artikla
Tdytintéonpanoasetuksen (EU) 2015/408 liitteen muuttaminen

Lisdtddn nimi '8-hydroksikinoliini’ kohdan '1-metyylisyklopropeeni’ ja kohdan ’aklonifeeni’ viliin.

3 artikla
2 artiklan soveltamisen lykkiiminen

Taytantoonpanoasetusta (EU) 2015/408, sellaisena kuin se on muutettuna 2 artiklalla, sovelletaan asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 50 artiklan 1 kohdan soveltamiseksi ainoastaan niihin 8-hydroksikinoliinia sisaltdvien kasvinsuojelu-
aineiden hyviksymistd koskeviin hakemuksiin, jotka on jatetty 4 pdivan huhtikuuta 2018 jalkeen.

4 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 13 péivind marraskuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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