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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2018/309,
annettu 1 pdivind maaliskuuta 2018,

tehoaineen propinebi hyviksynnin uusimatta jittimisesti kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun FEuroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti ja komission tiytinto6npanoasetuksen (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 20 artiklan 1 kohdan ja 78 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiivilli 2003/39/EY (*) sisdllytettiin propinebi tehoaineena neuvoston direktiivin 91/414/ETY (})
liitteeseen 1.

(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 propinebi hyviksynti, sellaisena kuin se on esitettynd tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
liitteessd olevassa A osassa, paittyy 31 pdivind tammikuuta 2019.

(4)  Hakemus, jossa pyydettiin uusimaan propinebin hyviksynti, jdtettiin komission tdytintdénpanoasetuksen (EU)
N:o 844/2012 (°) 1 artiklan mukaisesti kyseisessd artiklassa sdddetyssd mairdajassa.

(5)  Hakija on toimittanut tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 6 artiklassa vaaditut tdydentdvit asiakirja-
aineistot. Esittelevi jasenvaltio totesi hakemuksen tiydelliseksi.

(6)  Esittelevd jdsenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa jdsenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempani ‘elintarvike-
turvallisuusviranomainen’, ja komissiolle 1 paivind lokakuuta 2015.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen hakijalle ja jasenvaltioille
kommentoitavaksi ja niiltd saamansa huomautukset edelleen komissiolle. Lisiksi elintarviketurvallisuusviran-
omainen asetti tdydentdvan asiakirja-aineiston tiivistelmén julkisesti saataville.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 15 piivind marraskuuta 2016 komissiolle padtelminsi (%) siitd,
voidaanko propinebin olettaa tdyttivin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd ravinnon kautta tapahtuvan saannin kautta ei voida tehdi
kuluttajien altistumisen arviointia kasveista ja eldimistd perdisin oleville tuotteille. Asiakirja-aineistossa saatavilla
olevien tietojen pohjalta ei katsottu olevan mahdollista saattaa padtokseen propinebin merkityksellisid
metaboliitteja koskevaa arviointia.

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

(*) Komission direktiivi 2003/39/EY, annettu 15 pdivini toukokuuta 2003, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta propinebin
ja propytsamidin sisillyttamiseksi siihen tehoaineina (EUVL L 124, 20.5.2003, s. 30).

(*) Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 paivina heindkuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L 230,
19.8.1991,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 tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 8442012, annettu 18 péivdnd syyskuuta 2012, sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintoonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVLL 252, 19.9.2012, s. 26).

(°) EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance propineb. EFSA Journal 2016;14(11):4605, 26 s. d0i:10.2903j.efsa.2016.4605.
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(9)  Tamadn lisiksi elintarviketurvallisuusviranomainen painotti propinebin keskeisti ongelma-aluetta, joka liittyy
merkityksellisen ~ metaboliitin ~ 4-metyylimidatsolidiini-2-tionin ~ (PTU)  hormonitoimintaa  hdiritseviin
ominaisuuksiin; metaboliitti on luokiteltu kategoriaan 2 kuuluvaksi lisddntymiselle vaaralliseksi aineeksi ja
myrkkyvaikutuksen péiasiallinen kohde-elin on kilpirauhanen.

(10)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ei voinut myoskdin viimeistelld tarhamehildisten jilkeldisida koskevaa
riskiarviointia ja totesi, ettd tarhamehildisten jalkeldisid koskevaa suurta riskid ei voitu sulkea pois propinebin
osalta.

(11) Komissio pyysi hakijaa toimittamaan elintarviketurvallisuusviranomaisen pddtelmid koskevat huomautuksensa.
Komissio kehotti myos tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan
mukaisesti hakijaa toimittamaan huomatuksensa uusimista koskevan kertomuksen luonnoksesta. Hakija toimitti
huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

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

(13) Naiden tunnistettujen riskien pohjalta ei ole vahvistettu vdhintddn yhden kasvinsuojeluaineen yhden tai
useamman edustavan kdyttotarkoituksen osalta, ettd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt
hyvaksymiskriteerit tdyttyvit. Sen vuoksi on aiheellista olla uusimatta tehoaineen propinebi hyvaksyntid kyseisen
asetuksen 20 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

(14)  Sen vuoksi komission tdytintdonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.
(15)  Jasenvaltioille olisi annettava riittdvasti aikaa propinebia sisiltiavien kasvinsuojeluaineiden lupien peruuttamiseen.

(16) Jos jasenvaltiot myontdvit propinebia sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden osalta siirtymiajan asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti, kyseisen siirtymiajan olisi pddtyttdvd viimeistddn 22 pdivind kesi-
kuuta 2019.

(17)  Propinebin hyviksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin 31 paivdin tammikuuta 2019 komission tdytintoonpa-
noasetuksella (EU) 2018/84 ('), jotta uusimisprosessi voitaisiin saattaa pddtokseen ennen kyseisen aineen
hyviksynndn voimassaolon paittymistd. Koska asiassa on tehty pditds ennen voimassaolon mydhennettyd
pddttymispaivad, titd asetusta olisi sovellettava mahdollisimman pian.

(18) Tamd asetus ei rajoita propinebin hyviksymistd koskevan uuden hakemuksen toimittamista asetuksen (EY)
N:o 11072009 7 artiklan nojalla.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusimatta jittiminen

Tehoaineen propinebi hyviksyntdd ei uusita.

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

Poistetaan tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevasta A osasta propinebia koskeva rivi 54.

(") Komission tdytantd6npanoasetus (EU) 2018/84, annettu 19 pdivind tammikuuta 2018, tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tehoaineiden klooripyrifossi, klooripyrifossimetyyli, klotianidiini, kupariyhdisteet,
dimoksistrobiini, mankotsebi, mekoproppi-P, metirami, oksamyyli, petoksamidi, propikonatsoli, propinebi, propytsamidi,
pyraklostrobiini ja tsoksamidi hyvaksynnin voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVLL 16, 20.1.2018,s. 8).
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3 artikla
Siirtymétoimenpiteet

Jasenvaltioiden on peruutettava propinebia tchoaineena sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden hyviksynndt viimeistddn
22 pdivand kesikuuta 2018.

4 artikla
Siirtymiaika

Jasenvaltioiden asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti mahdollisesti myontdmin siirtyméajan on oltava
mahdollisimman lyhyt, ja sen on padtyttavi viimeistddn 22 péivini kesikuuta 2019.

5 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 1 paivind maaliskuuta 2018.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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