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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2018/1265,
annettu 20 piivini syyskuuta 2018,

tehoaineen fenpikoksamidi hyviksymisesti kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja
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 13 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Yhdistynyt kuningaskunta vastaanotti 2 paivind joulukuuta 2014 asetuksen (EY) N:o 1107/2009 7 artiklan
1 kohdan mukaisesti yritykseltdi Dow AgroScience GmbH hakemuksen tehoaineen fenpikoksamidi
hyvaksymiseksi.

(2)  Kyseisen asetuksen 9 artiklan 3 kohdan mukaisesti Yhdistynyt kuningaskunta ilmoitti esittelevdni jisenvaltiona
13 pdivand tammikuuta 2015 hakijalle, muille jasenvaltioille, komissiolle ja Euroopan elintarviketurvallisuusvira-
nomaiselle, jiljempana ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, ettd hakemus voidaan ottaa kasiteltavéksi.

(3)  Esittelevi jasenvaltio toimitti 13 péivana lokakuuta 2016 arviointikertomuksen luonnoksen komissiolle ja kopion
siitd  elintarviketurvallisuusviranomaiselle; siind arvioitiin, voidaanko kyseisen tehoaineen olettaa tdyttdvin
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdadetyt hyviksymiskriteerit.

(4)  Elintarviketurvallisuusviranomainen noudatti asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 1 kohdan sdannoksid. Se
pyysi asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 3 kohdan mukaisesti hakijaa toimittamaan lisitietoja
jasenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle. Esittelevin jdsenvaltion ndistd lisitiedoista
tekemd arviointi toimitettiin elintarviketurvallisuusviranomaiselle péivitetyn arviointikertomuksen luonnoksen
muodossa 31 pdiviand heindkuuta 2017.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti 22 pdivini joulukuuta 2017 hakijalle, jisenvaltioille ja komissiolle
pddtelmansd (?) siitd, voidaanko tehoaineen fenpikoksamidi olettaa tdyttivin asetuksen (EY) N:o 1107/2009
4 artiklassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit. Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti paitelmansd julkisesti
saataville.

(6)  Komissio esitteli 23 pidivind maaliskuuta 2018 pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle
fenpikoksamidia koskevan tarkastelukertomuksen ja asetusluonnoksen fenpikoksamidin hyviksymisesta.

(7)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintdin
yhden kyseistd tehoainetta sisdltivin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kayttotarkoituksen
osalta ja erityisesti tutkittujen ja tarkastelukertomuksessa lueteltujen kayttotarkoitusten osalta.

(8)  Nain ollen fenpikoksamidi on aiheellista hyviksya.

(9)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessd sen 6 artiklan kanssa, ja
ottaen huomioon nykyinen tieteellinen ja tekninen tietimys hyviksyntddn on kuitenkin tarpeen liittdd tiettyjd
edellytyksid ja rajoituksia. Erityisesti on aiheellista edellyttdi lisdd vahvistavia tietoja.

(10)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti komission tdytint6onpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 () liitettd olisi muutettava.

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

() EUVLL 309,24.11.2009,s. 1.

(*) EFSA (European Food Safety Authority), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
fenpicoxamid (XDE-777). EFSA Journal 2018;16(1):5146, 27 pp. https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2018.5146.

(*) Komission tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 paivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintdonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVLL 153, 11.6.2011, s. 1).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5146
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen

Hyviksytdan liitteessd I esitetty tehoaine fenpikoksamidi kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

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

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

3 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissa 20 piivana syyskuuta 2018.

Komission puolesta

Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LIITE I
L . L ; e Hyviksynnin - I
Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus (1) Hyviksymispdiva piittymispéivi Erityiset madraykset
Fenpikoksamidi (3S,6S,7R,8R)-8-bent- > 750 g/kg 11. lokakuuta | 11.lokakuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yh-

CAS-numero: 517875-
34-2

CIPAC-numero: 991

syyli-3-(3-[(isobutyryy-
lioksi)metoksi]-4-metok-
sipyridiini-2-karboksa-
mido}-6-metyyli-4,9-
diokso-1,5-dioksonan-
7-yyli-isobutyraatti

2018

2028

denmukaisten periaatteiden tiytintoonpanemiseksi on otettava huomioon
fenpikoksamidia koskevan tarkastelukertomuksen pditelmit ja erityisesti
sen lisdykset I ja IL

Tassd yleisarvioinnissa jdsenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota
seuraaviin:

— Kisittelyn vaikutukset kuluttajiin kohdistuvan riskin arvioinnissa

— vesieliville aiheutuva riski.

Kéyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttava riskinhallintatoimenpiteita.
Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

1. tehoaineen, sellaisena kuin se on valmistettuna, tekninen spesifikaatio
(kaupallisen mittakaavan tuotannon perusteella) ja myrkyllisyystutkimuk-
siin tarkoitettujen erien vahvistetun teknisen spesifikaation mukaisuus;

2. vedenkisittelyprosessin vaikutus juomavedessd esiintyvien jddmien luon-
teeseen;

3. fenpikoksamidin mahdolliset hormonaaliset haittavaikutukset kilpirauha-
sen toimintamekanismiin, etenkin mekanistiset tiedot, jotta voidaan sel-
vittdd asetuksen (EY) N:o 1107/2009, sellaisena kuin se on muutettuna
komission asetuksella (EU) 2018/605 (?), liitteessd II olevan 3.6.5 ja
3.8.2 kohdan mukaisesti, liittyvitko hyviksyntdd varten toimitetuissa tut-
kimuksissa havaitut vaikutukset kilpirauhasen hormonitoimintaa hiirit-
seviin vaikutusmekanismiin.

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuus-
viranomaiselle 1 kohdassa mainitut tiedot viimeistddn 11 pdivind lokakuuta
2019, 2 kohdassa mainitut tiedot viimeistddn kahden vuoden kuluessa siitd,
kun komissio on julkistanut vedenkasittelyprosessien vaikutuksesta pinta- ja
pohjavedessi esiintyvien jadmien luonteeseen tehtyd arviointia koskevan oh-
jeasiakirjan, ja 3 kohdassa mainitut tiedot viimeistddn 10 pdivind marras-
kuuta 2020.

() Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
() Komission asetus (EU) 2018/605, annettu 19 piivind huhtikuuta 2018, asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteen II muuttamisesta vahvistamalla tieteelliset kriteerit hormonitoimintaa hdiritsevien ominaisuuk-
sien médrittdmiseksi (EUVL L 101, 20.4.2018, s. 33).
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LIITE I

Lisdtddn tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan B osaan seuraava kohta:

Numero Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus (!) Hyviksymispaiva Hyvaksynnan Erityiset maaraykset
paattymlspalva
"126 | Fenpikoksamidi (35,6S,7R,8R)-8- > 750 g/kg 11. lokakuuta | 11.lokakuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen

CAS-numero: 517875-
34-2

CIPAC-numero: 991

bentsyyli-3-{3-[(iso-
butyryylioksi)me-
toksi]-4-metoksipyri-
diini-2-karboksa-
mido}-6-metyyli-4,9-
diokso-1,5-diokso-
nan-7-yyli-isobuty-
raatti

2028

yhdenmukaisten periaatteiden tiytintoonpanemiseksi on otettava huo-
mioon fenpikoksamidia koskevan tarkastelukertomuksen paitelmait ja
erityisesti sen lisdykset I ja II.

Téssd yleisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdvd erityistd huo-
miota seuraaviin:

— Kkasittelyn vaikutukset kuluttajiin kohdistuvan riskin arvioinnissa
— vesieliville aiheutuva riski.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttivd riskinhallintatoimenpi-
teitd.
Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

1. tehoaineen, sellaisena kuin se on valmistettuna, tekninen spesifikaa-
tio (kaupallisen mittakaavan tuotannon perusteella) ja myrkyllisyys-
tutkimuksiin tarkoitettujen erien vahvistetun teknisen spesifikaation
mukaisuus;

2. vedenkisittelyprosessin vaikutus juomavedessd esiintyvien jddmien
luonteeseen;

3. fenpikoksamidin mahdolliset hormonaaliset haittavaikutukset kilpi-
rauhasen toimintamekanismiin, etenkin mekanistiset tiedot, jotta
voidaan selvittdd asetuksen (EY) N:o 1107/2009, sellaisena kuin se
on muutettuna komission asetuksella (EU) 2018/605 (2, liitteessa II
olevan 3.6.5 ja 3.8.2 kohdan mukaisesti, liittyvdtkd hyviksyntdd
varten toimitetuissa tutkimuksissa havaitut vaikutukset kilpirauha-
sen hormonitoimintaa hdiritsevddn vaikutusmekanismiin.

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle 1 kohdassa mainitut tiedot viimeistddn 11 pdivind
lokakuuta 2019, 2 kohdassa mainitut tiedot viimeistiin kahden vuo-
den kuluessa siitd, kun komissio on julkistanut vedenkisittelyproses-
sien vaikutuksesta pinta- ja pohjavedessd esiintyvien jidmien luontee-
seen tehtyd arviointia koskevan ohjeasiakirjan, ja 3 kohdassa mainitut
tiedot viimeistddn 10 paivind marraskuuta 2020.”

(') Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
() Komission asetus (EU) 2018/605, annettu 19 pdivand huhtikuuta 2018, asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteen II muuttamisesta vahvistamalla tieteelliset kriteerit hormonitoimintaa hdiritsevien ominaisuuk-
sien madrittdmiseksi (EUVL L 101, 20.4.2018, s. 33).
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