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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/337,
annettu 27 piivini helmikuuta 2019,

tehoaineen mefentriflukonatsoli hyviksymisesti 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

(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 pdivind 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 29 paivind helmikuuta 2016 asetuksen (EY) N:o 1107/2009 7 artiklan
1 kohdan mukaisesti yritykseltd BASF Agro B.V. hakemuksen tehoaineen mefentriflukonatsoli hyviksymiseksi.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 9 artiklan 3 kohdan mukaisesti Yhdistynyt kuningaskunta ilmoitti esittelevina
jasenvaltiona 30 piivdnd maaliskuuta 2016 hakijalle, muille jisenvaltioille, komissiolle ja Euroopan elintarviketur-
vallisuusviranomaiselle, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, etti hakemus voidaan ottaa
kasiteltavaksi.

(3)  Esittelevd jdsenvaltio toimitti 25 paivind huhtikuuta 2017 arviointikertomuksen luonnoksen komissiolle ja
kopion siitd elintarviketurvallisuusviranomaiselle; siind arvioitiin, voidaanko kyseisen tehoaineen olettaa tdyttavin
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.

(4)  Elintarviketurvallisuusviranomainen noudatti asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 1 kohdan sddnnoksid. Se
pyysi asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 3 kohdan mukaisesti hakijaa toimittamaan lisitietoja
jasenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle. Esittelevin jisenvaltion néistd lisdtiedoista
tekemd arviointi toimitettiin elintarviketurvallisuusviranomaiselle péivitetyn arviointikertomuksen luonnoksen
muodossa 1 pdivind helmikuuta 2018.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 5 paivand heindkuuta 2018 hakijalle, jasenvaltioille ja komissiolle
pdatelmansd (%) siitd, voidaanko tehoaineen mefentriflukonatsoli olettaa tiyttavin asetuksen (EY) N:o 1107/2009
4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit. Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti paitelminsd julkisesti
saataville.

(6)  Mitd tulee komission asetuksella (EU) 2018/605 (}) kiyttoon otettuihin hormonitoimintaa hiiritsevien
ominaisuuksien tunnistamista koskeviin uusiin kriteereihin, joita alettiin soveltaa 10 péivind marraskuuta 2018,
sekd hormonaalisten haitta-aineiden tunnistamista koskevaan yhteiseen ohjeasiakirjaan (%), elintarvike-
turvallisuusviranomainen pdittelee, ettd on epitodennikoistd, ettd mefentriflukonatsoli on estrogeeni-,
androgeeni-, steroidi- ja kilpirauhasvaikutuksia omaava hormonaalinen haitta-aine. Lisdksi kdytettdvissd olevan
ndyton perusteella ja hormonaalisten haitta-aineiden tunnistamista koskevien ohjeiden mukaisesti on epdtoden-
nakoistd, ettd mefentriflukonatsoli on kaloihin vaikuttava hormonaalinen haitta-aine, kun otetaan huomioon, etti
vaikutukset on testattu asianmukaisesti. Ndin ollen komissio toteaa, ettei mefentriflukonatsolilla katsota olevan
hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia.

() EUVLL 309, 24.11.2009,s. 1.

(*) EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance BAS 750 F (mefentrifluconazole). EFSA Journal 2018;16(7):5379, 32 pp, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2018.5379.

(}) Komission asetus (EU) 2018/605, annettu 19 pidivind huhtikuuta 2018, asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteen II muuttamisesta
vahvistamalla tieteelliset kriteerit hormonitoimintaa hiiritsevien ominaisuuksien maarittdmiseksi (EUVLL 101, 20.4.2018, s. 33).

(*) ECHA (European Chemicals Agency) and EFSA (European Food Safety Authority) with the technical support of the Joint Research Centre
(JRC), Andersson N, Arena M, Auteri D, Barmaz S, Grignard E, Kienzler A, Lepper P, Lostia AM, Munn S, Parra Morte JM, Pellizzato F,
Tarazona J, Terron A and Van der Linden S, 2018. Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations
(EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009. EFSA Journal 2018;16(6):5311, 135 pp. https://doi.org/10.2903j.efsa.2018.5311. ECHA-
18-G-01-EN.
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(7)  Komissio esitteli 12 pdivina joulukuuta 2018 pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle mefentrifluko-
natsolia koskevan tarkastelukertomuksen, ja 25 pdivind tammikuuta 2019 se esitti asetusluonnoksen mefentriflu-
konatsolin hyviksymisesta.

(8)  Hakijalle annettiin mahdollisuus esittdd huomautuksensa tarkastelukertomuksesta.

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

(10)  Ndin ollen mefentriflukonatsoli on aiheellista hyviksya.

(11)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon
nykyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen hyviksyntddn on kuitenkin tarpeen liittdd tiettyja edellytyksid ja

rajoituksia. Erityisesti on aiheellista edellyttdd lisdd vahvistavia tietoja.

(12)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti komission tiytinté6npanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 () liitettd olisi muutettava.

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

mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen

Hyviksytdan liitteessi I esitetty tehoaine mefentriflukonatsoli kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

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

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

3 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 27 pdivand helmikuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

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



LITE I
. ; . Hyviksynnan
Nimi, [UPAC-nimi Puhtaus (1) Hyva!is ymis: padttymis- Erityismaaraykset
tunnistenumero paivd pitva
Mefentriflukonatsoli (2RS)-2-[4-(4-kloori- | = 970 g/kg 20. maalis- | 20. maalis- | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitet-
fenoksi)-2-(trifluori- kuuta 2019 | kuuta 2029 | tujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintdonpanemiseksi on

CAS-numero: 1417782-03-6

CIPAC-numero: ei annettu

metyyli)fenyyli]-1-
(1H-1,2,4-triatsol-1-
yyli) propan-2-oli

Epdpuhtaus N, N-dimetyylifor-
mamidi: enintddn 0,5 g/kg tek-
nisessd materiaalissa.
Epdpuhtaus tolueeni: enintiin
1 g/kg teknisessd materiaalissa.
Epdpuhtaus  1,2,4-(1H)-triat-
soli: enintddn 1 glkg teknisessd
materiaalissa.

otettava huomioon mefentriflukonatsolia koskevan tarkasteluker-
tomuksen pditelmadt ja erityisesti sen lisdykset I ja IL

Tassd yleisarvioinnissa jdsenvaltioiden on kiinnitettdvd erityistd
huomiota

— kdyttdjien suojeluun varmistaen myos, ettd kiyttedellytyksiin
kuuluu asianmukaisten henkilonsuojainten kaytto;

— vesielididen suojeluun.

Kéyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttava riskinhallintatoi-
menpiteitd, kuten puskurivyohykkeitd ja/tai kasvullisia kaistaleita.

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja elintarvike-
turvallisuusviranomaiselle vahvistavat tiedot seuraavista:

1. tehoaineen, sellaisena kuin se on valmistettuna, tekninen spesi-
fikaatio (kaupallisen mittakaavan tuotannon perusteella) ja
myrkyllisyystutkimuksiin tarkoitettujen erien vahvistetun tek-
nisen spesifikaation mukaisuus;

2. vedenkisittelyprosessien vaikutus pinta- ja pohjavedessi esiin-
tyvien jddmien luonteeseen, kun pintavettd tai pohjavettd ote-
taan juomavedeksi.

Hakijan on toimitettava 1 kohdassa tarkoitetut tiedot viimeistddn
20. maaliskuuta 2020 ja 2 kohdassa tarkoitetut tiedot kahden
vuoden kuluessa siitd, kun komissio on julkistanut ohjeasiakirjan
vedenkisittelyprosessien vaikutuksen arvioinnista pinta- ja pohja-
vedessd esiintyvien jadmien luonteeseen.

(") Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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LIITE I

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

Nimi, IUPAC-nimi Puhtaus (1) Hyv aks ymis- I-}.)‘Ivéiksynr.l'iiin” Erityismddrdykset
tunnistenumero paiva paattymlspalva
"132 | Mefentriflukonatsoli (2RS)-2-[4-(4-kloorife- > 970 glkg 20. maalis- 20. maalis- | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan
noksi)-2-(trifluorimetyyli)fe- kuuta 2019 kuuta 2029 | 6 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten
CAS-numero: 1417782-03-6 | nyylil-1- (1H-1,2,4-triatsol- | Epipuhtaus N,N-dimetyyliforma- periaatteiden  tdytintoonpanemiseksi  on

CIPAC-numero: ei annettu

1-yyli) propan-2-oli

midi: enintddn 0,5 g/kg teknisessd
materiaalissa.

Epdpuhtaus  tolueeni: enintddn
1 g/kg teknisessd materiaalissa.

Epdpuhtaus  1,2,4-(1H)-triatsoli:
enintddn 1 g/kg teknisessd materi-
aalissa.

otettava huomioon mefentriflukonatsolia
koskevan tarkastelukertomuksen paitelmat
ja erityisesti sen lisdykset I ja L.

Tdssd yleisarvioinnissa jdsenvaltioiden on
kiinnitettdva erityistd huomiota

— kiyttdjien suojeluun varmistaen myos,
ettd kiyttoedellytyksiin kuuluu asianmu-
kaisten henkilénsuojainten kaytto;

— vesielididen suojeluun.

Kéyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyt-
tavd riskinhallintatoimenpiteitd, kuten pus-
kurivyohykkeiti ja/tai kasvullisia kaistaleita.

Hakijan on toimitettava komissiolle, jdsen-
valtioille ja elintarviketurvallisuusviranomai-
selle vahvistavat tiedot seuraavista:

1. tehoaineen, sellaisena kuin se on valmis-
tettuna, tekninen spesifikaatio (kaupalli-
sen mittakaavan tuotannon perusteella)
ja myrkyllisyystutkimuksiin tarkoitettu-
jen erien vahvistetun teknisen spesifikaa-
tion mukaisuus;

2. vedenkisittelyprosessien vaikutus pinta-
ja pohjavedessd esiintyvien jadmien luon-
teeseen, kun pintavettd tai pohjavettd
otetaan juomavedeksi.
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Nimi,
tunnistenumero

IUPAC-nimi

Puhtaus (?)

Hyviksymis-
pdiva

Hyviksynnin
pdattymispaiva

Erityismadardykset

Hakijan on toimitettava 1 kohdassa tarkoite-
tut tiedot viimeistddn 20. maaliskuuta 2020
ja 2 kohdassa tarkoitetut tiedot kahden vuo-
den kuluessa siitd, kun komissio on julkista-
nut ohjeasiakirjan vedenkasittelyprosessien
vaikutuksen arvioinnista pinta- ja pohjave-
dessi esiintyvien jadmien luonteeseen.”

() Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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