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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/677,
annettu 29 piivini huhtikuuta 2019,

tehoaineen klorotaloniili hyviksynnin uusimatta jittimisestd kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun FEuroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti ja komission tiytinto6npanoasetuksen (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 2005/53/EY (3 sisdllytettiin  klorotaloniili tehoaineena neuvoston direktiivin
91/414/ETY () liitteeseen I.

(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 klorotaloniili hyviksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 liitteessd olevassa A osassa, paittyy 31 pdivand lokakuuta 2019.

(4)  Hakemus, jossa pyydettiin uusimaan klorotaloniilin hyviksyntd, jatettiin komission tdytantoonpanoasetuksen (EU)
N:o 844/2012 (°) 1 artiklan mukaisesti kyseisessd artiklassa sdddetyssd mairdajassa.

(5)  Hakijat ovat toimittaneet tiytintd6npanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 6 artiklassa vaaditut tdydentavit asiakirja-
aineistot. Esitteleva jdsenvaltio totesi hakemuksen tdydelliseksi.

(6)  Esittelevé jdsenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa jdsenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempéna ‘elintarviketurvallisuusviran-
omainen’, ja komissiolle 2 piivind syyskuuta 2016.

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

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 6 pdivind joulukuuta 2017 komissiolle pdatelminsd (°) siitd,
voidaanko klorotaloniilin olettaa tdyttivin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyvaksymis-
kriteerit.

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

(*) Komission direktiivi 2005/53/EY, annettu 16 piivind syyskuuta 2005, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta
klorotaloniilin, klorotoluronin, sypermetriinin, daminotsidin ja tiofanaattimetyylin sisllyttdmiseksi sithen tehoaineina (EUVL L 241,
17.9.2005,s. 51).

(*) 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 chlorothalonil. EFSA Journal 2018;16(1):5126, 40 pp.; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5126.
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Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi, ettd klorotaloniilin metaboliittien aiheuttama pohjaveden saastuminen
on keskeinen huolenaihe. Erityisesti metaboliittien R417888, R419492, R471811, SYN507900, M3, M11, M2,
M7 ja MIO0 ennustetaan esiintyvin parametriarvoa 0,1 g/l suurempina mddrind klorotaloniilin kaikkia
ehdotettuja kayttotarkoituksia koskevissa kaikissa olennaisissa skenaarioissa. Niin ollen tdlld hetkelld ei voida
vahvistaa, ettd klorotaloniilin metaboliittien esiintymiselldi pohjavesissd ei olisi kohtuuttomia vaikutuksia
pohjaveteen ja haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen, niin kuin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklan
3 kohdan b alakohdassa edellytetddn. Lisdksi -elintarviketurvallisuusviranomainen ei voinut sulkea pois
genotoksisuuteen liittyvdd huolenaihetta niiden jadmien suhteen, joille kuluttajat altistuvat, ja havaitsi korkean
riskin sammakkoeldimille ja kaloille kaikkien arvioitujen kayttotarkoitusten osalta.

Useita riskinarvioinnin osa-alueita ei myoskddn voitu saattaa paitokseen, koska asiakirja-aineiston tiedot olivat
riittdmattomid. Erityisesti kuluttajille ruokavaliosta aiheutuvan altistumisen riskinarviointia ei voitu saattaa
paatokseen, koska ei ollut tietoja, joilla olisi voitu vahvistaa jidman mairitelma kasveissa ja karjan altistumisen
arviointi, mukaan luettuna metaboliitin toksikologinen arviointi.

Klorotaloniili on lisaksi luokiteltu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 ()
mukaisesti kategoriaan 2 kuuluvaksi syopdd aiheuttavaksi aineeksi, ja elintarviketurvallisuusviranomaisen
pditelmdssd mainittiin, ettd klorotaloniili olisi luokiteltava kategoriaan 1B kuuluvaksi syopdd aiheuttavaksi
aineeksi. Tarkasteltujen edustavien kayttotarkoitusten osalta jadmien médrid, joihin viitataan asetuksen (EY)
N:o 396/2005 18 artiklan 1 kohdan b alakohdassa, ei voitu vahvistaa kasvi- ja eldintuotteille, koska riskinar-
viointia koskevaan jddmin médritelmain sisiltyvien metaboliittien médrastd ja myrkyllisyydestd ei ollut tietoja.
Niin ollen asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessé II olevassa 3.6.3 kohdassa sdddetty vaatimus ei tdyty.

Komissio pyysi hakijoita esittimidin huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen péitelmastd ja tdytan-
toonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti uusimista
koskevan kertomuksen luonnoksesta. Hakijat toimittivat huomautuksia, ja ne on tutkittu huolellisesti.

Hakijoiden esittimistd perusteluista huolimatta ainetta koskevia huolenaiheita ei voitu poistaa.

Niin ollen ei ole vahvistettu vihintddn yhden kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kiyttotar-
koituksen osalta, ettd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa saddetyt hyviksymiskriteerit tdyttyvit. Sen
vuoksi on aiheellista olla uusimatta tehoaineen klorotaloniili hyviksyntdd kyseisen asetuksen 20 artiklan
1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

Sen vuoksi tdytintoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.

Jasenvaltioille olisi annettava riittdvasti aikaa klorotaloniilia sisdltivien kasvinsuojeluaineiden lupien
peruuttamiseen.

Jos jasenvaltiot myontdvit klorotaloniilia sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden osalta siirtymédajan asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti, kyseisen siirtymaajan olisi pddtyttdvd viimeistddn 20 péivdnd touko-
kuuta 2020.

Klorotaloniilin hyviksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin 31 pdivdin lokakuuta 2019 komission tdytint66npa-
noasetuksella (EU) 2018/1262 (%), jotta uusimismenettely saataisiin padtokseen ennen kuin kyseisen aineen
hyvidksynndn voimassaolo pddttyy. Koska hyviksynnin uusimatta jittimisestd tehdddn pédtos ennen
voimassaolon myohennettyd padttymispdivaa, tatd asetusta olisi sovellettava mahdollisimman pian.

Tdmi asetus ei estd klorotaloniilin hyviksyntdd koskevan uuden hakemuksen toimittamista asetuksen (EY)
N:o 11072009 7 artiklan mukaisesti.

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,
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).

(®) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2018/1262, annettu 20 paivani syyskuuta 2018, tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tehoaineiden 1-metyylisyklopropeeni, beta-syflutriini, klorotaloniili, klorotoluroni, klomatsoni,
sypermetriini, daminotsidi, deltametriini, dimetenamidi-p, diuroni, fludioksonili, flufenaset, flurtamoni, fostiatsaatti, indoksakarbi,
MCPA, MCPB, prosulfokarbi, tiofanaattimetyyli ja tribenuroni hyviksynnin voimassaoloajan pidentimisestd (EUVL L 238, 21.9.2018,
s.62).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusimatta jittiminen

Tehoaineen klorotaloniili hyviksyntda ei uusita.

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

Poistetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevasta A osasta klorotaloniilia koskeva rivi 101.

3 artikla
Siirtymitoimenpiteet

Jasenvaltioiden on peruutettava klorotaloniilia tehoaineena sisiltivien kasvinsuojeluaineiden hyviksynnit viimeistddn
20 péivand marraskuuta 2019.

4 artikla
Siirtymiaika

Jasenvaltioiden asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti mahdollisesti myontdmin siirtyméajan on oltava
mahdollisimman lyhyt, ja sen on padtyttiva viimeistddn 20 pdivind toukokuuta 2020.

5 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 29 pdivand huhtikuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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