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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/1101,
annettu 27 pidivini kesikuuta 2019,

tehoaineen tolklofossimetyyli hyviksynnin uusimisesta 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 piivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1107/2009 (') ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiivilli 2006/39/EY (3 sisdllytettiin tolklofossimetyyli tehoaineena neuvoston direktiivin
91/414[ETY () liitteeseen L.

(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 tolklofossimetyylin hyviksynti, sellaisena kuin se on esitettynd tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o
540/2011 liitteessd olevassa A osassa, pdattyy 30 paivand huhtikuuta 2020.

(4)  Hakemus, joka koskee tolklofossimetyylin hyvaksynndn uusimista, jitettiin komission tdytint66npanoasetuksen
(EU) N:o 844/2012 () 1 artiklan mukaisesti kyseisessd artiklassa sdddetyssd mairdajassa. Hakija on toimittanut
taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 6 artiklassa vaaditut tdydentdvit asiakirja-aineistot. Esitteleva
jasenvaltio totesi hakemuksen tdydelliseksi.

(5)  Esittelevé jdsenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa jdsenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempéna ‘elintarviketurvallisuusviran-
omainen’, ja komissiolle 11 péivind marraskuuta 2016.

(6)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen hakijalle ja jisenvaltioille
kommentoitavaksi ja niilti saamansa huomautukset edelleen komissiolle. Lisiksi elintarviketurvallisuusviran-
omainen asetti tdydentdvin asiakirja-aineiston tiivistelman julkisesti saataville.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 8 piivind joulukuuta 2017 komissiolle pditelminsd (9) siitd,
voidaanko tolklofossimetyylin olettaa tdyttavin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyvaksymis-
kriteerit. Elintarviketurvallisuusviranomainen hyviksyi timan péitelmidn muutetun version 5 pdivind lokakuuta
2018 ja julkaisi sen uudelleen 15 pdivind marraskuuta 2018; muutettu versio sisilsi selvityksen suojarakenteisiin
tarkoitettujen koristekasvien edustavasta kayttotarkoituksesta aiheutuvasta osittain  hyvaksyttavastd riskistd
vesielidille (yksi kolmesta FOCUS-skenaariosta katsotaan hyvaksyttiviksi). Pddtelmien alkuperdinen versio
poistettiin EFSA Journal -lehdestd. Komissio esitti tolklofossimetyyliin liittyvdn uusimista koskevan kertomuksen
luonnoksen pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle 24 pidivini lokakuuta 2018.

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

(*) Komission direktiivi 2006/39/EY, annettu 12 piivind huhtikuuta 2006, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta
klodinafoppin, pirimikarbin, rimsulfuronin, tolklofossi-metyylin ja tritikonatsolin sisallyttimiseksi siihen tehoaineina (EUVL L 104,
13.4.2006, s. 30).

(}) Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 paivini 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), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance tolclofos-methyl. EFSA Journal 2018;16(1):5130, 25 s. doi: 10.2903/j.efsa.2018.5130.
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(8)  Mitd tulee komission asetuksella (EU) 2018/605 () kiyttoon otettujen hormonitoimintaa hiiritsevien
ominaisuuksien tunnistamista koskeviin kriteereihin, in vivo -kokeissa ei tullut esiin ndytt6d hormonivilitteisistd
vaikutuksista, minkd vuoksi elintarviketurvallisuusviranomainen pitda erittdin epatodennikoisend, ettd tolklofos-
simetyyli olisi hormonitoimintaa hiritsevd aine. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd tolklofossimetyylilld ei pitéisi
katsoa olevan hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia.

(9)  Komissio pyysi hakijaa esittimdan huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen pditelmin muutetusta
versiosta ja tdytdntoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti
uusimista koskevan kertomuksen luonnoksesta. Hakija toimitti huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

(10)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tiyttyminen on osoitettu vahintdin
yhden tolklofossimetyylid sisaltdvin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kiyttotarkoituksen
osalta.

(11)  Sen vuoksi on aiheellista uusia tehoaineen tolklofossimetyyli hyviksynta.

(12)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessi sen 6 artiklan kanssa, ja
ottaen huomioon nykyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen, hyviksyntddn on kuitenkin aiheellista sisdllyttad
tiettyjd edellytyksid ja rajoituksia. On aiheellista rajoittaa etenkin tolklofossimetyylid sisiltivien kasvinsuojelu-
aineiden kéyttod, jotta voidaan minimoida kuluttajien altistuminen tietyille metaboliiteille ja vihentdd vesielididen
ja luonnonvaraisten nisikkiiden altistumista tille aineelle sallimalla sen kdyttd ainoastaan koristekasveissa ja
perunoissa.

(13) Tolklofossimetyylin hyviksynnin uusimiseen liittyvd riskinarviointi perustuu rajalliseen mdairddn edustavia
kiyttotarkoituksia, miké ei kuitenkaan rajoita niitd kayttotarkoituksia, joita varten tolklofossimetyylid sisaltdvid
kasvinsuojeluaineita voidaan hyviksyd. Niin ollen on asianmukaista poistaa rajoitus, jonka mukaan kéyttotar-
koituksena voi olla ainoastaan kdytto sienitautien torjunta-aineena.

(14) Taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitettd olisi sen vuoksi muutettava.

(15) Tolklofossimetyylin hyviksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin komission tdytintd6npanoasetuksella (EU)
2019/168 (%) 30 pdivadn huhtikuuta 2020, jotta uusimismenettely saataisiin péitokseen ennen kuin kyseisen
aineen hyvaksynnidn voimassaolo paittyy. Koska uusimista koskeva pditos on kuitenkin tehty jo ennen
voimassaolon myohennettyd paittymispaivid, tatd asetusta olisi sovellettava 1 pdivastd syyskuuta 2019.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusiminen

Uusitaan tehoaineen tolklofossimetyyli hyviksynti liitteessi I esitetylld tavalla.

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

(') Komission asetus (EU) 2018/605, annettu 19 pdivind huhtikuuta 2018, asetuksen (EY) N:o 1107/2009 litteen II muuttamisesta

vahvistamalla tieteelliset kriteerit hormonitoimintaa hiiritsevien ominaisuuksien maarittimiseksi (EUVLL 101, 20.4.2018, s. 33.)
(®) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) 2019/168, annettu 31 paivand tammikuuta 2019, tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta siltd osin kuin kyse on tehoaineiden abamektiini, Bacillus subtilis (Cohn 1872) kanta QST 713, Bacillus thuringiensis
subsp. Aizawai, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki, Beauveria bassiana, benfluraliini,
klodinafoppi, klopyralidi, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), syprodiniili, diklorproppi-P, epoksikonatsoli, fenpyroksimaatti,
fluatsinami, flutolaniili, fosetyyli, Lecanicillium muscarium, mepanipyriimi, mepikvatti, Metarhizium anisopliae var. Anisopliae,
metkonatsoli, metrafenoni, Phlebiopsis gigantea, pirimikarbi, Pseudomonas chlororaphis kanta: MA 342, pyrimetaniili, Pythium
oligandrum, rimsulfuroni, spinosadi, Streptomyces K61, tiaklopridi, tolklofossi-metyyli, Trichoderma asperellum, Trichoderma
atroviride, Trichoderma gamsii, Trichoderma harzianum, triklopyyri, trineksapakki, tritikonatsoli, Verticillium albo-atrum ja tsiraami
hyviksynnin voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVLL 33, 5.2.2019, s. 1).
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3 artikla
Voimaantulo ja soveltamispdivi

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

Sitd sovelletaan 1 pdivastd syyskuuta 2019.

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

Tehty Brysselissd 27 piivani kesikuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LITE I
Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus (1) Hyviksymispaiva Hyv éiksynr}ijiq. Erityiset maardykset
padttymispdiva
Tolklofossimetyyli 0-2,6-dikloori-p-to- | = 960 g/kg 1. syyskuuta 31. elokuuta | Kéytto sallittu ainoastaan koristekasveissa ja perunoissa.

CAS-numero: 57018-
04-9

CIPAC-numero: 479

lyyli O,0-dimetyyli-
fosforotioaatti
0-2,6-dikloori-4-me-
tyylifenyyli O,0-di-
metyylifosforotio-
aatti

Seuraavia epdpuhtauksia
pidetddn toksikologisesti
huolestuttavina eivitkd ne
saa ylittdd seuraavia maarid
teknisessd materiaalissa:

Metanoli, enintddn 1 g/kg

2019

2034

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yh-
denmukaisten periaatteiden tdytintdonpanemiseksi on otettava huomi-
oon tolklofossi-metyyliin liittyvdn uusimista koskevan kertomuksen pai-
telmdt ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

Téssd kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettivé erityistd huo-
miota

— vesielioille ja nisdkkiille aiheutuvaan riskiin

— kuluttajille ajheutuvaan riskiin, erityisesti mahdolliseen DM-TM-
CH,OH -metaboliitista aiheutuvaan riskiin perunojen osalta

— kayttdjiin, tyontekijoihin ja sivullisiin kohdistuvaan riskiin.

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttava riskinhallintatoimenpiteita.

() Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa uusimiskertomuksessa.
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LIITE I
Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:
1) Poistetaan A osasta tolklofossimetyylid koskeva 126 kohta.
2) Lisdtddn B osaan kohta seuraavasti:
. - . - ; e Hyviksynnin . .
N:o Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (') Hyvaksymispaiva pédttymispiivi Erityiset maaraykset
138 | Tolklofossimetyyli 0-2,6-dikloori-p- | = 960 g/kg 1. syyskuuta 31. elokuuta | Kéytto sallittu ainoastaan koristekasveissa ja perunoissa.
tolyyli O,0-dime- 2019 2034

CAS-numero: 57018-
04-9

CIPAC-numero: 479

tyylifosforotioaatti
0-2,6-dikloori-4-
metyylifenyyli O,
O-dimetyylifosforo-
tioaatti

Seuraavia epapuhtauksia
pidetddn toksikologisesti
huolestuttavina eivatka
ne saa ylittdd seuraavia
madrid teknisessd
materiaalissa:

Metanoli, enintddn
1 glkg

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoi-
tettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi
on otettava huomioon tolklofossimetyyliin liittyvin uusimista
koskevan kertomuksen pddtelmit ja erityisesti sen lisdykset I
ja L

Téssd kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettava eri-
tyistd huomiota

— vesieliville ja nisakkiille aiheutuvaan riskiin

— kuluttajille aiheutuvaan riskiin, erityisesti mahdolliseen
DM-TM-CH,OH -metaboliitista aiheutuvaan riskiin peruno-
jen osalta

— kayttgjiin, tyontekijoihin ja sivullisiin kohdistuvaan riskiin.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa siséllyttdva riskinhallintatoi-
menpiteitd.”

(') Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa uusimiskertomuksessa.
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