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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/1138,
annettu 3 piivini heinikuuta 2019,

tehoaineen floripyrauksifeenibentsyyli hyviksymisesti 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 13 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Ttalia vastaanotti 24 pdivind maaliskuuta 2016 asetuksen (EY) N:o 1107/2009 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti
yritykseltd Dow AgroSciences hakemuksen tehoaineen floripyrauksifeenibentsyyli hyviksymiseksi.

(2)  Kyseisen asetuksen 9 artiklan 3 kohdan mukaisesti Italia ilmoitti esittelevdni jasenvaltiona 17 paivind kesdkuuta
2016 hakijalle, muille jisenvaltioille, komissiolle ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jaljempani
‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, ettd hakemus voidaan ottaa kasiteltdvaksi.

(3)  Esittelevd jasenvaltio toimitti 28 pédivand huhtikuuta 2017 arviointikertomuksen luonnoksen komissiolle ja
kopion siitd elintarviketurvallisuusviranomaiselle. Siind arvioitiin, voidaanko kyseisen tehoaineen olettaa tdyttdvin
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa saddetyt hyvaksymiskriteerit.

(4)  Elintarviketurvallisuusviranomainen noudatti asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 1 kohdan sddnnoksii. Se
pyysi asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 3 kohdan mukaisesti hakijaa toimittamaan lisitietoja
jasenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle. Esittelijdjasenvaltio toimitti ndistd lisitiedoista
tekemdnsd pdivitetyn arviointikertomuksen luonnoksen elintarviketurvallisuusviranomaiselle toukokuussa 2018.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 5 pdivind heindkuuta 2018 hakijalle, jisenvaltioille ja komissiolle
pddtelmansd (?) siitd, voidaanko tehoaineen floripyrauksifeenibentsyyli olettaa tayttivin asetuksen (EY) N:o
1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit. Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti paitelméinsa
julkisesti saataville.

(6)  Komissio esitteli 22 pdivind maaliskuuta 2019 pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle floripyrauksi-
feenibentsyylid koskevan tarkastelukertomuksen ja asetusluonnoksen floripyrauksifeenibentsyylin hyviksymisesta.

(7)  Hakijalle annettiin mahdollisuus esittdd huomautuksensa tarkastelukertomuksesta.

(8)  Mitd tulee komission asetuksella (EU) 2018/605 (}) kdyttoon otettujen hormonitoimintaa hdiritsevien
ominaisuuksien tunnistamista koskeviin uusiin kriteereihin, komissio katsoo elintarviketurvallisuusviranomaisen
pddtelmassi tiivistden esiteltyjen saatavilla olevien tieteellisten tietojen perusteella, ettd floripyrauksifeenibent-
syylilld ei ole hormonitoimintaa hiritsevid ominaisuuksia. Pddtelmin luotettavuuden lisddmiseksi asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 liitteessd II olevan 2.2 kohdan b alakohdan mukaisesti hakijan olisi kuitenkin toimitettava
pdivitetty arvio asetuksen (EY) N:o 1107/2009, sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EU) 2018/605,
liitteessé II olevassa 3.6.5 ja 3.8.2 kohdassa vahvistetuista kriteereistd, noudattaen hormonaalisten haitta-aineiden
tunnistamista koskevia ohjeita (¥).

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

(%) Conclusion of the EFSA (2018) on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance florpyrauxifen (variant
assessed florpyrauxifen-benzyl). EFSA Journal 2018;16(8):5378. doi: 10.2903 j.efsa.2018.5378.

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

(*) Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009
https://efsa.onlinelibrarv.wilev.eom/doi/epdt710.2903i.efsa.2018.5311
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(9)  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.

(10) Ndin ollen on aiheellista hyviksyi floripyrauksifeenibentsyyli.

(11)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja nykyisen tieteellisen ja
teknisen tietimyksen perusteella hyviksyntddn on tarpeen liittdd tiettyjd edellytyksid. Erityisesti on aiheellista
edellyttda lisaa vahvistavia tietoja.

(12)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti komission tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o
540/2011 () liitetta 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 floripyrauksifeenibentsyyli kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Tdytint6onpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

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

3 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 3 paivind heindkuuta 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).



LIITE I
- . - . ... . | Hyvédksynnin pdit- . -
Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (1) Hyviksymispaiva tymispiivi Erityiset maaraykset
Floripyrauksifeenibentsyyli bentsyyli-4-amino-3- > 920 g/kg 24. heindkuuta 24. heindkuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tar-

kloori-6-(4-kloori-2-
fluori-3-metoksifenyyli)-
5-fluoropyridiini-2-
karboksilaatti

CAS-numero: 1390661-72-9
CIPAC-numero: 990.227

Epépuhtaus, tolueeni:
enintddn 3 glkg
teknisessd materiaalissa.

2019

2029

koitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpane-
miseksi on otettava huomioon 22 maaliskuuta 2019 laadi-
tun tarkastelukertomuksen padtelmit ja erityisesti sen
lisdykset I ja II.

Téssé yleisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva eri-
tyistd huomiota

— maalla ja vedessd elavien muiden kuin torjuttavien kas-
vien suojeluun.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttava riskinhallin-
tatoimenpiteitd, kuten puskurivyohykkeet jatai matalapai-
nesuuttimien kaytto.

Hakijan on toimitettava 24. heindkuuta 2021 mennessd
komissiolle, jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusvirano-
maiselle paivitetty arvio toimitetuista tiedoista ja tarvit-
taessa lisdtietoja sen vahvistamiseksi, ettei hormonitoimin-
taan kohdistu vaikutuksia asetuksen (EY) N:o 1107/2009,
sellaisena kuin se on muutettuna komission asetuksella
(EU) 2018/605, liitteessd II olevien 3.6.5 ja 3.8.2 kohtien
mukaisesti.

(") Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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Lisatddn taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan B osaan kohta seuraavasti:

LIITE I

N:o Nimi, tunnistenumero

[UPAC-nimi

Puhtaus (?)

Hyvaksymispéivd

Hyviksynnin
pdattymispaiva

Erityiset maardykset

"139 | Floripyrauksifeenibentsyyli
CAS-numero: 1390661-72-9
CIPAC-numero: 990.227

bentsyyli-4-amino-3-
kloori-6-(4-kloori-2-
fluori-3-metoksifenyyli)-
5-fluoropyridiini-2-
karboksilaatti

> 920 g/kg

Epdpuhtaus, tolueeni:
enintdin 3 g/kg

teknisessd materiaalissa.

24. heindkuuta
2019

24. heinikuuta
2029

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 koh-
dassa tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden
tdytintdonpanemiseksi on otettava huomioon 22
maaliskuuta 2019 laaditun tarkastelukertomuksen
pddtelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja IL.

Téssd yleisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitet-
tavd erityistd huomiota

— maalla ja vedessd eldvien muiden kuin torjutta-
vien kasvien suojeluun.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttdva ris-
kinhallintatoimenpiteitd, kuten puskurivyohykkeet
ja/tai matalapainesuuttimien kaytto.

Hakijan on toimitettava 24. heindkuuta 2021
mennessd komissiolle, jasenvaltioille ja elintarvike-
turvallisuusviranomaiselle pdivitetty arvio toimite-
tuista tiedoista ja tarvittaessa lisitietoja sen vahvis-
tamiseksi, ettei hormonitoimintaan kohdistu
vaikutuksia asetuksen (EY) N:o 1107/2009, sellai-
sena kuin se on muutettuna komission asetuksella
(EU) 2018/605, liitteessd II olevien 3.6.5 ja 3.8.2
kohtien mukaisesti.

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