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(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyvaksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 632/2014,
annettu 13 piivini toukokuuta 2014,

tehoaineen flubendiamidi hyviksymisesti kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja
komission tidytintéonpanoasetuksen (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 pdivand lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 (') ja erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan ja 78 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti neuvoston direktiivin
91/414[ETY (%) sddnnoksid sovelletaan hyviksymismenettelyn ja hyviksynnin edellytysten osalta tehoaineisiin,
joista on tehty pddtos kyseisen direktiivin 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti ennen 14 pdivdd kesikuuta 2011.
Flubendiamidin osalta asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 1 kohdan a alakohdassa sdddetyt edellytykset
tayttyvit komission paitokselld 2006/927[EY (%).

(2)  Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti Kreikka vastaanotti 30 pdivini maaliskuuta 2006 Bayer
CropScience AG:ta hakemuksen flubendiamidi-nimisen tehoaineen sisallyttimiseksi direktiivin 91/414/ETY lit-
teeseen . Pddtoksessd 2006/927[EY vahvistettiin, ettd asiakirja-aineisto oli tdydellinen, eli sen voitiin periaatteessa
katsoa tdyttavan direktiivin 91/414/ETY liitteissd II ja III asetetut tietovaatimukset.

(3)  Kyseisen tehoaineen vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen ja ymparisto6n on arvioitu direktiivin
91/414[ETY 6 artiklan 2 ja 4 kohdan sddnnosten mukaisesti hakijan ehdottamien kéyttotarkoitusten osalta. Esitte-
levini jasenvaltiona toiminut Kreikka toimitti arviointikertomuksen luonnoksen 1 paivind syyskuuta 2008. Haki-
jalta pyydettiin komission asetuksen (EU) N:o 188/2011 (*) 11 artiklan 6 kohdan mukaisesti lisitietoja 14 paivind
heindkuuta 2011. Kreikan niistd lisitiedoista tekemd arviointi toimitettiin paivitetyn arviointikertomuksen luon-
noksen muodossa huhtikuussa 2012.

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

(*) Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 pdivind heindkuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L 230,
19.8.1991,s.1).

(*) Komission pditds 2006/927[EY, tehty 13 pdivand joulukuuta 2006, yksityiskohtaista tutkimusta varten toimitetun asiakirja-aineiston
vaatimustenmukaisuuden periaatteellisesta hyvaksymisestd flubendiamidin mahdolliseksi sisallyttdmiseksi neuvoston direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I (EUVL L 354, 14.12.2006, s. 54).

(*) Komission asetus (EU) N:o 188/2011, annettu 25 pdivind helmikuuta 2011, neuvoston direktiivin 91/414/ETY tdytintoonpanoa koske-
vista yksityiskohtaisista sddnnoisté siltd osin kuin on kyse sellaisten tehoaineiden arviointimenettelysti, joita ei ollut markkinoilla kahtena
kyseisen direktiivin tiedoksi antamista seuraavana vuonna (EUVLL 53, 26.2.2011, 5. 51).
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(4)  Jasenvaltiot ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempand ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’,
ovat tarkastelleet arviointikertomuksen luonnosta. Elintarviketurvallisuusviranomainen esitti komissiolle péatel-
minsi flubendiamidi-tehoaineen kiyttod torjunta-aineissa koskevasta riskinarvioinnista () 1 péivind heindkuuta
2013. Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat arviointikertomuksen luonnosta ja elintarviketurvallisuusviranomaisen
pddtelmid elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevissd pysyvdssd komiteassa, ja flubendiamidia koskeva
komission tarkastelukertomus saatiin valmiiksi 20 pdivind maaliskuuta 2014.

(5)  Eri tutkimukset osoittavat, ettd flubendiamidia sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa tiyttivin
direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa ja 5 artiklan 3 kohdassa sdddetyt edellytykset
erityisesti tutkittujen ja komission tarkastelukertomuksessa lueteltujen kiyttotarkoitusten osalta. Ndin ollen fluben-
diamidi on aiheellista hyvaksya.

(6)  Kohtuullinen madirdaika on tarpeen ennen hyviksymistd, jotta jasenvaltiot ja asianomaiset osapuolet voivat
valmistautua hyviksymisestd seuraaviin uusiin vaatimuksiin.

(7)  Rajoittamatta asetuksessa (EY) N:o 1107/2009 sidddettyjen hyviksynnistd johtuvien velvoitteiden soveltamista ja
ottaen huomioon direktiivistd 91/414/ETY asetukseen (EY) N:o 1107/2009 siirtymisestd aiheutuva erityistilanne
olisi kuitenkin sovellettava seuraavia sddnnoksid. Jasenvaltioilla olisi hyviksymisen jilkeen oltava kuusi kuukautta
aikaa tarkistaa flubendiamidia sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden luvat. Jisenvaltioiden olisi tapauksen mukaan
muutettava lupia taikka korvattava tai peruutettava ne. Mainitusta méirdajasta poiketen olisi yhdenmukaisten
periaatteiden mukaisesti sdddettivd pidemmastd médrdajasta kutakin kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiottua kayt-
totarkoitusta koskevan tdydellisen, direktiivin 91/414/ETY litteen IIT mukaisen asiakirja-aineiston toimittamista ja
arviointia varten.

(8)  Komission asetuksen (ETY) N:o 3600/92 (%) puitteissa arvioitujen tehoaineiden sisdllyttimisestd direktiivin
91/414/[ETY liitteeseen I saatu aiempi kokemus on osoittanut, ettd tietojen saantiin liittyvid nykyisten lupien halti-
joiden velvollisuuksia voi olla vaikea tulkita. Uusien vaikeuksien valttdmiseksi nayttddkin olevan tarpeen selkeyttdd
jasenvaltioiden velvollisuuksia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd luvanhaltija osoittaa, ettd kyseisen direk-
tiivin liitteen II vaatimukset tdyttdvd asiakirja-aineisto on saatavilla. Talld selvennykselld ei kuitenkaan aiheuteta
jasenvaltioille tai luvanhaltijoille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin, joita on tdhdn mennessd annettu
kyseisen direktiivin liitteen I muuttamiseksi, tai verrattuna asetuksiin, joita on annettu tehoaineiden hyvaksymi-
sestd.

(9)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti olisi muutettava komission tdytintdonpanoase-
tuksen (EU) N:o 540/2011 () liitetta.

(10) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen

Hyviksytdan liitteessd I madritetty tehoaine flubendiamidi kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Kasvinsuojeluaineiden uudelleenarviointi

1.  Jasenvaltioiden on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti tarvittaessa muutettava tai peruutettava flubendia-
midia tehoaineena siséltivien kasvinsuojeluaineiden voimassa olevat luvat viimeistddn 28 paivind helmikuuta 2015.

(*) EFSA Journal (2013); 11(7):3270. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu.

() Komission asetus (ETY) N:o 3600/92, annettu 11 piivind joulukuuta 1992, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tyGohjelman ensimmiisen vaiheen tiytintoonpanoa koskevista
yksityiskohtaisista siannéistd (EYVL L 366, 15.12.1992, s. 10).

(*) 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).
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Jasenvaltioiden on kyseiseen paivimairddn mennessd erityisesti tarkistettava, ettd timdn asetuksen liitteen I edellytykset
tayttyvdt, lukuun ottamatta kyseisessd liitteessd olevassa erityisid sddnnoksid koskevassa sarakkeessa mainittuja edelly-
tyksid, ja ettd luvanhaltijalla tai luvanhaltijan saatavilla on direktiivin 91/414/ETY liitteen II vaatimukset tdyttavé asia-
kirja-aineisto kyseisen direktiivin 13 artiklan 1-4 kohdan ja asetuksen (EY) N:o 1107/2009 62 artiklan edellytysten
mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jasenvaltioiden on arvioitava uudelleen kaikki sellaiset sallitut kasvinsuo-
jeluaineet, jotka sisdltivat flubendiamidia joko ainoana tehoaineena tai yhtend monista tehoaineista, jotka kaikki oli
31 piivéddn elokuuta 2014 mennessi sisillytetty tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteeseen; arviointi on
suoritettava asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa sdddettyjen yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti,
direktiivin 91/414/ETY liitteessd III sdddetyt vaatimukset tdyttivin asiakirja-aineiston perusteella ja ottaen huomioon
timan asetuksen liitteessd I oleva erityisid sddnnoksid koskeva sarake. Jasenvaltioiden on kyseisen arvioinnin perusteella
madritettdv, tayttddko tuote asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 1 kohdassa vahvistetut edellytykset.

Médrittdmisen jilkeen jasenvaltioiden on

a) niiden kasvinsuojeluaineiden osalta, jotka sisiltdvit flubendiamidia ainoana tehoaineena, tarvittaessa muutettava lupaa
tai peruutettava se viimeistddn 29 paivand helmikuuta 2016; tai

b) niiden tuotteiden osalta, jotka sisiltdvit flubendiamidia yhtend monista tehoaineista, tarvittaessa muutettava lupaa tai
peruutettava se viimeistddn 29 pdivand helmikuuta 2016 taikka siind saddoksessa tai niissd sdddoksissd, joilla kyseinen
aine tai aineet lisdttiin direktiivin 91/414/ETY litteeseen I tai joilla kyseinen aine tai kyseiset aineet hyviksyttiin,
tallaista muuttamista tai peruuttamista varten vahvistettuna ajankohtana sen mukaan, kumpi ajankohta on myohdi-
sempi.

3 artikla
Muutokset tdytintdonpanoasetukseen (EU) N:o 540/2011

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

4 artikla
Voimaantulo ja soveltamispiiva

Tdamai asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 péivistd syyskuuta 2014.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 13 pdivand toukokuuta 2014.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



LITE 1
Nimi, JUPAC-nimi Puhtaus (! Hyvaksymispiivi Hyviksynnén Erityiset sisinnokset
tunnistenumero yvaxsymisp pdattymispdiva Y
Flubendiamidi 3-jodo-N'-(2-mesyyli-1,1-dimetyy- > 960 g/kg 1. syyskuuta 2014 31. elokuuta 2024 | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan

CAS-numero: 272451-
65-7

CIPAC-numero: 788

lietyyli)-N-{4-[1,2,2,2-tetrafluoro-
1-(trifluorimetyyli)etyyli]-o-tolyyli}

ftalamidi

6 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten periaat-
teiden tdytdntoon panemiseksi on  otettava
huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd
kisittelevissd pysyvissd komiteassa 20. maaliskuuta
2014 valmiiksi saadun flubendiamidia koskevan
tarkastelukertomuksen paitelmit ja erityisesti sen
lisaykset I ja IL

Kokonaisarvioinnissa jisenvaltioiden on kiinnitettdva
erityistd huomiota

a) vedessd elaviin selkdrangattomiin kohdistuvaan
riskiin;
b) mahdollisiin jadmiin vuoroviljelykasvustoissa.

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttava riskin-
hallintatoimenpiteita.

(") 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,

Numero .
tunnistenumero

IUPAC-nimi

Puhtaus (*)

Hyviksymispaiva

Hyvaksynnin
pddttymispaiva

Erityiset sadnnokset

"74 Flubendiamidi

CAS-numero: 272451-
65-7

CIPAC-numero: 788

3-jodo-N"-(2-mesyyli-1,1-dime-
tyylietyyli)-N-{4-[1,2,2,2-tetra-
fluoro-1-(trifluorimetyyli)
etyyli]-o-tolyyli}ftalamidi

> 960 g/kg

1. syyskuuta 2014

31. elokuuta 2024

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan
6 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten peri-
aatteiden tdytdntoon panemiseksi on otettava
huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd
kisittelevissd pysyvissd komiteassa 20. maalis-
kuuta 2014 valmiiksi saadun flubendiamidia
koskevan tarkastelukertomuksen péitelmit ja
erityisesti sen lisdykset I ja II.

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitet-
tdvd erityistd huomiota

a) vedessd elaviin selkdrangattomiin kohdistu-
vaan riskiin;
b) mahdollisiin jadmiin vuoroviljelykasvustoissa.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttivd
riskinhallintatoimenpiteitd.”

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