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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/1455,
annettu 10 piivini elokuuta 2017,

tehoaineen  pikoksistrobiini  hyviksynnin wuusimatta jittimisesti kasvinsuojeluaineiden

markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)

N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission tiytintoonpanoasetuksen (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 20 artiklan 1 kohdan ja 78 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiivilli 2003/84/EY () sisillytettiin pikoksistrobiini ~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 540/2011 (%) liitteessd olevassa
A osassa.

(3)  Tehoaineen pikoksistrobiini hyviksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 liitteessd olevassa A osassa, paittyy 31 pdivand lokakuuta 2017.

(4)  Hakemus, jossa pyydettiin uusimaan pikoksistrobiinin hyvaksyntd, jitettiin komission tdytintdonpanoasetuksen
(EU) N:o 844/2012 () 1 artiklan mukaisesti kyseisessd artiklassa sdddetyssd médrdajassa.

(5)  Hakija on toimittanut tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 6 artiklassa vaaditut tdydentdvit asiakirja-
aineistot. Esittelevi jasenvaltio totesi hakemuksen taydelliseksi.

(6)  Esittelevd jasenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa jisenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviran-
omainer’, ja komissiolle 30 pidiviand kesikuuta 2015.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen hakijalle ja jisenvaltioille
kommentoitavaksi ja niiltdi saamansa huomautukset edelleen komissiolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen
asetti tdydentédvin asiakirja-aineiston tiivistelmin julkisesti saataville.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 1 pdivind kesikuuta 2016 komissiolle padtelminsi (¢) siitd,
voidaanko pikoksistrobiinin olettaa tdyttivin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymis-
kriteerit. Seuraavat huolenaiheet tuotiin esille: jaddmind muodostuvan metaboliitin IN-H8612 klastogeenisti ja
aneugeenistd potentiaalia ei voida sulkea pois, ja vesielidille ja lieroille todettiin aiheutuvan suuri riski pikoksistro-
biinille altistumisesta ja lieroja syoville nisdkkiille metaboliitille IN-QDY63 altistumisesta. Lisdksi erindisid
arvioinnin osa-alueita ei voitu saattaa pditokseen. Asiakirja-aineistossa saatavilla olevien tietojen pohjalta ei
katsottu olevan mahdollista saattaa padtokseen pikoksistrobiinin genotoksisuutta koskevaa arviointia, eiké

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

(*) Komission direktiivi 2003/84/EY, annettu 25 piivina syyskuuta 2003, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta flurtamonin,
flufenasetin, jodosulfuronin, dimetenamidi-p:n, pikoksistrobiinin, fostiatsaatin ja siltiofamin sisillyttimiseksi siihen tehoaineina
(EUVLL 247, 30.9.2003, s. 20).

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

(*) Komission téiyt)éintéénpanoasetus (EU) N:o 541/2011, annettu 25 pdivand toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintdonpanosta hyvaksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta annetun tdytintdénpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 muuttamisesta (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 picoxystrobin. EFSA Journal 2016;14(6):4515, 26 pp. doi:10.2903j.efsa.2016.4515.
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riskinarvioinnissa kaytettdvid terveyteen pohjautuvia viitearvoja voitu ndin ollen vahvistaa eikd kuluttajiin
kohdistuvien riskien arviointia ja muuhun kuin ravintoon liittyvdd riskinarviointia toteuttaa. Toksisuustutkimusten
yhtépitavyydestd tekniseen spesifikaatioon ja epdpuhtauksien merkityksellisyyteen nihden ei voitu saada
varmuutta pikoksistrobiinin genotoksista potentiaalia koskevan epitiydellisen arvioinnin vuoksi. Pikoksistrobiinin
aiheuttamien hormonivilitteisten vaikutusten puuttumista ei myoskddn voitu todeta. Ravinnon vilitykselld
tapahtuvaa metaboliiteille altistumista koskevaa riskinarviointia ei voitu saattaa paitokseen, koska tarvitaan
lisitietoja useiden metaboliittien toksikologisen profiilin méérittelemiseksi; ndin ollen jaédman mdairitelmid ei voitu
johtaa riskinarviointitarkoituksia varten. Lisdksi useiden sellaisten metaboliittien genotoksista potentiaalia, joita
ennakoidaan esiintyvin pohjavedessd, ei voitu todeta saatavilla olevien tietojen perusteella. Myoskddn linnuille ja
nisdkkiille sekundaarisesta myrkytyksestd vesistjen ravintoketjun vilitykselld aiheutuvan riskin arviointia ei voitu
saattaa padtokseen.

(9)  Komissio pyysi hakijaa toimittamaan elintarviketurvallisuusviranomaisen padtelmid koskevat huomautuksensa.
Komissio kehotti my6s tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan
mukaisesti hakijaa toimittamaan huomatuksensa uusimista koskevan kertomuksen luonnoksesta. Hakija toimitti
huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

(10)  Hakijan esittimistd perusteluista huolimatta ainetta koskevia huolenaiheita ei voitu poistaa.

(11) Nain ollen ei ole vahvistettu vihintddn yhden kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kiyttotar-
koituksen osalta, ettd 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit tayttyvit. Tehoaineen pikoksistrobiini hyvaksyntid
ei timén vuoksi pitdisi uusia.

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

(13) Jasenvaltioille olisi annettava riittdvasti aikaa pikoksistrobiinia sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden lupien
peruuttamiseen.

(14) Jos jasenvaltiot myontavit pikoksistrobiinia sisdltivien kasvinsuojeluaineiden osalta siirtymédajan asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti, kyseisen siirtymdaajan olisi pddtyttdvd viimeistddn 30 pidivind marras-
kuuta 2018.

(15)  Pikoksistrobiinin hyvaksynnan voimassaoloaikaa pidennettiin 31 paividin lokakuuta 2017 komission tdytdntoon-

panoasetuksella (EU) 2016/950 ('), jotta uusimisprosessi voitaisiin saattaa pddtokseen ennen kyseisen aineen

aksynndn voimassaolon padttymistd. Koska pddtos on te ennen voimassaolon myohennettya

hyviksy | paattymistd. Koska pait tehty 1 yohennetty
paattymispaivad, titd asetusta olisi sovellettava mahdollisimman pian.

(16) Tamd asetus ei rajoita pikosistrobiinin hyviksyntdd koskevan uuden hakemuksen toimittamista asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 7 artiklan mukaisesti.

(17) Pysyvd kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitea ei ole antanut lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa
médrdajassa. Tdytantoonpanosidddos katsottiin tarpeelliseksi, ja puheenjohtaja toimitti tdytintoonpanosdddoksen
luonnoksen muutoksenhakukomitean kisiteltdviksi. Muutoksenhakukomitea ei antanut lausuntoa,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusimatta jittiminen

Tehoaineen pikoksistrobiini hyviksyntia ei uusita.

(") Komission tiytintoonpanoasetus (EU) 2016/950, annettu 15 pidivini kesikuuta 2016, taytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta siltd osin kuin kyse on tehoaineiden 2,4-DB, beta-syflutriini, karfentratsonietyyli, Coniothyrium minitans kanta
CON/M/91-08 (DSM 9660), syatsofamidi, deltametriini, dimetenamidi-P, etofumesaatti, fenamidoni, flufenaset, flurtamoni,
foramsulfuroni, fostiatsaatti, imatsamoksi, jodosulfuroni, iprodioni, isoksaflutoli, linuroni, maleiinihydratsidi, mesotrioni, oksasulfuroni,
pendimetaliini, pikoksistrobiini, siltiofami ja trifloksistrobiini hyviksynnin voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVL L 159, 16.6.2016,
s. 3).
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2 artikla
Siirtymétoimenpiteet

Jasenvaltioiden on peruutettava pikoksistrobiinia tehoaineena siséltivien kasvinsuojeluaineiden hyvaksynnit viimeistddn
30 paivind marraskuuta 2017.

3 artikla
Siirtymadajat

Jasenvaltioiden asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti mahdollisesti myontdmién siirtyméajan on oltava
mahdollisimman lyhyt, ja sen on pddtyttiva viimeistddn 30 paivind marraskuuta 2018.

4 artikla
Tdytintéonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Poistetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevasta A osasta pikoksistrobiinia koskeva rivi 68.

5 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 10 pdivand elokuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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