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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/17,
annettu 10 pdivini tammikuuta 2020,

tehoaineen klooripyrifossimetyyli 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 79/117ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 paivini 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)

(2)

Komission direktiivilli 2005/72/EY (3 sisdllytettiin klooripyrifossimetyyli tehoaineena neuvoston direktiivin
91/414/ETY () liitteeseen 1.

Direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevia tchoaineita pidetddn asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti
hyviksyttyind, ja ne luetellaan komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (%) liitteessd olevassa A
osassa.

Tehoaineen klooripyrifossimetyyli hyviksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 liitteessi olevassa A osassa, padttyy 31 pdivind tammikuuta 2020.

Hakemukset tehoaineen klooripyrifossimetyyli hyviksynnin uusimiseksi jatettiin komission tdytintdonpanoa-
setuksen (EU) N:o 8442012 (°) 1 artiklan mukaisesti kyseisessa artiklassa sdddetyssd maardajassa.

Hakijat ovat toimittaneet taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 6 artiklassa vaaditut tdydentavit asiakirja-
aineistot. Esitteleva jasenvaltio totesi hakemukset tdydellisiksi.

Esittelevd jdsenvaltio laati rinnakkaisesittelijind toimivaa jisenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempini ‘elintarviketurvallisuusvira-
nomainen’, ja komissiolle 3 paivini heindkuuta 2017.

Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti tdydentdvin asiakirja-aineiston tiivistelman julkisesti saataville. Lisdksi
elintarviketurvallisuusviranomainen ldhetti uusimista koskevan arviointikertomuksen hakijoille ja jdsenvaltioille
kommentoitavaksi sekd jarjesti siitd julkisen kuulemisen. Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti saamansa
huomautukset edelleen komissiolle.

Elintarviketurvallisuusviranomainen pyysi 4 pdivind heindkuuta 2018 hakijoita toimittamaan lisitietoja
jasenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle. Esittelevin jdsenvaltion niistd lisitiedoista
tekemd arviointi toimitettiin elintarviketurvallisuusviranomaiselle piivitetyn uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen muodossa.

Elintarviketurvallisuusviranomainen jarjesti huhtikuussa 2019 asiantuntijakeskustelun tietyistd seikoista, jotka
liittyvit ihmisten terveydelle aiheutuvien riskien arviointiin. Koska keskustelussa tuotiin esiin genotoksisuutta ja
kehitykseen liittyvidd neurotoksisuutta koskevia huolenaiheita, komissio lahetti 1 paivind heindkuuta 2019 elintarvi-

EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

Komission direktiivi 2005/72/EY, annettu 21 péivind lokakuuta 2005, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta
klooripyrifossin, klooripyrifossimetyylin, mankotsebin, manebin ja metiramin sisallyttimiseksi siihen tehoaineina (EUVL L 279,
22.10.2005,s. 63.)

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

Komission tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 piivdni 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 tdytintd6npanoasetus (EU) N:o 844/2012, annettu 18 piivini syyskuuta 2012, sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintdonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 252, 19.9.2012, s. 26).
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keturvallisuusviranomaiselle toimeksiannon, jossa se pyysi lausuntoa kiytettdvissd olevista ihmisten terveyden
arvioinnin tuloksista ja arviota siitd, voidaanko tehoaineen olettaa tdyttavan asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4
artiklassa annetut ihmisten terveyteen sovellettavat hyvaksymiskriteerit.

(10)  Elintarviketurvallisuusviranomainen lahetti alkuperdisen lausuntonsa (°) ihmisten terveyden arvioinnin saatavilla

olevista tuloksista komissiolle 31 pdivdnd heindkuuta 2019. Sen jilkeen, kun syyskuussa 2019 oli pidetty
yliméddrdinen asiantuntijakeskustelu, elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti komissiolle  paivitetyn
lausuntonsa (') 11 pdivind marraskuuta 2019. Piivitetyssd lausunnossaan elintarviketurvallisuusviranomainen
vahvisti, ettd sen ihmisten terveyden arvioinnista saamat tulokset osoittavat kriittisten ongelma-alueiden
olemassaolon. Klooripyrifossimetyylin genotoksista potentiaalia ei voida sulkea pois, kun otetaan huomioon
klooripyrifossia koskevat huolenaiheet ja avoimesti kiytettivissd oleva klooripyrifossimetyylid koskeva tieteellinen
kirjallisuus todistusndytto6n perustuvan lihestymistavan mukaisesti. Vertaisarvioinnissa asiantuntijat pitivit ndiden
kahden aineen vilistd interpolointia oikeutettuna, koska ne ovat rakenteeltaan ja toksikokineettiseltd kayttayty-
miseltddn samankaltaisia. Sen vuoksi ei ole mahdollista vahvistaa terveyteen perustuvia viitearvoja klooripyrifossi-
metyylille eikd tehdd asianmukaisia kuluttajiin ja muuhun kuin ravintoon liittyvid riskinarviointeja. Lisiksi
yksiloitiin kehitykseen liittyvdd neurotoksisuutta (DNT) koskevia huolenaiheita, joille on olemassa epidemiologista
ndytt6d, jonka mukaan klooripyrifossille ja/tai klooripyrifossimetyylille altistuminen kehityksen aikana on
yhteydessi lasten neurologisiin kehityshairioihin. Vertaisarvioinnin asiantuntijat totesivat lisdksi, ettd saattaa olla
aiheellista luokitella klooripyrifossimetyyli kategoriaan 1B kuuluvaksi lisd4ntymistd haittaavaksi aineeksi Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 (¥) vahvistettujen kriteerien mukaisesti.

(11) Komissio pyysi hakijoita toimittamaan elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntoa koskevat huomautuksensa.

Komissio kehotti myds tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan
mukaisesti hakijoita toimittamaan huomatuksensa uusimista koskevan kertomuksen luonnoksesta. Hakijat
toimittivat huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

(12) Hakijoiden esittdmistd perusteluista huolimatta tehoainetta koskevia huolenaiheita ei voitu poistaa.

(13) Nain ollen ei ole vahvistettu vahintddn yhden kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kayttotar-

koituksen osalta, ettd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit tayttyvat.
Ympiristoriskien arvioinnilla — vaikka sitd ei ole saatettu pdiatokseen — ei voida muuttaa titd pddtelmas, koska
ihmisten terveyteen kohdistuvia vaikutuksia koskevat hyvaksymiskriteerit eivt tayty. Nain ollen kyseisen arvioinnin
ei tulisi viivyttdd lisdd tehoaineen hyviaksynnian uusimista koskevaa pddtoksentekoa. Sen vuoksi on aiheellista olla
uusimatta tehoaineen klooripyrifossimetyyli hyviksyntdd kyseisen asetuksen 20 artiklan 1 kohdan b alakohdan
mukaisesti.

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

(15) Jdsenvaltioille olisi annettava riittdvisti aikaa klooripyrifossimetyylid sisiltivien kasvinsuojeluaineiden lupien

peruuttamiseen.

(16) Jos jasenvaltiot myontivit klooripyrifossimetyylid sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden osalta siirtymdajan asetuksen

(EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti, kyseisen siirtyméajan olisi padtyttivd viimeistddn kolmen kuukauden
kuluttua timén asetuksen voimaantulosta.

(17) Klooripyrifossimetyylin hyviksynnidn voimassaoloaikaa pidennettiin 31 péivddn tammikuuta 2020 komission

taytintoonpanoasetuksella (EU) 2018/1796 (°), jotta uusimismenettely voitaisiin saattaa padtokseen ennen kuin
kyseisen aineen hyviksynnidn voimassaolo pdittyy. Koska hyviksynnan uusimatta jittdmisestd tehddin paatos
ennen kyseisen pidennetyn voimassaolon paittymispaivad, titd asetusta olisi sovellettava mahdollisimman pian.

EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 2019. Statement on the available outcomes of the human health assessment in the
context of the pesticides peer review of the active substance chlorpyrifos-methyl. EFSA Journal 2019, 17(5):5810. https://doi.org/10.2903j.
efsa.2019.5810.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA), 2019. Updated statement on the available outcomes of the human health
assessment in the context of the pesticides peer review of the active substance chlorpyrifos-methyl. EFSA Journal 2019, 17(11):5908,
s. 21. https://doi.org/10.2903/ j.efsa.2019.5908.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 12722008, annettu 16 piivdnd 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:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2018/1796, annettu 20 pdivind marraskuuta 2018, tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o
540/2011 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tehoaineiden amidosulfuroni, bifenoksi, klooripyrifossi, klooripyrifossimetyyli,
klofentetsiini, dikamba, difenokonatsoli, diflubentsuroni, diflufenikaani, dimoksistrobiini, fenoksaproppi-P, fenpropidiini, lenasiili,
mankotsebi, mekoproppi-P, metirami, nikosulfuroni, oksamyyli, pikloraami, pyraklostrobiini, pyriproksifeeni ja tritosulfuroni
hyviksynnin voimassaoloajan pidentamisestd (EUVL L 294, 21.11.2018, s. 15).



13.1.2020 Euroopan unionin virallinen lehti L7/13

(18) Tamd asetus ei estd klooripyrifossimetyylin hyviksymistd koskevan uuden hakemuksen toimittamista asetuksen (EY)
N:0 1107/2009 7 artiklan nojalla.

(19) Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusimatta jittiminen

Tehoaineen klooripyrifossimetyyli hyviksyntda ei uusita.

2 artikla
Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen
Poistetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevasta A osasta klooripyrifossimetyylid koskeva rivi
112.
3 artikla
Siirtymétoimenpiteet
Jasenvaltioiden on peruutettava klooripyrifossimetyylid tehoaineena sisiltivien kasvinsuojeluaineiden luvat viimeistddn
16 pdivana helmikuuta 2020.
4 artikla
Siirtymiaika
Jasenvaltioiden asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti mahdollisesti myontdman siirtymdaajan on padtyttiva
viimeistddn 16 pdivind huhtikuuta 2020.
5 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kolmantena péivina sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 10 pdivand tammikuuta 2020.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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