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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/244,
annettu 10 pdivind helmikuuta 2017,

tehoaineen linuroni hyviksynnin uusimatta jittimisestd 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 pdivand 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,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiivilli 2003/31/EY () sisallytettiin linuroni 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 linuroni hyviksynnin, sellaisena kuin se on esitettynd tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
liitteessd olevassa A osassa, voimassaolo péittyy 31 pdivind heindkuuta 2017.

(4)  Hakemus, jossa pyydettiin uusimaan linuronin hyviksyntd, jatettiin komission tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 844/2012 (°) 1 artiklan mukaisesti kyseisessd artiklassa sdddetyssd mairdajassa.

(5)  Hakija on toimittanut tdytintonpanoasetuksen (EU) N:o 8442012 6 artiklassa vaaditut tdydentivit asiakirja-
aineistot. Esitteleva jdsenvaltio totesi hakemuksen tdydelliseksi.

(6)  Esittelevé jdsenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa jdsenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jdljempana “elintarviketurvallisuusvirano-
mainen’, ja komissiolle 15 pdivind huhtikuuta 2015.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen kommentoitavaksi hakijalle
ja jasenvaltioille ja niiltd saamansa huomautukset edelleen komissiolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti
tiydentdvin asiakirja-aineiston tiivistelmén julkisesti saataville.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 8 pdivind kesikuuta 2016 (°) komissiolle paitelmansd siitd,
voidaanko linuronin olettaa tdyttivin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.
Pidtelmissa yksiloitiin erityisid huolenaiheita; erityisesti alaikdisten asukkaiden altistuminen ylittad toksikologisen

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

(*) Komission direktiivi 2003/31/EY, annettu 11 péivand huhtikuuta 2003, neuvoston asetuksen 91/414/ETY muuttamisesta 2,4-DB:n,
beta-syflutriinin, syflutriinin, iprodionin, linuronin, maleiinihydratsidin ja pendimetaliinin sisdllyttdmiseksi sithen tehoaineina
(EUVLL 101, 23.4.2003,s. 3).

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

(*) Komission tdytantdonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 piivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston tdytin-
toonpanoasetuksen (EY) N:o 1107/2009 muuttamisesta 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), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance linuron. EFSA Journal 2016;14(2):4406, 173 s. d0i:10.2903j.efsa.2016.4406.
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viitearvon, jiljempdnd ‘hyviksyttivd kdyttdjin altistumistaso (AOEL), ja my0s kddessd pidettdvien ruiskutus-
laitteiden kaytto ylittdd hyvaksyttavin kdyttdjan altistumistason silloinkin, kun kéytetddn henkilonsuojaimia.
Lisdksi todettiin linnuille ja luonnonvaraisille nisikkdille sekd muille kuin kohdelajina oleville niveljalkaisille ja
maaperin makro-organismeille aiheutuva suuri riski. Kuluttajiin kohdistuvien riskien arviointia ei voitu saattaa
paatokseen, koska tietoaineistossa todettiin vakavia puutteita. Altistumisen ja riskien arviointia ei my6skain voitu
saattaa paitokseen erdiden ympariston osien, kuten pohjaveden osalta.

(9)  Linuroni luokitellaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (}) mukaisesti
lisddntymiselle vaarallisten aineiden kategoriaan 1B. Alaikdisten asukkaiden altistuminen ylittid AOEL:n
ehdotettujen kayttotarkoitusten mukaisesti. Jotta voidaan osoittaa, ettd ihmisten altistuminen aineelle on
realistisissa ehdotetuissa kdyttoolosuhteissa merkityksetontd, altistuminen ei saa ylittdd AOEL:44, minkd vuoksi
linuronin kaytto realistisissa ehdotetuissa kéyttoolosuhteissa siten, ettd ihmisten altistuminen aineelle on
merkityksetontd, ei tule kyseeseen. Lisdksi toinen vaatimus merkityksettdmédn altistumisen osoittamiselle on se,
etteivit tehoaineen jddmit saa ylittdd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 ()
18 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti asetettua oletusarvoa. Linuronin ehdotetun kiyttotavan osalta
saatavilla olevien tietojen perusteella ei ole mahdollista johtaa jidmien enimmdismairdd, mutta jadmakokeita
koskevat saatavilla olevat tiedot ehdotetun kayttotavan osalta viittaavat siihen, ettd voidaan odottaa linuronin
jadmien ylittdvin oletusarvon, minkd vuoksi timd vaatimus ei tdyty. Ndiden seikkojen perusteella asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 liitteessa II olevassa 3.6.4 kohdassa sdddetyt vaatimukset eivit tayty.

(10)  Sen lisdksi, ettd linuroni luokitellaan lisddntymiselle vaarallisten aineiden kategoriaan 1B, se luokitellaan myos
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti kategoriaan 2 kuuluvaksi sy6pdd aiheuttavaksi aineeksi, minka vuoksi
silld on katsottava olevan hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessé I
olevan 3.6.5 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti. Lisdksi kiytettavissd oleva tieteellinen niytto osoittaa, ettd
linuronilla on hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia, jotka saattavat vaikuttaa haitallisesti ihmisten ja
muiden kuin kohdelajeina olevien organismien umpirauhasiin. Se, ettd ihmisten altistuminen linuronille
realistisissa kayttoolosuhteissa olisi merkityksetontd, ei tule kyseeseen johdanto-osan 9 kappaleessa eritellyistd
syistd. Naiden seikkojen perusteella asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessi II olevan 3.6.5 kohdan
ensimmiisessi alakohdassa sdddetyt vaatimukset eivit téyty.

(11) Komissio pyysi hakijaa toimittamaan elintarviketurvallisuusviranomaisen pditelmid koskevat huomautuksensa.
Komissio kehotti myds asetuksen (EU) N:o 844/2012 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti
hakijaa toimittamaan huomatuksensa uusimista koskevasta kertomuksesta. Hakija toimitti huomautuksensa, ja ne
on tutkittu huolellisesti.

(12)  Hakijan esittdmistd perusteluista huolimatta ainetta koskevia huolenaiheita ei voitu poistaa.

(13) Niin ollen ei ole vahvistettu vihintddn yhden kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kiyttotar-
koituksen osalta, ettd 4 artiklassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit tdyttyvit. Linuroni-tehoaineen hyviksyntdd ei
timan vuoksi pitdisi uusia.

(14)  Sen vuoksi tdytint66npanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.
(15) Jasenvaltioille tulisi antaa aikaa linuronia siséltdvien kasvinsuojeluaineiden lupien peruuttamiseen.

(16) Jos jdsenvaltiot myontdvat linuronia sisdltivien kasvinsuojeluaineiden osalta siirtymdajan asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti, kyseisen siirtyméajan olisi pddtyttdvd viimeistddn 3 péivdnd kesdkuuta
2018.

(17) Linuronin hyviksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin komission tidytintdonpanoasetuksella (EU) 2016/950 (3),
jotta uusimisprosessi voitaisiin saattaa paatokseen ennen kyseisen aineen hyviksynnin voimassaolon paittymista.
Koska pidtds on tehty ennen voimassaolon myohennettyd paittymispaivad, titd asetusta olisi sovellettava
mahdollisimman pian.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 12722008, annettu 16 paivina joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinndistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVLL 353, 31.12.2008, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 396/2005, annettu 23 pdivind helmikuuta 2005, torjunta-ainejidmien enimmadis-
mairistd kasvi- ja eldinperaisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta
(EUVLL 70, 16.3.2005, . 1).

Komission tdytantdonpanoasetus (EU) 2016/950, annettu 15 piivina kesikuuta 2016, taytintoonpanoasetuksen (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 pidentimisestd (EUVL L 159, 16.6.2016,
s. 3).
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(18) Tamd asetus ei rajoita linuronin hyviksyntdd koskevan uuden hakemuksen toimittamista asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 7 artiklan mukaisesti.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusimatta jittiminen

Linuroni-tehoaineen hyviksyntdd ei uusita.

2 artikla
Siirtymdtoimenpiteet

Jasenvaltioiden on peruutettava linuronia tehoaineena sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden hyviksynnit viimeistddn
3 péivdnd kesikuuta 2017.

3 artikla
Siirtymadajat

Jasenvaltioiden asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti mahdollisesti myontdmin siirtymédajan on oltava
mahdollisimman lyhyt, ja sen on pédtyttiva viimeistddn 3 paivind kesikuuta 2018.

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

Poistetaan tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevasta A osasta linuronia koskeva rivi 51.

5 artikla
Voimaantulo

Tami direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivanid sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 10 pdivand helmikuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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