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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/360,
annettu 28 pdivind helmikuuta 2017,

tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta tehoaineen buprofetsiini hyviksymisedellytysten
osalta

(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 21 artiklan 3 kohdan toisen vaihtoehdon ja 78 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiivilli 2011/6/EU (3 sisdllytettiin tehoaine buprofetsiini neuvoston direktiivin 91/414/ETY (})
liitteeseen 1 silld edellytykselld, ettd asianomaiset jdsenvaltiot varmistavat, ettd ilmoittaja, jonka pyynnostd
buprofetsiini sisillytettiin kyseiseen liitteeseen, toimittaa lisid vahvistavia tietoja jalostamiseen ja muuntumiseen
liittyvistd tekijoistd kuluttajien altistumisen arviointia varten.

(2)  Direktiivin 91/414/ETY liitteessd 1 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) Hakija toimitti 30 pdivind tammikuuta 2013 tietojen toimittamista varten asetetussa mddrdajassa esittelijand
olevalle jasenvaltiolle Yhdistyneelle kuningaskunnalle jalostamiseen ja muuntumiseen liittyvid tekijoitd koskevaa
lisitietoa.

(4)  Yhdistynyt kuningaskunta arvioi hakijan toimittamat lisitiedot. Se toimitti arviointinsa arviointikertomus-
luonnoksen lisdyksend muille jisenvaltioille, komissiolle ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle,
jljempini “elintarviketurvallisuusviranomainen’, 9 pdivand syyskuuta 2014.

(5)  Komissio kuuli elintarviketurvallisuusviranomaista, joka esitti pditelminsd buprofetsiinin riskinarvioinnista
28 piiviani heindkuuta 2015 (°). Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat arviointikertomuksen luonnosta, lisdysti ja
elintarviketurvallisuusviranomaisen péitelmid pysyvdssd kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomiteassa, ja
buprofetsiinia koskeva komission tarkastelukertomus saatiin valmiiksi 24 pdivina tammikuuta 2017.

(6)  Komissio pyysi hakijaa toimittamaan buprofetsiinia késittelevai tarkastelukertomusta koskevat huomautuksensa.

(7)  Komissio on katsonut, ettd toimitetuista lisitiedoista kavi ilmi, ettd korkean limpétilan jalostusolosuhteissa
buprofetsiini hajoaa useiksi metaboliiteiksi, mukaan lukien aniliini. Aniliini on karsinogeeni, jonka genotoksisia
vaikutuksia ei voida sulkea pois ja jolle ei sen vuoksi voida olettaa hyviksyttavin altistumisen kynnysarvoa.

(8)  Komissio on todennut, ettd vaadittuja vahvistavia lisdtietoja ei ollut toimitettu tdysimaardisind eikd jalostettujen
viljelykasvien kulutuksesta johtuvaa kuluttajien altistumista aniliinille voida sulkea pois muutoin kuin asettamalla
lisirajoituksia. Erityisesti buprofetsiinin kdyttd tulisi rajoittaa muihin kuin syotdviksi tarkoitettuihin
viljelykasveihin.

(9)  Vahvistetaan, ettd tehoaine buprofetsiini katsotaan hyviksytyksi asetuksen (EY) N:o 1107/2009 nojalla. Jotta
kuluttajien altistuminen aniliinille voidaan minimoida, on kuitenkin tarpeen muuttaa kyseisen tehoaineen
kayttoedellytyksia.

() EUVLL 309, 24.11.2009,s. 1.

() Komission direktiivi 2011/6/EU, annettu 20 pdivind tammikuuta 2011, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta
buprofetsiinin sisdllyttimiseksi siihen tehoaineena (EUVLL 18, 21.1.2011, s. 38).

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

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 piivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintéonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVLL 153,11.6.2011,s. 1).

(*) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment for the active substance buprofezin in light of confirmatory data. EFSA
Journal 2015; 13(8): 4207, 24 s. doi: 10.2903/j.efsa.2015/4207.
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(10)  Sen vuoksi taytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitettd olisi muutettava.

(11) Jasenvaltioille olisi annettava aikaa buprofetsiinia sisaltdvien kasvinsuojeluaineiden lupien muuttamiseen tai
peruuttamiseen.

(12) Jos jdsenvaltiot myontavit buprofetsiinia sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden osalta siirtymdajan asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti, kyseisen siirtymdaajan olisi paityttivd viimeistddn 21 pdivind kesikuuta
2018.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

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

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

2 artikla
Siirtymétoimenpiteet

Jasenvaltioiden on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti tarvittaessa muutettava tai peruutettava buprofetsiinia
tehoaineena sisaltdvien kasvinsuojeluaineiden voimassa olevat luvat viimeistddn 21 paivind kesikuuta 2017.

3 artikla
Siirtymiaika

Jasenvaltioiden asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti mahdollisesti myontdmin siirtyméajan on oltava
mahdollisimman lyhyt, ja sen on pddtyttiva viimeistddn 21 paivind kesikuuta 2018.

4 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 28 pdivand helmikuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LIITE

Korvataan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevassa A osassa olevalla rivilldi 320, buprofetsiini,
sarake “Erityiset sddnnokset” seuraavasti:

"A OSA

Lupa voidaan myontdd ainoastaan hyonteisten ja punkkien torjunta-aineena muihin kuin syotdviksi tarkoitettuihin
viljelykasveihin kaytt6d varten.

B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytdntoon
panemiseksi on otettava huomioon pysyvissd kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomiteassa laaditun buprofetsiinia
koskevan tarkastelukertomuksen paitelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota

— kayttdjien ja tyontekijoiden turvallisuuteen ja varmistettava, ettd kayttGedellytyksissd edellytetddn tarvittaessa
asianmukaisten henkilonsuojainten kiyttoa,

— asianmukaisen varoajan soveltamiseen kasvihuoneissa kasvatettavien vuoroviljelykasvustojen osalta,

— vesielioihin kohdistuvaan riskiin ja varmistettava, ettd kayttoedellytyksiin kuuluu tarvittaessa asianmukaisia riskinhal-
lintatoimenpiteita.

Lupaedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttdva riskinhallintatoimenpiteitd.”
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