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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/344,
annettu 28 piivini helmikuuta 2019,

tehoaineen etoprofossi hyviksynnidn uusimatta jittimisesti 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 pdivinad lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 11072009 (') ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan ja 78 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiivilli 2007/52/EY () sisallytettiin etoprofossi tehoaineena neuvoston direktiivin 91/414/ETY (})
liitteeseen 1.

(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 5402011 (%) liitteessd olevassa
A osassa.

(3)  Tehoaineen etoprofossi hyviksynti, sellaisena kuin se on esitettyni taytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
liitteessd olevassa A osassa, paittyy 31 pdivind heindkuuta 2019.

(4)  Hakemus, jossa pyydettiin uusimaan etoprofossin hyviksyntd, jitettiin komission tdytintéonpanoasetuksen (EU)
N:o 844/2012 () 1 artiklan mukaisesti kyseisessd artiklassa sdddetyssd madraajassa.

(5)  Hakija on toimittanut tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 8442012 6 artiklassa vaaditut tdydentidvit asiakirja-
aineistot. Esittelevd jasenvaltio totesi hakemuksen taydelliseksi.

(6)  Esitteleva jdsenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa jdsenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempina ‘elintarviketurvallisuusviran-
omainen’, ja komissiolle 15 pédivind helmikuuta 2017.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen hakijalle ja jisenvaltioille
kommentoitavaksi ja niiltd saamansa huomautukset edelleen komissiolle. Lisdksi elintarviketurvallisuusviran-
omainen asetti tdydentdvin asiakirja-aineiston tiivistelman julkisesti saataville.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 18 pdivind toukokuuta 2018 komissiolle pditelmansd (°) siitd,
voidaanko etoprofossin olettaa tdyttdvin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit.

(9)  Elintarviketurvallisuusviranomainen havaitsi erityisida huolenaiheita. Etoprofossin genotoksisesta potentiaalista ei
ollut mahdollista tehdd pdatelmid, minkd vuoksi ei voitu asettaa terveysperusteisia viitearvoja. Niin ollen ei voitu
tehdd kuluttajiin kohdistuvien riskien arviointia ja muuhun kuin ravintoon liittyvdd riskinarviointia. Lisdksi

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

(*) Komission direktiivi 2007/52EY, annettu 16 paivina elokuuta 2007, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta etoprofossin,
pirimifossi-metyylin ja fiproniilin sisallyttimiseksi siihen tehoaineina (EUVLL 214, 17.8.2007, s. 3).

(®) 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 540/2011, annettu 25 pdivdnd 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 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), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance ethoprophos. EFSA Journal 2018;16(10):5290, 34 pp. doi:10.2903/j.efsa.2018.5290. Saatavilla verkossa osoitteessa
www.efsa.europa.eu.
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etoprofossin kaytostd todettiin aiheutuvan suuri akuutti riski linnuille ja suuri riski maaperdssd elaville muille
kuin kohdelajina oleville niveljalkaisille ja maaperdeliostolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd
useita riskinarvioinnin osa-alueita ei voitu saattaa paatokseen, mukaan luettuna arviointi kuluttajien altistumisesta
kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa oleville jadmille, kehitykseen liittyvin neurotoksisuuden arviointi, arviointi
pohjavesien altistumisesta, linnuille aiheutuva pitkdaikainen riski, linnuille ja nisdkkaille aiheutuvan sekundaarisen
myrkytyksen arviointi, etoprofossin metaboliiteille altistumisesta aiheutuva riski maaperdeliostolle sekd riski
lieroille. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettei etoprofossin mahdollisten hormonaalisten
haittavaikutusten arviointia voitu saattaa paitokseen.

(10) Komissio pyysi hakijaa esittimddn huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen péitelmastd ja tdytdn-
toonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti uusimista
koskevan kertomuksen luonnoksesta. Hakija toimitti huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

(11)  Hakijan esittamistd perusteluista huolimatta tehoainetta koskevia huolenaiheita ei voitu poistaa.

(12) Niin ollen asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttymistd ei ole
osoitettu vihintddn yhden etoprofossia sisiltivin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kéyttotar-
koituksen osalta. Sen vuoksi on aiheellista olla uusimatta tehoaineen etoprofossi hyviksyntda kyseisen asetuksen
20 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

(13)  Sen vuoksi tdytintoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.
(14) Jasenvaltioille olisi annettava riittdvasti aikaa etoprofossia sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden lupien peruuttamiseen.

(15) Jos jasenvaltiot myontdvit etoprofossia sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden osalta siirtymiajan asetuksen (EY)
N:o 11072009 46 artiklan mukaisesti, kyseisen siirtymaajan olisi péityttivd viimeistddn 21 pdivind maalis-
kuuta 2020.

(16) Etoprofossin hyviksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2018/917 ()
31 pdivddn heindkuuta 2019, jotta uusimismenettely saataisiin pdidtokseen ennen kuin kyseisen aineen
hyviksynndn voimassaolo pdaittyy. Koska hyviksynnidn uusimatta jittdmisestd tehdddn pddtés ennen
voimassaolon myohennettyd paittymispaivid, titd asetusta olisi sovellettava mahdollisimman pian.

(17) Tami asetus ei estd etoprofossin hyviksymistd koskevan uuden hakemuksen toimittamista asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 7 artiklan nojalla.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusimatta jittiminen

Tehoaineen etoprofossi hyviksyntid ei uusita.

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

Poistetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevasta A osasta etoprofossia koskeva rivi 155.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2018/917, annettu 27 pidivini kesikuuta 2018, tiytintéonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta siltd osin kuin kyse on tehoaineiden alfa-sypermetriini, beflubutamidi, benalaksyyli, bentiavalikarbi, bifenatsaatti,
boskalidi, bromoksyniili, kaptaani, karvoni, klooriprofaami, syatsofamidi, desmedifami, dimetoaatti, dimetomorfi, dikvatti, etefoni,
etoprofossi, etoksatsoli, famoksadoni, fenamidoni, fenamifossi, flumioksatsiini, fluoksastrobiini, folpetti, foramsulfuroni, formetanaatti,
Gliocladium catenulatum kanta: J1446, isoksaflutoli, metalaksyyli-M, metiokarbi, metoksifenotsidi, metributsiini, milbemektiini,
oksasulfuroni, Paecilomyces lilacinus kanta: 251, fenmedifaami, fosmetti, pirimifossi-metyyli, propamokarbi, protiokonatsoli,
pymetrotsiini ja S-metolaklori hyvidksynnin voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVLL 163, 28.6.2018, 5. 13).
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3 artikla
Siirtymétoimenpiteet

Jasenvaltioiden on peruutettava etoprofossia tehoaineena sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden hyviksynnit viimeistddn
21 péivind syyskuuta 2019.

4 artikla
Siirtymiaika

Jasenvaltioiden asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti mahdollisesti myontdmién siirtyméajan on oltava
mahdollisimman lyhyt, ja sen on pddtyttivd viimeistddn 21 paivind maaliskuuta 2020.

5 artikla
Voimaantulo

Timi 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 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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