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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/2198,
annettu 4 pdivind syyskuuta 2024,
tehoaineen folpetti hyviksynnin uusimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)

N:0 1107/2009 mukaisesti ja komission tiytintonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 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 paivinid lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (')
ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

Komission direktiivilli 2007/5/EY () sisdllytettiin folpetti tehoaineena neuvoston direktiivin 91/414/ETY ()
liitteeseen L.

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

Tehoaineen folpetti hyviksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
liitteessi olevassa A osassa, paittyy 15 pdivana helmikuuta 2025.

Tehoaineen folpetti hyviksynnin uusimisesta on jitetty hakemus Itdvallalle, joka on esittelevi jasenvaltio, ja Italialle,
joka on rinnakkaisesittelijind toimiva jdsenvaltio, komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 ()
1 artiklan mukaisesti ja kyseisessd artiklassa sdddetyssd madrdajassa.

Hakija toimitti vaaditut tdydentdvit asiakirja-aineistot tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 6 artiklan
mukaisesti esitteleville jdsenvaltiolle, rinnakkaisesittelijand toimivalle jdsenvaltiolle, komissiolle ja Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempana “elintarviketurvallisuusviranomainen’. Esittelevd jasenvaltio totesi,
ettd hakemus voitiin ottaa késiteltavaksi.

Esittelevd jasenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa jisenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen luonnoksen ja toimitti sen elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja komissiolle 14 pdivinid maaliskuuta
2018. Uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksessa esittelevd jdsenvaltio ehdotti, ettd folpetin
hyvaksyntd uusitaan.

EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107oj.

Komission direktiivi 2007/5/EY, annettu 7 pdivind helmikuuta 2007, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta kaptaanin,
folpetin, formetanaatin ja metiokarbin sisillyttimiseksi siihen tehoaineina (EUVL L 35, 8.2.2007, s. 11, ELI: http://data.curopa.eu/elif
dir/2007/5/0j).

Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 pdivind heinikuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L
230, 19.8.1991, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

Komission tdytintéonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 piivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintoonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL
http://data.europa.eufeli/reg_impl/2011/540/0j).

Komission taytintoonpanoasetus (EU) N:o 844/2012, annettu 18 paivani syyskuuta 2012, sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintd6npanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 252, 19.9.2012, s. 26, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2012/
844/0j).
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Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen myos hakijalle
ja jasenvaltioille kommentoitavaksi ja niiltd saamansa huomautukset edelleen komissiolle. Lisiksi elintarviketurvalli-
suusviranomainen asetti tdydentdvin asiakirja-aineiston tiivistelman julkisesti saataville.

Elintarviketurvallisuusviranomainen pyysi 10 pdivind lokakuuta 2019 tdytintdonpanoasetuksen (EU)
N:o 844/2012 13 artiklan 3 a kohdan ensimmdisen alakohdan nojalla hakijalta lisdtietoja folpetin
hormonitoimintaa hdiritsevistd ominaisuuksista. Hakija toimitti tiedot, joiden pohjalta elintarviketurvallisuusvira-
nomainen pystyi arvioimaan, tayttyvitko asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevaan 3.6.5 ja 3.8.2 kohtaan
komission asetuksella (EU) 2018/605 (°) lisityt hormonitoimintaa héiritsevien ominaisuuksien mdaarittdmistd
koskevat tieteelliset kriteerit.

Toukokuussa 2022 esittelevd jasenvaltio asetti uusimista koskevan arviointikertomuksen pdivitetyn luonnoksen
elintarviketurvallisuusviranomaisen, jdsenvaltioiden ja komission saataville. Esittelevd jdsenvaltio tarkasteli
uusimista koskevan arviointikertomuksen pdivitetyssi luonnoksessa hormonitoimintaa hdiritsevien ominaisuuksien
tunnistamiskriteereja koskevia lisitietoja ja esitti folpetin hyviksynnin uusimista.

Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 12 péivind heindkuuta 2023 komissiolle paitelmansa (') siitd,
voidaanko folpetin olettaa tdyttdvin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.

Komissio esitti pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle hyviksynnin uusimista koskevan kertomuksen
20 pdivind maaliskuuta 2024 ja timdin asetuksen luonnoksen 22 piivind toukokuuta 2024.

Komissio pyysi hakijaa esittimadan huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen pdatelmisti ja tdytintoon-
panoasetuksen (EU) N:o 8442012 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti uusimista koskevasta
kertomuksesta. Hakija toimitti huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti ja otettu huomioon.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintddn
yhden tehoainetta folpetti sisaltivin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kayttotarkoituksen osalta.

Vaikka tehoaineen folpetti hyvidksynnidn uusimiseen littyva riskinarviointi perustuu rajalliseen médrdin edustavia
kayttotarkoituksia, timd ei rajoita niitd kayttotarkoituksia, joita varten folpettia sisdltivid kasvinsuojeluaineita
voidaan hyvdksyd. Ndin ollen ei ole aiheellista sdilyttdd rajoitusta, jonka mukaan folpettia voidaan kayttdd
ainoastaan sienitautien torjunta-aineena.

Niin ollen on aiheellista uusia folpetin hyviksynta.

Hyvaksynnin ehdoksi on kuitenkin tarpeen asettaa tiettyja edellytyksid asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1
kohdan ja 6 artiklan mukaisesti ja nykyisen tieteellisen ja teknisen tietdimyksen sekid riskinarvioinnin tulosten
perusteella. Kun otetaan huomioon riskinarvioinnissa havaittu suuri akuutti riski, joka aiheutuu kaloille ja vedessd
elaville selkdrangattomille, on aiheellista edellyttdd vidhimmadistason riskinvihentdmistoimenpiteitd kyseisten
vesielididen suojelemiseksi folpetille altistumiselta, paitsi jos kasvinsuojeluaineen tiettyjd erityisia kayttotarkoituksia
koskevan riskinarvioinnin tulokset osoittavat, ettd tillaisia riskinhallintatoimenpiteitd ei tarvita tai niitd voidaan
vihentdd. Sen lisiksi on kuluttajien altistumista koskevan arvioinnin loppuun saattamiseksi aiheellista etenkin
pyytdd vahvistavia tietoja folpetin kéytostd perdisin olevan ftaalihapon esiintymistasojen mairittimiseksi, kun
otetaan huomioon kentilld tehdyissd jadmikokeissa havaitut ftaalihapon taustapitoisuudet vehnissd ja ohrassa,
ainoastaan uusimista koskevan kertomuksen lisdyksessi I lueteltujen kiyttotarkoitusten osalta.

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

() Komission asetus (EU) 2018/605, annettu 19 péivind huhtikuuta 2018, asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteen II muuttamisesta

vahvistamalla tieteelliset kriteerit hormonitoimintaa hiritsevien ominaisuuksien méarittamiseksi (EUVL L 101, 20.4.2018, s. 33, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/6050j).
(') EFSA Journal 2023, 21(8), 1-32. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu.
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(18) Folpetin hyviksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin 15 pdivddn helmikuuta 2025 komission tdytintoonpanoase-
tuksella (EU) 2023/918 (*), jotta uusimismenettely saataisiin padtokseen ennen kyseisen tehoaineen hyvaksynnin
voimassaolon padttymistd. Koska uusimista koskeva paitos on kuitenkin tehty ennen voimassaolon mydhennetty
pddttymispdivad, tdtd asetusta olisi alettava soveltaa kyseistd paivimadraa aikaisemmin.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusiminen

Uusitaan tdmén asetuksen liitteessd I esitetyn tehoaineen folpetti hyviksyntd kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

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

Muutetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite timéan asetuksen liitteen II mukaisesti.

3 artikla
Voimaantulo ja soveltamispiivi

Tam4 asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivistd marraskuuta 2024,

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

Tehty Brysselissd 4 paivind syyskuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

(®) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2023/918, annettu 4 pdivini toukokuuta 2023, taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tehoaineiden aklonifeeni, ametoktradiini, beflubutamidi, bentiavalikarbi, boskalidi, kaptaani,
kletodiimi, sykloksidiimi, syflumetofeeni, datsometti, diklofoppi, dimetomorfi, etefoni, fenatsakiini, fluopikolidi, fluoksastrobiini,
flurokloridoni, folpetti, formetanaatti, Helicoverpa armigera -monisirmi6virus, hymeksatsoli, indolyylivoihappo, mandipropamidi,
metalaksyyli, metaldehydi, metaami, metatsakloori, metributsiini, milbemektiini, paklobutratsoli, penoxsulam, fenmedifami,
pirimifossi-metyyli, propamokarbi, prokinatsidi, protiokonatsoli, S-metolaklori, Spodoptera littoralis -monisirmiovirus, Trichoderma
asperellum (kanta T34) ja Tricoderma atroviride -kanta I-1237 hyviksynnin voimassaoloajan pidentimisestd (EUVL L 119, 5.5.2023,
s. 160, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/9180j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2198/oj
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LITEI
Nimi, TUPAC-nimi Puhtaus () Hyviksymispéivi Hyvaksynnin Erityiset sadnnokset
tunnistenumero yvaxsymisp paattymispaiva Y
Folpetti N-[(trikloorimetyyli)tio] | = 940 g/kg 1. marraskuuta 2024 | 31. lokakuuta 2039 Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa
ftaali-imidi tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoon-
CAS-nro: Seuraavien epdpuhtauksien panemiseksi on otettava huomioon folpetin hyviksynnin
133-07-3 uusimista koskevan kertomuksen paitelmit ja erityisesti

CIPAC-numero:
75

maédré ei saa ylittdd seuraa-
via tasoja teknisessd materi-
aalissa:

— (trikloori(kloorisulfa-
nyyli)metaani)
(PCMM): 2 g/kg

— hiilitetrakloridi: 2 g/kg
— kaptaani: 3 g/kg
— rikkihiili: 2,5 g/kg

sen lisdykset I ja IL.

Tassd kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitet-
tdva erityistd huomiota

— vesielididen suojeluun siten, ettd vesialueiden ldhei-
syydessd varmistetaan tuulikulkeuman viheneminen
vihintddn 95 prosentilla esimerkiksi maarittimalld
20 metrin puskurivyohyke, jolla ainetta ei saa levittaa,
paitsi jos kasvinsuojeluaineen tiettyd erityistd kiytto-
tarkoitusta koskevan riskinarvioinnin tulokset osoit-
tavat, ettd tdllaisia riskinhallintatoimenpiteitd ei tarvi-
ta tai niitd voidaan vihentdd, koska tuulikulkeumasta
ei aiheudu kohtuuttomia riskeja;

— kayttdjien suojeluun (henkilosuojainten kiytto sekoi-
tus-, tdytto- ja kdyttovaiheen aikana) ja tyontekijoiden
suojeluun (ty6vaatteiden ja suojakisineiden kaytto
toimenpiteissi, joihin sovelletaan paluuaikaa); sekd

— sivullisten ja asukkaiden suojeluun varmistaen, ettd
kiyttoedellytyksiin kuuluu asianmukaisia riskinhal-
lintatoimenpiteitd altistumisen minimoimiseksi, ku-
ten tuulikulkeumaa vihentivit laitteet.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttiva riskinhallin-
tatoimenpiteitd.

1
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tunnistenumero

Nimi,

IUPAC-nimi

Puhtaus ()

Hyviksymispaivd

Hyviksynnin
paattymispaiva

Erityiset sadannokset

Hakijan on toimitettava vahvistavia tietoja folpetin kay-
tostd perdisin olevan ftaalihapon esiintymistasojen maarit-
tamiseksi, kun otetaan huomioon kentilld tehdyissa jaa-
mékokeissa  havaitut ftaalihapon  taustapitoisuudet
vehndssa ja ohrassa, ainoastaan uusimista koskevan kerto-
muksen lisdyksessd II lueteltujen kdyttotarkoitusten osalta.

Hakijan on toimitettava nima tiedot komissiolle, jasenval-
tioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle viimeistddn
25 paivand maaliskuuta 2025.

()

Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvdssd uusimista koskevassa kertomuksessa.

¥20T6'S “11ANd
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LIOTEII
Muutetaan komission taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:
1)  Poistetaan A osassa oleva folpettia koskeva 146 kohta.
2) Lisdtddn B osaan kohta seuraavasti:
Nimi, Hyvik «
Nro tunnistenu- IUPAC-nimi Puhtaus (') Hyviksymispaivd Jyvassynnan Erityiset sadnnokset
mero paittymispdiva
172 | Folpetti N-[(trikloori- | > 940 g/kg 1. marraskuuta 2024 31. lokakuuta 2039 | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitet-
metyyli)tio] ) ) tujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytint66npanemiseksi on
CAS-nro: ftaali-imidi Seuraavien gpapuh- otettava huomioon folpetin hyviksynnidn uusimista koskevan
133-07-3 tauksien mddré ei saa kertomuksen paitelmit ja erityisesti sen lisaykset I ja II.
CIPAC- ylittdd seuraavia tasoja
numero: 75 teknisessd  materiaa- Téssd kokonaisarvioinnissa jisenvaltioiden on kiinnitettdva eri-
lissa: tyistd huomiota
— (trikloori(kloori- — vesielididen suojeluun siten, ettd vesialueiden ldheisyydessi
sulfanyyli)metaa- varmistetaan tuulikulkeuman vaheneminen vihintddn 95
ni)(PCMM): 2 g/kg prosentilla  esimerkiksi ~ mdirittdmalli 20  metrin
_ hiilitetrakloridi: puskurivyohyke, jolla ainetta ei saa levittdd, paitsi jos
2 gfkg ' kasvinsuojeluaineen tiettyd erityistd kéyttotarkoitusta

— kaptaani: 3 g/kg
— rikkihiili: 2,5 g/kg

koskevan riskinarvioinnin tulokset osoittavat, ettd tillaisia
riskinhallintatoimenpiteitd ei tarvita tai niitd voidaan
vihentid, koska tuulikulkeumasta ei aiheudu kohtuuttomia
riskeja;

— kdyttdjien suojeluun (henkilosuojainten kiytto sekoitus-,
tdytto- ja kdyttovaiheen aikana) ja tyontekijoiden suojeluun
(tyovaatteiden ja suojakidsineiden kiytto toimenpiteiss,
joihin sovelletaan paluuaikaa); sekd

— sivullisten ja asukkaiden suojeluun varmistaen, ettd
kayttoedellytyksiin kuuluu asianmukaisia riskinhallintatoi-
menpiteitd altistumisen minimoimiseksi, kuten
tuulikulkeumaa vihentavit laitteet.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttdva riskinhallintatoi-
menpiteitd.

1
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Nro

Nimi,
tunnistenu-
mero

[UPAC-nimi

Puhtaus (')

Hyvaksymispaiva

Hyviksynnin
padattymispaiva

Erityiset sddnnokset

Hakijan on toimitettava vahvistavia tietoja folpetin kdytosta perdi-
sin olevan ftaalihapon esiintymistasojen madrittamiseksi, kun ote-
taan huomioon kentilld tehdyissd jadmikokeissa havaitut ftaali-
hapon taustapitoisuudet vehndssi ja ohrassa, ainoastaan
uusimista koskevan kertomuksen lisdyksessa II lueteltujen kaytto-
tarkoitusten osalta.

Hakijan on toimitettava nima tiedot komissiolle, jasenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle viimeistddn 25 pdivind maa-
liskuuta 2025.

(") Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvissd uusimista koskevassa kertomuksessa.”
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