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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 702/2011,
annettu 20 pdivini heinikuuta 2011,

tehoaineen proheksadioni hyviksymisestid kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission
tdytintGonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka (4 Ilmoittaja  toimitti  asetuksen (EY) N:o 737/2007
6 artiklan mukaisesti siind sdddetyssd mdairdajassa vaa-
ditut tiedot sekd selvityksen jokaisen toimitetun uuden

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi- tutkimuksen merkityksesta.

muksen,

ottaa huomioon Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami- (5)  Esittelevd jasenvaltio laati rinnakkaisesittelijind toimivaa
sesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414[ETY jasenvaltiota  kuullen arviointikertomuksen ja —toimitti
kumoamisesta 21 piivdnd lokakuuta 2009 annetun Euroopan sen  Euroopan e!mtarwkeFurvalhsuusv1re.1n0ma1'selle, Jf‘l'
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (V) ja jempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, ja komis-
erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan ja 78 artiklan 2 kohdan, siolle 5 pdivind kesdkuuta 2009. Kyseisen tehoaineen

arvioinnin lisaksi kertomus sisdltdd luettelon tutkimuk-
sista, joita esittelevd jasenvaltio on kdyttinyt arviointinsa

sekd katsoo seuraavaa: pohjana.

(1)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 1 kohdan b
alakohdan mukaisesti neuvoston direktiivid
91/414(ETY (%) sovelletaan hyvaksymismenettelyn ja hy-
viksynndn edellytysten osalta tehoaineisiin, jotka luetel-
laan tehoaineiden ensimmadisen ryhman neuvoston direk-
tiivin 91/414/EY liitteeseen I sisillyttimisen uusimista
koskevan menettelyn vahvistamisesta ja kyseisid aineita
koskevan luettelon laatimisesta 27 pdivind kesdkuuta

(6)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti arviointiker-
tomuksen ilmoittajalle ja jasenvaltioille kommentoitavaksi
ja toimitti niiltd saamansa huomautukset edelleen komis-
siolle. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen asetti
kertomuksen yleisesti saataville.

2007 annetun  komission  asetuksen (EY) (7 Komission pyynnostd jisenvaltiot ja elintarviketurvalli-
N:o 737/2007 () liitteessd 1. Proheksadioni - (aiemmin suusviranomainen suorittivat vertaisarvioinnin arviointi-
proheksadlomka.l.smm) on mainittu asetuksen  (EY) kertomuksesta. Elintarviketurvallisuusviranomainen esitti
N:o 737/2007 liitteessd I olevassa luettelossa. komissiolle lausuntonsa (¢) proheksadionin riskinarvioin-

tia koskevasta vertaisarvioinnista 12 piivand maaliskuuta
2010. Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat arviointikerto-

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) musta ja elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntoa
N:0 1107/2009  tdytintdonpanosta hyvéksyttyjen  teho- elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevéssd pysy-
aineiden luettelon osalta 25 pdivind toukokuuta 2011 vissi komiteassa, ja proheksadionia koskeva komission
annetun  komission  tdytdntdonpanoasetuksen  (EU) tarkastelukertomus saatiin valmiiksi 17 paivind kesi-
N:o 540/2011 (%) liitteessd olevassa A osassa mainitun kuuta 2011.

proheksadionin hyviksynta lakkaa olemasta voimassa

31 péivand joulukuuta 2011. Asetuksen (EY) N:o

737[2007 4 artiklan mukaisesti toimitettiin kyseisessd

artiklassa sdddetyssd ajassa ilmoitus proheksadionin direk- (8)  Tehdyistd eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd prohek-

tiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisillyttimisen uusimisesta. sadionia sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden voidaan ylei-
sesti olettaa tdyttdvin edelleen direktiivin 91/414/ETY
5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa siddetyt edelly-

(3)  Ilmoitus todettiin hyvaksyttaviksi tehoaineiden atsimsul- tykset erityisesti tutkittujen ja komission tarkastelukerto-
furoni, atsoksistrobiini, fluroksipyyri, imatsaliili, kresoksii- muksessa lueteltujen kayttotarkoitusten osalta. Ndin ollen
mimetyyli, proheksadionikalsium ja spiroksamiini neu- on aiheellista hyviksya proheksadioni.

voston direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisillyttimisen
uusimista koskevien ilmoitusten hyvaksyttavyydestd ja
kyseisten ilmoitusten tekijoitd koskevan luettelon laatimi-

sesta 28 pidivind heinidkuuta 2008 tehdylli komission (9 Kohtuullinen madréaika on tarpeen ennen hyviksymistd,
pddtokselld 2008/656/EY (3). jotta jsenvaltiot ja asianomaiset osapuolet voivat valmis-
tautua hyviksymisestd seuraaviin uusiin vaatimuksiin.

() EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1. .

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1. (%) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen; Conclusion on the
(}) EUVL L 169, 29.6.2007, s. 10. peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
() EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1. prohexadione on request from the European Commission EFSA
(°) EUVL L 214, 9.8.2008, s. 70. Journal 2010; 8(3):1555.
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(10) Rajoittamatta hyviaksymisestd johtuvien asetuksen (EY)
N:0 1107/2009 mukaisten velvoitteiden soveltamista ja
ottaen huomioon direktiivistd 91/414/ETY asetukseen
(EY) N:0 1107/2009 siirtymisestd aiheutuvan erityisen ti-
lanteen olisi kuitenkin sovellettava seuraavia sidnnoksia.
Jasenvaltioilla olisi hyviaksymisen jilkeen oltava kuusi
kuukautta aikaa tarkistaa proheksadionia sisiltavien kas-
vinsuojeluaineiden luvat. Jasenvaltioiden olisi tapauksen
mukaan muutettava, korvattava tai peruutettava luvat.
Mainitusta mairaajasta poiketen olisi yhdenmukaisten pe-
riaatteiden mukaisesti sdddettdva pidemmastd mairdajasta
kutakin kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiottua kéyttotar-
koitusta koskevan tdydellisen, direktiivin 91/414/ETY liit-
teen Il mukaisen asiakirja-aineiston paivityksen jattamistd
ja arviointia varten.

(11)  Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun tyoohjelman ensimmdisen vaiheen tdytdn-
toonpanoa  koskevista  yksityiskohtaisista sdadnnoistd
11 péivdni joulukuuta 1992 annetun komission asetuk-
sen (ETY) N:o 3600/92 (') puitteissa arvioitujen teho-
aineiden sisallyttamisestd direktiivin 91/414/ETY liittee-
seen I saatu kokemus on osoittanut, ettd tietojen saantiin
liittyvid voimassa olevien lupien haltijoiden velvollisuuk-
sia voi olla vaikea tulkita. Lisdvaikeuksien valttimiseksi
ndyttadkin olevan tarpeen selkeyttdd jdsenvaltioiden vel-
vollisuuksia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd lu-
vanhaltija osoittaa, ettd kyseisen direktiivin liitteen II vaa-
timukset tdyttava asiakirja-aineisto on saatavilla. Talld sel-
vennykselld ei kuitenkaan pidd aiheuttaa jdsenvaltioille tai
luvanhaltijoille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin,
joita on tihin mennessd annettu kyseisen direktiivin liit-
teen I muuttamiseksi, tai verrattuna asetuksiin, joita on
annettu tehoaineiden hyvaksymisesta.

(12)  Asetuksen (EY) N:01107/2009 13 artiklan 4 kohdan
mukaisesti  olisi  tdytdntoonpanoasetuksen  (EU)
N:o 540/2011 liitettd muutettava.

(13)  Neuvoston direktiivin 91/414[ETY liitteen I muuttami-
sesta siten, ettd proheksadionin sisdllyttdiminen siihen te-
hoaineena uusitaan, 20 pidivdni elokuuta 2010 annettu
komission direktiivi 2010/56/EU (3 olisi selkeyden
vuoksi kumottava.

(14)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen
Hyviksytddan liitteessd I eritelty tehoaine proheksadioni kysei-

sessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

() EYVL L 366, 15.12.1992, s. 10.
() EUVL L 220, 21.8.2010, s. 71.

2 artikla
Kasvinsuojeluaineiden uudelleenarviointi

1. Jasenvaltioiden on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukai-
sesti tarvittaessa muutettava tai peruutettava proheksadionia te-
hoaineena sisiltivien kasvinsuojeluaineiden voimassa olevat lu-
vat viimeistdadn 30 pdivind kesikuuta 2012.

Jasenvaltioiden on kyseiseen pdivimddrdin mennessi erityisesti
tarkistettava, ettd tdimdan asetuksen liitteen I edellytykset taytty-
vit, kyseisessd liitteessd olevan erityisia sddnnoksid koskevan
sarakkeen B osassa mainittuja edellytyksid lukuun ottamatta, ja
ettd luvanhaltijalla tai luvanhaltijan saatavilla on direktiivin
91/414/ETY 13 artiklan 1-4 kohdan ja asetuksen (EY)
N:0 1107/2009 62 artiklan vaatimukset tdyttdva asiakirja-ai-
neisto.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jasenvaltioiden
on arvioitava uudelleen kaikki sellaiset sallitut kasvinsuojelu-
aineet, jotka sisltavit proheksadionia joko ainoana tehoaineena
tai yhtend monista tehoaineista, jotka kaikki on 31 piivddn
joulukuuta 2011 mennessi sisallytetty tidytintoonpanoasetuksen
(EU) N:o 540/2011 liitteeseen; arviointi on suoritettava
asetuksen (EY) N:01107/2009 29 artiklan 6 kohdassa
sdddettyjen yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti, direktiivin
91/414/ETY liitteessd III sdddetyt vaatimukset tdyttdvin asia-
kirja-aineiston perusteella ja ottaen huomioon timin asetuksen
liitteessd I olevan erityisid sddnnoksid koskevan sarakkeen B osa.
Jasenvaltioiden on kyseisen arvioinnin perusteella madritettava,
tayttdako tuote yhd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 1
kohdassa vahvistetut edellytykset.

Miirittdmisen jilkeen jdsenvaltioiden on

a) niiden tuotteiden osalta, jotka sisaltavdt proheksadionia ai-
noana tehoaineena, tarvittaessa muutettava lupaa tai peruu-
tettava se viimeistddn 31 pdivind joulukuuta 2015; tai

b) niiden tuotteiden osalta, jotka sisiltdvit proheksadionia yh-
tend monista tehoaineista, tarvittaessa muutettava lupaa tai
peruutettava se viimeistddn 31 pdivind joulukuuta 2015
taikka siind saddoksessa tai niissd sdddoksissd, joilla kyseinen
aine tai aineet lisitddn direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I,
tdllaista muuttamista tai peruuttamista varten vahvistettuna
ajankohtana sen mukaan, kumpi ajankohta on myohaisempi.

3 artikla
Muutokset tiytintéonpanoasetukseen (EU) N:o 540/2011

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

4 artikla
Kumoaminen

Kumotaan direktiivi 2010/56/EU.
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5 artikla
Voimaantulo ja soveltamispdivi

T4ma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivinid sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivdstd tammikuuta 2012.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 20 pdivand heindkuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



LITE 1

Nimi, tunnistenumerot

IUPAC-nimi

Puhtaus (')

Hyviksymispdivi

Hyviksynnin
pddttymispdiva

Erityiset sd@nnokset

Proheksadioni

CAS-numero: 127277-53-6
(proheksadionikalsium)

CIPAC-numero: 567
(proheksadioni)

Nro 567 020
(proheksadionikalsium)

3,5-diokso-4-propionyylisykloheksaa-
nikarboksyylihappo

> 890 glkg

(proheksadionikalsiu-
mina ilmaistuna)

1. tammikuuta
2012

31. joulukuuta
2021

A OSA

Lupa voidaan myoOntdd ainoastaan kasvien kasvunsddtelyaineena
kiyttod varten.

B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu-
jen yhdenmukaisten periaatteiden tdytint66n panemiseksi on otet-
tava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevassa
pysyvissd komiteassa 17. kesikuuta 2011 valmistuneen proheksa-
dionia koskevan tarkastelukertomuksen paitelmit ja erityisesti sen
lisaykset I ja IL

(") Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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LITE I
Muutetaan tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:
1) Poistetaan A osasta proheksadionia koskeva kohta.
2) Lisdtddn B osaan seuraava teksti:
Nimi, tunnistenumerot [UPAC-nimi Puhtaus (') Hyviksymispaivd PI;ZZ?’II(I?;ST}]:;:@ Erityiset sddnnokset
"6 Proheksadioni 3,5-diokso-4- > 890 g/kg 1. tammikuuta 2012 | 31. joulukuuta 2021 | A OSA
propionyylisyklohe- )
CAS-numero: ksaanikarboksyylihappo (proheksadion- Lupa voidaan myontdd ainoastaan kasvien kasvunsiitely-
127277-53-6 ikalsiumina aineena kiyttod varten.
(proheksadionikalsium) ilmaistuna)
B OSA
CIPAC-numero: 567 ©
(proheksadioni) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tar-
Nro 567 020 koitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoon pane-

(proheksadionikalsium)

miseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten
terveyttd kisittelevdssd pysyvissd komiteassa 17. kesikuuta
2011 valmistuneen proheksadionia koskevan tarkasteluker-
tomuksen pddtelmat ja erityisesti sen lisiykset I ja IL.”

(") Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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