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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 571/2012,

annettu 28 piivini kesikuuta 2012,

tiytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta tehoaineiden alumiinisilikaatti,
hydrolysoidut proteiinit ja 1,4-diaminobutaani (putreskiini) hyviksymisedellytysten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 pdivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (') ja
erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan c¢ alakohdan

sekid katsoo seuraavaa:

(1) Tehoaineet alumiinisilikaatti, hydrolysoidut proteiinit ja
1,4-diaminobutaani (putreskiini) sisillytettiin neuvoston
direktiivin 91/414/ETY (?) liitteeseen I komission direktii-
villi 2008/127/EY; (°) tima tapahtui neuvoston direktii-
vin 91/414[ETY 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tyo-
ohjelman neljannen vaiheen tdytintdonpanoa koskevista
yksityiskohtaisista lisdsddannoistd 3 péivand joulukuuta
2004 annetun komission asetuksen (EY) N:o
2229/2004 (*) 24 b artiklassa sdddetyn menettelyn mu-
kaisesti. Sen jalkeen kun direktiivi 91/414/ETY korvattiin
asetuksella (EY) N:o 1107/2009, nditd aineita pidetddn
kyseisen asetuksen mukaisesti hyviksyttying, ja ne luetel-
laan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 tdytintoonpanosta hyviksyttyjen teho-
aineiden luettelon osalta 25 pdivind toukokuuta 2011
annetun komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o
540/2011 (%) liitteessd olevassa A osassa.

(2)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana
‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, antoi asetuksen (EY)
N:o 2229/2004 25a artiklan mukaisesti komissiolle
16 piivind joulukuuta 2011 lausuntonsa alumiinisilik-
aattia, (°) hydrolysoituja proteiineja (7) ja 1,4-diaminobu-
taania (putreskiini) (%) koskevista tarkastelukertomusluon-
noksista. Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat arviointi-
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(%) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the

active substance aluminium sulfate. EFSA Journal 2012; 10(1):2517.
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Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the

active substance hydrolysed proteins. EFSA Journal 2012;
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(®) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
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10(1):2516. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.euf
efsajournal.
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kertomusluonnoksia ja elintarviketurvallisuusviranomai-
sen lausuntoja elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd ka-
sittelevdssd pysyvdssd komiteassa, ja alumiinisilikaattia,
hydrolysoituja proteiineja ja 1,4-diaminobutaania (putres-
kiini) koskevat komission tarkastelukertomukset saatiin
valmiiksi 1 pdivdnd kesikuuta 2012.

(3)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti alumiinisilik-
aattia, hydrolysoituja proteiineja ja 1,4-diaminobutaania
(putreskiini) koskevat lausuntonsa ilmoittajille, ja komis-
sio pyysi nditd esittdmain tarkastelukertomuksia koskevat
huomautuksensa.

(4 Tehoaineita alumiinisilikaatti, hydrolysoidut proteiinit ja
1,4-diaminobutaani (putreskiini) voidaan pitdd hyvaksyt-
tyind asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti.

(5)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan
sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon ny-
kyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen on tarpeen
muuttaa alumiinisilikaattia, hydrolysoituja proteiineja ja
1,4-diaminobutaania (putreskiini) koskevia hyvaksymis-
edellytyksid. Erityisesti on aiheellista edellyttdd lisd vah-
vistavia tietoja alumiinisilikaatista ja hydrolysoiduista pro-
teiineista. Samalla olisi tehtdvi tietyt tekniset mukautuk-
set, joista mainittakoon erityisesti tehoaineen “putreskiini
(1,4-diaminobutaani)” nimen muuttaminen muotoon
”1,4-diaminobutaani (putreskiini)”. Sen vuoksi asetuksen
(EU) N:o 540/2011 liitettd olisi muutettava.

(6)  Ennen timin asetuksen soveltamista olisi varattava koh-
tuullinen aika, jotta jasenvaltiot, ilmoittajat ja kasvinsuo-
jeluaineiden luvanhaltijat voivat tdyttdd hyvaksymisedelly-
tysten muutoksesta johtuvat vaatimukset.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liit-
teessd oleva A osa timin asetuksen liitteen mukaisesti.
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2 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivind sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivistd marraskuuta 2012.

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

Tehty Brysselissd 28 pdivand kesikuuta 2012.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



LIITE
Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd oleva A osa seuraavasti:
(1) Korvataan tehoainetta alumiinisilikaatti koskeva rivi 220 seuraavasti:
Numero Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus () Hyviksymispaiva l?).rvaksym}gg' Erityiset sd@nnokset
pddttymispdivi
7220 | Alumiinisilikaatti Ei saatavilla > 999,8 g/kg 1. syyskuuta 2009 31. elokuuta A OSA
2019
CAS-numero 1332-58-7 Kemiallinen nimi: Alumii- Lupa voidaan myontdd ainoastaan karkotteena kayttod varten.
nisilikaatti
CIPAC-numero: 841 B OSA
Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yh-
denmukaisten periaatteiden tdytintonpanemiseksi on otettava huomioon
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevdssd pysyvissd komiteassa
1. kesdkuuta 2012 hyviksytyn alumiinisilikaattia koskevan tarkastelukerto-
muksen (SANCO/2603/08) paitelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja IL.
Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdvd erityistd huomiota
kayttdjille aiheutuvaan riskiin. Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa kuuluttava
asianmukaisten henkilon- ja hengityssuojainten kaytto.
Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttava riskinhallintatoimenpiteita.
Asianomaisten jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd hakija toimittaa ko-
missiolle vahvistavia tietoja seuraavista:
a) kaupallisesti valmistetun teknisen aineiston spesifikaatio ja asiaankuu-
luvat analyysitulokset
b) toksisuutta koskevassa asiakirja-aineistossa kdytetyn testimateriaalin asi-
anmukaisuus suhteessa teknisen materiaalin spesifikaatioon.
Asianomaisten jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd hakija toimittaa kysei-
set tiedot komissiolle viimeistddn 1. toukokuuta 2013.”
(*) Lisitietoja tehoaineiden tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan niitd koskevissa tarkastelukertomuksissa.
(2) Korvataan tehoainetta hydrolysoidut proteiinit koskeva rivi 234 seuraavasti:
"Numero Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus () Hyviksymispdivi Hyvaksy nnan Erityiset sd@nnokset
pddttymispdiva
234 | Hydrolysoidut proteiinit Ei saatavilla Tarkastelukertomus 1. syyskuuta 2009 31. elokuuta A OSA
(SANCO/2615/2008) 2019

CAS-numero: ei annettu

CIPAC-numero: 901

Lupa voidaan myontdd ainoastaan houkuttimena kayttod varten. Eldinpe-
rdisten hydrolysoitujen proteiinien on oltava asetuksen (EY) N:o
1069/2009 (**) ja komission asetuksen (EU) N:o 142/2011 (***) mukaisia.
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Numero

Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (*)

Hyviksymispaivi

Hyvaksynnin
padttymispdiva

Erityiset sd@nnokset

B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yh-
denmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava huomioon
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevdssd pysyvissd komiteassa
1. kesdkuuta 2012 hyviksytyn hydrolysoituja proteiineja koskevan tarkas-
telukertomuksen (SANCO/2615/08) paitelmit ja erityisesti sen lisdykset I
ja IL

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettivd erityistd huomiota
kayttdjien ja tyontekijoiden turvallisuuteen. Kdyttoedellytyksiin on tarvitta-
essa kuuluttava asianmukaisten henkilonsuojainten kaytto.

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttava riskinhallintatoimenpiteita.

Asianomaisten jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd hakija toimittaa ko-
missiolle vahvistavia tietoja seuraavista:

a) kaupallisesti valmistetun teknisen aineiston spesifikaatiot ja asiaankuu-
luvat analyysitulokset

b) vesielivihin kohdistuva riski.

Asianomaisten jisenvaltioiden on varmistettava, ettd hakija toimittaa ko-
missiolle a kohdassa tarkoitetut tiedot viimeistdan 1. toukokuuta 2013 seki
b kohdassa tarkoitetut tiedot viimeistdan 1. marraskuuta 2013.

(*) Lisdtietoja tehoaineiden tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan niitd koskevissa tarkastelukertomuksissa.
() EUVL L 300, 14.11.2009, s. 1.
(***) EUVL L 54, 26.2.2011, s. 1.”

(3) Korvataan

tehoainetta 1,4-diaminobutaani (putreskiini) koskeva rivi 245 seuraavasti:

Numero

Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (*)

Hyviksymispaivd

Hyviksynnin
pédttymispdiva

Erityiset sddnnokset

7245

Butaani-1,4-
diamiini

1,4-diaminobutaani
(putreskiini)

CAS-numero 110-60-1
CIPAC-numero: 854

> 990 glkg

1. syyskuuta 2009

31. elokuuta
2019

A OSA
Lupa voidaan myontdd ainoastaan houkuttimena kdyttod varten.
B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yh-
denmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava huomioon
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevdssd pysyvissd komiteassa
1. kesdkuuta 2012 hyviksytyn 1,4-diaminobutaania (putreskiini) koskevan
tarkastelukertomuksen (SANCO/2626/08) pddtelmit ja erityisesti sen lisd-
ykset I ja IL

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttdva riskinhallintatoimenpiteita.”

(*) Lisitietoja tehoaineiden tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan niitd koskevissa tarkastelukertomuksissa.
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