17.8.2012

Euroopan unionin virallinen lehti

L 219/15

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 746/2012,

annettu 16 piivini elokuuta 2012,

tehoaineen Adoxophyes orana granulovirus hyviksymisesti kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti ja neuvoston tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta

(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 pdivand lokakuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (}) ja
erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan ja 78 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 1 kohdan a
alakohdan mukaisesti direktiivin 91/414/ETY (?) sddnnok-
sid sovelletaan hyviksymismenettelyn ja hyviksynnin
edellytysten osalta tehoaineisiin, joista on tehty paitos
kyseisen direktiivin 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti ennen
14 paivdd  kesikuuta 2011. Asetuksen (EY) N:o
1107/2009 80 artiklan 1 kohdan a alakohdassa sdddetyt
edellytykset tayttyvat Adoxophyes orana granulovirus -teho-
aineen osalta komission paitokselld 2007/669/EY (3).

(2)  Saksa vastaanotti 29 pidivind marraskuuta 2004 Ander-
matt Biocontrol GmbH:Ita direktiivin 91/414/ETY 6 artik-
lan 2 kohdan mukaisen hakemuksen, joka koski Adoxop-
hyes orana granulovirus -tehoaineen sisillyttamista direktii-
vin 91/414[ETY liitteeseen 1. Pddtoksessdi 2007/669/EY
vahvistettiin, ettd asiakirja-aineisto oli siind mielessd tdy-
dellinen, ettd sen voitiin periaatteessa katsoa tdyttdvin
direktiivin 91/414/ETY liitteissd II ja III asetetut tietovaa-
timukset.

(3)  Kyseisen tehoaineen vaikutukset ihmisten ja eldinten ter-
veyteen ja ympdristoon on arvioitu direktiivin
91/414/ETY 6 artiklan 2 ja 4 kohdan sdinnosten mukai-
sesti hakijan ehdottamien kéyttotarkoitusten osalta. Esit-
televd jasenvaltio toimitti arviointikertomuksen luonnok-
sen 13 pdivind elokuuta 2008.

(4)  Jasenvaltiot ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomai-
nen, jiljempani ‘elintarviketurvallisuusviranomainer’, ki-
sittelivdt arviointikertomuksen luonnosta vertaistarkas-
teluna. Elintarviketurvallisuusviranomainen esitti komis-
siolle pddtelminsd Adoxophyes orana granulovirus -teho-
aineen riskinarviointia koskevasta vertaistarkastelusta ()
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4 pdivand huhtikuuta 2012. Jasenvaltiot ja komissio tar-
kastelivat arviointikertomusluonnosta elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd kisittelevdssd pysyvissd komiteassa, ja
Adoxophyes orana granulovirus -tehoainetta koskeva komis-
sion tarkastelukertomus valmistui 13 péivand heindkuuta
2012.

(5)  Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd Adoxophyes orana
granulovirus -tehoainetta sisiltavien kasvinsuojeluaineiden
voidaan yleisesti olettaa tdyttavin direktiivin 91/414/ETY
5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa ja 5 artiklan 3
kohdassa sdddetyt edellytykset etenkin tutkittujen ja ko-
mission tarkastelukertomuksessa lueteltujen kayttotarkoi-
tusten osalta. Ndin ollen on aiheellista hyviksyd Adoxop-
hyes orana granulovirus.

(6)  Kun otetaan huomioon direktiivistd 91/414/ETY asetuk-
seen (EY) N:o 1107/2009 siirtymisestd aiheutuva erityis-
tilanne, olisi sovellettava seuraavia sdinnoksid, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta hyvaksymisestd johtuvien, ase-
tuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisten velvoitteiden so-
veltamista. Jasenvaltioilla olisi hyviksymisen jilkeen ol-
tava kuusi kuukautta aikaa tarkistaa Adoxophyes orana
granulovirus -tehoainetta sisiltivien kasvinsuojeluaineiden
luvat. Jasenvaltioiden olisi tapauksen mukaan muutettava
lupia taikka korvattava tai peruutettava ne. Mainitusta
médrdajasta poiketen olisi yhdenmukaisten periaatteiden
mukaisesti sdddettdvd pidemmastd médrdajasta kutakin
kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiottua kéyttotarkoitusta
koskevan tdydellisen, direktiivin 91/414/ETY liitteen III
mukaisen asiakirja-aineiston péivityksen jittimistd ja ar-
viointia varten.

(7)  Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun tydohjelman ensimmdisen vaiheen tdytin-
toonpanoa  koskevista  yksityiskohtaisista sddnnoistd
11 péivind joulukuuta 1992 annetun komission asetuk-
sen (ETY) N:o 3600/92 (°) puitteissa arvioitujen teho-
aineiden sisallyttimisestd direktiivin 91/414/ETY liittee-
seen | saatu kokemus on osoittanut, ettd tietojen saantiin
liittyvid voimassa olevien lupien haltijoiden velvollisuuk-
sia voi olla vaikea tulkita. Lisdvaikeuksien valttimiseksi
ndyttadkin olevan tarpeen selkeyttdd jasenvaltioiden vel-
vollisuuksia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd lu-
vanhaltija osoittaa, ettd kyseisen direktiivin liitteen II vaa-
timukset tdyttava asiakirja-aineisto on saatavilla. T4lla sel-
vennykselld ei kuitenkaan aiheuteta jisenvaltioille tai lu-
vanhaltijoille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin,
joita on tdhdn mennessd annettu kyseisen direktiivin liit-
teen I muuttamiseksi, tai verrattuna asetuksiin, joita on
annettu tehoaineiden hyvaksymisesta.
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(8)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan
mukaisesti olisi muutettava Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintdonpanosta
hyvaksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta 25 pdivind
toukokuuta 2011 annetun komission tdytintoénpanoase-
tuksen (EU) N:o 540/2011 (%) liitettd.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen

Hyviksytdan liitteessd 1 mdédritetty tehoaine Adoxophyes orana
granulovirus kyseisessi liitteessd annetuin edellytyksin.

2 artikla
Kasvinsuojeluaineiden uudelleenarviointi

1.  Jdsenvaltioiden on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukai-
sesti tarvittaessa muutettava Adoxophyes orana granulovirus -teho-
ainetta sisiltavien kasvinsuojeluaineiden voimassa olevia lupia
tai peruutettava ne viimeistddn 31 pdivdnd heindkuuta 2013.

Jasenvaltioiden on kyseiseen pdivimadrddn mennessd erityisesti
tarkistettava, ettd timédn asetuksen liitteen I edellytykset tayttyvat
lukuun ottamatta kyseisessi liitteessd olevassa erityisid sddnnok-
sid koskevassa sarakkeessa mainittuja edellytyksid ja ettd luvan-
haltijalla tai luvanhaltijan saatavilla on direktiivin 91/414/ETY
liitteen II vaatimukset tdyttdva asiakirja-aineisto kyseisen direktii-
vin 13 artiklan 1-4 kohdan ja asetuksen (EY) N:o 1107/2009
62 artiklan edellytysten mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetiddn, jasenvaltioiden
on arvioitava uudelleen kaikki sellaiset sallitut kasvinsuojelu-
aineet, jotka sisiltavit Adoxophyes orana granulovirus -tehoainetta
joko ainoana tehoaineena tai yhtend monista tehoaineista, jotka

kaikki on viimeistddn 31 paivind tammikuuta 2013 sisallytetty
taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteeseen; uudel-
leenarviointi on suoritettava asetuksen (EY) N:o 1107/2009
29 artiklan 6 kohdassa sdddettyjen yhdenmukaisten periaattei-
den mukaisesti, direktiivin 91/414/ETY litteessd III vahvistetut
vaatimukset tdyttdvin asiakirja-aineiston perusteella ja ottaen
huomioon tdmdn asetuksen liitteessd I oleva erityisid sdannoksid
koskeva sarake. Jasenvaltioiden on kyseisen arvioinnin perus-
teella madritettavd, tdyttddko tuote asetuksen (EY) N:o
1107/2009 29 artiklan 1 kohdassa vahvistetut edellytykset.

Madrittamisen jalkeen jdsenvaltioiden on:

a) niiden tuotteiden osalta, jotka sisaltavit Adoxophyes orana
granulovirus -tehoainetta ainoana tehoaineenaan, tarvittaessa
muutettava lupaa tai peruutettava se viimeistdan 31 pdivini
heindkuuta 2014; tai

b) niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltivit Adoxophyes orana
granulovirus -tehoainetta yhtend monista tehoaineista, tarvit-
taessa muutettava lupaa tai peruutettava se viimeistdin
31 péivand heindkuuta 2014 taikka siind siddoksessd tai
niissd sdadoksissd, joilla kyseinen aine tai aineet lisitddn di-
rektiivin 91/414/ETY liitteeseen I, tillaista muuttamista tai
peruuttamista varten vahvistettuna ajankohtana sen mukaan,
kumpi ajankohta on myohdisempi.

3 artikla
Muutokset tiytintonpanoasetukseen (EU) N:o 540/2011
Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite
taman asetuksen liitteen II mukaisesti.
4 artikla
Voimaantulo ja soveltamispdivi

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paiviand
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Sitd sovelletaan 1 paivastd helmikuuta 2013.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 16 pdivind elokuuta 2012.
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Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



LITE 1

Nimi, tunnistenumerot

IUPAC-nimi

Puhtaus (1)

Hyviksymispaivi

Hyviksynnin
pddttymispdiva

Erityiset sddnnokset

Adoxophyes orana granulovirus

Kantakokoelma nro DSM
BV-0001

CIPAC-numero: 782

Ei sovelleta.

Ei merkityksellisid
epapuhtauksia

1. helmikuuta 2013

31. tammikuuta 2023

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen
yhdenmukaisten periaatteiden tdytinto6n panemiseksi on otettava huo-
mioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd késittelevassd pysyvassa ko-
miteassa 13. heindkuuta 2012 valmiiksi saadun Adoxophyes orana granu-
lovirus -tehoainetta koskevan tarkastelukertomuksen paitelmit ja erityi-
sesti sen lisdykset I ja IL

(") Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan

sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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LITE I

Lisdtddn tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan B osaan seuraava kohta:

Numero Nimi, tunnistenumerot IUPAC-nimi Puhtaus (*) Hyviksymispdiva Hyvaksynnan Erityiset sddnnokset
padttymispdiv
"26 Adoxophyes orana granulovirus Ei sovelleta. Ei merkityksellisid epdpuh- 1. helmikuuta 31. tammikuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6

Kantakokoelma nro DSM BV-0001
CIPAC-numero: 782

tauksia

2013

2023

kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten periaat-
teiden tdytdntoon panemiseksi on otettava huomi-
oon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasitte-
levissd pysyvassd komiteassa 13. heindkuuta 2012
valmiiksi saadun Adoxophyes orana granulovirus -te-
hoainetta koskevan tarkastelukertomuksen paitel-
mit ja erityisesti sen lisdykset I ja I

(*) Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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