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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2018/710,
annettu 14 piivini toukokuuta 2018,

tehoaineen siltiofami hyviksynnin uusimisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja
komission tidytintoonpanoasetuksen (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 pdivand 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 2003/84/EY (%) sisillytettiin siltiofami tehoaineena neuvoston direktiivin 91/414/ETY (})
liitteeseen L

(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 540/2011 (%) liitteessd olevassa
A osassa.

(3)  Tehoaineen siltiofami hyviksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
liitteessd olevassa A osassa, pddttyy 31 paivand lokakuuta 2018.

(4)  Hakemus, jossa pyydettiin uusimaan siltiofamin hyvaksyntd, jitettiin komission tdytinto6npanoasetuksen (EU)
N:o 844/2012 (°) 1 artiklan mukaisesti kyseisessd artiklassa siddetyssd mairdajassa.

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

(6)  Esittelevd jdsenvaltio laati rinnakkaisesittelijind toimivaa jdsenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jaljempina ‘elintarviketurvallisuusviran-
omainen’, ja komissiolle 22 paivind kesikuuta 2015.

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

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 1 paivdna elokuuta 2016 komissiolle pdatelminsi (%) siitd, voidaanko
siltiofamin olettaa tdyttdvan asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit. Komissio
esitti siltiofamiin liittyvdn uusimista koskevan kertomuksen luonnoksen pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja
rehukomitealle 22 pidivind maaliskuuta 2018.

(9)  Hakijalle annettiin tilaisuus esittdd huomautuksensa uusimista koskevan kertomuksen luonnoksesta.

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

(*) Komission direktiivi 2003/84/EY, annettu 25 pidivina syyskuuta 2003, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta flurtamonin,
flufenasetin, jodosulfuronin, dimetenamidi-p:n, pikoksistrobiinin, fostiatsaatin ja siltiofamin sisillyttimiseksi siihen tehoaineina
(EUVLL 247, 30.9.2003, s. 20).

(®) 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), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance silthiofam. EFSA Journal 2016;14(8):4574, 59 pp. doi:10.2903/j.efsa.2016.4574; saatavilla verkossa osoitteessa:
www.efsa.europa.eu.
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(10)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintdin
yhden siltiofamia sisiltavin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kéyttotarkoituksen osalta. Sen
vuoksi on asianmukaista uusia tehoaineen siltiofami hyviksynta.

(11)  Siltiofamin hyvidksynndn uusimiseen liittyvd riskinarviointi perustuu rajalliseen mairddn edustavia kiyttotar-
koituksia, mikd ei kuitenkaan rajoita niitd kdyttotarkoituksia, joita varten siltiofamia sisdltavid kasvinsuojeluaineita
voidaan hyviksyd. Ndin ollen on asianmukaista poistaa rajoitus, jonka mukaan kiyttotarkoituksena voi olla
ainoastaan kdytto rikkakasvien torjunta-aineena.

(12)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessid sen 6 artiklan kanssa, ja
ottaen huomioon nykyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen hyviksyntddn on kuitenkin tarpeen liittdd tiettyjd
edellytyksiid ja rajoituksia. Erityisesti on aiheellista edellyttdd lisad vahvistavia tietoja.

(13) Taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitettd olisi sen vuoksi muutettava.

(14)  Siltiofamin hyviksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin komission tdytinté6npanoasetuksella (EU) 20171511 ()
31 pdivadn lokakuuta 2018, jotta uusimismenettely saataisiin pédtokseen ennen kuin kyseisen aineen
hyviksynnidn voimassaolo paittyy. Koska uusimista koskeva pditos on kuitenkin tehty jo ennen voimassaolon
myohennettyd pddttymispdivad, titd asetusta olisi sovellettava 1 paivéstd heindkuuta 2018.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusiminen

Uusitaan tehoaineen siltiofami hyviksynta liitteessd [ esitetylld tavalla.

2 artikla
Tdytint6onpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

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

3 artikla
Voimaantulo ja soveltamispdivi

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

Sitd sovelletaan 1 paivéstd heindkuuta 2018.

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

Tehty Brysselissd 14 piivana toukokuuta 2018.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

(") Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2017/1511, annettu 30 pidivina elokuuta 2017, tiytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta tehoaineiden 1-metyylisyklopropeeni, beta-syflutriini, klorotaloniili, klorotoluroni, sypermetriini, daminotsidi,
deltametriini, dimetanamidi-P, flufenaset, flurtamoni, forklorfenuroni, fostiatsaatti, indoksakarbi, iprodioni, MCPA, MCPB, siltiofami,
tiofanaattimetyyli ja tribenuroni hyviksynnin voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVL L 224, 31.8.2017, 5. 115).



LIITE I
Nimi, tunnistenumerot TUPAC-nimi Puhtaus (1) Hyvaksymispaiva Hyv éiksyn nan Erityiset sddnnokset
padttymispaivd
Siltiofami N-allyyli-4,5-dimetyyli- > 980 g/kg 1. heindkuuta 30. kesdkuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen

: . 0. | 2-(trimetyylisilyyli)tio-
CAS-numero: 175217-20-6 feeni-3-karbokeamidi
CIPAC-numero: 635

2018

2033

yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava
huomioon siltiofamiin liittyvdn uusimista koskevan kertomuksen
paitelmat ja erityisesti sen lisdykset I ja IL

Yleisarvioinnissaan jdsenvaltioiden on kiinnitettdvad erityistd huo-
miota

— kayttajien suojeluun

— pohjaveden suojeluun herkilld alueilla

— lintujen, nisakkiiden ja lierojen suojeluun.

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttdva riskinhallintatoimenpi-
teitd.

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja elintarviketur-
vallisuusviranomaiselle vahvistavat tiedot seuraavista:

1. vedenkasittelyprosessien vaikutus pinta- ja pohjavedessd esiinty-
vien jddmien luonteeseen, kun pintavettd tai pohjavettd otetaan
juomavedeksi

2. metaboliittien M2 ja M6 merkityksellisyys ottaen huomioon
kaikki siltiofamia koskevat Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (2 mukaiset luokittelut, erityisesti
kategoriaan 2 kuuluvaksi lisddntymiselle vaaralliseksi aineeksi.

Hakijan on toimitettava 1 kohdassa mainitut tiedot kahden vuoden
kuluessa siitd, kun komissio on julkistanut arviointia koskevan ohjea-
siakirjan vedenkisittelyprosessien vaikutuksesta pinta- ja pohjave-
dessi esiintyvien jadmien luonteeseen, ja 2 kohdassa pyydetyt tiedot
yhden vuoden kuluessa siitd, kun Euroopan kemikaalivirasto (ECHA)
on asetuksen (EY) 1272/2008 37 artiklan 4 kohdan mukaisesti jul-
kistanut ECHAn riskinarviointikomitean antaman siltiofamia koske-
van lausunnon verkkosivuillaan.

() Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 piivdnd joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY

ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).
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LITE I
Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:
1) Poistetaan A osasta siltiofamia koskeva 70 kohta
2) Lisdtddn B osaan kohta seuraavasti:
Nro Nimi, tunnistenumerot [UPAC-nimi Puhtaus () Hyviksymispaivi Hyvaksy nr?'én" Erityiset sidnnokset
padttymispdiva
”121 | Siltiofami N-allyyli-4, 5-dimetyyli- > 980 g/kg 1. heindkuuta 30. kesdkuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoi-

CAS-numero: 175217-20-6
CIPAC-numero: 635

2-(trimetyylisilyyli)tio-
feeni-3-karboksamidi

2018

2033

tettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi
on otettava huomioon siltiofamiin liittyvdn uusimista koske-
van kertomuksen padtelmit ja erityisesti sen lisaykset I ja II.

Yleisarvioinnissaan jdsenvaltioiden on kiinnitettdvad erityistd
huomiota

— kiyttdjien suojeluun

— pohjaveden suojeluun herkill alueilla,

— lintujen, nisdkkdiden ja lierojen suojeluun.
Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttava riskinhallintatoi-
menpiteitd.

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja elintarvi-
keturvallisuusviranomaiselle vahvistavat tiedot seuraavista:

1. vedenkisittelyprosessien vaikutus pinta- ja pohjavedessd
esiintyvien jadmien luonteeseen, kun pintavettd tai pohja-
vettd otetaan juomavedeksi

2. metaboliittien M2 ja M6 merkityksellisyys ottaen huomi-
oon kaikki siltiofamia koskevat Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset luokit-
telut, erityisesti kategoriaan 2 kuuluvaksi lisddntymiselle
vaaralliseksi aineeksi.

Hakijan on toimitettava 1 kohdassa mainitut tiedot kahden
vuoden kuluessa siitd, kun komissio on julkistanut arviointia
koskevan ohjeasiakirjan vedenkasittelyprosessien vaikutuksesta
pinta- ja pohjavedessd esiintyvien jddmien luonteeseen, ja
2 kohdassa pyydetyt tiedot yhden vuoden kuluessa siitd, kun
Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) on asetuksen (EY)
1272/2008 37 artiklan 4 kohdan mukaisesti julkistanut
ECHAn riskinarviointikomitean antaman siltiofamia koskevan
lausunnon verkkosivuillaan.”

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