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II

(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/616,
annettu 5 piivind toukokuuta 2020,

tehoaineen foramsulfuroni hyviksynnin uusimisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti
ja komission tiytintdonpanoasetuksen (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 paivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (!)
ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiivilli 2003/23/EY (}) sisillytettiin  foramsulfuroni 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 foramsulfuroni hyviksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd tdytinto6npanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 liitteessé olevassa A osassa, paittyy 31 paivand heindkuuta 2020.

(4)  Hakemus, jossa pyydettiin uusimaan tehoaineen foramsulfuroni hyviksynti rikkakasvien torjunta-aineena maissin
pinnalla, jdtettiin komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 (®) 1 artiklan mukaisesti kyseisessd
artiklassa sdddetyssd madrdajassa.

(5)  Hakija on toimittanut tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 6 artiklan mukaisesti vaaditut tdydentavat
asiakirja-aineistot. Esittelevd jasenvaltio totesi hakemuksen tdydelliseksi.

() EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

() Komission direktiivi 2003/23/EY, annettu 25 péivind maaliskuuta 2003, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta
imatsamoksin, oksasulfuronin, etoksisulfuronin, foramsulfuronin, oksadiargyylin ja syatsofamidin sisallyttdmiseksi siihen tehoaineina
(EUVLL 81, 28.3.2003, s. 39).

() Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 piivinid heindkuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L
230,19.8.1991,s. 1).

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 pdivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 téytintdonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Komission tiytintoonpanoasetus (EU) N:o 8442012, annettu 18 péivind syyskuuta 2012, sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintdonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(6)  Esittelevd jasenvaltio laati rinnakkaisesittelijind toimivaa jasenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempind elintarviketurvallisuusvira-
nomainen’, ja komissiolle 26 paivind maaliskuuta 2015.

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

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 26 paivind helmikuuta 2016 komissiolle pditelmansd (%) siitd,
voidaanko foramsulfuronin olettaa tdyttivdn asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymisk-
riteerit. Komissio esitti foramsulfuroniin liittyvin uusimista koskevan kertomuksen luonnoksen pysyville kasvi-,
eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle 11 pdivdnd heindkuuta 2016 ja tarkistetun version 22 pdivdnd lokakuuta 2019.

(9) Mitd tulee komission asetuksella (EU) 2018/605 () kiyttoon otettuihin hormonitoimintaa hdiritsevien
ominaisuuksien tunnistamista koskeviin kriteereihin, elintarviketurvallisuusviranomaisen péitelmin mukaan on
tieteellisen nadyton perusteella erittdin epdtodenndkoistd, ettd foramsulfuroni on estrogeeni-, androgeeni-,
kilpirauhas- ja steroidivaikutuksia omaava hormonitoimintaa hiiritsevd aine. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd
foramsulfuronilla ei pitaisi katsoa olevan hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia.

(10) Komissio pyysi hakijaa esittimain huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen paitelmistd ja uusimista
koskevasta kertomuksesta tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 14 artiklan 1 kohdan kolmannen
alakohdan mukaisesti. Hakija toimitti huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

(11)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintdin yhden
tehoainetta foramsulfuroni sisaltavin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kayttotarkoituksen osalta.

(12) Tehoaineen foramsulfuroni hyviaksynnin uusimiseen liittyvé riskinarviointi perustuu rajalliseen maaraan edustavia
kéyttotarkoituksia, mikd ei kuitenkaan rajoita niitd kdyttotarkoituksia, joita varten foramsulfuronia sisiltivid
kasvinsuojeluaineita voidaan hyviksya.

(13) Sen vuoksi on asianmukaista uusia tehoaineen foramsulfuroni hyvaksynta.

(14) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessd sen 6 artiklan kanssa, ja ottaen
huomioon nykyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen, hyviksyntddn on kuitenkin aiheellista sisillyttad tiettyji
edellytyksid ja rajoituksia. On aiheellista edellyttad lisdd vahvistavia tietoja vedenksittelyprosessien vaikutuksesta
sekd tehoaineen ettd sen pinta- ja pohjavedessd mahdollisesti esiintyvien tunnistettujen metaboliittien jadmien
luonteeseen, kun pinta- tai pohjavettd otetaan juomavedeksi.

(15) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessd sen 13 artiklan 4 kohdan kanssa,
taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitettd olisi muutettava.

(16) Foramsulfuronin hyviaksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin 31 pdivddn heindkuuta 2020 komission tdytintoon-
panoasetuksella (EU) 2019/707 (%), jotta uusimismenettely saataisiin paitokseen ennen kuin kyseisen tehoaineen
hyviksynndn voimassaolo pdittyy. Koska uusimista koskeva pddtds on tehty ennen kyseisen hyviksynnin
pidennetyn voimassaoloajan paattymistd, titd asetusta sovelletaan 1 pdivastd kesakuuta 2020.

(®) EFSA Journal 2016;14(3):4421, s. 119. Saatavilla verkossa osoitteessa: www.efsa.europa.eu

() Komission asetus (EU) 2018/605, annettu 19 pdivind huhtikuuta 2018, asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteen II muuttamisesta
vahvistamalla tieteelliset kriteerit hormonitoimintaa hdiritsevien ominaisuuksien maarittimiseksi (EUVL L 101, 20.4.2018, s. 33).

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) 2019/707, annettu 7 pdivand toukokuuta 2019, tidytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta siltd osin kuin kyse on tehoaineiden alfa-sypermetriini, beflubutamidi, benalaksyyli, bentiavalikarbi, bifenatsaatti,
boskalidi, bromoksyniili, kaptaani, syatsofamidi, desmedifami, dimetoaatti, dimetomorfi, diuroni, etefoni, etoksatsoli, famoksadoni,
fenamifossi, flumioksatsiini, fluoksastrobiini, folpetti, foramsulfuroni, formetanaatti, metalaksyyli-M, metiokarbi, metributsiini,
milbemektiini, Paecilomyces lilacinus kanta 251, fenmedifaami, fosmetti, pirimifossi-metyyli, propamokarbi, protiokonatsoli, S-
metolaklori ja tebukonatsoli hyviksynnin voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVL L 120, 8.5.2019, s. 16).
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(17) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusiminen

Uusitaan tehoaineen foramsulfuroni hyviksyntd liitteess I esitetyll tavalla.

2 artikla

Tidytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan taytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite timén asetuksen liitteen IT mukaisesti.

3 artikla
Voimaantulo ja soveltamispaivi

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

Sitd sovelletaan 1 pdivastd kesikuuta 2020.

ama asetu n kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd velletaan sellaisenaan kaikissa
T setus on kaikilta osilt lvoitt. sitd sovellet. 11 kaikiss
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 5 paivind toukokuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja



LITEI

Nimi, tunnistenumero TUPAC-nimi Puhtaus () Hyvaksymispaiva Hyvaksynnan Erityiset sdannokset
paittymispdiva
Foramsulfuroni 1-(4,6-dimetoksipyrimidin-2- | > 973 g/kg 1. kesakuuta 2020 | 31. toukokuuta 2035 | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa

CAS-numero: 173159-57-4
CIPAC-numero: 659

yyli)-3-[2-dimetyylikarba-
moyyli-5-formamidofenyyli-
sulfonyyliJurea

tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytiantoon-

panemiseksi on otettava huomioon foramsulfuroniin liit-

tyvdn uusimista koskevan kertomuksen pditelmit ja eri-

tyisesti sen lisaykset I ja IL.

Téssd yleisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva

erityistd huomiota

— kuluttajille ja toimijoille aiheutuvaan riskiin;

— vesielioille ja muille kuin kohdelajina oleville kasveille
aiheutuvaan riskiin.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttdva riskinhal-

lintatoimenpiteita.

Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot vedenkisittely-

prosessien vaikutuksesta pinta- ja pohjavedessd esiinty-

vien jadmien luonteeseen, kun pintavettd tai pohjavettd

otetaan juomavedeksi, kahden vuoden kuluessa siitd, kun

ohjeasiakirja vedenkisittelyprosessien vaikutuksen arvi-

oinnista pinta- ja pohjavedessi esiintyvien jadmien luon-

teeseen on hyviksytty.

() Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan uusimista koskevassa kertomuksessa.

YlerT 1

[ ]

Ny udulena uruorun uedooiny

0c0T’s9



Muutetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:

1) Poistetaan A osassa foramsulfuronia koskeva 44 kohta.

2) Lisdtddn B osaan kohta seuraavasti:

LITEII

Nro Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus () Hyvaksymispaiva H}'rvaksynr.lfnu Erityiset sddnnokset
padttymispdivd
7141 Foramsulfuroni 1-(4,6-dimetoksipyri- | > 973 g/kg 1. kesakuuta 2020 31. toukokuuta Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa
CAS-numero: midin-2-yyli)-3-[2-di- 2035 tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytin-
173159-57-4 metyylikarbamoyyli- toonpanemiseksi on otettava huomioon foramsulfuro-
CIPAC-numero: 659 | 5-formamidofenyyli- niin liittyvdn uusimista koskevan kertomuksen patel-
sulfonyyli]urea mat ja erityisesti sen lisaykset I ja IL.

Tissd yleisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva

erityistd huomiota

— kuluttajille ja toimijoille aiheutuvaan riskiin;

— vesielioille ja muille kuin kohdelajina oleville kas-
veille aiheutuvaan riskiin.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttiva riskinhal-

lintatoimenpiteita.

Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot vedenkdsitte-

lyprosessien vaikutuksesta pinta- ja pohjavedessi esiin-

tyvien jadmien luonteeseen, kun pintavettd tai pohjavet-

td otetaan juomavedeksi kahden vuoden kuluessa siitd,

kun ohjeasiakirja vedenkisittelyprosessien vaikutuksen

arvioinnista pinta- ja pohjavedessi esiintyvien jadmien

luonteeseen on hyviksytty.

() Lisatietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan uusimista koskevassa kertomuksessa.”

0T0T’s9

[ ]

Ny udulena uruorun uedooiny

Slev1 1
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/617,
annettu 5 piivini toukokuuta 2020,

tehoaineen metalaksyyli-M hyviksynnin uusimisesta ja siti sisiltivilli kasvinsuojeluaineilla

kisiteltyjen siementen kidytén rajoittamisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta

annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission
tiytintoonpanoasetuksen (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 79/117ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 paivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (')
ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan ja 49 artiklan 2 alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiivilli 2002/64/EY (¥ sisillytettiin metalaksyyli-M tehoaineena neuvoston direktiivin
91/414/ETY () liitteeseen I.

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

(3)  Tehoaineen metalaksyyli-M hyviksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd tdytintdonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 liitteessi olevassa A osassa, pddttyy 30 pdivand kesakuuta 2020.

(4)  Hakemus, jossa pyydettiin uusimaan metalaksyyli-M:n siséllyttiminen neuvoston direktiivin 91/414/ETY liitteeseen
I, jtettiin komission asetuksen (EU) N:o 1141/2010 (®) 4 artiklan mukaisesti kyseisessd artiklassa sdddetyssi
mdardajassa.

(50  Hakija on toimittanut asetuksen (EU) N:o 1141/2010 9 artiklassa vaaditut tdydentivit asiakirja-aineistot. Esittelevd
jasenvaltio totesi hakemuksen taydelliseksi.

(6)  Esittelevd jasenvaltio laati rinnakkaisesittelijind toimivaa jasenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jaljempani elintarviketurvallisuusvira-
nomainen’, ja komissiolle 13 pdivind marraskuuta 2013.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen hakijalle ja jasenvaltioille
kommentoitavaksi ja niiltdi saamansa huomautukset edelleen komissiolle. Lisdksi elintarviketurvallisuusvira-
nomainen asetti tdydentdvin asiakirja-aineiston tiivistelmén julkisesti saataville.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 30 paivina tammikuuta 2015 komissiolle paitelménsa (%) siitd, voidaanko
metalaksyyli-M:n olettaa tdyttivin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit. Komissio
esitti metalaksyyli-M:44 koskevan tarkastelukertomuksen alustavan luonnoksen pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja
rehukomitealle 14 pdivand heindkuuta 2015 ja tarkistetun version 16 pdiviand heindkuuta 2019.

() EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

() Komission direktiivi 2002/64/EY, annettu 15 paivind heindkuuta 2002, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta
sinidonietyylin, syhalofoppi-butyylin, famoksadonin, florasulaamin, metalaksyyli-M:n ja pikolinafeenin sisillyttimiseksi sithen
tehoaineina (EYVL L 189, 18.7.2002, s. 27).

() Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 piivinid heindkuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L
230,19.8.1991,s. 1).

(*) Komission tdytdntoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 péivdni toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 téytintdonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Komission asetus (EU) N:o 1141/2010, annettu 7 piivdni joulukuuta 2010, tehoaineiden toisen ryhmin neuvoston direktiivin 91/
414/ETY liitteeseen I sisillyttdmisen uusimista koskevan menettelyn vahvistamisesta ja kyseisid aineita koskevan luettelon laatimisesta
(EUVL L 322, 8.12.2010, 5. 10).

(®) EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 2015. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance metalaxyl-M. EFSA Journal 2015;13(3):3999, 105 pp. doi:10.2903j.efsa.2015.3999.
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(9)  Hakijalle annettiin tilaisuus esittdd huomautuksia tarkastelukertomuksen luonnoksesta.

10) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vahintddn
Y) yvaksy yity
yhden metalaksyyli-M:44 sisiltdvin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kayttotarkoituksen osalta.

(11)  Sen vuoksi on asianmukaista uusia tehoaineen metalaksyyli-M hyviksynta.

(12)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1 kohdan sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon nykyinen
tieteellinen ja tekninen tietdimys hyviksyntidn on kuitenkin tarpeen liittdd tiettyjd edellytyksid ja rajoituksia.

(13) Elintarviketurvallisuusviranomainen on todennut, ettd kisiteltyjen siementen nauttimisesta aiheutuu linnuille ja
nisdkkdille riskejd. Nama riskit huomioon ottaen olisi rajoitettava metalaksyyli-M:d4 sisdltavilld kasvinsuojeluaineilla
kisiteltyjen siementen kdyttod. Sen vuoksi on aiheellista, ettd metalaksyyli-M:d4 sisaltavilld kasvinsuojeluaineilla
kisiteltyjd siemenid saa kylvad ainoastaan kasvihuoneissa.

(14) Komissio katsoo elintarviketurvallisuusviranomaisen pditelmassi tiivistetysti esitettyjen saatavilla olevien
tieteellisten tietojen perusteella, ettd metalaksyyli-M:1ld ei ole hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia. Tdiman
pddtelman luotettavuuden lisddmiseksi asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd IT olevan 2.2 kohdan b alakohdan
mukaisesti hakijan olisi kuitenkin toimitettava paivitetty arvio asetuksen (EY) N:o 1107/2009, sellaisena kuin se on
muutettuna asetuksella (EU) 2018605, liitteessd II olevassa 3.6.5 ja 3.8.2 kohdassa vahvistetuista kriteereistd,
noudattaen hormonaalisten haitta-aineiden tunnistamista koskevia ohjeita ().

(15) Metalaksyyli-M:n hyviksynnan uusimiseen liittyva riskinarviointi perustuu rajalliseen maardin edustavia kdyttotar-
koituksia, miké ei kuitenkaan rajoita niitd kéyttotarkoituksia, joita varten metalaksyyli-M:d4 sisiltdvid kasvinsuoje-
luaineita voidaan hyviksyd. Ndin ollen ei ole asianmukaista sdilyttdd rajoitusta, jonka mukaan kayttotarkoituksena
voi olla ainoastaan kdytto sienitautien torjunta-aineena.

(16)  Sen vuoksi tdytintdonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava,

(17) Kasiteltyjen siementen kayttod koskevaa rajoitusta olisi sovellettava 1 paivastd kesikuuta 2021 alkaen, jotta
siirtymaaika olisi riittdva.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tehoaineen hyviksynnin uusiminen

Uusitaan tehoaineen metalaksyyli-M hyviksynta liitteessd I esitetylld tavalla.

2 artikla

Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

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

() Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009. EFSA
Journal 2018;16(6):5311, 135 pp. https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903j.efsa.2018.5311


https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2018.5311

L 143/8 Euroopan unionin virallinen lehti 6.5.2020

3 artikla

Kisiteltyjen siementen kiytt6d koskeva rajoitus

Tehoainetta metalaksyyli-M sisiltavilld kasvinsuojeluaineilla kisiteltyjd siemenid saa kylvdd ainoastaan kasvihuoneissa.

4 artikla
Voimaantulo ja soveltamispaivi

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivastd kesikuuta 2020.

Sen 3 artiklaa sovelletaan kuitenkin 1 pdivastd kesikuuta 2021.

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

Tehty Brysselissd 5 pdivind toukokuuta 2020

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja



LITEI

Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus () Hyvaksymispaivi Hyvaksynnin Erityiset sidnnokset
paattymispdiva
Metalaksyyli-M metyyli-N-(me- | > 920 g/kg 1. kesdkuuta 2020 | 31.toukokuuta 2035 | Kun ainetta kéytetddn siementen kisittelyyn, lupa voidaan

CAS-numero 70630-17-0

[R)
CIPAC-numero: 580

toksiasetyyli)-N-
(2,6-ksylyyli)-
DL-alaninaatti

Seuraavia epdpuhtauksia pi-
detddn toksikologisesti huo-
lestuttavina eivitkdi ne saa
ylittdd seuraavia madrid tek-
nisessd materiaalissa:

2,6-dimetyylifenyyliamiini:
enimmidispitoisuus 0,5 g/kg
4-metoksi-5-metyyli-5H-
[1,2]oksatioli 2,2-dioksidi:
enimmiispitoisuus 1 g/kg

2-[(2,6-dimetyyli-fenyyli)-(2-
metoksiasetyyli)-amino]-
propionihappo  1-metoksi-
karbonyyli-etyyliesteri:

enimmidispitoisuus 0,18 g/kg

myontdd ainoastaan kasvihuoneissa kylvettavaksi tarkoitettujen
siementen kisittelyyn.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa

tarkoitettujen  yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpa-

nemiseksi on otettava huomioon tehoainetta metalaksyyli-M

koskevan tarkastelukertomuksen péitelmit ja erityisesti sen

lisaykset I ja II.

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd

huomiota:

— kaupallisesti
spesifikaatioon,

— kayttdjien ja tyontekijoiden suojeluun varmistaen, ettd
kéayttoedellytyksissd mddratddn tarvittaessa asianmukaisten
henkilonsuojainten kaytostd,

— pohjaveden suojeluun, kun ainetta kaytetddn alueilla, joilla
on herkkd maaperi ja/tai epasuotuisat ilmasto-olot,

— muiden kuin kohdelajina olevien niveljalkaisten seka lintujen
ja nisikkdiden suojeluun.

valmistetun teknisen materiaalin

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttava riskinhallintatoi-
menpiteitd.

Hakijan on toimitettava viimeistdidn 26. pdivind toukokuuta
2022 komissiolle, jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusvirano-
maiselle pdivitetty arvio toimitetuista tiedoista ja tarvittaessa
lisitietoja sen vahvistamiseksi, ettei hormonitoimintaan
kohdistu vaikutuksia asetuksen (EY) N:o 1107/2009, sellaisena
kuin se on muutettuna asetuksella (EU) 2018/605 (), liitteessd II
olevien 3.6.5 ja 3.8.2 kohdan mukaisesti.”

() Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan tarkastelukertomuksessa.
(*) Komission asetus (EU) 2018605, annettu 19 paivdand huhtikuuta 2018, asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteen II muuttamisesta vahvistamalla tieteelliset kriteerit hormonitoimintaa hdiritsevien
ominaisuuksien maarittimiseksi (EUVL L 101, 20.4.2018, s. 33).
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LITEII

Muutetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:
1) Poistetaan A osasta tehoainetta metalaksyyli-M koskeva 37 kohta.

2) Lisdtddn B osaan kohta seuraavasti:

Nimi, - . e Hyviksynnan L
Nro tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (!) Hyvaksymispéivd piittymispiivi Erityiset sddnnokset
"140 |Metalaksyyli-M | metyyli-N-(metoksi- |> 920 g/kg 1. kesdkuuta 2020 | 31.toukokuuta 2035 | Kun ainetta kiytetddn siementen kasittelyyn, lupa
asetyyli)-N-(2,6-ksy- voidaan myontdd ainoastaan kasvihuoneissa kylvet-
lyyli)-DL-alaninaatti taviksi tarkoitettujen siementen késittelyyn.
CAS-numero Seuraavia epdpuhtauksia pide- Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 koh-
70630-17-0 (R) tddn toksikologisesti huolestutta- dassa tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden
CIPAC-numero: vina eivitkd ne saa ylittad seuraa- tdytintoonpanemiseksi on otettava huomioon te-
580 via médrid teknisessa hoainetta metalaksyyli-M koskevan tarkastelukerto-

materiaalissa:
2,6-dimetyylifenyyliamiini:
enimmiispitoisuus 0,5 g/kg

4-metoksi-5-metyyli-5H-[1,2]
oksatioli 2,2-dioksidi:
enimmaispitoisuus 1 g/kg
2-[(2,6-dimetyyli-fenyyli)-(2-me-
toksiasetyyli)-amino]-propioni-
happo  1-metoksikarbonyyli-
etyyliesteri:

enimmidispitoisuus 0,18 g/kg

muksen paitelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja IL
Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitetta-
vé erityistd huomiota seuraaviin:

— kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin
spesifikaatioon,

— kayttdjien ja tyontekijéiden suojeluun varmis-
taen, ettd kdyttoedellytyksissd méddratdan tarvit-
taessa asianmukaisten henkilonsuojainten kdy-
tostd,

— pohjaveden suojeluun, kun ainetta kiytetddn alu-
eilla, joilla on herkkd maaperi ja/tai epdsuotuisat
ilmasto-olot,

— muiden kuin kohdelajina olevien niveljalkaisten
sekd lintujen ja nisikkaiden suojeluun.

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttava riskin-
hallintatoimenpiteita.

Hakijan on toimitettava viimeistddn 26. pdivini tou
kokuuta 2022 komissiolle, jasenvaltioille ja elintarvi-
keturvallisuusviranomaiselle péivitetty arvio toimite-
tuista tiedoista ja tarvittaessa lisitietoja sen vahvista-
miseksi, ettei hormonitoimintaan  kohdistu
vaikutuksia asetuksen (EY) N:0 1107/2009, sellaisena
kuin se on muutettuna asetuksella (EU) 2018/605,
liitteessd II olevien 3.6.5 ja 3.8.2 kohdan mukaisesti.

(") Lisatietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan tarkastelukertomuksessa.”
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PAATOKSET

NEUVOSTON PAATOS (EU) 2020/618,
annettu 30 péivini huhtikuuta 2020,

Euroopan unionin neuvoston piisihteerin nimittimisestd 1 pidivini heinikuuta 2020 alkavaksi ja
30 pdivini kesikuuta 2025 paittyviksi kaudeksi
EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 240 artiklan 2 kohdan ensimmadisen
alakohdan,

sekd  katsoo, ettd olisi nimitettivd neuvoston pddsihteeri 1 pédivind heindkuuta 2020 alkavaksi ja
30 paivind kesdkuuta 2025 padttyviksi kaudeksi,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Jeppe TRANHOLM-MIKKELSEN nimitetddn Euroopan unionin neuvoston pdaisihteeriksi kaudeksi, joka alkaa
1 péivind heinakuuta 2020 ja péittyy 30 piivind kesdkuuta 2025.

2 artikla
Neuvoston puheenjohtaja antaa timén péitoksen tiedoksi Jeppe TRANHOLM-MIKKELSENille.

Paitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tehty Brysselissd 30 pdivind huhtikuuta 2020.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
G. GRLIC RADMAN
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