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FI 
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virallinen lehti 
63. vuosikerta 

Lainsäädäntö 6. toukokuuta 2020 Suomenkielinen laitos 

Säädökset, joiden otsikot on painettu laihalla kirjasintyypillä, ovat maatalouspolitiikan alaan kuuluvia juoksevien asioiden hoitoon 
liittyviä säädöksiä, joiden voimassaoloaika on yleensä rajoitettu. 

Kaikkien muiden säädösten otsikot on painettu lihavalla kirjasintyypillä ja merkitty tähdellä. 

(1) ETA:n kannalta merkityksellinen teksti. 





II 

(Muut kuin lainsäätämisjärjestyksessä hyväksyttävät säädökset) 

ASETUKSET 

KOMISSION TÄYTÄNTÖÖNPANOASETUS (EU) 2020/616, 

annettu 5 päivänä toukokuuta 2020, 

tehoaineen foramsulfuroni hyväksynnän uusimisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille 
saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti 

ja komission täytäntöönpanoasetuksen (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 sekä neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY 
kumoamisesta 21 päivänä lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (1) 
ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan, 

sekä katsoo seuraavaa: 

(1) Komission direktiivillä 2003/23/EY (2) sisällytettiin foramsulfuroni tehoaineena neuvoston direktiivin 
91/414/ETY (3) liitteeseen I. 

(2) Direktiivin 91/414/ETY liitteessä I olevia tehoaineita pidetään asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti 
hyväksyttyinä, ja ne luetellaan komission täytäntöönpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (4) liitteessä olevassa A 
osassa. 

(3) Tehoaineen foramsulfuroni hyväksyntä, sellaisena kuin se on esitettynä täytäntöönpanoasetuksen (EU) 
N:o 540/2011 liitteessä olevassa A osassa, päättyy 31 päivänä heinäkuuta 2020. 

(4) Hakemus, jossa pyydettiin uusimaan tehoaineen foramsulfuroni hyväksyntä rikkakasvien torjunta-aineena maissin 
pinnalla, jätettiin komission täytäntöönpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 (5) 1 artiklan mukaisesti kyseisessä 
artiklassa säädetyssä määräajassa. 

(5) Hakija on toimittanut täytäntöönpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 6 artiklan mukaisesti vaaditut täydentävät 
asiakirja-aineistot. Esittelevä jäsenvaltio totesi hakemuksen täydelliseksi. 

(1) EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) Komission direktiivi 2003/23/EY, annettu 25 päivänä maaliskuuta 2003, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta 

imatsamoksin, oksasulfuronin, etoksisulfuronin, foramsulfuronin, oksadiargyylin ja syatsofamidin sisällyttämiseksi siihen tehoaineina 
(EUVL L 81, 28.3.2003, s. 39). 

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

(4) Komission täytäntöönpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 päivänä toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 täytäntöönpanosta hyväksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1). 

(5) Komission täytäntöönpanoasetus (EU) N:o 844/2012, annettu 18 päivänä syyskuuta 2012, säännösten vahvistamisesta tehoaineiden 
uusimismenettelyn täytäntöönpanemiseksi 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) Esittelevä jäsenvaltio laati rinnakkaisesittelijänä toimivaa jäsenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker
tomuksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jäljempänä ’elintarviketurvallisuusvira
nomainen’, ja komissiolle 26 päivänä maaliskuuta 2015. 

(7) Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen hakijalle ja jäsenvaltioille 
kommentoitavaksi ja niiltä saamansa huomautukset edelleen komissiolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti 
täydentävän asiakirja-aineiston tiivistelmän julkisesti saataville. 

(8) Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 26 päivänä helmikuuta 2016 komissiolle päätelmänsä (6) siitä, 
voidaanko foramsulfuronin olettaa täyttävän asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa säädetyt hyväksymisk-
riteerit. Komissio esitti foramsulfuroniin liittyvän uusimista koskevan kertomuksen luonnoksen pysyvälle kasvi-, 
eläin-, elintarvike- ja rehukomitealle 11 päivänä heinäkuuta 2016 ja tarkistetun version 22 päivänä lokakuuta 2019. 

(9) Mitä tulee komission asetuksella (EU) 2018/605 (7) käyttöön otettuihin hormonitoimintaa häiritsevien 
ominaisuuksien tunnistamista koskeviin kriteereihin, elintarviketurvallisuusviranomaisen päätelmän mukaan on 
tieteellisen näytön perusteella erittäin epätodennäköistä, että foramsulfuroni on estrogeeni-, androgeeni-, 
kilpirauhas- ja steroidivaikutuksia omaava hormonitoimintaa häiritsevä aine. Sen vuoksi komissio katsoo, että 
foramsulfuronilla ei pitäisi katsoa olevan hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia. 

(10) Komissio pyysi hakijaa esittämään huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen päätelmästä ja uusimista 
koskevasta kertomuksesta täytäntöönpanoasetuksen (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 säädettyjen hyväksymiskriteerien täyttyminen on osoitettu vähintään yhden 
tehoainetta foramsulfuroni sisältävän kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan käyttötarkoituksen osalta. 

(12) Tehoaineen foramsulfuroni hyväksynnän uusimiseen liittyvä riskinarviointi perustuu rajalliseen määrään edustavia 
käyttötarkoituksia, mikä ei kuitenkaan rajoita niitä käyttötarkoituksia, joita varten foramsulfuronia sisältäviä 
kasvinsuojeluaineita voidaan hyväksyä. 

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

(14) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessä sen 6 artiklan kanssa, ja ottaen 
huomioon nykyisen tieteellisen ja teknisen tietämyksen, hyväksyntään on kuitenkin aiheellista sisällyttää tiettyjä 
edellytyksiä ja rajoituksia. On aiheellista edellyttää lisää vahvistavia tietoja vedenkäsittelyprosessien vaikutuksesta 
sekä tehoaineen että sen pinta- ja pohjavedessä mahdollisesti esiintyvien tunnistettujen metaboliittien jäämien 
luonteeseen, kun pinta- tai pohjavettä otetaan juomavedeksi. 

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

(16) Foramsulfuronin hyväksynnän voimassaoloaikaa pidennettiin 31 päivään heinäkuuta 2020 komission täytäntöön-
panoasetuksella (EU) 2019/707 (8), jotta uusimismenettely saataisiin päätökseen ennen kuin kyseisen tehoaineen 
hyväksynnän voimassaolo päättyy. Koska uusimista koskeva päätös on tehty ennen kyseisen hyväksynnän 
pidennetyn voimassaoloajan päättymistä, tätä asetusta sovelletaan 1 päivästä kesäkuuta 2020. 

(6) EFSA Journal 2016;14(3):4421, s. 119. Saatavilla verkossa osoitteessa: www.efsa.europa.eu 
(7) Komission asetus (EU) 2018/605, annettu 19 päivänä huhtikuuta 2018, asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteen II muuttamisesta 

vahvistamalla tieteelliset kriteerit hormonitoimintaa häiritsevien ominaisuuksien määrittämiseksi (EUVL L 101, 20.4.2018, s. 33). 
(8) Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 2019/707, annettu 7 päivänä toukokuuta 2019, täytäntöönpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 

muuttamisesta siltä 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 hyväksynnän voimassaoloajan pidentämisestä (EUVL L 120, 8.5.2019, s. 16). 
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(17) Tässä asetuksessa säädetyt toimenpiteet ovat pysyvän kasvi-, eläin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon 
mukaiset, 

ON HYVÄKSYNYT TÄMÄN ASETUKSEN: 

1 artikla 

Tehoaineen hyväksynnän uusiminen 

Uusitaan tehoaineen foramsulfuroni hyväksyntä liitteessä I esitetyllä tavalla. 

2 artikla 

Täytäntöönpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen 

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

3 artikla 

Voimaantulo ja soveltamispäivä 

Tämä asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentenä päivänä sen jälkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa 
lehdessä. 

Sitä sovelletaan 1 päivästä kesäkuuta 2020. 

Tämä asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitä sovelletaan sellaisenaan kaikissa 
jäsenvaltioissa. 

Tehty Brysselissä 5 päivänä toukokuuta 2020.  

Komission puolesta 
Ursula VON DER LEYEN 

Puheenjohtaja     
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LIITE I 

Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus  (1) Hyväksymispäivä Hyväksynnän 
päättymispäivä Erityiset säännökset 

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

1-(4,6-dimetoksipyrimidin-2- 
yyli)-3-[2-dimetyylikarba
moyyli-5-formamidofenyyli
sulfonyyli]urea 

≥ 973 g/kg 1. kesäkuuta 2020 31. toukokuuta 2035 Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa 
tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden täytäntöön
panemiseksi on otettava huomioon foramsulfuroniin liit
tyvän uusimista koskevan kertomuksen päätelmät ja eri
tyisesti sen lisäykset I ja II. 
Tässä yleisarvioinnissa jäsenvaltioiden on kiinnitettävä 
erityistä huomiota 
— kuluttajille ja toimijoille aiheutuvaan riskiin; 
— vesieliöille ja muille kuin kohdelajina oleville kasveille 

aiheutuvaan riskiin. 
Käyttöedellytyksiin on tarvittaessa sisällyttävä riskinhal
lintatoimenpiteitä. 
Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot vedenkäsittely
prosessien vaikutuksesta pinta- ja pohjavedessä esiinty
vien jäämien luonteeseen, kun pintavettä tai pohjavettä 
otetaan juomavedeksi, kahden vuoden kuluessa siitä, kun 
ohjeasiakirja vedenkäsittelyprosessien vaikutuksen arvi
oinnista pinta- ja pohjavedessä esiintyvien jäämien luon
teeseen on hyväksytty. 

(1) Lisätietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan uusimista koskevassa kertomuksessa.   
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LIITE II 

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

1) Poistetaan A osassa foramsulfuronia koskeva 44 kohta. 

2) Lisätään B osaan kohta seuraavasti: 

Nro Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus  (1) Hyväksymispäivä Hyväksynnän 
päättymispäivä Erityiset säännökset 

”141 Foramsulfuroni 
CAS-numero: 
173159-57-4 
CIPAC-numero: 659 

1-(4,6-dimetoksipyri
midin-2-yyli)-3-[2-di
metyylikarbamoyyli- 
5-formamidofenyyli
sulfonyyli]urea 

≥ 973 g/kg 1. kesäkuuta 2020 31. toukokuuta 
2035 

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa 
tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden täytän
töönpanemiseksi on otettava huomioon foramsulfuro
niin liittyvän uusimista koskevan kertomuksen päätel
mät ja erityisesti sen lisäykset I ja II. 
Tässä yleisarvioinnissa jäsenvaltioiden on kiinnitettävä 
erityistä huomiota 
— kuluttajille ja toimijoille aiheutuvaan riskiin; 
— vesieliöille ja muille kuin kohdelajina oleville kas

veille aiheutuvaan riskiin. 
Käyttöedellytyksiin on tarvittaessa sisällyttävä riskinhal
lintatoimenpiteitä. 
Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot vedenkäsitte
lyprosessien vaikutuksesta pinta- ja pohjavedessä esiin
tyvien jäämien luonteeseen, kun pintavettä tai pohjavet
tä otetaan juomavedeksi kahden vuoden kuluessa siitä, 
kun ohjeasiakirja vedenkäsittelyprosessien vaikutuksen 
arvioinnista pinta- ja pohjavedessä esiintyvien jäämien 
luonteeseen on hyväksytty. 

(1) Lisätietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan uusimista koskevassa kertomuksessa.”   
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KOMISSION TÄYTÄNTÖÖNPANOASETUS (EU) 2020/617, 

annettu 5 päivänä toukokuuta 2020, 

tehoaineen metalaksyyli-M hyväksynnän uusimisesta ja sitä sisältävillä kasvinsuojeluaineilla 
käsiteltyjen siementen käytön rajoittamisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission 

täytäntöönpanoasetuksen (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 sekä neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY 
kumoamisesta 21 päivänä lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (1) 
ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan ja 49 artiklan 2 alakohdan, 

sekä katsoo seuraavaa: 

(1) Komission direktiivillä 2002/64/EY (2) sisällytettiin metalaksyyli-M tehoaineena neuvoston direktiivin 
91/414/ETY (3) liitteeseen I. 

(2) Direktiivin 91/414/ETY liitteessä I olevia tehoaineita pidetään asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti 
hyväksyttyinä, ja ne luetellaan komission täytäntöönpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessä olevassa A 
osassa (4). 

(3) Tehoaineen metalaksyyli-M hyväksyntä, sellaisena kuin se on esitettynä täytäntöönpanoasetuksen (EU) 
N:o 540/2011 liitteessä olevassa A osassa, päättyy 30 päivänä kesäkuuta 2020. 

(4) Hakemus, jossa pyydettiin uusimaan metalaksyyli-M:n sisällyttäminen neuvoston direktiivin 91/414/ETY liitteeseen 
I, jätettiin komission asetuksen (EU) N:o 1141/2010 (5) 4 artiklan mukaisesti kyseisessä artiklassa säädetyssä 
määräajassa. 

(5) Hakija on toimittanut asetuksen (EU) N:o 1141/2010 9 artiklassa vaaditut täydentävät asiakirja-aineistot. Esittelevä 
jäsenvaltio totesi hakemuksen täydelliseksi. 

(6) Esittelevä jäsenvaltio laati rinnakkaisesittelijänä toimivaa jäsenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker
tomuksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jäljempänä ’elintarviketurvallisuusvira
nomainen’, ja komissiolle 13 päivänä marraskuuta 2013. 

(7) Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen hakijalle ja jäsenvaltioille 
kommentoitavaksi ja niiltä saamansa huomautukset edelleen komissiolle. Lisäksi elintarviketurvallisuusvira
nomainen asetti täydentävän asiakirja-aineiston tiivistelmän julkisesti saataville. 

(8) Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 30 päivänä tammikuuta 2015 komissiolle päätelmänsä (6) siitä, voidaanko 
metalaksyyli-M:n olettaa täyttävän asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa säädetyt hyväksymiskriteerit. Komissio 
esitti metalaksyyli-M:ää koskevan tarkastelukertomuksen alustavan luonnoksen pysyvälle kasvi-, eläin-, elintarvike- ja 
rehukomitealle 14 päivänä heinäkuuta 2015 ja tarkistetun version 16 päivänä heinäkuuta 2019. 

(1) EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) Komission direktiivi 2002/64/EY, annettu 15 päivänä heinäkuuta 2002, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta 

sinidonietyylin, syhalofoppi-butyylin, famoksadonin, florasulaamin, metalaksyyli-M:n ja pikolinafeenin sisällyttämiseksi siihen 
tehoaineina (EYVL L 189, 18.7.2002, s. 27). 

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

(4) Komission täytäntöönpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 päivänä toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 täytäntöönpanosta hyväksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1). 

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

(6) 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:10.2903/j.efsa.2015.3999. 
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(9) Hakijalle annettiin tilaisuus esittää huomautuksia tarkastelukertomuksen luonnoksesta. 

(10) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa säädettyjen hyväksymiskriteerien täyttyminen on osoitettu vähintään 
yhden metalaksyyli-M:ää sisältävän kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan käyttötarkoituksen osalta. 

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

(12) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1 kohdan sekä sen 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon nykyinen 
tieteellinen ja tekninen tietämys hyväksyntään on kuitenkin tarpeen liittää tiettyjä edellytyksiä ja rajoituksia. 

(13) Elintarviketurvallisuusviranomainen on todennut, että käsiteltyjen siementen nauttimisesta aiheutuu linnuille ja 
nisäkkäille riskejä. Nämä riskit huomioon ottaen olisi rajoitettava metalaksyyli-M:ää sisältävillä kasvinsuojeluaineilla 
käsiteltyjen siementen käyttöä. Sen vuoksi on aiheellista, että metalaksyyli-M:ää sisältävillä kasvinsuojeluaineilla 
käsiteltyjä siemeniä saa kylvää ainoastaan kasvihuoneissa. 

(14) Komissio katsoo elintarviketurvallisuusviranomaisen päätelmässä tiivistetysti esitettyjen saatavilla olevien 
tieteellisten tietojen perusteella, että metalaksyyli-M:llä ei ole hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia. Tämän 
päätelmän luotettavuuden lisäämiseksi asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessä II olevan 2.2 kohdan b alakohdan 
mukaisesti hakijan olisi kuitenkin toimitettava päivitetty arvio asetuksen (EY) N:o 1107/2009, sellaisena kuin se on 
muutettuna asetuksella (EU) 2018/605, liitteessä II olevassa 3.6.5 ja 3.8.2 kohdassa vahvistetuista kriteereistä, 
noudattaen hormonaalisten haitta-aineiden tunnistamista koskevia ohjeita (7). 

(15) Metalaksyyli-M:n hyväksynnän uusimiseen liittyvä riskinarviointi perustuu rajalliseen määrään edustavia käyttötar
koituksia, mikä ei kuitenkaan rajoita niitä käyttötarkoituksia, joita varten metalaksyyli-M:ää sisältäviä kasvinsuoje
luaineita voidaan hyväksyä. Näin ollen ei ole asianmukaista säilyttää rajoitusta, jonka mukaan käyttötarkoituksena 
voi olla ainoastaan käyttö sienitautien torjunta-aineena. 

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

(17) Käsiteltyjen siementen käyttöä koskevaa rajoitusta olisi sovellettava 1 päivästä kesäkuuta 2021 alkaen, jotta 
siirtymäaika olisi riittävä. 

(18) Tässä asetuksessa säädetyt toimenpiteet ovat pysyvän kasvi-, eläin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon 
mukaiset, 

ON HYVÄKSYNYT TÄMÄN ASETUKSEN: 

1 artikla 

Tehoaineen hyväksynnän uusiminen 

Uusitaan tehoaineen metalaksyyli-M hyväksyntä liitteessä I esitetyllä tavalla. 

2 artikla 

Täytäntöönpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen 

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

(7) 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/10.2903/j.efsa.2018.5311 
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3 artikla 

Käsiteltyjen siementen käyttöä koskeva rajoitus 

Tehoainetta metalaksyyli-M sisältävillä kasvinsuojeluaineilla käsiteltyjä siemeniä saa kylvää ainoastaan kasvihuoneissa. 

4 artikla 

Voimaantulo ja soveltamispäivä 

Tämä asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentenä päivänä sen jälkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa 
lehdessä. 

Sitä sovelletaan 1 päivästä kesäkuuta 2020. 

Sen 3 artiklaa sovelletaan kuitenkin 1 päivästä kesäkuuta 2021. 

Tämä asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitä sovelletaan sellaisenaan kaikissa 
jäsenvaltioissa. 

Tehty Brysselissä 5 päivänä toukokuuta 2020  

Komission puolesta 
Ursula VON DER LEYEN 

Puheenjohtaja     
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LIITE I 

Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus  (1) Hyväksymispäivä Hyväksynnän 
päättymispäivä Erityiset säännökset 

Metalaksyyli-M metyyli-N-(me
toksiasetyyli)-N- 
(2,6-ksylyyli)- 
DL-alaninaatti 

≥ 920 g/kg 1. kesäkuuta 2020 31. toukokuuta 2035 Kun ainetta käytetään siementen käsittelyyn, lupa voidaan 
myöntää ainoastaan kasvihuoneissa kylvettäväksi tarkoitettujen 
siementen käsittelyyn. 

CAS-numero 70630-17-0 
(R) 
CIPAC-numero: 580  

Seuraavia epäpuhtauksia pi
detään toksikologisesti huo
lestuttavina eivätkä ne saa 
ylittää seuraavia määriä tek
nisessä materiaalissa: 

2,6-dimetyylifenyyliamiini: 

enimmäispitoisuus 0,5 g/kg 

4-metoksi-5-metyyli-5H- 
[1,2]oksatioli 2,2-dioksidi: 

enimmäispitoisuus 1 g/kg 

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

enimmäispitoisuus 0,18 g/kg   

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa 
tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden täytäntöönpa
nemiseksi on otettava huomioon tehoainetta metalaksyyli-M 
koskevan tarkastelukertomuksen päätelmät ja erityisesti sen 
lisäykset I ja II. 
Kokonaisarvioinnissa jäsenvaltioiden on kiinnitettävä erityistä 
huomiota: 
— kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin 

spesifikaatioon, 
— käyttäjien ja työntekijöiden suojeluun varmistaen, että 

käyttöedellytyksissä määrätään tarvittaessa asianmukaisten 
henkilönsuojainten käytöstä, 

— pohjaveden suojeluun, kun ainetta käytetään alueilla, joilla 
on herkkä maaperä ja/tai epäsuotuisat ilmasto-olot, 

— muiden kuin kohdelajina olevien niveljalkaisten sekä lintujen 
ja nisäkkäiden suojeluun. 

Käyttöedellytyksiin on tarvittaessa sisällyttävä riskinhallintatoi
menpiteitä. 

Hakijan on toimitettava viimeistään 26. päivänä toukokuuta 
2022 komissiolle, jäsenvaltioille ja elintarviketurvallisuusvirano-
maiselle päivitetty arvio toimitetuista tiedoista ja tarvittaessa 
lisätietoja sen vahvistamiseksi, ettei hormonitoimintaan 
kohdistu vaikutuksia asetuksen (EY) N:o 1107/2009, sellaisena 
kuin se on muutettuna asetuksella (EU) 2018/605  (2), liitteessä II 
olevien 3.6.5 ja 3.8.2 kohdan mukaisesti.” 

(1) Lisätietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan tarkastelukertomuksessa. 
(2) Komission asetus (EU) 2018/605, annettu 19 päivänä huhtikuuta 2018, asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteen II muuttamisesta vahvistamalla tieteelliset kriteerit hormonitoimintaa häiritsevien 

ominaisuuksien määrittämiseksi (EUVL L 101, 20.4.2018, s. 33).   
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LIITE II 

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

1) Poistetaan A osasta tehoainetta metalaksyyli-M koskeva 37 kohta. 

2) Lisätään B osaan kohta seuraavasti: 

Nro Nimi, 
tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus  (1) Hyväksymispäivä Hyväksynnän 

päättymispäivä Erityiset säännökset 

”140 Metalaksyyli-M metyyli-N-(metoksi
asetyyli)-N-(2,6-ksy
lyyli)-DL-alaninaatti 

≥ 920 g/kg 1. kesäkuuta 2020 31. toukokuuta 2035 Kun ainetta käytetään siementen käsittelyyn, lupa 
voidaan myöntää ainoastaan kasvihuoneissa kylvet
täväksi tarkoitettujen siementen käsittelyyn.  

CAS-numero 
70630-17-0 (R) 
CIPAC-numero: 
580  

Seuraavia epäpuhtauksia pide
tään toksikologisesti huolestutta
vina eivätkä ne saa ylittää seuraa
via määriä teknisessä 
materiaalissa: 

2,6-dimetyylifenyyliamiini: 

enimmäispitoisuus 0,5 g/kg 

4-metoksi-5-metyyli-5H-[1,2] 
oksatioli 2,2-dioksidi: 

enimmäispitoisuus 1 g/kg 

2-[(2,6-dimetyyli-fenyyli)-(2-me
toksiasetyyli)-amino]-propioni
happo 1-metoksikarbonyyli- 
etyyliesteri: 

enimmäispitoisuus 0,18 g/kg   

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 koh
dassa tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden 
täytäntöönpanemiseksi on otettava huomioon te
hoainetta metalaksyyli-M koskevan tarkastelukerto
muksen päätelmät ja erityisesti sen lisäykset I ja II. 
Kokonaisarvioinnissa jäsenvaltioiden on kiinnitettä
vä erityistä huomiota seuraaviin: 
— kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin 

spesifikaatioon, 
— käyttäjien ja työntekijöiden suojeluun varmis

taen, että käyttöedellytyksissä määrätään tarvit
taessa asianmukaisten henkilönsuojainten käy
töstä, 

— pohjaveden suojeluun, kun ainetta käytetään alu
eilla, joilla on herkkä maaperä ja/tai epäsuotuisat 
ilmasto-olot, 

— muiden kuin kohdelajina olevien niveljalkaisten 
sekä lintujen ja nisäkkäiden suojeluun. 

Käyttöedellytyksiin on tarvittaessa sisällyttävä riskin
hallintatoimenpiteitä. 

Hakijan on toimitettava viimeistään 26. päivänä tou 
kokuuta 2022 komissiolle, jäsenvaltioille ja elintarvi-
keturvallisuusviranomaiselle päivitetty arvio toimite-
tuista tiedoista ja tarvittaessa lisätietoja sen vahvista-
miseksi, ettei hormonitoimintaan kohdistu 
vaikutuksia asetuksen (EY) N:o 1107/2009, sellaisena 
kuin se on muutettuna asetuksella (EU) 2018/605, 
liitteessä II olevien 3.6.5 ja 3.8.2 kohdan mukaisesti. 

(1) Lisätietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan tarkastelukertomuksessa.”   
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PÄÄTÖKSET 

NEUVOSTON PÄÄTÖS (EU) 2020/618, 

annettu 30 päivänä huhtikuuta 2020, 

Euroopan unionin neuvoston pääsihteerin nimittämisestä 1 päivänä heinäkuuta 2020 alkavaksi ja 
30 päivänä kesäkuuta 2025 päättyväksi kaudeksi 

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka 

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

sekä katsoo, että olisi nimitettävä neuvoston pääsihteeri 1 päivänä heinäkuuta 2020 alkavaksi ja 
30 päivänä kesäkuuta 2025 päättyväksi kaudeksi, 

ON HYVÄKSYNYT TÄMÄN PÄÄTÖKSEN: 

1 artikla 

Jeppe TRANHOLM-MIKKELSEN nimitetään Euroopan unionin neuvoston pääsihteeriksi kaudeksi, joka alkaa 
1 päivänä heinäkuuta 2020 ja päättyy 30 päivänä kesäkuuta 2025. 

2 artikla 

Neuvoston puheenjohtaja antaa tämän päätöksen tiedoksi Jeppe TRANHOLM-MIKKELSENille. 

Päätös julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessä. 

Tehty Brysselissä 30 päivänä huhtikuuta 2020.  

Neuvoston puolesta 
Puheenjohtaja 

G. GRLIĆ RADMAN     
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