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II

(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessa hyvaksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2018/1500,
annettu 9 piivini lokakuuta 2018,

tehoaineen tiraami hyviksynnin uvusimatta jittimisestd ja tiraamia sisiltivilli kasvinsuojeluaineilla

kisiteltyjen siementen kidyton ja myynnin kieltimisesti kasvinsuojeluaineiden markkinoille

saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti ja komission tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 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, 49 artiklan 2 kohdan ja 78 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiivilli 2003/81/EY (3 sisdllytettiin tiraami tehoaineena neuvoston direktiivin 91/414/ETY (})
liitteeseen L

(2)  Direktiivin 91/414/ETY liitteessd 1 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 tiraami hyviksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
liitteessd olevassa A osassa, pddttyy 30 piivand huhtikuuta 2019.

(4)  Hakemus, jossa pyydettiin uusimaan tiraamin hyviksyntd, jétettiin komission tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 844/2012 (°) 1 artiklan mukaisesti kyseisessd artiklassa siddetyssd mairdajassa.

(5)  Hakija on toimittanut tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 6 artiklassa vaaditut tdydentdvit asiakirja-
aineistot. Esittelevi jasenvaltio totesi hakemuksen tdydelliseksi.

(6)  Esitteleva jdsenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa jdsenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempina ‘elintarviketurvallisuusviran-
omainen’, ja komissiolle 20 pdivind tammikuuta 2016.

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

(*) Komission direktiivi 2003/81/EY, annettu 5 paivina syyskuuta 2003, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta molinaatin,
tiraamin ja tsiraamin sisallyttamiseksi sithen tehoaineina (EUVL L 224, 6.9.2003, s. 29).

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

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 piivind 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 tdytdntoonpanoasetus (EU) N:o 8442012, annettu 18 pdivind syyskuuta 2012, sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintoonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N: 0 1107/2009 mukaisesti (EUVLL 252,19.9.2012, s. 26).



L 254/2 Euroopan unionin virallinen lehti 10.10.2018

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

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 27 pdivind tammikuuta 2017 komissiolle padtelminsi (!) siitd,
voidaanko tiraamin olettaa tdyttivian asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi kuluttajiin ja tyontekij6ihin kohdistuvan suuren akuutin riskin, joka
aiheutuu tiraamin kayttimisestd lehtien ruiskuttamiseen. Lisdksi se totesi lintuihin ja nisdkkaisiin kohdistuvan
suuren riskin, joka aiheutuu kaikista arvioiduista edustavista kayttotarkoituksista siementen kisittely mukaan
luettuna, myos silloin, kun otetaan huomioon korkeamman tason tarkennusten kaytto riskin arvioinnissa. Jddman
médritelmid ei voitu johtaa riskinarviointitarkoituksia varten niistd puutteellisista tiedoista, jotka olivat
kiytettavissd metaboliitista M1, ja timin vuoksi kuluttajille ravinnon kautta aiheutuvan riskin arviointia ei voitu
saattaa padtokseen eikd jddmien enimmdaismadrid voitu vahvistaa. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen ei
voinut kéytettdvissd olevien tietojen perusteella sulkea pois sitd, ettd luontaisen vaarallisuutensa vuoksi huolta
aiheuttavaa ainetta N-nitrosodimetyyliamiinia (NDMA) muodostuu juomavedessd, kun tiraamia ja sen
metaboliittia DMCS sisaltdvad pintavettd ja pohjavettd kisitellddn vedenkasittelyprosessissa, ja lisdksi elintarvike-
turvallisuusviranomaisen péitelmidnd oli kaytettdvissd olevien rajallisten tietojen perusteella, ettd vesieliville
aiheutuu suuri riski DMCS:lle altistumisesta. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei myoskddn voinut tehdi
kéytettivissd olevien tietojen perusteella padtelmédd tiraamin mahdollisista hormonaalisista haittavaikutuksista.

(9)  Komissio pyysi hakijaa toimittamaan elintarviketurvallisuusviranomaisen paatelmid koskevat huomautuksensa.
Komissio kehotti myos tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan
mukaisesti hakijaa toimittamaan huomatuksensa uusimista koskevan kertomuksen luonnoksesta. Hakija toimitti
huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

(10)  Hakijan esittdmistd perusteluista huolimatta ainetta koskevia huolenaiheita ei voitu poistaa.

(11) Nain ollen ei ole vahvistettu vihintddn yhden kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kdyttotar-
koituksen osalta, ettd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa saddetyt hyviksymiskriteerit tdyttyvit. Sen
vuoksi on aiheellista olla uusimatta tehoaineen tiraami hyviksyntdd kyseisen asetuksen 20 artiklan 1 kohdan
b alakohdan mukaisesti.

(12) Hakija kirjoitti 18 pdivind toukokuuta 2018 komissiolle poistaakseen uusimishakemuksesta ne edustavat
kayttotarkoitukset, jotka koskevat lehtien ruiskuttamista.

(13)  Sen vuoksi tdytintoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.

(14) Ottaen huomioon todettu riski, joka aiheutuu kisitellyistd siemenistd linnuille ja luonnonvaraisille nisdkkaille,
tiraamia sisaltavilld kasvinsuojeluaineilla kasiteltyjen siementen markkinoille saattaminen ja kdytto olisi kiellettava.

(15) Kasiteltyjen siementen markkinoille saattamisen ja kiyton kieltoa olisi sovellettava 31 paivistd tammikuuta 2020,
jotta annettaisiin riittdva siirtymdaika siementen toimitusketjulle ottaen huomioon sellaisten siementen rajallinen
saatavuus, joita ei ole kisitelty tiraamia sisaltavilla kasvinsuojeluaineilla.

(16) Jasenvaltioille olisi annettava riittdvésti aikaa tiraamia sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden lupien peruuttamiseen.

(17) Jos jdsenvaltiot myOntdvdt tiraamia sisdltivien kasvinsuojeluaineiden osalta siirtymdajan asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti, kyseisen siirtymdajan olisi pdityttivd viimeistddn 30 piivind huhti-
kuuta 2019, kun on kyse kasvinsuojeluaineista, joita kdytetddn lehtien kasittelyyn, ja 30 pdivind tammi-
kuuta 2020, kun on kyse muista kasvinsuojeluaineista, mukaan luettuina siementen késittelyyn kaytettavit
kasvinsuojeluaineet.

(18)  Tiraamin hyviksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin 30 paivain huhtikuuta 2019 komission taytantoonpanoase-
tuksella (EU) 2018524 (3, jotta uusimisprosessi voitaisiin saattaa padtokseen ennen kyseisen aineen hyviksynnan
voimassaolon pdattymistd. Koska asiassa kuitenkin tehdddn padtés ennen voimassaolon myShennettyd
pddttymispaivai, titd asetusta olisi sovellettava mahdollisimman pian.

(") EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active

substance thiram. EFSA Journal 2017;15(7):4700 [29 pp.]. d0i:10.2903j.efsa.2017.4700.
(%) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2018/524, annettu 28 piivind maaliskuuta 2018, tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tehoaineiden Bacillus subtilis (Cohn 1872) kanta QST 713, identtinen kannan AQ 713 kanssa, sekd
tehoaineiden klodinafoppi, klopyralidi, syprodiniili, diklorproppi-P, fosetyyli, mepanipyriimi, metkonatsoli, metrafenoni, pirimikarbi,
Pseudomonas chlororaphis kanta: MA 342, pyrimetaniili, kinoksifeeni, rimsulfuroni, spinosadi, tiaklopridi, tiametoksaami, tiraami,
tolklofossimetyyli, triklopyyri, trineksapakki, tritikonatsoli ja tsiraami hyviksynnidn voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVL L 88,
4.4.2018, 5. 4).
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(19) Tdmd asetus ei estd tiraamin hyviksyntdd koskevan uuden hakemuksen toimittamista asetuksen (EY)
N:0 1107/2009 7 artiklan mukaisesti.

(20) Pysyvd kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitea ei ole antanut lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa
médrdajassa. Tdytantoonpanosiaddos katsottiin tarpeelliseksi, ja puheenjohtaja toimitti tdytintoonpanosiadoksen
luonnoksen muutoksenhakukomitean kisiteltavaksi. Muutoksenhakukomitea ei antanut lausuntoa,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusimatta jittiminen

Tehoaineen tiraami hyviksyntda ei uusita.

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

Poistetaan tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevasta A osasta tiraamia koskeva rivi 73.

3 artikla
Kisiteltyjen siementen markkinoillesaattamista koskeva kielto

Tiraamia sisaltavilld kasvinsuojeluaineilla kisiteltyjd siemenid ei saa kdyttdd eikd saattaa markkinoille.

4 artikla
Siirtymdtoimenpiteet

Jasenvaltioiden on peruutettava tiraamia tehoaineena sisdltivien kasvinsuojeluaineiden hyvaksynnit viimeistdin
30 paivand tammikuuta 2019.

5 artikla
Siirtymadaika

Jos jasenvaltiot myontavit siirtymdajan asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti, kyseisen siirtyméajan olisi
oltava mahdollisimman lyhyt ja pdatyttivd viimeistddn 30 paivdnd huhtikuuta 2019, kun on kyse kasvinsuojeluaineista,
joita kdytetddn lehtien késittelyyn, ja 30 pdivind tammikuuta 2020, kun on kyse muista kasvinsuojeluaineista, mukaan
luettuina ne, joita kdytetddn siementen kisittelyyn.

6 artikla
Voimaantulo

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

Asetuksen 3 artiklaa sovelletaan 31 paivastd tammikuuta 2020.

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

Tehty Brysselissd 9 pdivind lokakuuta 2018.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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