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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 193/2014,
27. veebruar 2014,

millega kiidetakse heaks toimeaine amisulbroom kooskédlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midrusega (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta ning muudetakse
komisjoni rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 lisa

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri
2009. aasta miirust (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite
turulelaskmise ja ndukogu  direktiivide 79/117/EMU ja
91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, (1) eriti selle artikli
13 loiget 2 ja artikli 78 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Vastavalt mairuse (EU) nr 1107/2009 artikli 80 1oike 1
punktile ~ a  kohaldatakse = ndukogu  direktiivi
91/414/EMU () seoses heakskiitmise menetluse ja tingi-
mustega nende toimeainete suhtes, mille kohta on enne
14. juunit 2011 vastu vdetud otsus kooskdlas nimetatud
direktiivi artikli 6 loikega 3. Amisulbroomi puhul on
maééruse (EU) nr 11072009 artikli 80 1dike 1 punkti a
tingimused tdidetud komisjoni otsusega 2007/669/EU (%).

() Vastavalt direktiivi 91/414/EMU artikli 6 Ioikele 2 esitas
Nissan Chemical Europe S.A.R.L. 24. mirtsil 2006
Uhendkuningriigile taotluse toimeaine amisulbroomi
kandmiseks direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse. Otsusega
2007/669/EU kinnitati, et toimik on tdielik ning seda
voib  pidada  pohimotteliselt  vastavaks  direktiivi
91/414/EMU 1I ja III lisas esitatud andmete ja teabega
seotud nduetele.

() ELT L 309, 24.11.2009, lk 1.

(%) Noukogu direktiiv 91/414/EMU, 15. juuli 1991, mis kisitleb taime-
kaitsevahendite turuleviimist (EUT L 230, 19.8.1991, 1k 1).

(}) Komisjoni otsus 2007/669/EU, 15. oktoober 2007, millega tunnis-
tatakse pohimotteliselt tdielikuks toimikud, mis on esitatud iiksik-
asjalikuks ldbivaatuseks seoses Adoxophyes orana granuloosviiruse,
amisulbroomi, emamektiini, puridaliili ja Spodoptera littoralis'e
nukleaarse polithedroosi viiruse vdimaliku kandmisega ndukogu
direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse (ELT L 274, 18.10.2007, k 15).

(3)

(4)

=
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Konealuse toimeaine mdju inimeste ja loomade tervisele
ning keskkonnale taotleja kavandatud kasutusviiside
puhul on hinnatud vastavalt direktiivi 91/414/EMU
artikli 6 loigetele 2 ja 4. Madratud referentlitkmesriik
esitas esialgse hindamisaruande 15. juulil 2008. Koos-
kolas komisjoni médruse (EL) nr 188/2011 (%) artikli 11
16ikega 6 noduti 20. mail 2011 taotlejalt tiiendavat teavet.
Uhendkuningriigi hinnang tdiendavatele andmetele esitati
ajakohastatud esialgse hindamisaruandena 2012. aasta
veebruaris.

Esialgse hindamisaruande on ldbi vaadanud liikkmesriigid
ja Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusa-
met”). Toiduohutusamet esitas komisjonile oma jirel-
dused toimeaine amisulbroomi pestitsiidina kasutamise
riskihindamise kohta (°) 27. mail 2013. Liikmesriigid ja
komisjon vaatasid esialgse hindamisaruande ja toiduohu-
tusameti jdreldused 1dbi toiduahela ja loomatervishoiu
alalises komitees ning 13. detsembril 2013 vormistati
komisjoni 18plik ldbivaatamisaruanne amisulbroomi

kohta.

Mitme uuringu pdhjal on selgunud, et eeldatavasti
vastavad amisulbroomi sisaldavad taimekaitsevahendid
iildjoontes direktiivi 91/414/EMU artikli 5 1dike 1 punk-
tides a ja b ning artikli 5 1dikes 3 ette nihtud nouetele
eriti selliste kasutusviiside puhul, mida on uuritud ja mille
kohta on esitatud iiksikasjalikud andmed komisjoni labi-

vaatamisaruandes. Seetdttu on asjakohane amisulbroom
heaks kiita.

Vastavalt madruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 1&ikele 2
koostoimes artikliga 6 ning teaduse ja tehnika arengut
arvestades oleks siiski vaja lisada teatavad tingimused ja
piirangud. Eelkdige on asjakohane nduda kinnitavat lisa-
teavet.

Enne toimeaine heakskiitmist tuleks jatta piisav ajavahe-
mik, et litkmesriigid ja huvitatud isikud saaksid teha ette-
valmistusi heakskiitmisest tulenevate uute nduete tditmi-
seks.

Komisjoni médrus (EL) nr 188/2011, 25. veebruar 2011, millega

sitestatakse iiksikasjalikud eeskirjad ndukogu direktiivi 91/414/EMU
rakendamiseks seoses selliste toimeainete hindamismenetlusega, mis
kaks aastat parast konealuse direktiivi teatavakstegemist ei olnud veel
turule viidud (ELT L 53, 26.2.2011, lk 51).

EFSA Journal 2013; 11(6):3237. Kittesaadav internetis www.efsa.
europa.eu
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(8)  Ilma et see piiraks mairuses (EU) nr 1107/2009 sites-
tatud kohustusi, mis kaasnevad toimeaine heakskiitmi-
sega, ja vottes arvesse eriolukorda, mille pdhjustas
tileminek direktiivilt 91/414/EMU méérusele (EU) nr
1107/2009, tuleks siiski kohaldada jargmisi meetmeid.
Liikmesriikidele tuleks parast toimeaine heakskiitmist
anda kuus kuud amisulbroomi sisaldavate taimekaitseva-
hendite lubade labivaatamiseks. Liikmesriigid peaksid
vajaduse korral lubasid muutma, need asendama vdi
tithistama. Erandina konealusest tihtajast tuleks ette
ndha pikem ajavahemik iga taimekaitsevahendit ja iga
selle kavandatud kasutusala kisitleva tiieliku, direktiivi
91/414/EMU I lisa kohase toimiku esitamiseks ja hinda-
miseks kooskdlas iihtsete pdhimotetega.

(99  Kogemused komisjoni mairuse (EMU) nr 3600/92 ()
raames hinnatud toimeainete direktiivi 91/414/EMU 1
lisasse kandmisega niitavad, et vdib tekkida raskusi kiisi-
muses, kuidas tolgendada kehtiva kasutusloa omaniku
kohustust seoses andmetele juurdepiisuga. Raskuste
viltimiseks tulevikus on vaja tdpsustada liikmesriikide
kohustusi, eelkdige kohustust kontrollida, kas loa omanik
on ndidanud, et tal on juurdepidds konealuse direktiivi II
lisa nduetele vastavale toimikule. Selline tdpsustamine ei
too litkmesriikidele ega loa omanikele kaasa uusi kohus-
tusi vorreldes konealuse direktiivi I lisa muutmiseks seni
vastu vdetud direktiividega vOi mdairustega, millega
kiidetakse heaks toimeaineid.

(10)  Mddruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 1dike 4 kohaselt
tuleks komisjoni rakendusméiruse (EL) nr 540/2011 (?)
lisa vastavalt muuta.

(11)  Kéesoleva mairusega ette nihtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Toimeaine heakskiitmine

Toimeaine amisulbroom kiidetakse heaks vastavalt [ lisas
esitatud tingimustele.

(*) Komisjoni maarus (EMU) nr 3600/92, 11. detsember 1992, millega
nihakse ette ndukogu direktiivi 91/414/EMU artikli 8 ldikes 2
osutatud tooprogrammi esimese etapi iiksikasjalikud rakendusees-
kirjad (EUT L 366, 15.12.1992, Ik 10).

(®) Komisjoni rakendusmadarus (EL) nr 540/2011, 25. mai 2011, millega
rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirust (EU) nr
1107/2009 seoses heakskiidetud toimeainete loeteluga (ELT L 153,
11.6.2011, Ik 1).

Artikkel 2
Taimekaitsevahendite uuesti hindamine

1.  Liikmesriigid muudavad vajaduse korral midruse (EU) nr
1107/2009 kohaselt toimeainena amisulbroomi sisaldavate
taimekaitsevahendite kehtivaid lube voi tithistavad need
31. detsembriks 2014.

Liikmesriigid veenduvad nimetatud tdhtpdevaks eelkdige selles,
et kdesoleva médruse I lisas sdtestatud tingimused on tiidetud,
vilja arvatud nimetatud lisa erisitete veerus nimetatud tingimu-
sed, ning et loa omanikul on vastavalt miiruse (EU) nr
1107/2009 artiklis 62 ja direktiivi 91/414/EMU artikli 13
1digetes 1—4 sitestatud tingimustele olemas kdnealuse direktiivi
II lisa nduetele vastav toimik voi juurdepdis sellele.

2. FErandina 1dikest 1 hindavad liikmesriigid uuesti iga
lubatud taimekaitsevahendit, mis sisaldab amisulbroomi kas
ainsa toimeainena vOi ithena mitmest toimeainest, mis koik
on hiljemalt 30. juuniks 2014 kantud rakendusmdiruse (EL)
nr 540/2011 lisasse, lihtudes madruse (EU) nr 1107/2009
artikli 29 1dikes 6 sitestatud tihtsetest pShimdtetest, tuginedes
direktiivi 91/414/EMU III lisa nduetele vastavale toimikule ja
vottes arvesse kdesoleva mddruse I lisa erisitteid. Konealuse
hindamise alusel teevad likkmesriigid kindlaks, kas toode vastab
mééruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 1 sdtestatud tingi-
mustele.

Pirast seda toimivad litkmesriigid jargmiselt:

a) muudavad vajaduse korral luba voi tithistavad selle hiljemalt
31. detsembriks 2015, juhul kui taimekaitsevahend sisaldab
amisulbroomi ainsa toimeainena, voi
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kui toode sisaldab amisulbroomi ithena mitmest toimeainest,
muudavad nad vajaduse korral luba voi tithistavad selle hilje-
malt 31. detsembriks 2015 voi kuupievaks, mis on ette
nahtud loa muutmiseks vdi tithistamiseks vastavas digusaktis
vOi vastavates digusaktides, millega asjaomane toimeaine voi
asjaomased toimeained on kantud direktiivi 91/414/EMU 1
lisasse vdi millega asjaomane toimeaine vdi asjaomased
toimeained on heaks kiidetud, olenevalt sellest, kumb
kuupdev on hilisem.

Artikkel 3
Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

Rakendusmdiruse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse vastavalt
kdesoleva miiruse II lisale.
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Artikkel 4

Joustumine ja kohaldamine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. juulist 2014.

Kiesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides liikmesriikides.

Briissel, 27. veebruar 2014

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



I LISA
Uldnimetus, IUPACi nimetus Puhtus (') Heakskiitmine Heakskiit'mise Erisdtted
tunnuskoodid aegumine
Amisulbroom 3-(3-bromo-6-fluoro-2- > 985 g/kg 1. juuli 2014 30. juuni 2024 | Médruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 18ikes 6 osutatud ithtsete pShimdtete

CASi nr 348635-87-0
CIPACi nr: 789

metiiiilindool-1-iiiilsulfo-
niiiil)-N,N-dimetiiiil-1H-
1,2,4-triasool-1-sulfoo-
namiid

Olulise lisandi sisaldus tootes ei
tohi iletada jargmist:
3-bromo-6-fluoro-2-metiiiil-1-
(1H-1,2,4-triasool-3-iiiilsulfo-
niitil)-1H-indool: < 2 glkg

rakendamisel voetakse arvesse alalises toiduahela ja loomatervishoiu komitees
13. detsembril 2013 amisulbroomi kohta 16plikult vormistatud ldbivaatami-
saruande jdreldusi, eriti selle aruande I ja II liidet.

Uldhindamisel pooravad liikmesriigid erilist tahelepanu vee- ja mullaorganis-
midele avalduvatele ohtudele.

Vajaduse korral sisaldavad kasutustingimused riskivihendusmeetmeid.
Taotleja esitab kinnitava teabe jargmiste asjaolude kohta:

1) amisulbroomi metabolismil pinnases ei esine metaboliitide 3-bromo-6-
fluoro-2-metiiiil-1-(1H-1,2,4-triasool-3-titilsulfoniitil)-1H-indooli  ja  1-
(dimetiiilsulfamotiiil)-1H-1,2,4-triasool- 3-sulfoonhappe olulist fotodegra-
datsiooni;

>

amisulbroomi (ainult FOCUSe drenaazistsenaariumide korral) ja metabolii-
tide 1-(dimetiitilsulfamotiiil)-1H-1,2,4-triasool-3-sulfoonhappe, 1H-1,2,4-
triasool-3-sulfoonhappe, 1H-1,2,4-triasooli, N,N-dimetiiiil-1H-1,2,4-tria-
sool-3-sulfoonamiidi, 2-atseetamido-4-fluorobensochappe, 2-atseetamido-
4-fluoro-hiidroksiibensoehappe  ja  2,2’-oksiibis(6-fluoro-2-metiiiil-1,2-
dihiidro-3H-indool-3-ooni) &dravoolu korral on pinnavee saastamise ja
veeorganismide ohustamise tdendosus viike;

>

kui punktide 1 ja 2 kohase hinnangu pdohjal toimub pinnases oluline
fotodegradatsioon voi saastamise vOi ohustamise tdendosus on suur,
tuleb esitada tdiendavad analiiiisimeetodid, mille abil médrata pinnavee

did;
4) lindude ja imetajate teisese miirgistuse risk 3-bromo-6-fluoro-2-metiiiil-1-
(1H-1,2,4-triasool-3-iiiilsulfoniiiil)-1 H-indooli ldbi;

5) lindude ja kalade sisesekretsioonisiisteemi hairete pohjustamise tdendosus
amisulbroomi ja selle metaboliidi 3-bromo-6-fluoro-2-metiiiil-1-(1H-
1,2,4-triasool-3-iiiilsulfoniiiil)-1 H-indooli 1abi.

Taotleja peab esitama komisjonile, liikmesriikidele ja toiduohutusametile
punktides 1-4 sdtestatud asjakohase teabe hiljemalt 30. juuniks 2016 ning
punktis 5 sitestatud teabe hiljemalt kahe aasta jooksul pirast seda, kui on
vastu voetud OECD suunised sisesekretsioonisiisteemi hiireid kasitlevate
katsete tegemiseks.

(") Tdpsemad andmed toimeainete identifitseerimise ja méiratlemise kohta on esitatud labivaatamisaruandes.

87/6S 1
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Rakendusmaédruse (EL) nr 540/2011 lisa B osasse lisatakse jirgmine kanne:

II LISA

Number | Uldnimetus, tunnuskoodid

IUPACi nimetus

Puhtus (¥)

Heakskiitmine

Heakskiitmise aegumine

Erisitted

.69 Amisulbroom
CASi nr 348635-87-0
CIPAC nr: 789

3-(3-bromo-6-fluoro-
2-metiiiilindool-1-
tiiilsulfoniiiil)-N,N-
dimetiiiil-1H-1,2,4-
triasool-1-sulfoo-
namiid

> 985 glkg

Asjakohase lisandi
sisaldus tehnilises
materjalis ei tohi
tiletada jargmist:

3-bromo-6-fluoro-2-
metiiiil-1-(1H-1,2,4-
triasool-3-
tiilsulfoniiiil)-1H-
indool: < 2 g/kg

1. juuli 2014

30. juuni 2024

Méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 Idikes 6 osutatud iihtsete pShimdtete
rakendamisel vdetakse arvesse alalises toiduahela ja loomatervishoiu komitees
13. detsembril 2013 amisulbroomi kohta 16plikult vormistatud labivaatami-
saruande jareldusi, eriti selle aruande I ja II liidet.

Uldhindamisel pdéravad likmesriigid erilist tihelepanu vee- ja mullaorganis-
midele pohjustatavale ohule.

Vajaduse korral sisaldavad kasutustingimused riskivihendusmeetmeid.
Taotleja esitab kinnitava teabe jirgmiste asjaolude kohta:

1) amisulbroomi metabolismil pinnases ei esine metaboliitide 3-bromo-6-
fluoro-2-metiiiil-1-(1H-1,2,4-triasool-3-titilsulfontiiil)-1H-indooli  ja  1-
(dimetiiiilsulfamotiiil)-1H-1,2,4-triasool-3-sulfoonhappe olulist fotodegra-
datsiooni;

2

amisulbroomi (ainult FOCUSe drenaazistsenaariumide korral) ja metabo-
liitide  1-(dimetiiiilsulfamoiiiil)-1H-1,2,4-triasool-3-sulfoonhappe, ~ 1H-
1,2,4-triasool-3-sulfoonhappe, ~ 1H-1,2,4-triasooli, ~ N,N-dimetiiiil-1H-
1,2,4-triasool-3-sulfoonamiidi, 2-atseetamido-4-fluorobensoehappe, ~ 2-
atseetamido-4-fluoro-hiidroksiibensoehappe ja 2,2’-oksiibis(6-fluoro-2-
metiiiil-1,2-dihiidro-3H-indool-3-ooni) dravoolu korral on pinnavee saas-
tamise ja veeorganismide ohustamise tdendosus vaike;

>

kui punktide 1 ja 2 kohase hinnangu p&hjal toimub pinnases oluline
fotodegradatsioon voi saastamise vOi ohustamise tdendosus on suur,
tuleb esitada tdiendavad analiiisimeetodid, mille abil mairata pinnavee
seisundi seire eesmargil kindlaks koik jadkide mddratluse alla kuuluvad

ithendid;

4) lindude ja imetajate teisese miirgistuse risk 3-bromo-6-fluoro-2-metiiiil-1-
(1H-1,2,4-triasool-3-iiiilsulfoniiiil)-1H-indooli 1dbi;

5) lindude ja kalade sisesekretsioonisiisteemi kahjustava moju pohjustamise
tdendosus amisulbroomi ja selle metaboliidi 3-bromo-6-fluoro-2-metiiiil-
1-(1H-1,2,4-triasool-3-iiilsulfoniiiil)-1H-indooli 14bi.

Taotleja peab esitama komisjonile, liikmesriikidele ja toiduohutusametile
punktides 1-4 sitestatud asjakohase teabe hiljemalt 30. juuniks 2016 ning
punktis 5 sdtestatud teabe hiljemalt kahe aasta jooksul parast seda, kui on
vastu voetud OECD suunised sisesekretsioonisiisteemi hiireid késitlevate
katsete tegemiseks.”

(*) Tdpsemad andmed toimeainete identifitseerimise ja méiratlemise kohta on esitatud labivaatamisaruandes.
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