L 186/20 Euroopa Liidu Teataja 27.5.2021
KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2021/843,
26. mai 2021,

millega pikendatakse toimeaine tsiiasofamiidi heakskiitu vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu

miirusele (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta ning muudetakse
komisjoni rakendusmaiiruse (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 maérust (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite
turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, (') eriti selle artikli 20
1oiget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)

Komisjoni direktiiviga 2003/23/EU () kanti toimeaine tsiiasofamiid ndukogu direktiivi 91/414/EMU () I lisasse.

Direktiivi 91/414/EMU I lisasse kantud toimeained loetakse madruse (EU) nr 1107/2009 alusel heaks kiidetuks ja
need on loetletud komisjoni rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 (%) lisa A osas.

Toimeaine tstiasofamiidi heakskiit, nagu on sitestatud rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 lisa A osas, aegub
31. juulil 2021.

Kooskolas komisjoni rakendusmdiiruse (EL) nr 8442012 () artikliga 1 on konealuses artiklis sitestatud
ajavahemikus esitatud taotlus tsiiasofamiidi heakskiidu pikendamiseks.

Taotleja esitas tiiendavad toimikud, mis on ndutud vastavalt rakendusmdiruse (EL) nr 844/2012 artiklile 6.
Referentlifkmesriik leidis, et taotlus on tiielik.

Referentlifkmesriik koostas kaasreferentlifkmesriigiga konsulteerides pikendamise hindamisaruande kavandi ning
esitas selle 23. juunil 2015 Euroopa Toiduohutusametile (edaspidi ,toiduohutusamet®) ja komisjonile.

Toiduohutusamet tegi tdiendava kokkuvdtliku toimiku tildsusele kattesaadavaks. Samuti edastas toiduohutusamet
pikendamise hindamisaruande kavandi taotlejale ja litkmesriikidele markuste esitamiseks ning algatas selle kohta
avaliku arutelu. Toiduohutusamet edastas saadud markused komisjonile.

ELTL 309, 24.11.2009, k 1.

Komisjoni 25. mirtsi 2003. aasta direktiiv 2003/23/EU, millega muudetakse ndukogu direktiivi 91/414/EMU toimeainete
imasamoksi, oksasulfurooni, etoksiisulfurooni, foraamsulfurooni, oksadiargiiiili ja tsiiatsofamiidi lisamisega (ELT L 81, 28.3.2003,
lk 39).

Néukogu 15. juuli 1991. aasta direktiiv 91/414/EMU taimekaitsevahendite turuleviimise kohta (EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1).
Komisjoni 25. mai 2011. aasta rakendusmérus (EL) nr 540/2011, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu médérust (EU)
nr 1107/2009 seoses heakskiidetud toimeainete loeteluga (ELT L 153, 11.6.2011, Ik 1).

Komisjoni 18. septembri 2012. aasta rakendusmddrus (EL) nr 844/2012, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruses (EU) nr 11072009 (taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta) ette ndhtud toimeainete heakskiidu pikendamise menetluse
rakendamiseks vajalikud sitted (ELT L 252, 19.9.2012, lk 26).
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(8)  23. mail 2016 esitas toiduohutusamet komisjonile oma jarelduse () selle kohta, kas tsilasofamiid voib eeldatavalt
vastata mairuse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumidele. Pirast komisjonilt
nduandetaotluse saamist ajakohastas toiduohutusamet 28. juulil 2020 oma jireldust () sihtrithma mittekuuluvate
lillijalgsetega seotud ebakindluse tottu. Komisjon esitas 3. detsembril 2020 alalisele taime-, looma-, toidu- ja
soodakomiteele tsilasofamiidi késitleva pikendamisaruande ja 26. jaanuaril 2021 méiruse eelndu.

(9)  Seoses endokriinsiisteemi hdireid pohjustavate omaduste kindlakstegemise kriteeriumidega, mis kehtestati komisjoni
madrusega (EL) 2018/605, (*) margitakse toiduohutusameti jarelduses, et tuginedes teaduslikele tdenditele on viga
ebatdenioline, et tsilasofamiid oleks ostrogeense, androgeense vdi steroidogeense toimega voi kilpnddret mdjutav
endokriinfunktsiooni kahjustav kemikaal. Kittesaadavate andmete ja praeguste teadmiste pdhjal, mis on kokku
voetud toiduohutusameti jarelduses, ei tiheldatud kahjulikku md&ju, mis vdiks olla seotud endokriinfunktsiooni
kahjustava toimemehhanismiga. Seetdttu leiab komisjon, et tsilasofamiidi ei tule kisitada endokriinseid hireid
pohjustavate omadustega ainena.

(10) Komisjon palus taotlejal esitada oma mirkused toiduohutusameti jarelduste kohta ning kooskdlas rakendusmaaruse
(EL) nr 8442012 artikli 14 15ike 1 kolmanda 16iguga pikendamisaruannete kohta. Taotleja esitas oma mérkused ja
need on pdhjalikult libi vaadatud.

(11) Vahemalt iihe toimeainet tsiiasofamiidi sisaldava taimekaitsevahendi puhul on ithe v6i mitme iseloomuliku
kasutusviisiga seoses leidnud kinnitust, et médruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise
kriteeriumid on tdidetud.

(12) Tstiasofamiidi heakskiidu pikendamist kasitlev riskihindamine p&hineb piiratud arvul iseloomulikel kasutusviisidel,
mis siiski ei sea piiranguid nendele kasutusviisidele, mida tsiiasofamiidi sisaldavate taimekaitsevahendite puhul
voidakse lubada. Seega on asjakohane fungitsiidina kasutamise piirang kaotada.

(13) Seepdrast on asjakohane tstiasofamiidi heakskiitu pikendada.

(14)  Vastavalt madruse (EU) nr 1107/2009 artikli 14 1dikele 1 koostoimes artikliga 6 ning arvestades teaduse ja tehnika
arengut, oleks siiski vaja lisada teatavad tingimused. Eelkdige on asjakohane nduda kinnitavat lisateavet.

(15) Selleks, et suurendada selle jarelduse usaldusvéirsust, mille kohaselt ei ole tsiiasofamiidil endokriinseid héireid
pohjustavaid omadusi, peab taotleja esitama ajakohastatud hinnangu vastavalt maarusega (EL) 2018/605 muudetud
madruse (EU) nr 1107/2009 11 lisa punktides 3.6.5 ja 3.8.2 esitatud kriteeriumide kohta kooskdlas mairuse (EU)
nr 1107/2009 1I lisa punkti 2.2 alapunktiga b ning endokriinsiisteemi kahjustavate kemikaalide kindlakstegemise
juhenddokumendiga (°).

(16) Rakendusmadirust (EL) nr 540/2011 tuleks seega vastavalt muuta.

(17) Komisjoni rakendusmairusega (EL) 2020/869 (") pikendati tsiiasofamiidi heakskiidu kehtivusaega kuni 31. juulini
2021, et heakskiidu pikendamise saaks 15pule viia enne kdnealuse toimeaine heakskiidu aegumist. Kuna kiesoleva
médruse joustumise kuupdev on lihedal tsiiasofamiidi heakskiidu aegumiskuupdevale, tuleks kdesolevat maarust
kohaldada alates tstiasofamiidi heakskiidu aegumisele jargnevast paevast.

(18) Kdesoleva mairusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sdodakomitee arvamusega,

(®) EFSA Journal 2016; 14(6): 4503 [24 Ik]. Kattesaadav internetis: www.efsa.europa.cu.

() Updated peer review of the pesticide risk assessment of the active substance cyazofamid (,Ajakohastatud vastastikune eksperdiarvamus
toimeaine tsiiasofamiidi pestitsiidina kasutamise riskihindamise kohta*). EFSA Journal (2020); 18(9):6232.

() Komisjoni 19. aprilli 2018. aasta madrus (EL) 2018/605, millega muudetakse madruse (EU) nr 1107/2009 II lisa ja sitestatakse
teaduslikud kriteeriumid endokriinsiisteemi héireid pShjustavate omaduste kindlakstegemiseks (ELT L 101, 20.4.2018, 1k 33).

() ECHA (Euroopa Kemikaaliamet) ja EFSA (Euroopa Toiduohutusamet) Teadusuuringute Uhiskeskuse tehnilise abiga ja koostdos
jargmiste isikutega: Andersson, N., Arena, M., Auteri, D., Barmaz, S., Grignard, E., Kienzler, A., Lepper, P., Lostia, A. M., Munn, S.,
Parra Morte, J. M., Pellizzato, F., Tarazona, J., Terron, A. ja Van der Linden, S., 2018. Guidance for the identification of endocrine
disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009 (,Juhenddokument endokriinsiisteemi
kahjustavate ainete kindlakstegemiseks seoses madrustega (EL) nr 528/2012 ja (EU) nr 1107/2009%). EFSA Journal 2018; 16(6):
5311,135 1k

(") Komisjoni 24. juuni 2020. aasta rakendusmédrus (EL) 2020/869, millega muudetakse rakendusmiirust (EL) nr 540/2011 seoses
toimeainete beflubutamiidi, benalaksiiiili, bentiavalikarbi, bifenasaadi, boskaliidi, bromoksiiniili, kaptaani, tstiasofamiidi,
dimetomorfi, etefooni, etoksasooli, famoksadooni, fenamifossi, flumioksasiini, fluoksastrobiini, folpeedi, formetanaadi, metribusiini,
milbemektiini, Paecilomyces lilacinus'e tive 251, fenmedifaami, fosmeedi, metiiiilpirimifossi, propamokarbi, protiokonasooli ja
S-metolakloori heakskiidu kehtivusaja pikendamisega (ELT L 201, 25.6.2020, lk 7).


www.efsa.europa.eu

L 186/22 Euroopa Liidu Teataja 27.5.2021

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Toimeaine heakskiidu pikendamine

[ lisas kirjeldatud toimeaine tsiiasofamiidi heakskiitu pikendatakse vastavalt kdnealuses lisas sdtestatud tingimustele.

Artikkel 2
Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

Rakendusmdiruse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva maaruse II lisale.

Artikkel 3
Joustumine ja kohaldamise alguskuupiev
Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. augustist 2021.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 26. mai 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



I LISA
Uldnimetus, tunnuskoodid IUPACi nimetus Puhtus () Healssknt- Heakskpdu Erisitted
mine aegumine
Tsiiasofamiid 4-kloro-2-tsiiano-N,N- > 935 glkg 1. august 31.juuli 2036 | Mééruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 15ikes 6 osutatud iihtsete
CASinr120116-88-3 dimetiiiil-5-p-tolirtilimidasool- 2021 pohimdtete rakendamisel voetakse arvesse tsiiasofamiidi heakskiidu
CIPACi nr 653 1-sulfoonamiid pikendamise aruande jireldusi, eelkdige selle I ja II liidet.

Uldhindamisel peavad liikkmesriigid pddrama erilist tihelepanu:
a) kaubanduslikult toodetud tehnilise materjali kirjeldusele;

b) tootlemise mdjude tarbijatele suunatud riskide hindamisele;
¢) sihtrithma mittekuuluvate liilijalgsete ja vihmausside kaitsele.

Taotleja esitab komisjonile, liitkmesriikidele ja toiduohutusametile

jargmise kinnitava teabe.

1. Veetootlemisprotsesside mdju pinna- ja pShjavees olevate jadkide
laadile, kui pinna- voi pohjavett vdetakse joogiveeks.

2. Miiruse (EU) nr 1107/2009 11 lisa punktid 3.6.5 ja 3.8.2, mida
on muudetud komisjoni maarusega (EL) 2018/605.

Taotleja esitab punktis 1 nimetatud ndutud teabe hiljemalt

kuupdevaks, mil taitub kaks aastat kuupievast, mil komisjon avaldab

juhenddokumendi, milles kisitletakse pinna- ja pShjavees

esinevatele jadkidele veetootlemisprotsesside tulemusena avalduva

mdju hindamist.

Punkti 2 puhul esitab taotleja 16. juuniks 2023 ajakohastatud

hinnangu juba esitatud teabe kohta ja vajaduse korral tiiendava

teabe, et kinnitada endokriinse toime puudumist .

(") Tdiendavad andmed toimeaine identifitseerimiseks ja toimeaine omadused on esitatud pikendamisaruandes.
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IT LISA

Komisjoni rakendusméiruse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse jargmiselt:

1) A osast jdetakse vilja kanne 46 tsiiatsofamiidi kohta;

2) B osasse lisatakse jargmine kanne:

Number Uldnimetus, tunnuskoodid IUPACi nimetus Puhtus () Heakskiitmine Heakskiidu Erisitted
aegumine
,146 | Tsiiasofamiid 4-kloro-2-tsiiano-N,N- > 935 glkg 1.august 2021 | 31.juuli 2036 |Mairuse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 6

CASinr 120116-88-3 dimetiiiil-5-p- osutatud ithtsete pohimdtete rakendamisel voetakse
CIPACi nr 653 toliiilimidasool- arvesse tsilasofamiidi heakskiidu pikendamise

1-sulfoonamiid

aruande jareldusi, eelkdige selle I ja II liidet.

Uldhindamisel peavad liikmesriigid poorama erilist

tdhelepanu:

a) kaubanduslikult toodetud tehnilise materjali kir-
jeldusele;

b) tootlemise mdjude tarbijatele suunatud riskide
hindamisele;

¢) sihtrithma mittekuuluvate lilijalgsete ja vih-
mausside kaitsele.

Taotleja esitab komisjonile, litkmesriikidele ja

toiduohutusametile jargmise kinnitava teabe.

1. Veetootlemisprotsesside mdju pinna- ja pdhja-
vees olevate jadkide laadile, kui pinna- voi poh-
javett voetakse joogiveeks.

2. Miiruse (EU) nr 1107/2009 11 lisa punktid
3.6.5 ja 3.8.2, mida on muudetud komisjoni
midrusega (EL) 2018/605.

Taotleja esitab punktis 1 nimetatud ndutud teabe
hiljemalt kuupéevaks, mil tditub kaks aastat
kuupdevast, mil komisjon avaldab
juhenddokumendi, milles kisitletakse pinna- ja
pohjavees esinevatele jadkidele
veetootlemisprotsesside tulemusena avalduva maju
hindamist.
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Punkti 2 puhul esitab taotleja 16. juuniks 2023
ajakohastatud hinnangu juba esitatud teabe kohta ja
vajaduse korral tidiendava teabe, et kinnitada
endokriinse toime puudumist.”

(") Tdiendavad andmed toimeaine identifitseerimiseks ja toimeaine omadused on esitatud pikendamisaruandes.
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