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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 356/2013,

annettu 18 piivini huhtikuuta 2013,

tehoaineen halosulfuronimetyyli hyviksymisesti 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 sopi-
muksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414[ETY
kumoamisesta 21 pdivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (') ja
erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan ja 78 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 1 kohdan a
alakohdan mukaisesti neuvoston direktiivin
91/414/ETY (?) sddnnoksid sovelletaan hyviksymismenet-
telyn ja hyvaksynnin edellytysten osalta tehoaineisiin,
joista on tehty pditos kyseisen direktiivin 6 artiklan 3
kohdan mukaisesti ennen 14 pdivdd kesikuuta 2011.
Halosulfuronimetyylin ~ osalta  asetuksen (EY) N:o
1107/2009 80 artiklan 1 kohdan a alakohdassa saadetyt
edellytykset tayttyvat komission paatokselld
2006/586/EY ().

(2)  Italia vastaanotti direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2
kohdan mukaisesti 19 pdivind toukokuuta 2005 yrityk-
seltd Nissan Chemical Europe S.A.R.L. hakemuksen teho-
aineen halosulfuronimetyyli sisillyttimisestd direktiivin
91/414[ETY liitteeseen I. Pddtoksessd 2006/586/EY vah-
vistettiin, ettd asiakirja-aineisto oli tdydellinen, eli sen
voitiin  periaatteessa  katsoa  tdyttdvin  direktiivin
91/414/ETY liitteissd II ja III asetetut tietovaatimukset.

(3)  Kyseisen tehoaineen vaikutukset ihmisten ja eldinten ter-
veyteen ja ymparistoon on arvioitu direktiivin 91/414/ETY
6 artiklan 2 ja 4 kohdan sddnnosten mukaisesti hakijan
ehdottamien kédyttotarkoitusten osalta. Esittelevi jasenval-
tio toimitti arviointikertomuksen luonnoksen 30 pdivina
maaliskuuta 2007.

(4 Jasenvaltiot ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomai-
nen, jiljempdnd elintarviketurvallisuusviranomainer,
ovat tarkastelleet arviointikertomuksen luonnosta. Elintar-
viketurvallisuusviranomainen esitti komissiolle pdaatel-
maénsi (*) halosulfuronimetyyli-tehoainetta sisaltavien tor-
junta-aineiden riskinarviointia koskevasta tarkastelusta
26 pidivind marraskuuta 2012. Jdsenvaltiot ja komissio
tarkastelivat arviointikertomuksen luonnosta ja elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen padtelmid elintarvikeketjua ja
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eldinten terveyttd kisittelevissd pysyvissd komiteassa, ja
arviointikertomusluonnos saatiin valmiiksi 15 péivind
maaliskuuta 2013 halosulfuronimetyylida koskevan ko-
mission tarkastelukertomuksen muodossa.

(5)  Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd halosulfuronime-
tyylid sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti
olettaa tdyttavdan direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1
kohdan a ja b alakohdassa ja 5 artiklan 3 kohdassa sii-
detyt vaatimukset erityisesti tutkittujen ja komission tar-
kastelukertomuksessa lueteltujen kéyttotarkoitusten osal-
ta. Ndin ollen halosulfuronimetyyli on aiheellista hyvik-

Syd.

(6)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan
sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon ny-
kyinen tieteellinen ja tekninen tietimys hyvaksyntddn on
kuitenkin tarpeen liittda tiettyjd edellytyksid ja rajoituksia.
Erityisesti on aiheellista edellyttad lisad vahvistavia tietoja.

(7)  Kohtuullinen mairdaika on tarpeen ennen hyviksymistd,
jotta jasenvaltiot ja asianomaiset osapuolet voivat valmis-
tautua hyviksymisestd seuraaviin uusiin vaatimuksiin.

(8)  Rajoittamatta asetuksessa (EY) N:o 1107/2009 siddetty-
jen hyvdksynndstd johtuvien velvoitteiden soveltamista ja
ottaen huomioon direktiivistd 91/414/ETY asetukseen
(EY) N:o 1107/2009 siirtymisestd aiheutuva erityistilanne
olisi kuitenkin sovellettava seuraavia sidnnoksid. Jasenval-
tioilla olisi hyvaksymisen jilkeen oltava kuusi kuukautta
aikaa tarkistaa halosulfuronimetyylid sisaltavid kasvinsuo-
jeluaineita koskevat luvat. Jasenvaltioiden olisi tapauksen
mukaan muutettava, korvattava tai peruutettava luvat.
Mainitusta mairaajasta poiketen olisi yhdenmukaisten pe-
riaatteiden mukaisesti sdddettdvd pidemmastd mairiajasta
kutakin kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiottua kdyttotar-
koitusta koskevan tdydellisen, direktiivin 91/414/ETY liit-
teen Il mukaisen asiakirja-aineiston paivityksen jattamista
ja arviointia varten.

(9)  Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun tyoohjelman ensimmdisen vaiheen tdytin-
toonpanoa koskevista  yksityiskohtaisista ~sddnnoistd
11 péivand joulukuuta 1992 annetun komission asetuk-
sen (ETY) N:o 3600/92 (°) puitteissa arvioitujen teho-
aineiden sisallyttamisestd direktiivin 91/414/ETY liittee-
seen | saatu kokemus on osoittanut, etti tietojen saantiin
liittyvid nykyisten lupien haltijoiden velvollisuuksia voi
olla vaikea tulkita. Lisivaikeuksien valttdmiseksi nayttda-
kin olevan tarpeen selkeyttdd jasenvaltioiden velvollisuuk-
sia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd luvanhaltija
osoittaa, ettd kyseisen direktiivin liitteen II vaatimukset
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tdyttavd asiakirja-aineisto on saatavilla. Talld selvennyk-
selld ei kuitenkaan aiheuteta jasenvaltioille tai luvanhalti-
joille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin, joita on
tahin mennessd annettu kyseisen direktiivin liitteen I
muuttamiseksi, tai verrattuna asetuksiin, joita on annettu
tehoaineiden hyviksymisesta.

(10)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan
mukaisesti olisi Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 1107/2009 tiytintoonpanosta hyviksyt-
tyjen tehoaineiden luettelon osalta 25 pdivind touko-
kuuta 2011 annetun komission tdytintdonpanoasetuksen
(EU) N:o 540/2011 (") liitettd muutettava.

(11)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:
1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen

Hyviksytddn liitteessd [ eritelty tehoaine halosulfuronimetyyli
kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Kasvinsuojeluaineiden uudelleenarviointi

1. Jdsenvaltioiden on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukai-
sesti tarvittaessa muutettava tai peruutettava halosulfuronime-
tyylid tehoaineena sisaltdvien kasvinsuojeluaineiden voimassa
olevat luvat viimeistadn 31 pdivind maaliskuuta 2014.

Jasenvaltioiden on kyseiseen paivimddrdin mennessd erityisesti
tarkistettava, ettd tdmdn asetuksen liitteen I edellytykset taytty-
vit, mainitussa liitteessd olevassa erityisid sddnnoksid koskevassa
sarakkeessa mainittuja edellytyksid lukuun ottamatta, ja ettd lu-
vanhaltijalla  tai luvanhaltijan saatavilla on direktiivin
91/414/ETY liitteen II vaatimukset tdyttdvd asiakirja-aineisto
mainitun direktiivin 13 artiklan 1-4 kohdan ja asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 62 artiklan edellytysten mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jasenvaltioiden
on arvioitava uudelleen kaikki sellaiset sallitut kasvinsuojelu-
aineet, jotka sisaltavit halosulfuronimetyylid joko ainoana teho-
aineena tai yhtend monista tehoaineista, jotka kaikki oli 30

pdivdan syyskuuta 2013 mennessd sisillytetty tdytintoonpano-
asetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteeseen; uudelleenarviointi on
suoritettava asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6
kohdassa sdddettyjen yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti,
direktiivin 91/414/ETY liitteessd IIT sdddetyt vaatimukset tayttd-
vin asiakirja-aineiston perusteella ja ottaen huomioon timin
asetuksen liitteessd I oleva erityisid sddnnoksid koskeva sarake.
Jasenvaltioiden on kyseisen arvioinnin perusteella médritettdva,
tayttddko tuote asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 1
kohdassa vahvistetut edellytykset.

Méirittdmisen jilkeen jdsenvaltioiden on

a) halosulfuronimetyylid ainoana tehoaineena sisiltdvien tuot-
teiden osalta tarvittaessa muutettava lupaa tai peruutettava
se viimeistddn 31 pdivind maaliskuuta 2015; tai

=

niiden tuotteiden osalta, jotka sisaltavit halosulfuronimetyy-
lid yhtend monista tehoaineista, tarvittaessa muutettava lupaa
tai peruutettava se viimeistddn 31 paivind maaliskuuta 2015
taikka siind sdddoksessi tai niissd sdddoksissd, joilla kyseinen
aine tai aineet lisattiin direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I tai
joilla kyseinen aine tai kyseiset aineet hyviksyttiin, tillaista
muuttamista tai peruuttamista varten vahvistettuna ajankoh-
tana sen mukaan, kumpi ajankohta on myohaisempi.

3 artikla
Muutokset tiytintoonpanoasetukseen (EU) N:o 540/2011

Muutetaan tdytintd6npanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite
timdn asetuksen liitteen II mukaisesti.

4 artikla
Voimaantulo ja soveltamispdivi

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

Sitd sovelletaan 1 pdivistd lokakuuta 2013.

Tdma asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jiasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 18 pdivana huhtikuuta 2013.
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Komission puolesta
Puheenjohtaja
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LITE 1

Nimi, tunnistenumerot

IUPAC-nimi

Puhtaus (*)

Hyviksymispdivd

Hyviksynnin pddttymispdi-
va

Erityiset sddnnokset

Halosulfuronimetyyli
CAS-numero: 100785-20-1
CIPAC-numero: 785.201

metyyli-3-kloro-5-(4,6-dime-
toksipyrimidiini-2-yylikarba-
myylisulfamyyli)-1-metyy-
lipyratsoli-4-karboksylaatti

> 980 g/kg

1. lokakuuta 2013

30. syyskuuta 2023

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoi-
tettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on
otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasitte-
levdssd pysyvassd komiteassa 15. maaliskuuta 2013 valmiiksi
saadun halosulfuronimetyylida koskevan tarkastelukertomuksen
pddtelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

Kokonaisarvioinnissa jdsenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd
huomiota

— riskiin halosulfuronin uudelleenjirjestiytyneen metaboliitin
(halosulfuron rearrangement, HSR) (3 vuotamisesta pohjave-
teen herkilld alueilla. Kyseistd metaboliittia pidetddn halosul-
furonista saatavilla olevien tietojen perusteella toksikologi-
sesti merkittdvang;

— muille kuin kohdelajina oleville maakasveille aiheutuvaan
riskiin.

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttava riskinhallintatoi-

menpiteitd.

Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

a) kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin sekd toksisuutta
ja ekotoksisuutta mddritettdessd kdytetyn testausmateriaalin
teknisten spesifikaatioiden vastaavuus;

b) kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin tekniseen spesi-
fikaatioon sisdltyvien epdpuhtauksien toksiloginen merkityk-
sellisyys;

¢) tiedot klorosulfonamidihapon () mahdollisten genotoksisten
ominaisuuksien selvittdmiseksi.

Hakijan on toimitettava ndimi tiedot komissiolle, jasenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle viimeistaan 30. syyskuuta
2015.

(") Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.

(*) 3-kloro-5-[(4,6-dimetoksi-2-pyrimidinyyli)amino]-1-metyyli-1 H-pyratsoli-4-karboksyylihappo.

(*) 3-kloro-1-metyyli-5-sulfamyyli-1H-pyratsoli-4-karboksyylihappo.
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Lisdtadn tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan B osaan seuraava kohta:

LITE 11

35 Halosulfuronimetyyli metyyli-3-kloro-5-(4,6-di- > 980 g/kg
) metoksipyrimidiini-2-yy-
CAS-numero: 100785-20-1 likarbamyylisulfamyyli)-1-
CIPAC-numero: 785.201 metyylipyratsoli-4-kar-

boksylaatti

1. lokakuuta 2013

30. syyskuuta 2023

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa
tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytint6on-
panemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd kisittelevdssd pysyvissd komiteassa
15. maaliskuuta 2013 valmiiksi saadun halosulfuronime-
tyylid koskevan tarkastelukertomuksen pditelmit ja eri-
tyisesti sen lisdykset I ja IL

Kokonaisarvioinnissa jisenvaltioiden on kiinnitettivi eri-
tyistd huomiota

— riskiin halosulfuronin uudelleenjirjestaytyneen meta-
boliitin (halosulfuron rearrangement, HSR) (') vuota-
misesta pohjaveteen herkilld alueilla. Kyseistd meta-
boliittia pidetddn halosulfuronista saatavilla olevien
tietojen perusteella toksikologisesti merkittavana;

— muille kuin kohdelajina oleville maakasveille aiheutu-
vaan riskiin,

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttava riskinhal-
lintatoimenpiteité.

Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

a) kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin seka
toksisuutta ja ekotoksisuutta mdiritettdessd kaytetyn
testausmateriaalin spesifikaatioiden vastaavuus;

b) epdpuhtauksien toksikologinen merkitys teknisessd
spesifikaatiossa, kaupallisesti valmistettuna;

¢) tiedot klorosulfonamidihapon (%) mahdollisten geno-
toksisten ominaisuuksien selvittimiseksi.

Hakijan on toimitettava nimé tiedot komissiolle, jasen-
valtioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle viimeis-
tdan 30. syyskuuta 2015.

(") 3-kloro-5-[(4,6-dimetoksi-2-pyrimidinyyli)amino]-1-metyyli-1 H-pyratsoli-4-karboksyylihappo.
(%) 3-kloro-1-metyyli-5-sulfamyyli-1H-pyratsoli-4-karboksyylihappo.”
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