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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2016/1424,
annettu 25 pidivini elokuuta 2016,

tehoaineen tifensulfuronimetyyli hyviksynnin uusimisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun FEuroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti ja komission tiytinto6npanoasetuksen (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 sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY
ja 91/414/ETY kumoamisesta 21 piivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 (') ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Tehoaineen tifensulfuronimetyyli hyviksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd komission tdytintoonpanoasetuksen
(EU) N:o 540/2011 (?) liitteessd olevassa A osassa, pdittyy 30 pdivand kesikuuta 2017.

(2)  Hakemus, jossa pyydettiin uusimaan tifensulfuronimetyylin sisillyttiminen neuvoston direktiivin 91/414/ETY (’)
liitteeseen 1, jdtettiin komission asetuksen (EU) N:o 1141/2010 (*) 4 artiklan mukaisesti kyseisessd artiklassa
sdddetyssd médraajassa.

(3)  Hakija on toimittanut asetuksen (EU) N:o 1141/2010 9 artiklassa vaaditut tdydentdvit asiakirja-aineistot.
Esittelevd jasenvaltio totesi hakemuksen taydelliseksi.

(4)  Esittelevé jasenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa jasenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jdljempana “elintarviketurvallisuusvirano-
mainen’, ja komissiolle 17 pédivand heindkuuta 2014.

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

(6)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 15 pédivdnd heindkuuta 2015 komissiolle pddtelmdnsd (°) siitd,
voidaanko tifensulfuronimetyylin odottaa tdyttavin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdadetyt
hyvaksymiskriteerit. Komissio esitti tifensulfuronimetyylid koskevan tarkastelukertomuksen luonnoksen pysyville
kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle 8 pdivina maaliskuuta 2016.

(7)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyvaksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vdhintdan
yhden kyseistd tehoainetta sisdltivin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kayttotarkoituksen
osalta. Kyseisten hyviaksymiskriteerien katsotaan néin ollen tayttyvin.

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

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 piivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintéonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVLL 153,11.6.2011, s. 1).

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

(*) Komission asetus (EU) N:o 1141/2010, annettu 7 péivind joulukuuta 2010, tehoaineiden toisen ryhmin neuvoston direktiivin
91/414[ETY liitteeseen I sisdllyttimisen uusimista koskevan menettelyn vahvistamisesta ja kyseisid aineita koskevan luettelon
laatimisesta (EUVL L 322, 8.12.2010, s. 10).

(’) EFSAJournal 2015;13(7): 4201. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu.
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(8)  Sen vuoksi on asianmukaista uusia tehoaineen tifensulfuronimetyyli hyviksynta.

(9)  Tifensulfuronimetyylin hyviksynndn uusimiseen liittyvd riskinarviointi perustuu rajalliseen mairdidn edustavia
kiyttotarkoituksia, mikd ei kuitenkaan rajoita niitd kdyttotarkoituksia, joita varten tifensulfuronimetyylid sisaltavia
kasvinsuojeluaineita voidaan hyviksyd. Ndin ollen ei ole asianmukaista sdilyttdd rajoitusta, jonka mukaan
kiyttotarkoituksena voi olla ainoastaan kaytto rikkakasvien torjunta-aineena.

(10)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1 kohdan sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja nykyisen tieteellisen ja
teknisen tietdimyksen perusteella hyviksyntddn on tarpeen liittdd tiettyjd edellytyksid. Erityisesti on aiheellista
edellyttda lisaa vahvistavia tietoja.

(11)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 20 artiklan 3 kohdan ja 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti tiytintoonpanoasetuk-
sen (EU) N:o 540/2011 liitettd olisi muutettava.

(12)  Tifensulfuronimetyylin hyvaksynnidn voimassaoloaikaa pidennettiin komission tdytintdonpanoasetuksella (EU)
2016/549 (') 30 piivddn kesikuuta 2017, jotta uusimismenettely saataisiin padatokseen ennen kuin kyseisen
aineen hyviksynndn voimassaolo paittyy. Koska uusimista koskeva pditos on kuitenkin tehty jo ennen
voimassaolon myohennettyd padttymispdivad, titd asetusta olisi sovellettava 1 paivdstd marraskuuta 2016.

(13) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan Kkasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusiminen

Uusitaan liitteessd I esitetyn tehoaineen tifensulfuronimetyyli hyviksyntd kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

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

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

3 artikla
Voimaantulo ja soveltamispdivi

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

Sitd sovelletaan 1 pdivistd marraskuuta 2016.

(") Komission tiytintoonpanoasetus (EU) 2016/549, annettu 8 paivina huhtikuuta 2016, tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tehoaineiden bentatsoni, syhalofoppibutyyli, dikvatti, famoksadoni, flumioksatsiini, DPX KE 459
(flupyrsulfuronimetyyli), metalaksyyli-M, pikolinafeeni, prosulfuroni, pymetrotsiini, tiabendatsoli ja tifensulfuronimetyyli hyviksynnin
voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVLL 95, 9.4.2016, s. 4).
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Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 25 pdivind elokuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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87/1€T 1

Hyvaksymis- Hyvaksynnin

Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus (1) s A Erityiset sidnnokset
pdivid padttymispdivd
Tifensulfuronimetyyli | Metyyli-3-(4-metoksi-6- | > 960 g/kg 1. marras- | 31. lokakuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten
CAS-numero: 79277 | metyyli-1,3,5-triatsin-2- kuuta 2016 2031 periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava huomioon tifensulfuronimetyylid koske-
273 ’ yylikarbamoyylisulfa- van tarkastelukertomuksen paitelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

moyyli)-tiofeeni-2-kar-

CIPAC-numero: 452 | boksylaatti Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettava erityistd huomiota

— pohjavesien suojeluun,

— muiden kuin kohdelajina olevien kasvien seki vesielididen suojeluun.
Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttdvd riskinhallintatoimenpiteitd ja velvoite har-
joittaa pohjavesien seurantaa.

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle
vahvistavat tiedot seuraavista:

1) se, etteivit metaboliitti IN-A4098 ja sen hajoamistuotteet IN-B5528, IN-A 5546
ja IN-W8268 ole genotoksisia;

2) mekanistiset tiedot hormonaalisen vaikutusmekanismin sulkemiseksi pois maitorauha-
sen kasvainten osalta;

3) vesielioihin tifensulfuronimetyylistd ja sen metaboliitista IN-D8858 kohdistuva riski ja
maaperdn elioihin metaboliiteista IN-JZ789 ja 2-happo-3-triureetti kohdistuva riski;

4) metaboliittien IN-A4098, IN-L9223 ja IN-JZ789 merkityksellisyys, jos tifensulfuroni-
metyyli luokitellaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 () mukaisesti lisddntymiselle vaaralliseksi kategoriaan 2 kuuluvaksi
aineeksi, ja riski, ettd kyseiset metaboliitit saastuttaisivat pohjavesid.

NY3[ udul[[eaia uruorun uedooing

Hakijan on toimitettava 1 kohdassa edellytetyt tiedot viimeistddn 31. maaliskuuta 2017,
2 ja 3 kohdassa edellytetyt tiedot viimeistddn 30. kesdkuuta 2017 ja 4 kohdassa edellyte-
tyt tiedot kuuden kuukauden kuluessa tifensulfuronimetyylid koskevan luokittelupdatok-
sen tiedoksiantamisen jilkeen.

(") Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndisti ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY
ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).
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LIITE I
Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:
1) Poistetaan A osasta tifensulfuronimetyylid koskeva 26 kohta.
2) Lisdtddn B osaan kohta seuraavasti:
Nro Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (*) Hyv aks ym is- Hyv éksyn nan Erityiset sddnnokset
pdivd padttymispdiva
104 | Tifensulfuronime- Metyyli-3-(4-me- > 960 g/kg | 1.marras- | 31.lokakuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yhdenmu-
tyyli toksi-6-metyyli- kuuta 2016 2031 kaisten periaatteiden tdytintd6npanemiseksi on otettava huomioon tifensulfuro-
CAS-numero: 1,3,5-triatsin-2-yyli- nimetyylid koskevan tarkastelukertomuksen paitelmat ja erityisesti sen lisdykset I
79277.27-3 karbaipoyy%isul.fai ja IL
CIPAC-numero: 452 E:l(r)l};z l?s;i:aiteim_ ) Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota

— pohjavesien suojeluun,
— muiden kuin kohdelajina olevien kasvien seki vesielididen suojeluun.

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttivé riskinhallintatoimenpiteiti ja vel-
voite harjoittaa pohjavesien seurantaa.

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusvira-
nomaiselle vahvistavat tiedot seuraavista:

1) se, etteivit metaboliitti IN-A4098 ja sen hajoamistuotteet IN-B5528,
IN-A 5546 ja IN-W8268 ole genotoksisia;

2) mekanistiset tiedot hormonaalisen vaikutusmekanismin sulkemiseksi pois
maitorauhasen kasvainten osalta;

3) vesielioihin tifensulfuronimetyylistd ja sen metaboliitista IN-D8858 kohdis-
tuva riski ja maaperdn elidihin metaboliiteista IN-JZ789 ja 2-happo-3-triu-
reetti kohdistuva riski;

4) metaboliittien IN-A4098, IN-L9223 ja IN-JZ789 merkityksellisyys, jos tifen-
sulfuronimetyyli luokitellaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti li-
saantymiselle vaaralliseksi kategoriaan 2 kuuluvaksi aineeksi, ja riski, ettd ky-
seiset metaboliitit saastuttaisivat pohjavesid.

Hakijan on toimitettava 1 kohdassa edellytetyt tiedot viimeistdin 31. maalis-
kuuta 2017, 2 ja 3 kohdassa edellytetyt tiedot viimeistddn 30. kesikuuta 2017
ja 4 kohdassa edellytetyt tiedot kuuden kuukauden kuluessa tifensulfuronime-
tyylid koskevan luokittelupddtoksen tiedoksiantamisen jilkeen.”

(*) Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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