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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/840,
annettu 17 pidivini toukokuuta 2017,

tehoaineen ortosulfamuroni hyviksymittd jittimisestd kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun FEuroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti

(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 pdivdnd lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 11072009 (') ja erityisesti sen 13 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 hyvidksymismenettelyn ja hyviksynnidn edellytysten osalta tehoaineisiin,
joista on tehty pddtds kyseisen direktiivin 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti ennen 14 pdivdd kesikuuta 2011.
Ortosulfamuronin osalta asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 1 kohdan a alakohdassa sdddetyt edellytykset
tayttyvit komission paitokselld 2006/806/EY (*).

(2)  Direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti Italia vastaanotti 4 piivdnd heindkuuta 2005 Isagro
SpA:lta hakemuksen ortosulfamuroni-nimisen tehoaineen sisillyttdmisestd direktiivin 91/414/ETY liitteeseen L
Piitoksessd 2006/806/EY vahvistettiin, ettd asiakirja-aineisto oli tdydellinen, eli sen voitiin periaatteessa katsoa
tayttavan direktiivin 91/414/ETY liitteissd II ja III asetetut tietovaatimukset.

(3)  Kyseisen tehoaineen vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen ja ympiristoén on arvioitu direktiivin
91/414[ETY 6 artiklan 2 ja 4 kohdan sddnndsten mukaisesti hakijan ehdottamien kiyttotarkoitusten osalta.
Esittelevd jasenvaltio toimitti arviointikertomuksen luonnoksen 27 pdivina heindkuuta 2012. Hakijalta pyydettiin
komission asetuksen (EU) N:o 188/2011 () 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti lisitietoja. Italian tekemd arviointi
hakijan toimittamista lisdtiedoista toimitettiin arviointikertomusluonnoksen lisdysten muodossa, ja Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, kokosi sen elokuussa 2013.

(4)  Jasenvaltiot  ja elintarviketurvallisuusviranomainen  tarkastelivat  arviointikertomuksen  luonnosta.
Elintarviketurvallisuusviranomainen esitti komissiolle padtelmanséd (°) ortosulfamuroni-tehoaineen kiyttoa
torjunta-aineissa koskevasta riskinarvioinnista 3 pdivdnd syyskuuta 2013. Elintarviketurvallisuusviranomainen
totesi, ettd kuluttajille aiheutuvan riskin arviointia ei voida saattaa piddtOkseen pdiasiallisissa viljelmissd ja
jalkikasveissa esiintyvien jddmien luonteeseen liittyvien kéytettdvissd olevien tietojen perusteella ja erdiden, kasvien
metaboliitteja koskevien toksikologisten tietojen ja saantiarvioiden puuttuessa. Maaperissd eldvid organismeja ja
vesielioitd koskevaa riskinarviota ei myoskddn saatu valmiiksi. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen esitti
erditd metaboliitteja koskevia huolenaiheita eikd pohjavesien altistusta koskevaa arviointia saatu sen vuoksi
valmiiksi.

(5)  Komissio pyysi hakijaa esittimdin huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen péitelmasti ja asetuksen
(EU) N:o 188/2011 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti tarkastelukertomusluonnoksesta. Hakija toimitti
huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

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

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

(*) Komission paitos 2006/806/EY, tehty 24 paivind marraskuuta 2006, yksityiskohtaista tutkimusta varten toimitetun asiakirja-aineiston
vaatimustenmukaisuuden periaatteellisesta hyviksymisestd ortosulfamuronin mahdolliseksi sisillyttimiseksi neuvoston direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I (EUVL L 329, 25.11.2006, s. 74).

(*) Komission asetus (EU) N:o 188/2011, annettu 25 péivind helmikuuta 2011, neuvoston direktiivin 91/414/ETY tdytintoonpanoa
koskevista yksityiskohtaisista sddnnoisti siltd osin kuin on kyse sellaisten tehoaineiden arviointimenettelystd, joita ei ollut markkinoilla
kahtena kyseisen direktiivin tiedoksi antamista seuraavana vuonna (EUVLL 53, 26.2.2011,s. 51).

(*) EFSA Journal 2013;11(9):3352. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu.
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(6)

(11)

(12)

Hakijan esittdmistd perusteluista huolimatta johdanto-osan 4 kappaleessa yksiloityjd/tarkoitettuja huolenaiheita ei
voitu poistaa.

Niin ollen ei ole osoitettu, ettd ortosulfamuronia sisdltivien kasvinsuojeluaineiden voitaisiin odottaa yleisesti
tayttivan direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdan vaatimukset ehdotetuissa kiyttoolo-
suhteissa.

Sen vuoksi ortosulfamuronia ei pitdisi hyviksya asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan nojalla.

Jasenvaltioille annettiin direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti mahdollisuus
myontdd viliaikaisia lupia ortosulfamuronia sisiltaville kasvinsuojeluaineille aluksi kolmeksi vuodeksi. Komission
taytintoonpanopddtoksessd 2013/205/EU (') annettiin jisenvaltioille mahdollisuus pidentdd ortosulfamuronia
koskevien valiaikaisten lupien voimassaoloa viimeistddn 30 pdivind huhtikuuta 2015 paittyviksi ajanjaksoksi.

Koska kaikkien voimassa olevien lupien voimassaolo on pdittynyt, ortosulfamuronia sisiltivien kasvinsuojelu-
aineiden lupien peruuttamiseen ei ole tarpeen antaa lisdaikaa.

Tdmd asetus ei rajoita ortosulfamuronia koskevan uuden hakemuksen toimittamista asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 7 artiklan mukaisesti.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tehoaineen hyviksymiitti jittiminen

Tehoainetta ortosulfamuroni ei hyviksyta.

2 artikla

Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 17 pdivana toukokuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

(") Komission tdytintoonpanopddtos 2013/205/EU, annettu 25 piiviand huhtikuuta 2013, jasenvaltioiden mahdollisuudesta pidentid
uusien tehoaineiden asekvinosyylin, aminopyralidin, askorbiinihapon, flubendiamidin, gamma-syhalotriinin, ipkonatsolin,
metaflumitsonin, ortosulfamuronin, Pseudomonas sp:n kannan DSMZ 13134, pyridaliilin, pyroksisulamin, spiromesifeenin, tieenikar-
batsonin ja toprametsonin valiaikaisia lupia (EUVLL 117, 27.4.2013, s. 20).
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