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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/1531,
annettu 7 pdivini syyskuuta 2017,

tehoaineen imatsamoksi hyviksynnin uusimisesta korvattavana tehoaineena 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 sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 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 24 artiklan, luettuna yhdessi sen 20 artiklan 1 kohdan kanssa,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiivilldi 2003/23/EY () sisillytettiin  imatsamoksi  tehoaineena neuvoston  direktiivin
91/414[ETY () liitteeseen L

(2)  Direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevia tehoaineita pidetddn asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti
hyviksyttyind, ja ne luetellaan komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (%) liitteessd olevassa
A osassa.

(3)  Tehoaineen imatsamoksi hyvaksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd tdytintdonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 liitteessd olevassa A osassa, pdittyy 31 paiviand heindkuuta 2018.

(4)  Hakemus, jossa pyydettiin uusimaan imatsamoksin hyviksynti, jitettiin komission taytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 844/2012 (°) 1 artiklan mukaisesti kyseisessd artiklassa sdddetyssd mairdajassa.

(5)  Hakija on toimittanut tdytint6npanoasetuksen (EU) N:o 8442012 6 artiklassa vaaditut tdydentidvit asiakirja-
aineistot. Esittelevi jasenvaltio totesi hakemuksen taydelliseksi.

(6)  Esittelevé jdsenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa jdsenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempéni ‘elintarviketurvallisuusviran-
omainen’, ja komissiolle 13 paivind huhtikuuta 2015.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen hakijalle ja muille
jasenvaltioille ~ kommentoitavaksi ja niiltdi saamansa huomautukset edelleen komissiolle.  Lisaksi
elintarviketurvallisuusviranomainen asetti tiydentivin asiakirja-aineiston tiivistelmén julkisesti saataville.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 15 pdivind maaliskuuta 2016 komissiolle paitelmansa (%) siitd,
voidaanko imatsamoksin odottaa tdyttivin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymis-
kriteerit. Komissio esitti imatsamoksiin liittyvdn uusimista koskevan kertomuksen luonnoksen pysyville kasvi-,
eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle 11 pdivind heindkuuta 2016.

(9)  Hakijalle annettiin tilaisuus esittdd huomautuksensa uusimista koskevan kertomuksen luonnoksesta.

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

(*) Komission direktiivi 2003/23(EY, annettu 25 pdivind maaliskuuta 2003, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta
imatsamoksin, oksasulfuronin, etoksisulfuronin, foramsulfuronin, oksadiargyylin ja syatsofamidin sisdllyttimiseksi siihen tehoaineina
(EUVLL 81, 28.3.2003, 5. 39).

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

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

(®) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 8442012, annettu 18 pdivdnd syyskuuta 2012, sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn taytintoonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVLL 252,19.9.2012, s. 26).

(°) EFSA Journal 2016;14(4):4432. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu.
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(10)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintdin
yhden imatsamoksia sisdltivin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kayttotarkoituksen osalta. Sen
vuoksi on asianmukaista uusia imatsamoksin hyviksynta.

(11) Imatsamoksin hyviksynnin uusimiseen liittyva riskinarviointi perustuu rajalliseen maardin edustavia kayttotar-
koituksia, miké ei kuitenkaan rajoita niitd kayttotarkoituksia, joita varten imatsamoksia sisiltdvid kasvinsuoje-
luaineita voidaan hyviksya. Niin ollen on asianmukaista poistaa rajoitus, jonka mukaan kéyttotarkoituksena voi
olla ainoastaan kiytto rikkakasvien torjunta-aineena.

(12) Komissio katsoo kuitenkin, ettd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 24 artiklan nojalla imatsamoksi on korvattava
tehoaine. Imatsamoksi on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevan 3.7.2.1 ja 3.7.2.3 kohdan mukaisesti
hitaasti hajoava myrkyllinen aine, koska sen puoliintumisaika makeassa vedessd ja sedimentissd on yli 120 paivii
ja pitkdaikaisessa kokeessa saatu vaikutukseton pitoisuus vesikasveilla on 0,0045 mg/L. Imatsamoksi tdyttdd ndin
ollen asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevan 4 kohdan toisessa luetelmakohdassa vahvistetun
edellytyksen.

(13)  Sen vuoksi on aiheellista uusia imatsamoksin hyviksynti korvattavana tehoaineena.

(14) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessd sen 6 artiklan kanssa, ja

ottaen huomioon nykyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen hyvaksyntddn on kuitenkin tarpeen liittdd tiettyja
edellytyksid ja rajoituksia.

(15) Taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitettd olisi sen vuoksi muutettava.

(16) Imatsamoksin hyviksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin  komission tdytintdonpanoasetuksella (EU)
2017/841 () 31 pdivdan heindkuuta 2018, jotta uusimismenettely saataisiin pddtokseen ennen kuin kyseisen
aineen hyviksynnidn voimassaolo paittyy. Koska uusimista koskeva paitos on kuitenkin tehty jo ennen
voimassaolon mydhennettyd padttymispaivai, titd asetusta olisi sovellettava 1 pdivdstd marraskuuta 2017.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnidn uusiminen korvattavana tehoaineena

Uusitaan tehoaineen imatsamoksi hyviksyntd korvattavana tehoaineena liitteen I mukaisesti.

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

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

3 artikla
Voimaantulo ja soveltamispdivi

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

Sitd sovelletaan 1 péivdstd marraskuuta 2017.

(") Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2017841, annettu 17 pdivind toukokuuta 2017, tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta siltd osin kuin kyse on tehoaineiden alfa-sypermetriini, Ampelomyces quisqualis kanta: AQ 10, benalaksyyli, bentatsoni,
bifenatsaatti, bromoksyniili, karfentratsonietyyli, klooriprofaami, syatsofamidi, desmedifami, dikvatti, DPX KE 459 (flupyrsulfuro-
nimetyyli), etoksatsoli, famoksadoni, fenamidoni, flumioksatsiini, foramsulfuroni, Gliocladium catenulatum kanta: ]1446, imatsamoksi,
imatsosulfuroni, isoksaflutoli, laminariini, metalaksyyli-M, metoksifenotsidi, milbemektiini, oksasulfuroni, pendimetaliini, fenmedifami,
pymetrotsiini, S-metolaklori ja trifloksistrobiini hyviksynnin voimassaoloajan pidentamisesta (EUVLL 125, 18.5.2017,s. 12).
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Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 7 pdivind syyskuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LITE 1
Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (7) Hyviksymispaiva Hyvaksynnan Erityiset sadnnokset
pdattymispdiva
imatsamoksi 2-[(RS)-4-isopropyyli-4- | = 950 g/kg 1. marraskuuta | 31.lokakuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen

CAS-numero: 114311-
32-9

CIPAC-numero: 619

metyyli-5-okso-2-imi-
datsoliini-2-yyli]-5-me-
toksimetyylinikotiini-
happo

Epdpuhtaus syaani-
ioni (CN): enintddn
5 mg/kg teknisessd
materiaalissa.

2017

2024

yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoon panemiseksi on otettava
huomioon imatsamoksiin liittyvdn uusimista koskevan kertomuksen
paitelmat ja erityisesti sen lisdykset I ja IL

Téssd yleisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettavd erityistd huo-
miota

— kuluttajien suojeluun;

— vesikasvien ja muiden kuin kohdelajeina olevien maakasvien suo-
jeluun;

— pohjaveden suojeluun, kun ainetta kéytetddn alueilla, joilla on
herkkd maaperi ja/tai epasuotuisat ilmasto-olot.

Tarvittaessa lupaedellytyksiin on sisillyttivé riskinhallintatoimenpi-
teitd, ja imatsamoksin sekd metaboliittien CL 312622 ja CL 354825
aiheuttaman pohjavesien mahdollisen saastumisen todentamiseksi on
pilaantumiselle alttiilla alueilla kdynnistettdvd seurantaohjelmia.

(") Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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LIITE I

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:
1) Poistetaan A osasta imatsamoksia koskeva 41 kohta.
2) Lisdtddn E osaan kohta seuraavasti:

Nro Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (1) Hyviksymispaivd Hyvaksynnan Erityiset siannokset

padttymispaiva
"8 imatsamoksi 2-[(RS)-4-isopropyyli-4- | = 950 g/kg 1. marraskuuta | 31.lokakuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoi-
CAS-numero: 114311- | metyyli-5-okso-2-imi- Epipuhtaus 2017 2024 tettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoon panemiseksi

32-9
CIPAC-numero: 619

datsoliini-2-yyli]-5-me-
toksimetyylinikotiini-
happo

syaani-ioni
(CN"): enintdan
5 mgfkg
teknisessd
materiaalissa.

on otettava huomioon imatsamoksiin liittyvdn uusimista kos-
kevan kertomuksen paitelmat ja erityisesti sen lisdykset I ja IL

Téssd yleisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettava erityistd
huomiota

— kuluttajien suojeluun;

— vesikasvien ja muiden kuin kohdelajeina olevien maakas-
vien suojeluun;

— pohjaveden suojeluun, kun ainetta kéytetddn alueilla, joilla
on herkkd maaperi ja/tai epdsuotuisat ilmasto-olot.

Tarvittaessa lupaedellytyksiin on sisillyttivd riskinhallintatoi-
menpiteitd, ja imatsamoksin sekd metaboliittien CL 312622
ja CL 354825 aiheuttaman pohjavesien mahdollisen saastumi-
sen todentamiseksi on pilaantumiselle alttiilla alueilla kdynnis-
tettdvd seurantaohjelmia.”

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