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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 704/2011,

annettu 20 pdivini heinikuuta 2011,

tehoaineen atsimsulfuroni hyviksymisesti kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission
tdytintGonpanoasetuksen (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 piivdnd 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

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 1 kohdan b
alakohdan mukaisesti neuvoston direktiivid
91/414/ETY (%) sovelletaan hyviksymismenettelyn ja hy-
viksynnin edellytysten osalta tehoaineisiin, jotka luetel-
laan tehoaineiden ensimmdisen ryhman neuvoston direk-
tiivin 91/414/EY liitteeseen I sisillyttdimisen uusimista
koskevan menettelyn vahvistamisesta ja kyseisid aineita
koskevan luettelon laatimisesta 27 piiviand kesdkuuta
2007 annetun komission asetuksen (EY)
N:o 737/2007 (*) liitteessa I. Atsimsulfuroni on mainittu
asetuksen (EY) N:o 737/2007 liitteessd I olevassa luette-
lossa.

(2) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 tdytintoonpanosta hyviksyttyjen teho-
aineiden luettelon osalta 25 pdivind toukokuuta 2011
annetun  komission  tdytintoonpanoasetuksen  (EU)
N:0 540/2011 (% liitteessd olevassa A osassa mainitun
atsimsulfuronin hyvaksyntd lakkaa olemasta voimassa
31 pdivind joulukuuta 2011. Asetuksen (EY)
N:o 737/2007 4 artiklan mukaisesti toimitettiin kysei-
sessd artiklassa sdddetyssd ajassa ilmoitus atsimsulfuronin
direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisallyttimisen uusi-
misesta.

(3)  Imoitus todettiin hyvaksyttavaksi tehoaineiden atsimsul-
furoni, atsoksistrobiini, fluroksipyyri, imatsaliili, kresoksii-
mimetyyli, proheksadionikalsium ja spiroksamiini neu-
voston direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisillyttimisen
uusimista koskevien ilmoitusten hyvaksyttavyydestd ja
kyseisten ilmoitusten tekijoitd koskevan luettelon laatimi-
sesta 28 pdivand heindkuuta 2008 tehdylld komission
pddtokselld 2008/656/EY (°).
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Imoittaja  toimitti ~ asetuksen  (EY) N:o 737/2007
6 artiklan mukaisesti siind sdddetyssd mdairdajassa vaa-
ditut tiedot sekd selvityksen jokaisen toimitetun uuden
tutkimuksen merkityksesta.

Esittelevd jdsenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa
jasenvaltiota kuullen arviointikertomuksen ja toimitti
sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jal-
jempénd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, ja komis-
siolle 1 péivind kesikuuta 2009. Kyseisen tehoaineen
arvioinnin lisaksi kertomus sisiltdd luettelon tutkimuk-
sista, joita esittelevd jasenvaltio on kdyttinyt arviointinsa
pohjana.

Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti arviointiker-
tomuksen ilmoittajalle ja jasenvaltioille kommentoitavaksi
ja toimitti niiltd saamansa huomautukset edelleen komis-
siolle. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen asetti
kertomuksen yleisesti saataville.

Komission pyynnostd jdsenvaltiot ja elintarviketurvalli-
suusviranomainen suorittivat vertaisarvioinnin arviointi-
kertomuksesta. Elintarviketurvallisuusviranomainen esitti
komissiolle lausuntonsa (%) atsimsulfuronin riskinarvioin-
tia koskevasta vertaisarvioinnista 12 pdivini maaliskuuta
2010. Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat arviointikerto-
musta ja elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntoa
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevissd pysy-
vissd komiteassa, ja atsimsulfuronia koskeva komission
tarkastelukertomus saatiin valmiiksi 17 pdivind kesd-
kuuta 2011.

Tehdyistd eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd atsimsul-
furonia sisaltavien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti
olettaa tdyttivin edelleen direktiivin  91/414/ETY
5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa sdddetyt edelly-
tykset erityisesti tutkittujen ja komission tarkastelukerto-
muksessa lueteltujen kayttotarkoitusten osalta. Ndin ollen
on aiheellista hyvaksyd atsimsulfuroni.

Asetuksen (EY) N:0 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan
sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon ny-
kyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen on kuitenkin
tarpeen sisdllyttdd mukaan tiettyjd edellytyksii ja rajoituk-
sia, joista ei sdddetty silloin, kun aine ensimmadisen kerran
sisdllytettiin direktiivin 91/414/ETY liitteeseen L

(°) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen; Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
azimsulfuron. EFSA  Journal 2010; 8(3):1554. [61 s.].
doi:10.2903j.efsa.2010.1554. Saatavilla verkossa osoitteessa: www.
efsa.europa.cu.
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(10)  Tarkastelukertomuksessa korostetaan, ettd fenoli, joka on
valmistusprosessista perdisin oleva epapuhtaus, on toksi-
kologisesti huolestuttava, minkd vuoksi kyseisen epdpuh-
tauden enimmdismaéirdksi teknisessi materiaalissa olisi
asetettava 2 gfkg.

(11)  Toimitetuista uusista tiedoista kdy ilmi, ettd atsimsulfu-
roni ja sen hajoamistuotteet, joita syntyy vedessd tapah-
tuvan fotolyysin seurauksena, voivat aiheuttaa riskejd ve-
sieliville. Vaikka pddtelmind onkin, ettd atsimsulfuroni
olisi hyviksyttiavd, on aiheellista edellyttdd lisad vahvis-
tavia tietoja.

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

(13)  Rajoittamatta hyviksymisestd johtuvien asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 mukaisten velvoitteiden soveltamista ja
ottaen huomioon direktiivisti 91/414/ETY asetukseen
(EY) N:0 1107/2009 siirtymisestd aiheutuvan erityisen ti-
lanteen olisi kuitenkin sovellettava seuraavia sddnnoksia.
Jasenvaltioilla olisi hyvaksymisen jilkeen oltava kuusi
kuukautta aikaa tarkistaa atsimsulfuronia sisiltdvien kas-
vinsuojeluaineiden luvat. Jasenvaltioiden olisi tapauksen
mukaan muutettava, korvattava tai peruutettava luvat.
Mainitusta maaraajasta poiketen olisi yhdenmukaisten pe-
riaatteiden mukaisesti sdddettdva pidemmastd mairdajasta
kutakin kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiottua kéyttotar-
koitusta koskevan tdydellisen, direktiivin 91/414/ETY liit-
teen Il mukaisen asiakirja-aineiston paivityksen jattamistd
ja arviointia varten.

(14)  Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun tyoohjelman ensimmdéisen vaiheen tdytin-
toonpanoa  koskevista  yksityiskohtaisista sddnnoistd
11 péivana joulukuuta 1992 annetun komission asetuk-
sen (ETY) N:o 3600/92 (') puitteissa arvioitujen teho-
aineiden sisallyttdmisestd direktiivin 91/414/ETY liittee-
seen [ saatu kokemus on osoittanut, ettd tietojen saantiin
liittyvid voimassa olevien lupien haltijoiden velvollisuuk-
sia voi olla vaikea tulkita. Lisivaikeuksien valttimiseksi
ndyttddkin olevan tarpeen selkeyttdd jdsenvaltioiden vel-
vollisuuksia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd lu-
vanhaltija osoittaa, ettd kyseisen direktiivin liitteen II vaa-
timukset tdyttiva asiakitja-aineisto on saatavilla. Talld sel-
vennykselld ei kuitenkaan pida aiheuttaa jasenvaltioille tai
luvanhaltijoille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin,
joita on tdhdn mennessd annettu kyseisen direktiivin liit-
teen | muuttamiseksi, tai verrattuna asetuksiin, joita on
annettu tehoaineiden hyvaksymisesta.

(15)  Asetuksen (EY) N:0 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan
mukaisesti  olisi tdytantoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 liitettd muutettava.

() EYVL L 366, 15.12.1992, s. 10.

(16)  Neuvoston direktiivin 91/414/ETY liitteen I muuttami-
sesta siten, ettd atsimsulfuronin sisallyttiminen siihen te-
hoaineena uusitaan, 20 piivind elokuuta 2010 annettu
komission direktiivi 2010/54/EU (3 olisi selkeyden
vuoksi kumottava.

(17)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen

Hyviksytdan liitteessd I eritelty tehoaine atsimsulfuroni kysei-
sessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Kasvinsuojeluaineiden uudelleenarviointi

1. Jasenvaltioiden on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukai-
sesti tarvittaessa muutettava tai peruutettava atsimsulfuronia te-
hoaineena sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden voimassa olevat lu-
vat viimeistadn 30 pdivind kesikuuta 2012.

Jasenvaltioiden on kyseiseen pdivimaidrdin mennessd erityisesti
tarkistettava, ettd tdimdn asetuksen liitteen I edellytykset taytty-
vit, kyseisessd liitteessd olevan erityisia sddnnoksia koskevan
sarakkeen B osassa mainittuja edellytyksid lukuun ottamatta, ja
ettd luvanhaltijalla tai luvanhaltijan saatavilla on direktiivin
91/414/ETY 13 artiklan 1-4 kohdan ja asetuksen (EY)
N:0 1107/2009 62 artiklan vaatimukset tdyttivd asiakirja-ai-
neisto.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetiin, jasenvaltioiden
on arvioitava uudelleen kaikki sellaiset sallitut kasvinsuojelu-
aineet, jotka sisltavit atsimsulfuronia joko ainoana tehoaineena
tai yhtend monista tehoaineista, jotka kaikki on 31 pdivédin
joulukuuta 2011 mennessi siséllytetty taytantoonpanoasetuksen
(EU) N:o 540/2011 liitteeseen; arviointi on suoritettava asetuk-
sen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa sdidettyjen
yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti, direktiivin
91/414[ETY liitteessd III sdddetyt vaatimukset tdyttivin asia-
kirja-aineiston perusteella ja ottaen huomioon timin asetuksen
liitteessd I olevan erityisid sidnnoksid koskevan sarakkeen B osa.
Jasenvaltioiden on kyseisen arvioinnin perusteella médritettdva,
tdyttdaako tuote yhi asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 1
kohdassa vahvistetut edellytykset.

Méirittdmisen jilkeen jdsenvaltioiden on

a) niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltivit atsimsulfuronia ai-
noana tehoaineena, tarvittaessa muutettava lupaa tai peruu-
tettava se viimeistddn 31 paiviand joulukuuta 2015; tai

(%) EUVL L 220, 21.8.2010, s. 63.
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b) niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltivit atsimsulfuronia yh-
tend monista tehoaineista, tarvittaessa muutettava Iupaa tai
peruutettava se viimeistddn 31 paivdnd joulukuuta 2015
taikka siind saddoksessa tai niissd saddoksissd, joilla kyseinen
aine tai aineet lisitddn direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I,
tallaista muuttamista tai peruuttamista varten vahvistettuna
ajankohtana sen mukaan, kumpi ajankohta on myohdisempi.

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

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

4 artikla
Kumoaminen

Kumotaan direktiivi 2010/54/EU.

5 artikla
Voimaantulo ja soveltamispdivi

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paiviand
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Sitd sovelletaan 1 péivdstd tammikuuta 2012.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 20 pidivand heindkuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



LITE 1

Nimi, tunnistenumerot

IUPAC-nimi

Puhtaus (')

Hyviksymispdivi

Hyviksynnin
pddttymispdiva

Erityiset sd@nnokset

Atsimsulfuroni

CAS-numero:
120162-55-2

CIPAC-numero: 584

1-(4,6-dimetoksipyrimidiini-2-yyli)-3-[1-me-
tyyli-4-(2-metyyli-2H-tetratsoli-5-yyli)-pyrat-
soli-5-yylisulfonyyli]-urea

> 980 g/kg

epapuhtauden fenoli
enimmaismaara

2 g/kg

1. tammikuuta
2012

31. joulukuuta
2021

A OSA

Lupa voidaan myontdd ainoastaan rikkakasvien torjunta-aineena
kiyttod varten.

Lupaa ei saa myontdd lentolevityksessd kdyttoon.
B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu-
jen yhdenmukaisten periaatteiden tdytinto6n panemiseksi on otet-
tava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd Kisittelevdssd
pysyvdssi komiteassa 17. kesdkuuta 2011 valmistuneen atsimsulfu-
ronia koskevan tarkastelukertomuksen pddtelmét ja erityisesti sen
lisdykset I ja IL

Kokonaisarvioinnissa jdsenvaltioiden on kiinnitettivd erityistd huo-
miota

1) muiden kuin kohdekasvien suojeluun;

2) pohjavesien mahdolliseen saastumiseen, kun tehoaihetta kayte-
tddn herkissd skenaarioissa ja/tai epasuotuisissa ilmasto-oloissa;

3) vesielididen suojeluun.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupaedellytyksiin sisaltyy tar-
vittaessa riskinhallintatoimenpiteitd (esim. puskurivychykkeitd tai rii-
sinviljelyssd vettd on pidettavd pellolla tietty vdhimmiisaika ennen
veden valuttamista pois).

IImoittajan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

a) vesielidille aiheutuvan riskin arviointi

b) vedessd tapahtuvassa fotolyysissd syntyvien aineen hajoamistuot-
teiden tunnistaminen.

IImoittajan on toimitettava nima tiedot jdsenvaltioille, komissiolle ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle  viimeistddan 31. joulukuuta
2013.

(") Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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LITE I
Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:
1) Poistetaan A osasta atsimsulfuronia koskeva kohta.
2) Lisitddn B osaan seuraava teksti:
Nimi, tunnistenumerot IUPAC-nimi Puhtaus (') Hyviksymispdiva I?}llvaksynr'l.gnu Erityiset sddnnokset
padttymispdivi

Atsimsulfuroni

CAS-numero:
120162-55-2

CIPAC-numero: 584

1-(4,6-dimetoksipyrimidiini-2-yyli)-3-[1-
metyyli-4-(2-metyyli-2H-tetratsoli-5-yyli)-
pyratsoli-5-yylisulfonyyli]-urea

> 980 glkg

epdpuhtauden fenoli
enimmaismadrd

2glkg

1. tammikuuta
2012

31. joulukuuta
2021

A OSA

Lupa voidaan myontdd ainoastaan rikkakasvien torjunta-ai-
neena kiyttod varten.Lupaa ei saa myontdd lentolevityksessid
kayttoon.

B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tar-
koitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytdntoon pane-
miseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten
terveyttd kasittelevissd pysyvissd komiteassa 17. kesikuuta
2011 valmistuneen atsimsulfuronia koskevan tarkasteluker-
tomuksen padtelmat ja erityisesti sen lisaykset I ja II

Kokonaisarvioinnissa jisenvaltioiden on kiinnitettdva eri-
tyistd huomiota

1) muiden kuin kohdekasvien suojeluun;

2) pohjavesien mahdolliseen saastumiseen, kun tehoaihetta
kiytetddn herkissd skenaarioissa jaftai epdsuotuisissa il-
masto-oloissa;

3) vesielididen suojeluun.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupaedellytyksiin sisal-
tyy tarvittaessa riskinhallintatoimenpiteitd (esim. puskuriv-
yohykkeitd tai riisinviljelyssd vettd on pidettiva pellolla tietty
vihimmdisaika ennen veden valuttamista pois).

IImoittajan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:
a) vesieliville aiheutuvan riskin arviointi

b) vedessd tapahtuvassa fotolyysissd syntyvien aineen hajoa-
mistuotteiden tunnistaminen.

Ilmoittajan on toimitettava nimd tiedot jisenvaltioille, ko-
missiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle viimeistdan
31. joulukuuta 2013.”

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