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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2017/840
av den 17 maj 2017

om att inte godkinna det verksamma dmnet ortosulfamuron i enlighet med Europaparlamentets
och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets foérordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('),
sarskilt artikel 13.2, och

av foljande skal:

(1)  Vad giller forfarandet och villkoren for godkinnande ska, i enlighet med artikel 80.1 a i forordning (EG)
nr 1107/2009, ridets direktiv 91/414/EEG () tillimpas pd verksamma dmnen for vilka ett beslut har antagits
i enlighet med artikel 6.3 i det direktivet fore den 14 juni 2011. For ortosulfamuron uppfylls villkoren
i artikel 80.1 a i férordning (EG) nr 1107/2009 genom kommissionens beslut 2006/806/EG ().

(2) I enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG tog Italien den 4 juli 2005 emot en ansokan fran Isagro S.p.A.
om inférande av det verksamma dmnet ortosulfamuron i bilaga I till direktiv 91/414/EEG. Genom beslut
2006/806EG bekriftades att dokumentationen var fullstindig, dvs. att den i princip kunde anses uppfylla
uppgiftskraven i bilagorna II och III till direktiv 91/414/EEG.

(3)  Effekterna av detta verksamma dmne pd manniskors och djurs hilsa och pd miljon har bedémts i enlighet med
artikel 6.2 och 6.4 i direktiv 91/414/EEG for de anvindningsomrdden som sokanden har foreslagit. Den
rapporterande medlemsstaten overlimnade ett utkast till bedomningsrapport den 27 juli 2012. I enlighet med
artikel 6.3 i kommissionens forordning (EU) nr 188/2011 (*) begirdes kompletterande uppgifter frin sokanden.
Italiens utvirdering av de kompletterande uppgifterna limnades i form av ett addendum till utkastet till
bedomningsrapport och sammanstilldes av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad
myndigheten) i augusti 2013.

(4)  Utkastet till beddmningsrapport granskades av medlemsstaterna och myndigheten. Myndigheten lade fram sin
slutsats om riskbedomningen av bekdmpningsmedel med det verksamma dmnet ortosulfamuron (°) for
kommissionen den 3 september 2013. Myndigheten konstaterade att tillgangliga uppgifter om typen av resthalter
i primdra och efterfoljande grodor i kombination med avsaknaden av toxikologiska uppgifter och en bedémning
av intaget av vissa vixtmetaboliter inte gor det mojligt att slutfora bedomningen av risken for konsumenter.
Bedomningen av risken for marklevande organismer och vattenlevande organismer kan inte heller slutforas.
Dessutom faststillde myndigheten farhdgor i samband med vissa metaboliter, och dirfor kunde inte heller en
bedémning av grundvattnets exponering slutforas.

(5)  Kommissionen uppmanade sokanden att limna synpunkter pd myndighetens slutsats och, i enlighet med
artikel 9.1 i forordning (EU) nr 188/2011, pd utkastet till granskningsrapport. S6kanden limnade synpunkter
som har granskats omsorgsfullt.

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

(*) Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).

(*) Kommissionens beslut 2006/806EG av den 24 november 2006 om ett principiellt erkdnnande av att den dokumentation som lamnats
in for detaljerad granskning infor ett eventuellt inférande av ortosulfamuron i bilaga I till ridets direktiv 91/414/EEG ir fullstindig
(EUTL 329, 25.11.2006, s. 74).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr 188/2011 av den 25 februari 2011 om genomforandebestimmelser for rddets direktiv 91/414/EEG
rorande forfarandet for bedomning av verksamma dmnen som inte salufrdes tva ar efter datum for anmalan av det direktivet (EUTL 53,
26.2.2011,s.51).

(*) EFSA Journal, vol). 11(2013):9, artikelnr 3352. Tillginglig pd www.efsa.europa.eu.
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(6)  Trots de argument som sokanden lade fram kunde de farhdgor som faststills/anges i skdl 4 dock inte avforas.

(7)  Foljaktligen har det inte kunnat visas att vixtskyddsmedel som innehéller ortosulfamuron under foreslagna
anvandningsvillkor i allmédnhet kan antas uppfylla kraven i artikel 5.1 a och b i direktiv 91/414/EEG.

(8)  Ortosulfamuron bor darfor inte godkénnas i enlighet med artikel 13.2 i forordning (EG) nr 1107/2009.

(9)  Enligt artikel 8.1 b i direktiv 91/414/EEG hade medlemsstaterna mojlighet att bevilja provisoriska godkdnnanden
for vaxtskyddsmedel som innehaller ortosulfamuron under en inledande period pa tre &r. Enligt kommissionens
genomférandebeslut  2013/205/EU (') fir medlemsstaterna forlinga provisoriska godkdnnanden for
ortosulfamuron si att de som lingst géller till och med den 30 april 2015.

(10)  Eftersom alla befintliga godkdnnanden har upphort att gilla behdver man inte faststilla en frist for att dterkalla
godkdnnanden av vixtskyddsmedel som innehéller ortosulfamuron.

(11) Den hir forordningen hindrar inte att en ny ansokan om ortosulfamuron limnas in i enlighet med artikel 7
i férordning (EG) nr 1107/2009.

(12) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Avslag pa ans6kan om godkinnande av verksamt dmne

Det verksamma dmnet ortosulfamuron godkinns inte.

Artikel 2
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 17 maj 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(") Kommissionens genomforandebeslut 2013/205/EU av den 25 april 2013 om tillstdnd for medlemsstaterna att forldnga provisoriska
godkidnnanden som beviljats de nya verksamma dmnena acekinocyl, aminopyralid, askorbinsyra, flubendiamid, gamma-cyhalotrin,
ipkonazol, metaflumizon, ortosulfamuron, Pseudomonas sp., stam DSMZ 13134, pyridalil, pyroxsulam, spiromesifen, tienkarbazon och
topramezon (EUTL 117, 27.4.2013, 5. 20).
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