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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/150,
annettu 29 piivini tammikuuta 2025,

tehoaineen mepikvattikloridi hyviksynnin uusimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 paivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (')
ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission  direktiivilli ~ 2008/108/EY (})  sisdllytettin ~ mepikvattikloridi ~ tehoaineena  neuvoston
direktiivin 91/414/ETY () liitteeseen I nimelld "mepikvatti”.

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

(3)  Kyseisen tehoaineen hyvaksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
liitteessd olevassa A osassa, pddttyy 15 paivini lokakuuta 2025.

(4)  Tehoaineen mepikvattikloridi hyviksynnin uusimisesta on jitetty hakemus Suomelle, joka on esittelevi jasenvaltio,
ja Virolle, joka on rinnakkaisesittelijind toimiva jisenvaltio, komission tdytintdonpanoasetuksen (EU)
N:o 844/2012 (°) 1 artiklan mukaisesti ja kyseisessd artiklassa sdddetyssd maardajassa.

(5)  Hakija toimitti vaaditut tdydentdvit asiakirja-aineistot tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 6 artiklan
mukaisesti esitteleville jasenvaltiolle, rinnakkaisesittelijand toimivalle jisenvaltiolle, komissiolle ja Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jaljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’. Esittelevé jdsenvaltio totesi,
ettd hakemus voitiin ottaa késiteltavaksi.

(6)  Esittelevd jasenvaltio laati rinnakkaisesittelijind toimivaa jasenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen luonnoksen ja toimitti sen elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja komissiolle 19 péiviand joulukuuta
2018. Uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksessa esittelevd jdsenvaltio ei voinut ehdottaa
mepikvattikloridin  hyviksynnin uusimista, koska kyseisen tehoaineen hormonitoimintaa hdiritsevien
ominaisuuksien poissulkemiseksi tarvittiin lisétietoja.

() EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107oj.

() Komission direktiivi 2008/108/EY, annettu 26 péivind marraskuuta 2008, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta
flutolaniilin, benfluraliinin, fluatsinamin, fuberidatsolin ja mepikvatin sisllyttdimiseksi sithen tehoaineina (EUVL L 317, 27.11.2008,
s. 6, ELL http://data.europa.cu/eli/dir/2008/108/0j).

() Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 péivdnd heindkuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L
230, 19.8.1991, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 pdivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintdonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2011/540/0j).

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 844/2012, annettu 18 pdivini syyskuuta 2012, sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintoonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 252, 19.9.2012, s. 26, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/
844/0j).
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(10)

(11)

(12)

(14)

(15)

Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti tdydentdvin asiakirja-aineiston tiivistelman julkisesti saataville. Lisdksi
elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen hakijalle ja
jasenvaltioille kommentoitavaksi ja kdynnisti siité julkisen kuulemisen. Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti
saamansa huomautukset edelleen komissiolle.

Elintarviketurvallisuusviranomainen pyysi 20 péivind huhtikuuta 2020  tdytdnt6onpanoasetuksen (EU)
N:o 844/2012 13 artiklan 3 a kohdan ensimmiisen alakohdan nojalla hakijalta lisitietoja mepikvattikloridin
hormonitoimintaa hdiritsevistd ominaisuuksista. Hakija toimitti tiedot, joiden pohjalta elintarviketurvallisuusvira-
nomainen pystyl saamaan paitokseen arvioinnin siitd, tdyttyvitko asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II
olevaan 3.6.5 ja 3.8.2 kohtaan komission asetuksella (EU) 2018/605 () lisityt hormonitoimintaa hiiritsevien
ominaisuuksien médrittdmistd koskevat tieteelliset kriteerit.

Esittelevd jdsenvaltio asetti huhtikuussa 2023 uusimista koskevan arviointikertomuksen piivitetyn luonnoksen
elintarviketurvallisuusviranomaisen, jisenvaltioiden ja komission saataville. Uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen péivitetyssd luonnoksessa esittelevi jasenvaltio tarkasteli hakijan toimittamia lisétietoja, jotka koskivat
hormonitoimintaa hdiritsevien ominaisuuksien tunnistamiskriteerejd, ja totesi, etti mepikvattikloridilla ei ole
tdllaisia ominaisuuksia ihmisten, nisikkdiden ja muiden kuin torjuttavien organismien osalta.

Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 4 pdivind heindkuuta 2024 komissiolle paitelmansa (), jonka mukaan
mepikvattikloridin voidaan olettaa tayttivin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa saddetyt hyvaksymisk-
riteerit.

Komissio esitti uusimista koskevan kertomuksen ja timin asetuksen luonnoksen pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike-
ja rehukomitealle 2 pdivind lokakuuta 2024.

Komissio pyysi hakijaa esittdimdan huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen pddtelmasti ja tdytintoon-
panoasetuksen (EU) N:o 8442012 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti uusimista koskevasta
kertomuksesta. Hakija toimitti huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti ja otettu huomioon.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintdin
yhden tehoainetta mepikvattikloridi sisdltavin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kiyttotar-
koituksen osalta.

Niin ollen on aiheellista uusia mepikvattikloridin hyvaksynta.

Vaikka tehoaineen mepikvattikloridi hyvaksynnan uusimiseen liittyva riskinarviointi perustuu rajalliseen maardan
edustavia kdyttotarkoituksia, tdima ei rajoita niitd kédyttotarkoituksia, joita varten mepikvattikloridia sisdltivid
kasvinsuojeluaineita voidaan hyviksyd. Sen vuoksi ei ole aiheellista pitdd voimassa rajoitusta, jonka mukaan
mepikvattikloridia voidaan kayttdd ainoastaan kasvien kasvunsiitelyaineena.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessé sen 6 artiklan kanssa, ja ottaen
huomioon nykyinen tieteellinen ja tekninen tietdmys ja riskinarvioinnin tulos hyviksyntdin on kuitenkin tarpeen
sisallyttdd tiettyja edellytyksid erityisesti teknisen materiaalin spesifikaation ja kayttdjien suojelun osalta.
Erityisedellytystd, jonka mukaan jdsenvaltioiden on kiinnitettava erityistd huomiota jadmiin kasvi- ja eldinperéisissd
elintarvikkeissa ja arvioitava ravinnon kautta tapahtuvaa kuluttajien altistumista, ei ole enda tarpeen pitdd voimassa,
koska alustava kuluttajille aiheutuvien riskien arviointi osoitti riskin olevan hyviksyttivda myds kriittisten
kuluttajaryhmien osalta.

(®) Komission asetus (EU) 2018/605, annettu 19 péivind huhtikuuta 2018, asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteen II muuttamisesta

vahvistamalla tieteelliset kriteerit hormonitoimintaa hiritsevien ominaisuuksien méarittamiseksi (EUVL L 101, 20.4.2018, s. 33, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/6050j).

(') EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 2024. Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
mepiquat (evaluated variant mepiquat chloride). EFSA Journal 2024; 22(7): 8923 https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8923.
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(17) Taytantoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi néin ollen muutettava.

(18) Mepikvatin hyviksynndn voimassaoloaikaa pidennettiin 15 pdivaan lokakuuta 2025 komission tdytdntoonpanoase-
tuksella (EU) 2024/324 (%), jotta uusimismenettely saataisiin pddtokseen ennen kuin kyseisen tehoaineen
hyviksynnin voimassaolo péittyy. Koska kyseisen tehoaineen hyviaksynnin uusimisesta on kuitenkin tehty pditos
ennen voimassaolon myOhennettyd pddttymispdivdd, titd asetusta olisi sovellettava kyseistd pdivimaarda
aikaisemmin.

(19) Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tehoaineen hyviksynnin uusiminen

Uusitaan tdmin asetuksen liitteessd I esitetyn tehoaineen mepikvattikloridi hyvaksyntd kyseisessd liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.

2 artikla

Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

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

3 artikla
Voimaantulo ja soveltamispaivi

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivastd maaliskuuta 2025.

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

Tehty Brysselissd 29 pdivind tammikuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2024/324, annettu 19 pdivind tammikuuta 2024, tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tehoaineiden bentsovindiflupyri, bromukonatsoli, buprofetsiini, syflufenamidi,
fluatsinami, fluopyrami, flutolaniili, lambda-syhalotriini, mekoproppi-P, mepikvatti, metsulfuronimetyyli, fosfaani ja pyraklostrobiini
hyviksynnin voimassaoloajan pidentimisestd (EUVL L, 2024324, 22.1.2024, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2024/324/oj).
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LITEI
Nimi, [UPAC-nimi Puhtaus () Hyviksymispaiva | LDVaksynnin Erityiset sadnnokset
tunnistenumerot yvaxsymisp pddttymispaiva Y
Mepikvattikloridi | 1,1-dimetyylipiperidiniumk- | = 990 g/kg (teoreettinen kuiva 1. maaliskuuta | 29. helmikuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa
CAS-numero: loridi tekninen materiaali, TC) 2025 2040 tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden
24307-26-4 tdytintoonpanemiseksi on otettava huomioon
CIPAC-numero: 615-665 g/l (tekninen konsentraatti, mepikvattikloridin hyviksynnin uusimista koskevan
440.302 TK) kertomuksen paitelmat ja erityisesti sen lisdykset I ja IL.

Epdpuhtaus N-metyylipiperidiini:
enintddn 3 g/kg (teoreettisesta
kuivapainosta) tai 2 g/l (teknisessé
konsentraatissa TK).

Tissd kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on
kiinnitettdva erityistd huomiota

— kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin
spesifikaatioon;
— kéyttdjien suojeluun varmistaen myos, ettd

kayttoedellytyksiin sisdltyy asianmukaisten
henkilonsuojainten kaytto.

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttava
riskinhallintatoimenpiteita.

() Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvissd uusimista koskevassa kertomuksessa.

1
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LITEII
Muutetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:
1) Poistetaan A osassa oleva mepikvattia koskeva 191 kohta.
2) Lisdtddn B osaan kohta seuraavasti:
Nro Nimi, IUPAC-nimi Puhtaus (') Hyviksymispaivd Hyvaksynnan Erityiset sidnnokset
tunnistenumerot yvaksymisp pdattymispaiva Y
"173 | Mepikvattikloridi | 1,1-dimetyyli- | = 990 g/kg 1. maaliskuuta 29. helmikuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen
CAS-numero: piperidi- (teoreettinen 2025 2040 yhdenmukaisten periaatteiden taytintdonpanemiseksi on otettava
24307-26-4 niumkloridi kuiva tekninen huomioon mepikvattikloridin hyviksynnin uusimista koskevan
CIPAC-numero: materiaali, TC) kertomuksen pditelmat ja erityisesti sen lisaykset I ja II.
440.302
615-665 gfl Tassd kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettavi erityista
(tekninen huomiota

konsentraatti, TK)

Epépuhtaus
N-metyylipiperi-
diini: enintddn 3 g/
kg (teoreettisesta
kuivapainosta) tai
2 g/l (teknisessd
konsentraatissa
TK).

— kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin spesifikaatioon;
— kdyttdjien suojeluun varmistaen myos, ettd kdyttoedellytyksiin sisdltyy
asianmukaisten henkilonsuojainten kaytto.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttava riskinhallintatoimenpiteitd.

() Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvissi uusimista koskevassa kertomuksessa.”
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