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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/833,
5. mai 2025,
millega pikendatakse toimeaine lenatsiili heakskiitu kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miirusega (EU) nr 1107/2009 ning muudetakse komisjoni rakendusmiirusi (EL) nr 540/2011 ja
(EL) 2015/408
(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta maérust (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite

turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, (') eriti selle artikli 20

15iget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni direktiiviga 2008/69/EU () kanti toimeaine lenatsiil ndukogu direktiivi 91/414/EMU () I lisasse.

(2)  Direktiivi 91/414/EMU I lisas esitatud toimeained loetakse mairuse (EU) nr 1107/2009 alusel heaks kiidetuks ja need
on loetletud komisjoni rakendusméaruse (EL) nr 540/2011 () lisa A osas.

(3) Rakendusmadiruse (EL) nr 540/2011 lisa A osa kohaselt acgub toimeaine lenatsiili heakskiit 15. augustil 2025.

(4)  Komisjoni rakendusmairuse (EL) nr 844/2012 () artikli 1 alusel esitati samas artiklis sitestatud ajavahemiku jooksul
referentliikmesriigile Belgiale ja kaasreferentlikmesriigile Austriale toimeaine lenatsiili heakskiidu pikendamise
taotlus.

(5) Taotleja esitas rakendusmaidruse (EL) nr 8442012 artikli 6 kohaselt ndutava tdiendava toimiku referentlitkmesriigile,
kaasreferentliikmesriigile, ~komisjonile ja  Euroopa  Toiduohutusametile (edaspidi ,toiduohutusamet®).
Referentliikmesriik leidis, et taotlus on vastuvdetav.

(6)  Referentlitkmesriik koostas kaasreferentliikmesriigiga konsulteerides esialgse pikendamist kisitleva hindamisaruande
ning esitas selle 2. jaanuaril 2019 toiduohutusametile ja komisjonile. Referentlikmesriik tegi esialgses pikendamist
kisitlevas hindamisaruandes ettepaneku pikendada lenatsiili heakskiitu.

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

() Komisjoni 1. juuli 2008. aasta direktiiv 2008/69/EU, millega muudetakse ndukogu direktiivi 91/414/EMU toimeainete klofentesiin,
dikamba, difenokonasool, diflubensuroon, imasakviin, lenatsiil, oksadiasoon, pikloraam ja piiriproksiifeen lisamisega (ELT L 172,
2.7.2008, 1k 9, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/69/0j).

() Noukogu 15. juuli 1991. aasta direktiiv 91/414/EMU taimekaitsevahendite turuleviimise kohta (EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

(% Komisjoni 25. mai 2011. aasta rakendusmdrus (EL) nr 540/2011, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérust (EU)
nr 1107/2009 seoses heakskiidetud toimeainete loeteluga (ELT L 153, 11.6.2011, lk 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2011/
540/0j).

() Komisjoni 18. septembri 2012. aasta rakendusmiirus (EL) nr 844/2012, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruses (EU) nr 1107/2009 (taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta) ette ndhtud toimeainete heakskiidu pikendamise menetluse
rakendamiseks vajalikud sdtted (ELT L 252, 19.9.2012, lk 26, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/0j).
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Toiduohutusamet tegi tdiendava koondtoimiku iildsusele kittesaadavaks. Samuti edastas toiduohutusamet esialgse
pikendamist ksitleva hindamisaruande taotlejale ja lilkmesriikidele mérkuste esitamiseks ning algatas selle kohta
avaliku konsultatsiooni. Toiduohutusamet edastas laekunud markused komisjonile.

2020. aasta mirtsis palus toiduohutusamet kooskdlas rakendusmadruse (EL) nr 844/2012 artikli 13 15ike 3a esimese
1diguga taotlejalt lisateavet lenatsiili endokriinseid hiireid pohjustavate omaduste kohta, mis v&imaldab
toiduohutusametil hinnata, kas komisjoni médiruse (EL) 2018/605 () alusel mairuse (EU) nr 1107/2009 1I lisa
punktides 3.6.5 ja 3.8.2 esitatud teaduslikud kriteeriumid endokriinseid hiireid pdhjustavate omaduste kindlakste-
gemiseks on tdidetud. Taotleja esitas toiduohutusametile ndutud teabe.

2023. aasta mais tegi referentliikmesriik ajakohastatud esialgse pikendamist késitleva hindamisaruande toiduohutu-
sametile, litkmesriikidele ja komisjonile kattesaadavaks. Ajakohastatud esialgses pikendamist Kkisitlevas
hindamisaruandes kaalus referentlilkmesriik tdiendavat teavet endokriinseid hdireid pohjustavate omaduste
kindlakstegemise kriteeriumide kohta ja tegi ettepaneku pikendada lenatsiili heakskiitu.

11. juunil 2024 esitas toiduohutusamet komisjonile oma jirelduse, (') milles ta toob esile, et lenatsiili sisaldavad
taimekaitsevahendid vastavad eeldatavasti mdadruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise
kriteeriumidele ning et lenatsiilil ei ole endokriinseid haireid pohjustavaid omadusi.

Komisjon esitas alalisele taime-, looma-, toidu- ja s66dakomiteele toimeaine kohta pikendamisaruande ja kdesoleva
mddruse eelndu vastavalt 4. detsembril 2024 ja 12. mirtsil 2025.

Komisjon palus taotlejal esitada oma mirkused toiduohutusameti jirelduste kohta ning vastavalt rakendusméaruse
(EL) nr 844/2012 artikli 14 I6ike 1 kolmandale 16igule ka pikendamisaruande kohta. Taotleja esitas oma markused
ning need on pdhjalikult 14bi vaadatud ja arvesse voetud.

Vahemalt ithe toimeainet lenatsiili sisaldava taimekaitsevahendi puhul on ithe v6i mitme iseloomuliku kasutusviisiga
seoses leidnud kinnitust, et mddruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumid on tdidetud.

Seepirast on asjakohane lenatsiili heakskiidu kehtivusaega pikendada.

Méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 14 18ike 1 kohaselt ja koostoimes kdnealuse mdéruse artikliga 6 ning teaduse ja
tehnika arengut ja riskihinnangu tulemusi arvestades on siiski vaja kehtestada teatavad tingimused.

Eelkdige on vaja poorata erilist tdhelepanu vdimalikule vajadusele teha tiiendavaid kiilvikorrapdhiseid vélikatseid ja
hinnata kariloomade kokkupuudet toimeainega, kuni referentliikmesriik ja toiduohutusamet on ndutavat kinnitavat
teavet hinnanud.

Vaja on tiiendavat kinnitavat teavet kiilvikorrapohistest vilikatsetest, sealhulgas teadaolevate ja vOimalike uute
metaboliitide analiiiisi.

Rakendusméirust (EL) nr 540/2011 tuleks vastavalt muuta.

() Komisjoni 19. aprilli 2018. aasta midrus (EL) 2018/605, millega muudetakse madruse (EU) nr 1107/2009 II lisa ja sitestatakse

teaduslikud kriteeriumid endokriinsiisteemi hireid pohjustavate omaduste kindlakstegemiseks (ELT L 101, 20.4.2018, lk 33, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/6050j).

() EFSA (Euroopa Toiduohutusamet), 2024, ,Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance lenacil, EFSA
Journal 2024;22(7):e8860, https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8860.
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(17) Lenatsiil lisati komisjoni rakendusmairuse (EL) 2015/408 (%) lisas esitatud asendamisele kuuluvate ainete loetellu,
kuna seda peeti piisivaks ja toksiliseks aineks. Toimeaine kiidetakse madruse (EU) nr 1107/2009 artikli 24 kohaselt
heaks asendamisele kuuluva ainena, kui see vastab kahele kolmest piisiva, bioakumuleeruva ja toksilise ainena (PBT)
kisitamise kriteeriumist. Lenatsiili heakskiidu pikendamist késitlev riskihindamine niitas, et toimeaine ei vasta
kriteeriumidele, mille alusel saaks seda kisitada bioakumuleeruva ja toksilise ainena vastavalt miiruse (EU)
nr 1107/2009 1 lisa punktidele 3.7.2.2 ja 3.7.2.3. Kuna kaks kriteeriumi kolmest ei ole tdidetud, ei tohiks lenatsiili
kdsitada asendamisele kuuluva ainena. Seepidrast on asjakohane jitta toimeainet lenatsiili kasitlev kanne
rakendusmdaruse (EL) 2015/408 lisast vilja.

(18) Komisjoni rakendusmaéirusega (EL) 2023/2592 () pikendati lenatsiili heakskiidu kehtivusaega 15. augustini 2025, et
konealuse toimeaine heakskiidu pikendamise saaks ldpule viia enne selle aegumist. Vottes arvesse, et lenatsiili
heakskiidu pikendamise otsus vdeti vastu siiski enne heakskiidu pikendatud kehtivusaja 16ppkuupdeva, tuleks
kdesolevat mairust kohaldada alates sellest varasemast kuupdevast.

(19) Kiesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Toimeaine heakskiidu pikendamine

Kéesoleva mdiruse [ lisas kirjeldatud toimeaine lenatsiili heakskiitu pikendatakse vastavalt nimetatud lisas esitatud
tingimustele.

Artikkel 2

Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

Rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva maaruse II lisale.

Artikkel 3

Rakendusmiiruse (EL) 2015/408 muudatused

Rakendusmairuse (EL) 2015/408 lisast jdetakse valja lenatsiili kdsitlev kanne.

() Komisjoni 11. mirtsi 2015. aasta rakendusmadrus (EL) 2015/408, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaéruse (EU)
nr 1107/2009 (taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta) artikli 80 16iget 7 ja kehtestatakse asendamisele kuuluvate ainete loetelu
(ELTL 67,12.3.2015, lk 18, ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2015/408/0j).

(’) Komisjoni 21. novembri 2023. aasta rakendusmaéérus (EL) 2023/2592, millega muudetakse rakendusméarust (EL) nr 540/2011 seoses
toimeainete 1-naftiiiilatseetamiidi, 1-naftiitildadikhappe, 2-feniiiilfenooli (sh selle soolad, nt naatriumsool), 8-hiidroksiikinoliini,
amidosulfurooni, bifenoksi, dikamba, difenokonasooli, diflufenikaani, dimetakloori, esfenvaleraadi, etofeenproksi, fenoksaprop-P,
fenpropidiini, fenpiirasamiini, fluasifop-P, lenatsiili, napropamiidi, nikosulfurooni, parafiindlide, parafiindli, penkonasooli, pikloraami,
proheksadiooni, spiroksamiini, vddvli, tetrakonasooli ja triallaadi heakskiidu kehtivusaja pikendamisega (ELT L, 2023/2592,
22.11.2023, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/2592/0j).
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Artikkel 4

Joustumine ja kohaldamise alguskuupiev
Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. juulist 2025.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 5. mai 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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I LISA
Tavanimetu'& IUPACi nimetus Puhtus () Heakski{t mise Heakskilidu Erisitted
tunnuskoodid kuupdev aegumine
Lenatsiil 3-tsitkloheksiiiil-6,7-dihiidro-1H- 975 glkg 1. juuli 2025 30. juuni 2040 Méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 15ikes 6 osuta-

CASinr: 2164-08-01
CIPACinr: 163

tsitklopenta[d]piirimidiin-2,4(3H,5H)-dioon
ehk
3-tsitkloheksiiiil-1,5,6,7-tetrahiidrotsitklopen-
tapiirimidiin-2,4(3H)-dioon

tud iihtsete pohimdtete rakendamisel voetakse arvesse
lenatsiili kohta koostatud pikendamisaruande jirel-
dusi, eelkoige selle I ja II liidet.

Vajaduse korral hdlmavad kasutustingimused riskiva-
hendusmeetmete vtmist.

Uldhindamisel pd6ravad litkmesriigid erilist tihele-
panu voimalikule vajadusele teha tiiendavaid kiilvikor-
rapohiseid vilikatseid ja hinnata kariloomade kokku-
puudet toimeainega, kuni referentliikmesritk ja
toiduohutusamet on ndutavat kinnitavat teavet hinna-
nud.

Taotleja esitab komisjonile, litkmesriikidele ja toiduo-
hutusametile 25. martsiks 2027 kinnitava teabe kiilvi-
korrapohistest vilikatsetest, sealhulgas teadaolevate ja
voimalike uute metaboliitide analiiiisi. Kui leitakse
uusi metaboliite, palutakse taotlejal teha nende meta-
boliitide hindamiseks toksikoloogilised uuringud.
Taotlejal palutakse vajaduse korral asjakohaselt hin-
nata kariloomade kokkupuudet toimeainega.

() Tdiendavad andmed toimeaine identifitseerimiseks ja toimeaine omadused on esitatud pikendamisaruandes.

§T0T’S9 T1H
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Rakendusmaiiruse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse jargmiselt:

1) A osast jaetakse vdlja lenatsiili kdsitlev kanne nr 176;

2) B osasse lisatakse jargmine kanne:

Nr Tavanimetu.s, IUPACi nimetus Puhtus () Heakski?t mise Heakskiidu aegumine Erisitted
tunnuskoodid kuupiev
,175 | Lenatsiil 3-tsiikloheksiiiil-6,7-dihiidro-1H- | 975 g/kg 1. juuli 2025 30. juuni 2040 Mééruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1ikes 6 osuta-

CASinr: tsitklopental[d] tud thtsete pdhimdtete rakendamisel vdetakse arvesse
2164-08-01 purimidiin-2,4(3H,5H)-dioon lenatsiili kohta koostatud pikendamisaruande jdreldusi,

CIPACinr: 163

ehk

3-tsiikloheksiiiil-1,5,6,7-
tetrahiidrotsiiklopentapiirimi-
diin-2,4(3H)-dioon

eelkdige selle I ja II Liidet.

Vajaduse korral holmavad kasutustingimused riskiva-
hendusmeetmete vtmist.

Uldhindamisel pooravad likmesriigid erilist tdhelepanu
voimalikule vajadusele teha tdiendavaid kilvikorrapd-
hiseid vilikatseid ja hinnata kariloomade kokkupuudet
toimeainega, kuni referentliikmesriik ja toiduohutus-
amet on ndutavat kinnitavat teavet hinnanud.

Taotleja esitab komisjonile, litkmesriikidele ja toiduo-
hutusametile 25. martsiks 2027 kinnitava teabe kiilvi-
korrapdhistest vilikatsetest, sealhulgas teadaolevate ja
voimalike uute metaboliitide analiiiisi. Kui leitakse uusi
metaboliite, palutakse taotlejal teha nende metaboliitide
hindamiseks toksikoloogilised uuringud. Taotlejal palu-
takse vajaduse korral asjakohaselt hinnata karilooma-
dega kokkupuudet toimeainega.”

() Tdiendavad andmed toimeaine identifitseerimiseks ja toimeaine omadused on esitatud pikendamisaruandes.
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