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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/833,
annettu 5 piivini toukokuuta 2025,

tehoaineen lenasiili hyviksynnin uusimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 1107/2009 mukaisesti ja komission tiytint6onpanoasetusten (EU) N:o 540/2011 ja
(EU) 2015/408 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 paivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (!)
ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

Komission direktiivilli 2008/69/EY () sisillytettiin lenasiili tehoaineena neuvoston direktiivin 91/414/ETY ()
liitteeseen 1.

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

Tehoaineen lenasiili hyviksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd tdytintd6npanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
liitteessé olevassa A osassa, paittyy 15 paiviana elokuuta 2025.

Tehoaineen lenasiili hyvidksynnin uusimisesta on jatetty hakemus Belgialle, joka on esittelevd jasenvaltio, ja Itdvallalle,
joka on rinnakkaisesittelijind toimiva jisenvaltio, komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 ()
1 artiklan mukaisesti ja kyseisessd artiklassa sdddetyssd madrdajassa.

Hakija toimitti vaaditun tdydentdvin asiakirja-aineiston taytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 8442012 6 artiklan
mukaisesti esitteleville jasenvaltiolle, rinnakkaisesittelijand toimivalle jasenvaltiolle, komissiolle ja Euroopan elintarvi-
keturvallisuusviranomaiselle, jdljempind ’elintarviketurvallisuusviranomainen’. Esittelevd jdsenvaltio totesi, ettd
hakemus voitiin ottaa kasiteltdvaksi.

Esittelevd jasenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa jasenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen luonnoksen ja toimitti sen elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja komissiolle 2 paivind tammikuuta
2019. Uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksessa esittelevd jdsenvaltio ehdotti, ettd lenasiilin
hyvaksynti uusitaan.

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

Komission direktiivi 2008/69/EY, annettu 1 pdivind heindkuuta 2008, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta
klofentetsiinin, dikamban, difenokonatsolin, diflubentsuronin, imatsakiinin, lenasiilin, oksadiatsonin, pikloraamin ja pyriproksifeenin
sisdllyttamiseksi sithen tehoaineina (EUVL L 172, 2.7.2008, s. 9, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/69/0j).

Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 pdivind heindkuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
(EYVLL 230, 19.8.1991, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/o0j).

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

Komission taytintoonpanoasetus (EU) N:o 844/2012, annettu 18 paivani syyskuuta 2012, sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintdénpanemiseksi 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.ecuropa.cu/elifreg_impl/2012/
844/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/833/oj
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(11)

(12)

(13)

(16)

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

Elintarviketurvallisuusviranomainen pyysi maaliskuussa 2020 taytantoonpanoasetuksen (EU)
N:o 844/2012 13 artiklan 3 a kohdan ensimmdisen alakohdan nojalla hakijalta lisdtietoja lenasiilin
hormonitoimintaa hdiritsevistd ominaisuuksista, jotta elintarviketurvallisuusviranomainen pystyi saattamaan
pddtokseen arvioinnin siitd, tayttyvitko asetuksen (EY) N:o 11072009 liitteessd II olevissa 3.6.5 ja 3.8.2 kohdassa
vahvistetut, komission asetuksella (EU) 2018/605 () kidyttoon otetut tieteelliset kriteerit hormonitoimintaa
héiritsevien ominaisuuksien maarittamiseksi. Hakija toimitti pyydetyt tiedot elintarviketurvallisuusviranomaiselle.

Toukokuussa 2023 esittelevd jdsenvaltio asetti uusimista koskevan arviointikertomuksen pdivitetyn luonnoksen
elintarviketurvallisuusviranomaisen, jasenvaltioiden ja komission saataville. Esitteleva jasenvaltio tarkasteli uusimista
koskevan arviointikertomuksen pdivitetyssi luonnoksessa hormonitoimintaa hdiritsevien ominaisuuksien
tunnistamista koskevia lisitietoja ja esitti lenasiilin hyviksynnan uusimista.

Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 11 pdivini kesidkuuta 2024 komissiolle padtelminsi ('), jonka mukaan
lenasiilia sisiltivien kasvinsuojeluaineiden voidaan olettaa tdyttivin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa
sdddetyt hyvaksymiskriteerit, mukaan lukien se, etti lenasiililla ei ole hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia.

Komissio esitti hyvidksynnin uusimista koskevan kertomuksen 4 piivini joulukuuta 2024 ja timidn asetuksen
luonnoksen pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle 12 pdivini maaliskuuta 2025.

Komissio pyysi hakijaa esittimdidn huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen paitelmastd ja tiytintoon-
panoasetuksen (EU) N:o 844/2012 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 vahintddn
yhden tehoainetta lenasiili sisiltdvin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kiyttotarkoituksen osalta.

Sen vuoksi on aiheellista uusia lenasiilin hyviksynta.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessd sen 6 artiklan kanssa, ja kun
otetaan huomioon nykyinen tieteellinen ja tekninen tietdmys seka riskinarvioinnin tulos, hyviksyntdin on kuitenkin
tarpeen sisillyttdd tiettyjd edellytyksia.

Erityisesti on tarpeen kiinnittdid huomiota siihen, ettd on mahdollisesti tehtivi lisdd vuoroviljelyn kenttikokeita ja
kotieldinten altistumista koskeva arviointi, kunnes esittelevd jisenvaltio on arvioinut vaaditut vahvistavat tiedot ja
elintarviketurvallisuusviranomainen on tehnyt niistd arvioinnin.

Vuoroviljelyn kenttikokeista, mukaan lukien tunnettujen ja mahdollisten uusien aineenvaihduntatuotteiden analyysi,
tarvitaan lisdd vahvistavia tietoja.

Sen vuoksi tdytintdonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.

(®) 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 maarittamiseksi (EUVL L 101, 20.4.2018, s. 33,
ELL http://data.europa.eu/elijreg/2018/605/0j).

(') EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 2024. Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
lenacil. EFSA Journal 2024; 22(7): ¢8860 https:|/doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8860.
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(17) Lenasiili oli siséllytetty komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2015/408 (%) liitteessd vahvistettuun korvattavien
aineiden luetteloon, koska sitd pidettiin hitaasti hajoavana ja myrkyllisend aineena. Tehoaine hyviksytddn
korvattavaksi aineeksi asetuksen (EY) N:o 1107/2009 24 artiklan nojalla, jos se tdyttdd kaksi niistd kriteereistd,
joiden tdyttyessd sitd voidaan pitdd hitaasti hajoavana, biokertyvind ja myrkyllisend aineena (PBT-aine). Lenasiilin
hyvaksynndn uusimiseen liittyvé riskinarviointi osoitti, ettd aine ei tdytd kriteerejd, joiden téyttyessd sitd voitaisiin
pitdd biokertyvana ja myrkyllisend aineena asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevan 3.7.2.2 ja 3.7.2.3
kohdan mukaisesti. Koska kaksi kolmesta kriteeristd ei tdyty, lenasiilia ei pitdisi pitdd korvattavana aineena. Sen
vuoksi on aiheellista poistaa tehoainetta lenasiili koskeva kohta tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2015/408 liitteesta.

(18) Lenasiilin hyviksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin 15 pdivddn elokuuta 2025 komission tdytintoonpanoase-
tuksella (EU) 2023/2592 (), jotta uusimismenettely saataisiin paitokseen ennen kuin kyseisen tehoaineen
hyviksynndn voimassaolo pdittyy. Koska lenasiilin hyvaksynnin uusimisesta on kuitenkin tehty pditds ennen
voimassaolon myo6hennettyd padttymispaivad, titd asetusta olisi sovellettava kyseistd paivimairad aikaisemmin.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tehoaineen hyviksynnin uusiminen

Uusitaan timan asetuksen liitteessi I esitetyn tehoaineen lenasiili hyviksynta kyseisess liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tdytintonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

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

3 artikla

Tdytintéonpanoasetuksen (EU) 2015/408 muuttaminen

Poistetaan lenasiilia koskeva kohta tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2015/408 liitteesta.

(*) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2015/408, annettu 11 pdivind maaliskuuta 2015, kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 7 kohdan tdytint6onpanosta ja
korvattavien aineiden luettelon laatimisesta. (EUVL L 67, 12.3.2015, s. 18, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/408/0j).

(®) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 20232592, annettu 21 pdivind marraskuuta 2023, tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 muuttamisesta siltdi osin kuin kyse on tehoaineiden I1-naftyyliasetamidi, 1-naftyylietikkahappo, 2-fenyylifenoli
(mukaan luettuna sen suolat kuten natriumsuola), 8-hydroksikinoliini, amidosulfuroni, bifenoksi, dikamba, difenokonatsoli,
diflufenikaani, dimetakloori, esfenvaleraatti, etofenproksi, fenoksaproppi-P, fenpropidiini, fenpyratsamiini, fluatsifoppi-P, lenasiili,
napropamidi, nikosulfuroni, parafiini6ljyt, parafiinioljy, penkonatsoli, pikloraami, proheksadioni, spiroksamiini, rikki, tetrakonatsoli ja
triallaatti hyvidksynnidn voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVL L, 20232592, 22.11.2023, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/
2023/2592/0j).
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4 artikla

Voimaantulo ja soveltamispdivi

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 péivastd heindkuuta 2025.

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

Tehty Brysselissd 5 pdivind toukokuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

4/6 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/833/oj
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LITEI
- . . " P Hyviksynnian . s
Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (') Hyvaksymispaiva péittymispaiva Erityiset mairaykset
Lenasiili 3-sykloheksyyli-6,7-dihydro-1H- 975 glkg 1. heindkuuta 30. kesakuuta Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 koh-
CAS-numero: syklopenta[d]pyrimidiini-2,4(3H,5H)-dioni 2025 2040 dassa tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tay-
2164-08-01 tai tintdonpanemiseksi on otettava huomioon lenasiilin

CIPAC-numero: 163

3-sykloheksyyli-1,5,6,7-tetrahydrosyklopenta-
pyrimidiini-2,4(3H)-dioni

hyviksynnin uusimista koskevan kertomuksen paitel-
mit ja erityisesti sen lisdykset I ja IL.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttava riskin-
hallintatoimenpiteita.

Kokonaisarviossa jasenvaltioiden on kiinnitettdva huo-
miota erityisesti siihen, ettd on mahdollisesti tarpeen
tehdd lisdd vuoroviljelyn kenttikokeita ja kotieldinten
altistumista koskeva arviointi, kunnes esittelevé jasen-
valtio on arvioinut vaaditut vahvistavat tiedot ja elin-
tarviketurvallisuusviranomainen on tehnyt niistd arvi-
oinnin.

Hakijan on toimitettava 25 pdivdin maaliskuuta 2027
mennessd komissiolle, jasenvaltioille ja elintarviketur-
vallisuusviranomaiselle vahvistavat tiedot vuorovilje-
lyn kenttdkokeista, mukaan lukien tunnettujen ja mah-
dollisten uusien aineenvaihduntatuotteiden analyysi.
Jos uusia aineenvaihduntatuotteita havaitaan, hakijaa
pyydetddn suorittamaan toksikologisia tutkimuksia
kyseisten aineenvaihduntatuotteiden arvioimiseksi.
Hakijaa pyydetdin tarvittaessa suorittamaan asianmu-
kainen kotieldinten altistumisen arviointi.

() Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvissd uusimista koskevassa kertomuksessa.
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LITEII
Muutetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:
1)  Poistetaan A osassa oleva lenasiilia koskeva 176 kohta.
2)  Lisdtddn B osaan kohta seuraavasti:
Nro Nimi, IUPAC-nimi Puhtaus () Hyviksymispaivd Hyvaksynnan Erityiset madrdykset
tunnistenumerot yvaksymisp paattymispaiva Y Y
”175 | Lenasiili 3-sykloheksyyli-6,7-dihydro-1H- | 975 g/kg 1. heindkuuta 30. kesdkuuta Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa
CAS-numero: syklopenta[d] 2025 2040 tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytan-
2164-08-01 pyrimidiini-2,4(3H, 5H)-dioni toonpanemiseksi on otettava huomioon lenasiilin
CIPAC-numero: tai hyviksynnan uusimista koskevan kertomuksen paitel-
163 3-sykloheksyyli-1,5,6,7-tetrahyd- miit ja erityisesti sen lisdykset I ja II.
B?Zi’llflop entapyrimidiini-2,4(3H)- Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttivd riskin-

hallintatoimenpiteita.

Kokonaisarviossa jasenvaltioiden on kiinnitettdva huo-
miota erityisesti sithen, ettd mahdollisesti on tarpeen
tehdd lisad vuoroviljelyn kenttikokeita ja kotieldinten
altistumista koskeva arviointi, kunnes esittelevi jdsen-
valtio on arvioinut vaaditut vahvistavat tiedot ja elintar-
viketurvallisuusviranomainen on tehnyt niistd arvioin-
nin.

Hakijan on toimitettava 25 piivddn maaliskuuta 2027
mennessd komissiolle, jasenvaltioille ja elintarviketur-
vallisuusviranomaiselle vahvistavat tiedot vuoroviljelyn
kenttakokeista, mukaan lukien tunnettujen ja mahdol-
listen uusien aineenvaihduntatuotteiden analyysi. Jos
uusia aineenvaihduntatuotteita havaitaan, hakijaa pyy-
detddn suorittamaan toksikologisia tutkimuksia kyseis-
ten aineenvaihduntatuotteiden arvioimiseksi. Hakijaa
pyydetddn tarvittaessa suorittamaan asianmukainen
kotieldinten altistumisen arviointi.”

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