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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2022/2315,
annettu 25 piivini marraskuuta 2022,

vihiriskisen tehoaineen heptamaloksyloglukaani hyviksynnin uusimisesta kasvinsuojeluaineiden

markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)

N:o 1107/2009 mukaisesti sekd komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen
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 yhdessi sen 22 artiklan 1 kohdan kanssa,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

Heptamaloksyloglukaani sisdllytettiin komission direktiivilli 2010/14/EU (3 tehoaineena neuvoston direktiivin
91/414[ETY () liitteeseen L.

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

Tehoaineen heptamaloksyloglukaani hyviksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd tdytintdonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 liitteessé olevassa A osassa, pddttyy 31 pdivina toukokuuta 2023.

Tehoaineen heptamaloksyloglukaani hyviksynnin uusimisesta on jétetty hakemus esitteleville jdsenvaltiolle
komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 () 1 artiklan mukaisesti kyseisessd artiklassa sdddetyssd
mdardajassa.

Hakija on toimittanut vaaditut tdydentdvit asiakirja-aineistot tdytdntoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/
2012 6 artiklan mukaisesti esitteleville jasenvaltiolle, rinnakkaisesittelijind toimivalle jasenvaltiolle, komissiolle ja
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, ~ jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’.  Esittelevd
jasenvaltio totesi hakemuksen taydelliseksi.

Esittelevd jdsenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa jisenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen luonnoksen ja toimitti sen elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja komissiolle 29 piivind syyskuuta
2020.

Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti tdydentivin 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.

EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

Komission direktiivi 2010/14/EU, annettu 3 piivind maaliskuuta 2010, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta
heptamaloksyloglukaanin sisillyttimiseksi sithen tehoaineena (EUVL L 53, 4.3.2010, s. 7).

Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 pédivind heindkuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L
230,19.8.1991,s. 1).

Komission tdytintéonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 péivdnd toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 téytintdonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1).
Komission tdytintd6npanoasetus (EU) N:o 844/2012, annettu 18 piivini syyskuuta 2012, sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintdonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 2 pdivind maaliskuuta 2022 komissiolle pditelméinsd (%) siitd,
voidaanko heptamaloksyloglukaanin olettaa tdyttavin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt
hyviksymiskriteerit.

(9) Mitd tulee asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevissa 3.6.5 ja 3.8.2 kohdassa vahvistettuihin
hormonitoimintaa héiritsevien ominaisuuksien tunnistamista koskeviin kriteereihin, elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen pditelmdn mukaan on tieteellisen ndyton perusteella erittdin epdtodenndkoistd, ettd heptamaloksy-
loglukaani on estrogeeni-, androgeeni-, kilpirauhas- ja steroidivaikutuksia omaava hormonaalinen haitta-aine.

(10) Komissio esitti tehoaineen heptamaloksyloglukaani hyvaksynnin uusimista koskevan kertomuksen 30
pdivind maaliskuuta 2022 ja asetusluonnoksen 13 piivina lokakuuta 2022 pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja
rehukomitealle.

(11) Komissio pyysi hakijaa esittimain huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen paitelmastd ja taytdntoon-
panoasetuksen (EU) N:o 844/2012 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti uusimista koskevasta
kertomuksesta. Hakija toimitti huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

(12)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintdin
yhden tehoainetta heptamaloksyloglukaani sisdltdvin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kiyttotar-
koituksen osalta. On myos vahvistettu, ettei heptamaloksyloglukaanilla pitiisi katsoa olevan hormonitoimintaa
hdiritsevid ominaisuuksia.

(13) Tehoaineen heptamaloksyloglukaani hyvaksynnin uusimiseen liittyva riskinarviointi perustuu rajalliseen maardan
edustavia kayttotarkoituksia, mikd ei kuitenkaan rajoita niitd kdyttotarkoituksia, joita varten heptamaloksylog-
lukaania sisaltdvid kasvinsuojeluaineita voidaan hyviksy4. Niin ollen ei ole asianmukaista pitdd voimassa rajoitusta,
jonka mukaan kayttotarkoituksena voi olla ainoastaan kaytto kasvunsaatelyaineena.

(14) Komissio katsoo lisdksi, ettd heptamaloksyloglukaani on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 22 artiklan mukaisesti
vihiriskisend pidettivi tehoaine. Heptamaloksyloglukaani ei ole huolta aiheuttava aine, ja se tayttdd asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 liitteessd II olevassa 5 kohdassa esitetyt edellytykset. Lisdksi heptamaloksyloglukaania esiintyy
luonnostaan kasvien ja maaperin ainesosana. Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti hyviksytyistd kdyttotarkoi-
tuksista ihmisille, eldimille ja ympiristolle aiheutuvan lisdaltistuksen oletetaan olevan ddrimmadisen vahiinen
verrattuna oletettuun altistukseen luonnollisissa olosuhteissa. Sen vuoksi on aiheellista uusia heptamaloksylog-
lukaanin hyviksyntd vahariskisena tehoaineena.

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

(16) Heptamaloksyloglukaanin hyviksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin 31 pdivddn toukokuuta 2023 komission
taytintoonpanoasetuksella (EU) 2022/814 (), jotta uusimismenettely saataisiin pddtokseen ennen kuin kyseisen
tehoaineen hyviksynnin voimassaolo paittyy. Koska uusimista koskeva pditos on tehty ennen voimassaolon
myohennettyd padttymispaivad, titd asetusta olisi sovellettava kyseistd paivimaarad aikaisemmin.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tehoaineen hyviksynnin uusiminen

Uusitaan tehoaineen heptamaloksyloglukaani hyvaksynti liitteessd I esitetylld tavalla.

() EFSA Journal 2022;20(3):7210. Saatavilla verkossa osoitteessa https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2022.7210.
() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2022/814, annettu 20 péivind toukokuuta 2022, tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta tehoaineen heptamaloksyloglukaani hyviksynnin voimassaoloajan pidentdmiseksi (EUVL L 146, 25.5.2022, s. 6).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7210
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2 artikla
Tidytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

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

3 artikla
Voimaantulo ja soveltamispaivi

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 péivastd maaliskuuta 2023.

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

Tehty Brysselissd 25 pdivand marraskuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



LITEI

Nimi, tunnistenumero TUPAC-nimi Puhtaus (') Hyvaksymispaivi Hyvaksynnan Erityiset saannokset
paittymispdiva
Heptamaloksyloglukaani a-L-fukopyranosyyli-(1—2)-8- | = 780 g/kg 1. maaliskuuta | 28. helmikuuta 2038 | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6

CAS-numero:
870721-81-6

CIPAC-numero: 851

D-galaktopyranosyyli-

(1 2)-a-D-ksylopyranosyyli-

(1 6)-[a-D-ksylopyranosyyli-
(1 6)-p-D-glukopyranosyyli-
(1-4)]-
p-D-glukopyranosyyli-(1 — 4)-D-
glusitoli

Seuraavaa epdpuhtautta pidetdin
niin toksikologisesti kuin
ympdriston kannalta
huolestuttavana eikd se saa ylittda
seuraavia maarid teknisessd
materiaalissa:

— patuliini, enintddn 50 pg/kg

2023

kohdassa tarkoitettujen  yhdenmukaisten
periaatteiden  tdytintoonpanemiseksi on
otettava huomioon
heptamaloksyloglukaaniin liittyvin
tarkastelukertomuksen paatelmat ja
erityisesti sen lisdykset I ja II.

() Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvissi uusimista koskevassa kertomuksessa.
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LITEII
Muutetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:
1) poistetaan A osassa oleva heptamaloksyloglukaania koskeva 298 kohta;
2) lisitddn D osaan kohta seuraavasti:
Nro Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus () Hyviksymispaiva Hyvaksynr'l.én'. Erityiset sadnnokset
padttymispdivd
40 | Heptamaloksyloglu- a-L-fukopyranosyyli-(1—2)-f- | > 780 g/kg 1. maaliskuuta | 28. helmikuuta 2038 | Asetuksen ~ (EY) Nwo 1107/
kaani D-galaktopyranosyyli- 2023 2009 29 artiklan 6 kohdassa
CAS-numero: (1—2)-a-D-ksylopyranosyyli- | eyuraavaa epapuhtautta pidetiin tarkoitettujen yhdenmukaisten
870721-81-6 (1 6)-[a-D-ksylopyranosyyli- periaatteiden tdytintoonpanemiseksi

CIPAC-numero: 851

(1 - 6)-B-D-glukopyranosyyli-
(1-4))-
p-D-glukopyranosyyli-(1 — 4)-D-
glusitoli

niin toksikologisesti kuin
ympériston kannalta
huolestuttavana eikd se saa ylittdd
seuraavia madria teknisessa
materiaalissa:

- patuliini, enintddn 50 pg/kg

on otettava huomioon
heptamaloksyloglukaaniin liittyvin
tarkastelukertomuksen paitelmat ja
erityisesti sen lisdykset I ja IL.”

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