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II

(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/741,
annettu 5 pdivini huhtikuuta 2023,

tehoaineen oksamyyli hyviksynnin uusimatta jittimisesti Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission tiytint66npanoasetuksen (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 paivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (!)
ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan ja 78 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiivilli 2006/16/EY () sisillytettiin oksamyyli tehoaineena neuvoston direktiivin 91/414/ETY (})
liitteeseen 1.

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

(3)  Tehoaineen oksamyyli hyviksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd tiytintd6npanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
liitteessd olevassa A osassa, pddttyy 31 pdivini lokakuuta 2023.

(4)  Tehoaineen oksamyyli hyviksynnidn uusimisesta on jitetty hakemus Italialle, joka on esittelevd jisenvaltio, ja
Ranskalle, joka on rinnakkaisesittelijand toimiva jdsenvaltio, komission tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 844/2012 () 1 artiklan mukaisesti kyseisessd artiklassa sdddetyssd madriajassa.

() EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

() Komission direktiivi 2006/16/EY, annettu 7 pdivand helmikuuta 2006, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta oksamyylin
sisillyttdmiseksi siihen tehoaineena (EUVL L 36, 8.2.2006, s. 37).

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

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 paivanid 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).

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 8442012, annettu 18 pdivini syyskuuta 2012, sidnnosten 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). Timd asetus korvattiin asetuksella
(EU) 2020/1740(EUVL L 392, 23.11.2020, s. 20), mutta sitd sovelletaan edelleen sellaisten tehoaineiden hyviksynnidn uusimisme-
nettelyyn, 1) joiden hyviksynnidn voimassaoloaika paittyy ennen 27 pdivdd maaliskuuta 2024 ja 2) joiden osalta asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 17 artiklan nojalla 27 péivind maaliskuuta 2021 tai sen jalkeen annetulla asetuksella pidennetddn hyviksynnan
voimassaoloaikaa 27 paivdan maaliskuuta 2024 tai sitd myohempdaan paivadn.
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(5)  Hakija on toimittanut tdydentdvit asiakirja-aineistot tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 6 artiklan
mukaisesti esitteleville jdsenvaltiolle, rinnakkaisesittelijind toimivalle jdsenvaltiolle, komissiolle ja Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jaljempéni ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’. Esittelevd jdsenvaltio totesi
hakemuksen tdydelliseksi.

(6)  Esittelevd jasenvaltio laati rinnakkaisesittelijind toimivaa jasenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen luonnoksen ja toimitti sen elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja komissiolle 15 péivind lokakuuta
2019.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti tdydentdvin asiakirja-aineiston tiivistelmén julkisesti saataville. Lisaksi
elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen hakijalle ja
jasenvaltioille kommentoitavaksi ja kdynnisti siité julkisen kuulemisen. Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti
saamansa huomautukset edelleen komissiolle.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 30 pdivind maaliskuuta 2022 komissiolle padtelminsa () siitd,
voidaanko oksamyylin olettaa tdyttidvan asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit.

(9)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi pddtelmissddn useita huolenaiheita. Se totesi erityisesti, ettd kaikkiin
edustaviin kayttotarkoituksiin, joiden arvioidaan ylittdvin hyviksyttavan kdyttdjan altistumistason (AOEL), liittyy
kayttdjien kannalta suuri riski myos silloin, kun kéytetddn henkilénsuojaimia.

(10) Alustavassa kuluttajien ravinnon vilitykselld tapahtuvaa akuuttia altistumista koskevassa riskinarvioinnissa ilmeni
lisaksi, ettd akuutin altistumisen viiteannos (ARfD) ylittyy huomattavasti kaikissa edustavissa kdyttotarkoituksissa
kaikkien syotdviksi tarkoitettujen viljelykasvien tapauksessa. Lisdksi kuluttajien juomaveden vilitykselld
tapahtuvasta altistumisesta aiheutuvien riskien arvioinnissa ilmeni, ettd pohjavedessd olevasta metaboliitista
IN-D2708 johtuva teoreettinen enimmdispéivasaanti (TMDI) ylitti aikuisten, lasten ja imeviisten hyviksyttivin
pdivdsaannin (ADI) kaikissa edustavissa kdyttotarkoituksissa ja ettd pohjavedessd olevasta metaboliitista IN-A2213
johtuva teoreettinen enimmaispéivisaanti ylitti imevdisid koskevan ADI-arvon kaikissa edustavissa kayttotarkoi-
tuksissa.

(11) Komissio esitti tehoaineen oksamyyli hyviksynnin uusimista koskevan kertomuksen 13 paivina lokakuuta 2022 ja
tdmdn asetuksen luonnoksen 8 pdivand joulukuuta 2022 pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle.

(12) Komissio pyysi hakijaa toimittamaan elintarviketurvallisuusviranomaisen paitelmid koskevat huomautuksensa.
Komissio kehotti myds tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan
mukaisesti hakijaa toimittamaan huomautuksensa uusimista koskevasta kertomuksesta.

(13) Hakijan esittdmistd perusteluista huolimatta tehoainetta koskevia huolenaiheita ei voitu poistaa.

(14) Niin ollen ei ole vahvistettu vahintddn yhden kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kiyttotar-
koituksen osalta, ettd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit tayttyvit. Tehoaineen
oksamyyli hyviksyntdd ei ndin ollen ole aiheellista uusia.

(15) Sen vuoksi taytintoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.
(16) Jdsenvaltioille olisi annettava riittdvésti aikaa oksamyylia sisaltivien kasvinsuojeluaineiden lupien peruuttamiseen.

(17) Jos jasenvaltiot myontavit oksamyylia sisiltivien kasvinsuojeluaineiden osalta siirtymaajan asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti, kyseisen siirtymdajan olisi pddtyttivd viimeistddn 30 paivind syyskuuta
2023.

(18) Oksamyylin hyviksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin 31 péivddn lokakuuta 2023 komission tdytintdonpanoa-
setuksella (EU) 2023/116 (), jotta uusimismenettely saataisiin padtokseen ennen kuin kyseisen aineen hyviksynnian
voimassaolo pdittyy. Koska hyviksynndn uusimatta jittimisestd on kuitenkin tehty pditds ennen voimassaolon
myohennettya paittymispaivad, titd asetusta olisi sovellettava kyseistd paivimaarad aikaisemmin.

(9 EFSA Journal 2022;20(5):7296.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2023[/116, annettu 16 pidivind tammikuuta 2023, tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 muuttamisesta tehoaineen oksamyyli hyvaksynnan voimassaoloajan pidentdmiseksi (EUVL L 15, 17.1.2023, s. 15).
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(19) Tdmid asetus ei estd oksamyylin hyvdksymistd koskevan uuden hakemuksen toimittamista asetuksen (EY)
N:0 1107/2009 7 artiklan nojalla.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusimatta jittiminen

Tehoaineen oksamyyli hyviksyntdd ei uusita.

2 artikla
Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Poistetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessé olevasta A osasta oksamyylia koskeva rivi 116.

3 artikla
Siirtymdtoimenpiteet
Jasenvaltioiden on peruutettava oksamyylia tehoaineena sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden luvat viimeistddn 30
pdivind kesakuuta 2023.
4 artikla
Siirtymiaika
Jasenvaltioiden asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti mahdollisesti myontdman siirtymdaajan on padtyttiva
viimeistddn 30 pdivind syyskuuta 2023.
5 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 5 paiviand huhtikuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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