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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/2456,
annettu 7 piivini marraskuuta 2023,

tehoaineen klofentetsiini hyviksynnin uusimatta jittimisestd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission tiytintdonpanoasetuksen (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 direktiivilla 2010/39/EU () sisillytettiin klofentetsiini tehoaineena neuvoston direktiivin 91/414/ETY ()
liitteeseen 1.

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 klofentetsiini hyvaksynti, sellaisena kuin se on esitettynd tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
liitteessé olevassa A osassa, paittyy 31 piivana joulukuuta 2023.

Tehoaineen klofentetsiini hyviksynnin uusimisesta on jétetty hakemus Espanjalle, joka on esitteleva jisenvaltio, ja
Alankomaille, joka on rinnakkaisesittelijand toimiva jdsenvaltio, komission tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 844/2012 () 1 artiklan mukaisesti kyseisessd artiklassa sdddetyssd méddrdajassa.

Hakija ~on  toimittanut  vaaditut  tdydentdvdt  asiakirja-aineistot  tdytinto6npanoasetuksen  (EU)
N:o 844/2012 6 artiklan mukaisesti esitteleville jdsenvaltiolle, rinnakkaisesittelijand toimivalle jisenvaltiolle,
komissiolle ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jaljempénd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’.
Esitteleva jasenvaltio totesi, ettd hakemus voitiin ottaa kisiteltdvaksi.

EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

Komission direktiivi 2010/39/EU, annettu 22 pidivind kesikuuta 2010, neuvoston direktiivin 91/414/ETY litteen I muuttamisesta
tehoaineita klofentetsiini, diflubentsuroni, lenasiili, oksadiatsoni, pikloraami ja pyriproksifeeni koskevien erityissddnnosten osalta
(EUVLL 156, 23.6.2010, s. 7).

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

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 péivind 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 taytintoonpanoasetus (EU) N:o 844/2012, annettu 18 péivind 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). Kyseistd tdytintoonpanoasetusta sovelletaan
edelleen timin tehoaineen hyviksynnin uusimismenettelyyn sidnnosten vahvistamisesta tehoaineiden hyviksynnin uusimisme-
nettelyn tdytintdonpanemiseksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission
tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 8442012 kumoamisesta 20 piivind marraskuuta 2020 annetun komission tdytintoonpanoa-
setuksen (EU) 2020/1740 17 artiklan nojalla (EUVL L 392, 23.11.2020, s. 20).
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Esittelevd jdsenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa jdsenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen luonnoksen ja toimitti sen elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja komissiolle 6 pidivind maaliskuuta
2018. Uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksessa esittelevd jasenvaltio ehdotti, ettd klofentetsiinin
hyviksyntd voitaisiin uusia vain, jos hakija toimittaa lisitietoja, niin ettd tiettyja kysymyksid voidaan kasitelld
tarkemmin seuraavaksi toteutettavan vertaisarviointiprosessin aikana.

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.

Hakijalle annettiin tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 13 artiklan 3 a kohdan kolmannen alakohdan
mukaisesti tilaisuus toimittaa lisitietoja asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessa II olevassa 3.6.5 ja 3.8.2 kohdassa
esitettyjen hormonitoimintaa héiritseviid ominaisuuksia koskevien hyviksymiskriteerien tdyttimiseksi.

Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 29 pdivind heindkuuta 2021 komissiolle paitelminsa (%) siitd,
voidaanko klofentetsiinin olettaa tdyttivin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa saadetyt hyvaksymiskriteerit.

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi paatelmissddn useita huolenaiheita. Elintarviketurvallisuusviranomainen
totesi erityisesti, ettd asiakirja-aineistossa toimitettujen tietojen perusteella klofentetsiinilli on asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 liitteessd I olevassa 3.6.5 kohdassa esitettyja hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia, joilla voi
olla haitallisia vaikutuksia ihmisiin. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan klofentetsiinin jddmien odotetaan
ylittdvin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessi Il olevassa 3.6.5 kohdassa esitetyn arvon. Ndin ollen asetuksen
(EY) N:0 1107/2009 liitteessd II olevassa 3.6.5 kohdassa esitetty vaatimus ei téyty.

Lisiksi elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd linnuille ja luonnonvaraisille nisikkdille aiheutuu suuri pitkdn
aikavilin riski edustavissa kdyttotarkoituksissa sellaisissa viljelykasveissa, joita ei kasvateta pysyvissd kasvihuoneissa.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd kuluttajille aiheutuvan riskin arviointia ei voitu tehda ja ettd
kiytettivissd olevien tietojen perusteella ei voitu ehdottaa jadmien enimmdiismairid eikd muille kuin kohdelajina
oleville niveljalkaisille aiheutuvan riskin arviointia voitu saattaa padtokseen edustavissa kiyttotarkoituksissa
sellaisissa viljelykasveissa, joita ei kasvateta pysyvissd kasvihuoneissa.

Arvioidessaan, onko klofentetsiini asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklan 7 kohdan mukaisesti vélttimiton
sellaisen kasvien terveydelle aiheutuvan vakavan vaaran torjumiseksi, jota ei voida torjua muilla kéytettivissd
olevilla keinoilla, muut kuin kemialliset menetelmit mukaan luettuina, elintarviketurvallisuusviranomainen totesi,
ettd vaikka joihinkin klofentetsiinin kéyttotarkoituksiin ja joissakin jasenvaltioissa ei ehkd ole saatavilla riittdvasti
kemiallisia vaihtoehtoja, kéytettdvissd on my6s muita kuin kemiallisia menetelmid, ja ettd joidenkin viljelykasvien
tuholaisia voi olla mahdollista torjua kemiallisten ja muiden kuin kemiallisten menetelmien yhdistelmalld. Lisdksi
kasvien terveydelle ei ole todettu aiheutuvan vakavaa vaaraa. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd asetuksen (EY)
N:0 1107/2009 4 artiklan 7 kohdassa sdidetyn poikkeuksen soveltamisedellytykset eivit tayty.

Komissio esitti hyviksynnin uusimista koskevan kertomuksen 24 pdivini toukokuuta 2023 ja timin asetuksen
luonnoksen pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle 12 pdivini heindkuuta 2023.

Komissio pyysi hakijaa toimittamaan elintarviketurvallisuusviranomaisen pédtelmid koskevat huomautuksensa.
Komissio kehotti myos tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan
mukaisesti hakijaa toimittamaan huomautuksensa uusimista koskevasta kertomuksesta. Hakija toimitti
huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

Hakijan esittdmistd perusteluista huolimatta tehoainetta koskevia huolenaiheita ei voitu poistaa.

Niin ollen ei ole vahvistettu vihintddn yhden kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kiyttotar-
koituksen osalta, ettd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit tiyttyvat. Sen vuoksi
on aiheellista olla uusimatta tehoaineen klofentetsiini hyviksyntdd kyseisen asetuksen 20 artiklan 1 kohdan b
alakohdan mukaisesti.

(®) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance clofentezine (EFSA Journal 2021;19(8):6817;

https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6817).
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Sen vuoksi tiytintoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.
Jasenvaltioille olisi annettava riittdvésti aikaa klofentetsiinid sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden lupien peruuttamiseen.

Jos jdsenvaltiot myontavit klofentetsiinid sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden osalta siirtymiajan asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti, kyseisen siirtymaéajan olisi padtyttdva viimeistddn 12 kuukauden kuluttua
timan asetuksen voimaantulosta. Klofentetsiinin hyviksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin 31 pdivéin joulukuuta
2023 komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2022/1480 ('), jotta uusimismenettely saataisiin padtokseen ennen
kuin kyseisen tehoaineen hyvaksynnin voimassaolo paittyy.

Ottaen huomioon, ettd klofentetsiinin nykyisen hyviksynnin voimassaoloaika péittyy 31 péivind joulukuuta 2023,
tdmdn asetuksen olisi tultava voimaan mahdollisimman pian.

Tami asetus ei estd klofentetsiinin hyviksymistd koskevan uuden hakemuksen toimittamista asetuksen (EY)
N:0 1107/2009 7 artiklan mukaisesti.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tehoaineen hyviksynnin uusimatta jittiminen

Tehoaineen klofentetsiini hyviaksyntdd ei uusita.

2 artikla

Tdytint6onpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Poistetaan taytdntoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevasta A osasta klofentetsiinid koskeva rivi 171.

3 artikla

Siirtymdtoimenpiteet

Jasenvaltioiden on peruutettava klofentetsiinid tehoaineena sisiltivien kasvinsuojeluaineiden luvat viimeistddn 11
pdivana toukokuuta 2024.

4 artikla

Siirtymiaika

Jasenvaltioiden asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti mahdollisesti myontdman siirtymdaajan on padtyttiva
viimeistddn 11 pdivdnd marraskuuta 2024.

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2022/1480, annettu 7 piivdnd syyskuuta 2022, tiytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta siltdi osin kuin on kyse tehoaineiden 2-fenyylifenoli (mukaan luettuna sen suolat kuten natriumsuola),
8-hydroksikinoliini, amidosulfuroni, bensulfuroni, bifenoksi, klormekvatti, klorotoluroni, klofentetsiini, klomatsoni, daminotsidi,
deltametriini, dikamba, difenokonatsoli, diflufenikaani, dimetakloori, esfenvaleraatti, etofenproksi, fenoksaproppi-P, fenpropidiini,
fenpyratsamiini, fludioksonili, flufenaset, flumetraliini, fostiatsaatti, lenasiili, MCPA, MCPB, nikosulfuroni, parafiini6ljyt, parafiini6ljy,
penkonatsoli, pikloraami, proheksadioni, propakvitsafoppi, prosulfokarbi, kvitsalofoppi-P-etyyli, kvitsalofoppi-P-tefuryyli, natrium-
5-nitroguajakolaatti, natrium-o-nitrofenolaatti, natrium-p-nitrofenolaatti, rikki, tebufenpyradi, tetrakonatsoli, triallaatti, triflusulfuroni
ja tritosulfuroni hyviksynnin voimassaoloajan pidentimisestd (EUVL L 233, 8.9.2022, s. 43).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2456/0j
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5 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kolmantena péivind sen jlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

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

Tehty Brysselissa 7 paivind marraskuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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