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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 149/2014,

annettu 17 piivini helmikuuta 2014,

tehoaineen L-askorbiinihappo hyviksymisestd kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja
tiytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91[/414[ETY
kumoamisesta 21 pdivand lokakuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (!) ja
erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan ja 78 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 1 kohdan a
alakohdan mukaisesti neuvoston direktiivin
91/414/ETY (%) sdannoksid sovelletaan hyviksymismenet-
telyn ja hyvaksynnin edellytysten osalta tehoaineisiin,
joista on tehty pddtos kyseisen direktiivin 6 artiklan 3
kohdan mukaisesti ennen 14 pdivad kesikuuta 2011. L-
askorbiinihapon (josta on aiemmin kéytetty nimitystd as-
korbiinihappo) osalta asetuksen (EY) N:o 1107/2009
80 artiklan 1 kohdan a alakohdassa sdddetyt edellytykset
tdyttyvit komission péddtokselld 2005/751/EY (3).

(2)  Alankomaat vastaanotti 14 pdivini syyskuuta 2004 Cit-
rex Europe B.V:td direktiivin 91/414ETY 6 artiklan 2
kohdan mukaisen hakemuksen L-askorbiinihappo-nimi-
sen tehoaineen sisillyttdmiseksi direktiivin 91/414/ETY
liitteeseen 1. Pddtoksessd 2005/751/EY vahvistettiin, ettd
asiakirja-aineisto oli tdydellinen, eli sen voitiin periaat-
teessa katsoa tdyttdvan direktiivin 91/414[ETY liitteissd
I ja III asetetut tietovaatimukset.

(3)  Kyseisen tehoaineen vaikutukset ihmisten ja eldinten ter-
veyteen ja ympdristoon on arvioitu  direktiivin
91/414/ETY 6 artiklan 2 ja 4 kohdan sdinnosten mukai-
sesti hakijan ehdottamien kéyttotarkoitusten osalta. Esit-
televd jasenvaltio toimitti arviointikertomuksen luonnok-

() EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1.

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

(}) Komission paitos 2005/751[EY, tehty 21 pdivind lokakuuta 2005,
yksityiskohtaista tutkimusta varten toimitetun asiakirja-aineiston tdy-
dellisyyden periaatteellisesta hyviksymisestd askorbiinihapon, kali-
umjodidin ja kaliumtiosyanaatin mahdolliseksi sisallyttimiseksi neu-
voston direktiivin  91/414/ETY liitteeseen 1 (EUVL L 282,
26.10.2005, s. 18).

sen 10 pdivind syyskuuta 2007. Hakijalta pyydettiin ko-
mission asetuksen (EU) N:o 188/2011 (¥ 11 artiklan 6
kohdan mukaisesti lisitietoja 17 pdivind toukokuuta
2011. Alankomaiden ndistd lisitiedoista tekemi arviointi
toimitettiin paivitetyn arviointikertomuksen luonnoksen
muodossa heindkuussa 2011.

(4)  Jasenvaltiot ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomai-
nen, jiljempina ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, tar-
kastelivat arviointikertomuksen luonnosta. Elintarviketur-
vallisuusviranomainen esitti komissiolle padtelmansa L-as-
korbiinihappo-tehoainetta sisiltdvien torjunta-aineiden
riskinarviointia koskevasta tarkastelusta °) 17 pdivind
huhtikuuta 2013. Jdsenvaltiot ja komissio tarkastelivat
arviointikertomuksen luonnosta ja elintarviketurvallisuus-
viranomaisen paitelmid elintarvikeketjua ja eldinten ter-
veyttd kasittelevissd pysyvissd komiteassa, ja L-askorbii-
nihappoa koskeva komission tarkastelukertomus saatiin
valmiiksi 13 péivind joulukuuta 2013.

(5)  Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd L-askorbiinihappoa
sisaltavien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa
tdyttavan direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja
b alakohdassa ja 5 artiklan 3 kohdassa sdddetyt edelly-
tykset erityisesti tutkittujen ja komission tarkastelukerto-
muksessa lueteltujen kayttotarkoitusten osalta. Ndin ollen
L-askorbiinihappo on aiheellista hyviksya.

(6)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan
sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon ny-
kyinen tieteellinen ja tekninen tietimys hyviksyntdan on
kuitenkin tarpeen liittdd tiettyjd edellytyksii ja rajoituksia.
Erityisesti on aiheellista edellyttda lisdd vahvistavia tietoja.

(7)  Kohtuullinen mairdaika on tarpeen ennen hyviksymista,
jotta jasenvaltiot ja asianomaiset osapuolet voivat valmis-
tautua hyvaksymisestd seuraaviin uusiin vaatimuksiin.

(% Komission asetus (EU) N:o 188/2011, annettu 25 piivind helmi-

kuuta 2011, neuvoston direktiivin 91/414[ETY tdytintoonpanoa
koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd siltd osin kuin on kyse sel-
laisten tehoaineiden arviointimenettelystd, joita ei ollut markkinoilla
kahtena kyseisen direktiivin tiedoksi antamista seuraavana vuonna
(EUVL L 53, 26.2.2011, s. 51).

(®) EFSA Journal 2013; 11(4):3197. Saatavilla verkossa osoitteessa
www.efsa.curopa.cu.


http://www.efsa.europa.eu
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(8)  Rajoittamatta asetuksessa (EY) N:o 1107/2009 sdadetty-
jen hyvaksynnastd johtuvien velvoitteiden soveltamista ja
ottaen huomioon direktiivistd 91/414/ETY asetukseen
(EY) N:o 1107/2009 siirtymisestd aiheutuva erityistilanne
olisi kuitenkin sovellettava seuraavia sidnnoksia. Jasenval-
tioilla olisi hyviksymisen jalkeen oltava kuusi kuukautta
aikaa tarkistaa L-askorbiinihappoa sisiltivien kasvinsuoje-
luaineiden luvat. Jasenvaltioiden olisi tapauksen mukaan
muutettava lupia taikka korvattava tai peruutettava ne.
Mainitusta mairaajasta poiketen olisi yhdenmukaisten pe-
riaatteiden mukaisesti sdddettdvd pidemmastd madraajasta
kutakin kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiottua kayttotar-
koitusta koskevan tdydellisen, direktiivin 91/414/ETY liit-
teen III mukaisen asiakirja-aineiston toimittamista ja ar-
viointia varten.

(9)  Komission asetuksen (ETY) N:o 3600/92 (') puitteissa ar-
vioitujen  tehoaineiden  sisdllyttimisestd  direktiivin
91/414/[ETY liitteeseen I saatu aiempi kokemus on osoit-
tanut, ettd tietojen saantiin liittyvid nykyisten lupien hal-
tijoiden velvollisuuksia voi olla vaikea tulkita. Lisavaike-
uksien valttimiseksi ndyttadkin olevan tarpeen selkeyttdd
jasenvaltioiden velvollisuuksia ja erityisesti velvollisuutta
tarkistaa, ettd luvanhaltija osoittaa, ettd kyseisen direktii-
vin liitteen II vaatimukset tdyttdvd asiakirja-aineisto on
saatavilla. Talld selvennykselld ei kuitenkaan aiheuteta ja-
senvaltioille tai luvanhaltijoille uusia velvoitteita verrat-
tuna direktiiveihin, joita on tdhdn mennessi annettu ky-
seisen direktiivin liitteen I muuttamiseksi, tai verrattuna
asetuksiin, joita on annettu tehoaineiden hyvaksymisesta.

(10)  Komission tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o
540/2011 (?) liitettd olisi asetuksen (EY) N:o 1107/2009
13 artiklan 4 kohdan mukaisesti muutettava.

(11)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevian pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen

Hyvaksytddn liitteessd I mddritetty tehoaine L-askorbiinihappo
kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Kasvinsuojeluaineiden uudelleenarviointi

1.  Jasenvaltioiden on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukai-
sesti tarvittaessa muutettava tai peruutettava L-askorbiinihappoa
tehoaineena sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden voimassa olevat
luvat viimeistddn 31 pdivind joulukuuta 2014.

(") Komission asetus (ETY) N:o 3600/92, annettu 11 péivana joulukuuta
1992, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun neu-
voston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
tyoohjelman ensimmdisen vaiheen tiytintoonpanoa koskevista yksi-
tyiskohtaisista sdannoistd (EYVL L 366, 15.12.1992, s. 10).
Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 pdi-
vind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 1107/2009 tdytintoonpanosta hyviksyttyjen tehoainei-
den luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1).

S
-

Jasenvaltioiden on kyseiseen pidivimddrddn mennessd erityisesti
tarkistettava, ettd tdiman asetuksen liitteen I edellytykset tdytty-
vit, kyseisessa liitteessd olevassa erityisid sddnnoksid koskevassa
sarakkeessa mainittuja edellytyksid lukuun ottamatta, ja ettd lu-
vanhaltijalla  tai luvanhaltijan saatavilla on direktiivin
91/414/[ETY liitteen II vaatimukset tdyttdva asiakirja-aineisto ky-
seisen direktiivin 13 artiklan 1-4 kohdan ja asetuksen (EY) N:o
1107/2009 62 artiklan edellytysten mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetiin, jasenvaltioiden
on arvioitava uudelleen kaikki sellaiset sallitut kasvinsuojelu-
aineet, jotka sisiltavit L-askorbiinihappoa joko ainoana teho-
aineena tai yhtend monista tehoaineista, jotka kaikki on viimeis-
tadn 30 pdivd kesikuuta 2014 sisdllytetty tdytintoonpanoase-
tuksen (EU) N:o 540/2011 liitteeseen; arviointi on suoritettava
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoi-
tettujen yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti, direktiivin
91/414[ETY liitteessd III sdddetyt vaatimukset tdyttdvan asiakir-
ja-aineiston perusteella ja ottaen huomioon timin asetuksen
liitteessd I oleva erityisid sadnnoksid koskeva sarake. Jdsenvalti-
oiden on kyseisen arvioinnin perusteella méaritettava, tayttaako
tuote asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 1 kohdassa
vahvistetut edellytykset.

Mairittamisen jalkeen jdsenvaltioiden on

a) L-askorbiinihappoa ainoana tehoaineena sisiltivien tuottei-
den osalta tarvittaessa muutettava lupaa tai peruutettava se
viimeistddn 31 pdivand joulukuuta 2015; tai

=z

L-askorbiinihappoa yhtend monista tehoaineista sisdltiavien
tuotteiden osalta tarvittaessa muutettava lupaa tai peruutet-
tava se viimeistddn 31 paivind joulukuuta 2015 taikka siind
sdddoksessd tai niissd saddoksissd, joilla kyseinen aine tai
aineet lisattiin direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I tai joilla
kyseinen aine tai kyseiset aineet hyvaksyttiin, tillaista muut-
tamista tai peruuttamista varten vahvistettuna ajankohtana
sen mukaan, kumpi ajankohta on myohdisempi.

3 artikla
Muutokset tiytintdonpanoasetukseen (EU) N:o 540/2011

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

4 artikla
Voimaantulo ja soveltamispiivi

Tdamd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivastd heindkuuta 2014.
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Tdamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-
tioissa.

Tehty Brysselissi 17 pdivand helmikuuta 2014.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



LITE 1

Nimi, tunnistenumero

[UPAC-nimi

Puhtaus (*)

Hyviksymispdivd

Hyviksynnin paat-
tymispdiva

Erityiset sddnnokset

L-askorbiinihappo
CAS-numero: 50-81-7

CIPAC-numero: 774

(5R)-5-[(18)-1,2-dihydroksietyyli]-
3,4-dihydroksifuran-2(5H)-oni

> 990 glkg

Seuraavat merkitykselliset epdpuhtau-
det eivit saa ylittdd seuraavia raja-ar-
voja:

Metanoli: < 3 g/kg

Raskasmetallit: < 10 mg/kg (lyijyna il-
maistuna)

1. heinikuuta
2014

30. kesikuuta
2024

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu-
jen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoon panemiseksi on otet-
tava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevassd
pysyvissd komiteassa 13. joulukuuta 2013 laaditun L-askorbii-
nihappoa koskevan tarkastelukertomuksen paitelmit ja erityisesti
sen lisdykset I ja II.

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huo-
miota

a) vesi- ja maaperdeliihin kohdistuvaan riskiin,

b) pohjaveden suojeluun, kun ainetta kdytetddn alueilla, joilla on
herkkd maaperi ja/tai epasuotuisat ilmasto-olot.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttavd riskinhallintatoimen-
piteita.

Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

1) L-askorbiinihapon luonnollinen taustapitoisuus ympdristossd ja
sen vahvistaminen, ettd kaloihin kohdistuva pitkdaikainen riski
on alhainen ja ettd vedessd eldviin selkdrangattomiin, leviin, lie-
roihin ja maaperdn mikro-organismeihin kohdistuva riski on
alhainen;

2) pohjavesikontaminaation riski.

Hakijan on toimitettava asianomaiset tiedot komissiolle, jisenvalti-
oille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle viimeistdan 30. kesd-
kuuta 2016.

(") Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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LITE 11
Lisdtadn tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan B osaan seuraava kohta:
- . - Hyviksymispdi- | Hyviksynnin T,
Nro Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (') .. AP Erityiset sddnnokset
vi padttymispaiva

66 L-askorbiinihappo (5R)-5-[(1S)-1,2-dihydrok- > 990 g/kg 1. heindkuuta | 30. kesikuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu-
sietyyli]-3,4-dihydroksifu- ) ) 2014 2024 jen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoon panemiseksi on otet-
CAS-numero: 50-81-7 ran-2(5H)-oni Seuraavat merkitykselliset tava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevissd

CIPAC-numero: 774

epapuhtaudet eivit saa ylit-
tdd seuraavia raja-arvoja:

Metanoli: < 3 g/kg

Raskasmetallit: < 10 mg/kg
(lyijynd ilmaistuna)

pysyvissd komiteassa 13. joulukuuta 2013 laaditun L-askorbiinihap-
poa koskevan tarkastelukertomuksen paitelmat ja erityisesti sen li-
sdykset I ja II.

Kokonaisarvioinnissa jisenvaltioiden on kiinnitettdvé erityistd huo-
miota

a) vesi- ja maaperielioihin kohdistuvaan riskiin,

b) pohjaveden suojeluun, kun ainetta kiytetddn alueilla, joilla on
herkkd maaperi ja/tai epadsuotuisat ilmasto-olot.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttavd riskinhallintatoimenpi-
teitd.

Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

1) L-askorbiinihapon luonnollinen taustapitoisuus ympéristossd ja
sen vahvistaminen, ettd kaloihin kohdistuva pitkiaikainen riski
on alhainen ja ettd vedessd elaviin selkdrangattomiin, leviin, lie-
roihin ja maaperdn mikro-organismeihin kohdistuva riski on al-
hainen;

2) pohjavesikontaminaation riski.

Hakijan on toimitettava asianomaiset tiedot komissiolle, jasenvalti-
oille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle viimeistdin 30. kesakuuta
2016.”

(") Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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