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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/413,
annettu 8 maaliskuuta 2021,

vihiriskisen tehoaineen verijauho hyviksynnin uusimisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti
seki komission tiytintoonpanoasetuksen (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 pdivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (})
ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan yhdessd sen 22 artiklan 1 kohdan kanssa,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

Verijauho sisallytettiin tehoaineena neuvoston direktiivin 91/414/ETY (?) liitteeseen I komission direktiivilld
2008/127/EY ().

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
0sassa.

Tehoaineen verijauho hyviksynts, sellaisena kuin se on esitettynd tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
liitteessi olevassa A osassa, paittyy 31 pdivana elokuuta 2021.

Tehoaineen verijauho hyviaksynnidn uusimisesta on jitetty hakemus komission tdytintdonpanoasetuksen (EU)
N:o 844/2012 () 1 artiklan mukaisesti kyseisessd artiklassa sdddetyssd méddrdajassa.

Hakija on toimittanut tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 8442012 6 artiklan mukaisesti vaaditut tdydentdvit
asiakirja-aineistot. Esittelevd jasenvaltio totesi hakemuksen tdydelliseksi.

Esittelevd jdsenvaltio laati rinnakkaisesittelijind toimivaa jisenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen luonnoksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jaljempédna ‘elintarviketurvalli-
suusviranomainen’, ja komissiolle 18 pdivina helmikuuta 2019.

Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen hakijalle ja
jasenvaltioille kommentoitavaksi ja niiltd saamansa huomautukset edelleen komissiolle. Lisdksi elintarviketurvalli-
suusviranomainen asetti tdydentdvin asiakirja-aineiston tiivistelman julkisesti saataville.

EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

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

Komission direktiivi 2008/127/EY, annettu 18 pdivini joulukuuta 2008, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta useiden
tehoaineiden sisdllyttimiseksi siihen (EUVL L 344, 20.12.2008, s. 89).

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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®)

(10)

(11)

(17)

Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 31 péivdnd tammikuuta 2020 komissiolle pditelmansd (°) siitd,
voidaanko verijauhon olettaa tdyttdvin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.
Komissio esitti ensimmdisen verijjauhon hyviksynnan uusimista koskevan kertomuksen ja asetusluonnoksen
pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle 16 piivind heindkuuta 2020.

Komissio pyysi hakijaa esittimain huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen paatelmasti ja tiytintoon-
panoasetuksen (EU) N:o 8442012 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti uusimista koskevasta
kertomuksesta. Hakija toimitti huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa saddettyjen hyvaksymiskriteerien tiyttyminen on osoitettu vahintdin
yhden tehoainetta verijjauho sisiltdvin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kayttotarkoituksen
osalta. Verijauhon hyviksyntd on niin ollen asianmukaista uusia.

Tehoaineen verijauho hyviksynnidn uusimiseen liittyvd riskinarviointi perustuu rajalliseen méidrdin edustavia
kayttotarkoituksia, miki ei kuitenkaan rajoita niitd kdyttotarkoituksia, joita varten verijauhoa sisaltavid kasvinsuoje-
luaineita voidaan hyvaksya.

Esittelevdn jdsenvaltion ja elintarviketurvallisuusviranomaisen tekemén arvioinnin perusteella ja ottaen huomioon
ajotut kayttotarkoitukset keskeisid huolenaiheita ei havaittu.

Miti tulee asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessa II olevissa 3.6.5 ja 3.8.2 kohdassa esitettyjen hormonitoimintaa
héiritsevien ominaisuuksien tunnistamista koskeviin kriteereihin, elintarviketurvallisuusviranomaisen pédtelméin
mukaan on erittdin epitodennikdistd, ettd verijauho olisi hormonitoimintaa hiiritsevé aine. Sen vuoksi komissio
katsoo, etti verijauholla ei pitdisi katsoa olevan hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia.

Komissio katsoo lisaksi, ettd verijauho on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 22 artiklan mukaisesti vihiriskisend
pidettdvi tehoaine, koska verijauho ei ole huolta aiheuttava aine ja se tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1107/2009
liitteessd I olevassa 5 kohdassa esitetyt edellytykset. Lisdksi veri on eldimen kehon komponentti, ja sitd esiintyy
yleisesti ihmisten ruokavaliossa.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessd sen 13 artiklan 4 kohdan kanssa,
taytantoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi siksi muutettava.

Verijauhon hyviksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin 31 péivddn elokuuta 2021 komission tdytintoonpanoase-
tuksella (EU) 1160/2020 ('), jotta uusimismenettely saataisiin padtokseen ennen voimassaolon padttymistd. Koska
uusimista koskeva pditos tehdddn ennen pidennetyn voimassaoloajan pddttymistd, titd asetusta olisi alettava
soveltaa kyseistd paivimadrad aikaisemmin.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tehoaineen hyviksynnin uusiminen

Uusitaan liitteessd I esitetyn tehoaineen verijauhe hyviksyntd kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

(") EFSA Journal 18(2):6006, doi: 10.2903/j.efsa.2020.6006. Saatavilla verkossa osoitteessa https:|/fwww.efsa.europa.eu/fr/efsajournal/
pub/6006.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2020/1160, annettu 5 pdivind elokuuta 2020, tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta siltd osin kuin kyse on tehoaineiden alumiiniammoniumsulfaatti, alumiinisilikaatti, verijauho, kalsiumkarbonaatti,
hiilidioksidi, teepuu-uute, rasvojen tislausjaamat, rasvahapot C7—-C20, valkosipuliuute, gibberelliinihappo, gibberelliini, hydrolysoidut
proteiinit, rautasulfaatti, piimaa, kasvioljyt/rapsioljy, kaliumvetykarbonaatti, kvartsihiekka, kala6ljy, hajukarkottimet — eldin- tai
kasviperdiset/lampaanrasva, suoraketjuiset perhosten feromonit, tebukonatsoli ja urea hyvaksynnan voimassaoloajan pidentdmisesta
(EUVLL 257, 6.8.2020, s. 29).


https://www.efsa.europa.eu/fr/efsajournal/pub/6006
https://www.efsa.europa.eu/fr/efsajournal/pub/6006
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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 pdivastd huhtikuuta 2021.

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

Tehty Brysselissd 8 paiviand maaliskuuta 2021.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja



LITEI

Nimi, tunnistenumero

IUPAC-nimi

Puhtaus (')

Hyviksymispiivi

Hyviksynnin
padttymispaiva

Erityiset siannokset

Verijauho
90989-74-5
909

Ei sovelleta

100-prosenttinen
verijauho, jonka
hemoglobiinipitoi-
suus on vahintddn
80 %.

1. huhtikuuta 2021

31. maaliskuuta 2036

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen
yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava
huomioon  verijavhon  hyviksynnin  uusimista  koskevan
kertomuksen pédtelmat ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

Jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota

— kalojen ja vedessi eldvien selkdrangattomien suojeluun, kun kiy-
tetddn vihemmain kohdennettuja ruiskutustekniikoita, ja

— siihen, etté verijauhoa sisiltdvid kasvinsuojeluaineita on sekoitet-
tava ennen kayttod aineen liuottamiseksi.

(") Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan uusimista koskevassa kertomuksessa.

120T°¢6

[ ]

Ny udulena uruorun uedooiny

Sel18 1



Muutetaan komission tiytintéonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:

1) Poistetaan A osasta verijauhoa koskeva 222 kohta.

2) Lisdtddn D osaan kohta seuraavasti:

LITEII

Nro Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus * Hyviaksymispiivi Hyvaksynnan Erityiset siannokset
péiittymispidivi
726 Verijauho Ei sovelleta 100-prosenttinen 1. huhtikuuta 2021 | 31. maaliskuuta 2036 | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6
90989-74-5 verijauho, jonka kohdassa tarkoitettujen  yhdenmukaisten
909 hemoglobiinipitoi- periaatteiden tdytintdonpanemiseksi on otettava

suus on vihintiin
80 %.

huomioon verijauhon hyviksynnin uusimista
koskevan kertomuksen pditelmat ja erityisesti
sen lisdykset I ja II.

Jasenvaltioiden on  kiinnitettdva

huomiota

— kalojen ja vedessd eldvien selkdrangattomien
suojeluun, kun kdytetdin vaihemmin kohden-
nettuja ruiskutustekniikoita, ja

— siihen, ettd verijauhoa sisiltdvid kasvinsuoje-
luaineita on sekoitettava ennen kayttod aineen
livottamiseksi.

erityista

* Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvissd uusimista koskevassa kertomuksessa.”

9¢/18 1

[ ]

Ny udulena uruorun uedooiny

120T°¢6
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