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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/2197,
annettu 4 pdivind syyskuuta 2024,
munankuorijauheen jittimisesti hyviksymitti perusaineeksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille

saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117[ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 pdivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (})
ja erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan yhdessa sen 23 artiklan 5 kohdan kanssa,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

()

Komissio vastaanotti 25 paiviand kesikuuta 2020 SAMO:lta, jiljempdnd ‘hakija’, hakemuksen, joka koski
munankuorijauheen hyviksymistd perusaineeksi, jota on tarkoitus kdyttdd kasvinsuojelussa viinikoynnosten
sienikarkotteena.

Komissio vastaanotti hakemuksen ensimmdisen tarkistuksen 12 piivana syyskuuta 2021. Hakemuksen, sellaisena
kuin se vastaanotettiin 4 pdivind maaliskuuta 2022, kisiteltdviksi ottamista koskevan lopullisen tarkastuksen
jdlkeen siihen liitettiin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 23 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa vaaditut tiedot.

Saatavilla oli myds useita asetuksen (EY) N:o 1107/2009 23 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja muun unionin
lainsdddidnnon mukaisesti suoritettuja asiaa koskevia arviointeja. Saatavilla oli useita Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaisen, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, paitelmid torjunta-aineiden riskinarviointia
koskevasta vertaisarvioinnista sekd erilaisia tieteellisid lausuntoja elintarviketurvallisuusviranomaisen ANS-
lautakunnalta, CEP-lautakunnalta, CONTAM-lautakunnalta, FAF-lautakunnalta ja NDA-lautakunnalta (}. Elintarvike-
turvallisuusviranomainen ja komissio ovat ottaneet huomioon ndiden arviointien tulokset.

Komissio pyysi elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellistd apua asetuksen (EY) N:o 1107/2009 23 artiklan 4
kohdan mukaisesti. Elintarviketurvallisuusviranomainen esitti komissiolle 31 péivind lokakuuta 2023 munankuori-
jauhetta koskevan teknisen raportin ().

Tuotteen ominaisuuksien osalta elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd tuotantoprosessin tarkat parametrit
ovat episelvid. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd materiaalien koostumukset ja ominaisuudet (esim.
pH) vaihtelevat niiden tuotannossa kiytetyn limpétilan ja kuumennuksen keston mukaan. Suunnitellun
perusaineen tdrkeimmdt ainesosat (noin 50 %) ovat kalsiumkarbonaatti/kalsiumoksidi (CaCQO;/CaO) eri suhteissa
valmistusprosessin olosuhteista riippuen. CaCO; on asetuksen (EY) N:0°1107/2009 mukaisesti hyviksytty
tehoaine (*). CaO on luokiteltu pH-arvosta riippuen vakavia silmivaurioita aiheuttavaksi (kategoria 1) ja ihoa
drsyttaviksi, ja se saattaa aiheuttaa hengitysteiden drsytysta.

EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107 oj.

Viittaukset ndihin arviointeihin ovat saatavilla EFSAn pditelmissd. EFSAn elintarvikkeiden lisdaineita ja elintarvikkeisiin lisattavia
ravintoaineita kisittelevd lautakunta (ANS); EFSAn elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia materiaaleja, entsyymeji ja
jalostuksen apuaineita kisitteleva lautakunta (CEP); EFSAn elintarvikeketjun vierasaineita kisittelevd lautakunta (CONTAM); EFSAn
elintarvikkeiden lisdaineita ja aromiaineita kasitteleva lautakunta (FAF); EFSAn erityisruokavaliovalmisteita, ravitsemusta ja allergioita
kisitteleva lautakunta (NDA). EFSA supporting publication 2023:EN-8434. 20 sivua, doi:10.2903sp.efsa.2023.EN-8434.

EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 2023. Overall conclusions on the application for approval of eggshell powder
as a basic substance to be used in plant protection as a fungifuge on grapevines. EFSA supporting publication 2023:EN-8434. 20
sivua, doi:10.2903/sp.efsa.2023.EN-8434.
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(6)  Ihmisten terveyden osalta elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd kun otetaan huomioon hakijan
toimittamassa eritelmédssd ilmoitettu munankuorijauheen lyijypitoisuus, munankuorijauheella saattaa olla
hermoston kehitykseen kohdistuvia vaikutuksia, kun sen saanti vastaa ravinnon kautta tapahtuvaa altistumista
koskevia arvioita kuluttajien (syotaviksi tarkoitettujen viinirypaleiden suurkuluttajien (lasten) ja viinin valmistukseen
tarkoitettujen viinirypéleiden suurkuluttajien (aikuisten)) osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi sen
vuoksi, ettd munankuorijauheen, jonka lyijypitoisuus vastaa eritelmissd esitettyd tasoa, aiottua kdyttdd ei voida
katsoa turvalliseksi. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan rypéleissd olisi hyvin todennikoisesti
munankuorijauheen jadmis, koska munankuorijauhetta on tarkoitus kdyttdd viimeisen kerran silloin, kun rypéleet
ovat kypsid sadonkorjuuta varten. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettd muniin ja niistd saatuihin
tuotteisiin on EU:n elintarvikelainsddddnnon () nojalla merkittdva tiedot allergeeneista. Ndin ollen valmiisiin
elintarvikkeisiin olisi lisittdvé asiaa koskeva merkinta.

(7)  Munankuorijauheen ymparistovaikutuksista elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd altistumisen ja vaarojen
arviointia koskevassa asiakirja-aineistossa on niukasti tietoa muiden kuin kohdeorganismien osalta. Millekddn
muiden kuin kohdeorganismien ryhmaille ei myoskddn ollut saatavilla kvantitatiivista riskinarviointia eikd
luotettavaan todistusndyttdon perustuvaa riskinarviointia.

8 Komissio  esitti syville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle tarkastelukertomuksen () 22
pysyv )
pdivind toukokuuta 2024 ja tdimén tdytintoonpanoasetuksen luonnoksen 10 pdivina heindkuuta 2024.

(9)  Komissio pyysi hakijaa toimittamaan huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen teknisestd raportista ja
komission laatimasta tarkastelukertomuksesta. Hakija esitti huomautuksensa, jotka otettiin asianmukaisesti
huomioon.

(10) Hakijan esittdmistd perusteluista huolimatta aineen kdyton tuvallisuuteen liittyvid ihmisten terveyden ja ympiriston
suojelemista koskevia epiilyksii ei voitu poistaa.

(11) Ndin ollen ei ole voitu vahvistaa, etti asetuksen (EY) N:o 1107/2009 23 artiklassa sdddetyt edellytykset tayttyvit. Sen
vuoksi on aiheellista vahvistaa, ettd munankuorijauhetta ei hyvaksytd perusaineeksi.

(12) Talld asetuksella ei estetd mahdollisuutta esittdd uusi hakemus munankuorijauheen hyviksymisestd perusaineeksi
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 23 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Ainetta munankuorijauhe ei hyviksyti perusaineeksi.

2 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivind tammikuuta 2002, elintarvikelainsiddantoad
koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seké elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd. (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1. ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2002/17 8/0j).

(®) Pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean 11 pdivana heindkuuta 2024 laatima lopullinen tarkastelukertomus, joka koskee
munankuorijauheen jittimista hyviksymattd perusaineeksi asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti.
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 4 paiviand syyskuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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