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PERUSTELUT

1. DELEGOIDUN SAADOKSEN TAUSTA

EU-lannoitevalmisteiden asettamista saataville markkinoilla koskevista sddnndistd annetun
asetuksen (EU) 2019/1009! liitteessi IV olevassa II osassa vahvistetaan lannoitevalmisteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joista sdddetdén tuotteiden kaupan pitdmiseen
liittyvistd yhteisistd puitteista annetussa péitoksessi N:o 768/2008/EY2. Asetuksen (EU)
2019/1009 42 artiklan 1 kohdassa komissiolle siirretdén valta antaa 44 artiklan mukaisesti
delegoituja sdddoksid, joilla liitettd IV mukautetaan tekniikan kehitykseen ja jotta
helpotettaisiin  sellaisten EU-lannoitevalmisteiden sisdmarkkinoille pédsyd ja vapaata
litkkkuvuutta, joiden kauppa sisdmarkkinoilla on mahdollisesti merkittdvdd ja joista on
tieteellisid todisteita, ettd ne eivdt aiheuta riskid ihmisten, eldinten tai kasvien terveydelle,
turvallisuudelle taikka ympéristolle ja ettd niiden avulla varmistetaan maataloudellinen teho.

Moduulissa Al kuvataan runsastyppisiin ammoniumnitraattilannoitteisiin  sovellettava
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely. Voimassa olevien sddntéjen mukaan miké
tahansa valmistajan valitsema laboratorio voi suorittaa vaaditun rdjahtdmattomyyskokeen ja
sitd edeltdvdat lampokésittelyt. Ilmoitetun laitoksen, joka on akkreditoitu suorittamaan
tarkastuksia, on valvottava testausta. Kun kuitenkin otetaan huomioon, ettd runsastyppiset
ammoniumnitraattilannoitteet ovat rdjdhdysvaarallisia tuotteita, on tidrkedd, etti
lampokasittelyt ja rdjahtdméttomyyskokeet suoritetaan ainoastaan laboratorioissa, joiden
tekninen kapasiteetti on hyviksytty luotettavasti. Sen vuoksi tédlld delegoidulla asetuksella
muutetaan liitteessd [V olevaa moduulia A1l siten, ettd siihen lisdtddn vaatimus, jonka mukaan
lampokdsittelyja ja rdjahtdmittomyyskokeita suorittavien laboratorioiden on oltava asetuksen
(EY) N:o 765/2008° mukaisesti toimivan jisenvaltioon sijoittautuneen akkreditointielimen
akkreditoimia kyseisid toimia varten. Tatd uutta vaatimusta olisi sovellettava vasta kuuden
kuukauden kuluttua tdmén asetuksen voimaantulosta, jotta valmistajilla on aikaa sopeutua, ja
samalla varmistetaan, ettd ne toimivat kohtuullisen ajan kuluessa, jotta voidaan varmistaa
niiden tuotteiden turvallisuus.

Moduulissa D1 esitetddn hyddynnettyihin ainesosiin sovellettava auditointivaatimus.
[Imoitettujen laitosten suorittamien auditointien tiheys liittyy nykyisin tuotosmateriaalin
vaadittuun naytteenottotiheyteen, joka sen mukaan, misti asianomaisesta ainesosaluokasta on
kyse, kasvaa vuotuisten syotteiden tai tuotosten méadrdn myoti. Suuria tonnimaérid tuottavien
valmistajien kohdalla tdmé johtaa siihen, ettd auditointeja tehddén paljon, mikd aiheuttaa
merkittdvin rasitteen valmistajille ja ilmoitetuille laitoksille. Sen varmistamiseksi, ettéd
auditoinnit suoritetaan oikeasuhteisesti, tdlld delegoidulla asetuksella muutetaan liitettd IV
siten, ettd auditointitiheys irrotetaan nidytteenottotiheydesti ja auditointitiheydeksi
vahvistetaan yksi auditointi vuodessa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1009, annettu 5 pédivénd kesdkuuta 2019, EU-
lannoitevalmisteiden asettamista saataville markkinoilla koskevien sddntdjen vahvistamisesta ja
asetusten (EY) N:o 1069/2009 ja (EY) N:o 1107/2009 muuttamisesta sekd asetuksen (EY) N:o
2003/2003 kumoamisesta (EUVL L 170, 25.6.2019, S. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/07).

Euroopan parlamentin ja neuvoston péiatés N:o 768/2008/EY, tehty 9 pédivdnd heindkuuta 2008,
tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisistd puitteista ja neuvoston péadtoksen 93/465/ETY
kumoamisesta (EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2008/768(1)/0j).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9 péivand heindkuuta 2008,
akkreditoinnin vaatimusten vahvistamisesta ja asetuksen (ETY) N:0339/93 kumoamisesta
(EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/765/0j).
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2. SAADOKSEN HYVAKSYMISTA EDELTANEET KUULEMISET

Jasenvaltioita on kuultu luonnoksesta lannoitevalmisteita kasittelevin komission
asiantuntijaryhmin (E01320)* kokouksissa 29. marraskuuta 2023, 15. ja 16. huhtikuuta 2024,
26. ja 27. marraskuuta 2024 sekd 7. ja 8. toukokuuta 2025 paremmasta lainsdddannosta 13.
huhtikuuta 2016° tehdyn toimielinten vilisen sopimuksen® sidintdjen mukaisesti.

Jasenvaltiot ja sidosryhmidt kannattivat yleisesti ottaen tdmidn delegoidun asetuksen
hyvaksymista.

Delegoidun asetuksen luonnos on julkaistu paremman s#intelyn portaalissa’ palautteen
saamiseksi. Saatu palaute oli yleisesti ottaen myonteista.

Moduuliin A1l ehdotettujen muutosten osalta jotkin sidosryhmét ehdottivat, ettd
akkreditoinnin osalta viitattaisiin standardiin EN ISO/IEC 17025 ja/tai tismennettdisiin, etti
laboratoriot on akkreditoitava erityisesti lampdkasittelyjd ja rdjahtdmattomyyskokeita varten.
Komissio otti huomioon viimeksi mainitun ehdotuksen mutta katsoo, ettd nimenomainen
viittaus standardiin EN ISO/IEC 17025 ei ole tarpeen, koska se on ainoa laboratorioihin
soveltuva standardi. Jotkin sidosryhmit ehdottivat, ettd laboratorioiden valinta rajattaisiin
EU:ssa sijaitseviin laboratorioihin. Komissio katsoo, ettd maantieteellinen rajoitus ei ole
perusteltu, koska EU:n akkreditointielimen suorittama akkreditointi on osoitus laboratorion
teknisistd valmiuksista.

Yhden sidosryhmidn kommentin perusteella komissio selvensi sdddostekstissd, ettd muutos
koskee ainoastaan lampokasittelyjd ja rdjahtamittomyyskokeita, kun taas 6ljynpidétyskokeita
koskevia vaatimuksia pidetddn riittdvind. Lisdksi erds kansalainen ehdotti laboratorioiden
akkreditointien sdannollistd tarkistamista. Koska akkreditointielinten edellytetddn jo nyt
valvovan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia, joille ne ovat myontineet
akkreditointitodistuksen asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukaisesti, luonnosta ei muutettu.

Moduuliin D1 ehdotettujen muutosten osalta yksi sidosryhmé ehdotti auditointien
harventamista. Komissio katsoo, ettd ehdotettu auditointitiheys (1 auditointi vuodessa) on
oikeasuhteinen. Lisdksi erds kansalainen ehdotti, ettdi komissio tarkastelisi sddnnollisesti
auditointien noudattamista. Luonnokseen ei tehty muutoksia, koska jdsenvaltioiden
viranomaiset valvovat auditointien noudattamista.

Delegoidun asetuksen luonnoksesta on lisdksi ilmoitettu kaupan teknisid esteitd koskevan
sopimuksen 2 artiklan 9 kohdan 2 alakohdan mukaisesti, eikd huomautuksia ole esitetty.

3. DELEGOIDUN SAADOKSEN OIKEUDELLINEN SISALTO

Delegoidulla sdddokselld muutetaan asetuksen (EU) 2019/1009 liitteen IV kahta teknisté
sadnnostd. Tamén delegoidun sdddoksen oikeusperusta on asetuksen (EU) 2019/1009 42
artiklan 1 kohta. Komissiolle on siirretty valta muuttaa liitettd IV EU-lannoitevalmisteiden
sisimarkkinoille pddsyn ja vapaan litkkuvuuden helpottamiseksi.

https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=en&grouplD=1320.

Lisédtietoja ndistd kuulemisista on kokouspoytékirjoissa asiantuntijaryhmédn CIRCABC-sivulla
seuraavassa osoitteessa: https://circabc.europa.eu/ui/group/36ec94c7-575b-44dc-a6e9-
4ace0290712f/library/169df8¢3-€093-4738-bd60-c2b7434f4de3.

6 EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14548-Amendment-of-
conformity-assessment-procedures-for-EU-fertilising-products_fi.
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) .../...,

annettu 17.7.2025,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/1009 muuttamisesta EU-

lannoitevalmisteita koskevien vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon EU-lannoitevalmisteiden asettamista saataville markkinoilla koskevien
sddntdjen vahvistamisesta ja asetusten (EY) N:o01069/2009ja (EY) N:o 1107/2009
muuttamisesta sekd asetuksen (EY) N:o 2003/2003 kumoamisesta 5 pdivand kesdkuuta 2019
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)2019/1009' ja erityisesti sen

42 artiklan 1 kohdan,

seka katsoo seuraavaa:

(1)

)

€)

Asetuksessa  (EU) 2019/1009 vahvistetaan sddnnot, jotka koskevat EU-
lannoitevalmisteiden asettamista saataville markkinoilla. EU-lannoitevalmiste voidaan
asettaa saataville markkinoilla ainoastaan, jos se on ldpdissyt onnistuneesti kyseisen
asetuksen liitteessd IV ~ vahvistetun sovellettavan vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettelyn.

Liitteessi IV olevan 1II osan moduulissa Al kuvattu runsastyppisiin
ammoniumnitraattilannoitteisiin sovellettava vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely sisdltdd rdjahtdmattomyyskokeen ja sitd edeltdvit lampokasittelyt,
jotka valmistajan valitsema laboratorio suorittaa ilmoitetun laitoksen valvonnassa.
Ammoniumnitraattilannoitteiden rdjdhdysvaarallisuuden vuoksi on tiarkedd, ettd
lampokasittelyjen ja rdjahtdmattomyyskokeiden tulokset ovat luotettavia. Sen vuoksi
ainoastaan laboratorioiden, jotka kansallinen akkreditointielin on akkreditoinut

kyseisid toimia varten, olisi voitava suorittaa ne.

Asetuksen (EU) 2019/1009 liitteessd IV olevan II osan moduulissa D1 kuvattu
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttda, ettd ilmoitetut laitokset tekevét
médrdajoin auditointeja. Hyddynnettyjd ainesosia sisédltdvien lannoitevalmisteiden
osalta auditointitiheys liittyy tuotosmateriaalin ndytteenottotiheyteen, joka myoskin
vahvistetaan liitteessd IV, mikd johtaa siihen, ettd suuria tonnimiirid tuottavien
valmistajien  auditointittheys on suuri, jopa 48 auditointia vuodessa.
Auditointivaatimuksen oikeasuhteisuuden varmistamiseksi auditointitiheyden olisi
oltava riippumaton ndytteenottotiheydestd, ja yleiseksi auditointitiheydeksi olisi
vahvistettava yksi auditointi vuodessa. Téamé helpottaa hyddynnettyjd ainesosia

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1009, annettu 5 pédivind kesdkuuta 2019, EU-
lannoitevalmisteiden asettamista saataville markkinoilla koskevien sdantdjen vahvistamisesta ja
asetusten (EY) N:o 1069/2009 ja (EY) N:o 1107/2009 muuttamisesta sekd asetuksen (EY) N:o
2003/2003 kumoamisesta (EUVL L 170, 25.6.2019, S. 1, ELI:

http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/01).
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“4)

©)

sisdltdvien kiertotalouteen perustuvien EU-lannoitevalmisteiden
vaatimustenmukaisuuden  arviointia ~ vaarantamatta  tdllaisten =~ materiaalien
turvallisuutta, silld ndytteité otettaisiin edelleen yhta usein.

Jotta valmistajille voitaisiin myoOntdd siirtymdaika, moduulin Al muutosta olisi
sovellettava ldmpokasittelyihin ja rdjdhtdmattomyyskokeisiin  kuuden kuukauden
kuluttua timéan asetuksen voimaantulosta.

Sen vuoksi asetusta (EU) 2019/1009 olisi muutettava,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EU) 2019/1009 liitteessd IV oleva II osa seuraavasti:

(1)

2)

Lisdtaan moduulin A1 — SISAINEN TUOTANNONVALVONTA JA VALVOTTU
TUOTETESTAUS 4 kohtaan alakohta seuraavasti:

“Edelld 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ldmpokésittelyt ja koe on suoritettava
laboratorioissa, jotka kansallinen akkreditointielin on akkreditoinut niitd toimia
varten.”

Korvataan moduulin D1 — TUOTANTOPROSESSIN LAADUNVARMISTUS 6.3.2
kohdan johdantolause seuraavasti:

“IImoitetun laitoksen on suoritettava liitteessd II mdiériteltyihin ainesosaluokkiin
(CMC) 3, 5, 12, 13, 14ja 15 kuuluvien materiaalien osalta vuotuiset auditoinnit.
Lisdksi ilmoitetun laitoksen on otettava naytteitd tuotosmateriaalista ja analysoitava
ne. Auditoinnit on tehtdva seuraavin viliajoin:”

2 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivind sen jéilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Asetuksen 1 artiklan 1 kohtaa sovelletaan [..] pdivastd [...]Jkuuta [....] [julkaisutoimisto lisda
paivaméadrin, joka on seuraavan kuukauden ensimméinen pidivd sen jdlkeen, kun kuusi
kuukautta on kulunut timin delegoidun asetuksen voimaantulosta].

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jdsenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 17.7.2025

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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