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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA
Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Ehdotuksella pyritaan ratkaisesmaan markkinoilla talla hetkelld vallitsevia merkittavia
ongelmia, jotka havaittiin ensimmaisen kerran asetuksen (EY) N:o 2003/2003%,
jaljempand "voimassa oleva lannoiteasetus”, vuonna 2010 suoritetussa
jalkiarvioinnissa  Ehdotus on  my0s nimetty yhdeksi kiertotalouden
toimintasuunnitelman? keskeisisté lainsaadantdehdotuksista.

Ensimmainen peruste ja tavoite

Innovatiiviset lannoitevalmisteet sisaltavat usein biojatteista tai muista uusioraaka-
aineista kiertotalousmallin mukaisesti kierratettyjad ravintoaineita tai orgaanisia
materiaaleja, ja niiden on vaikea paasta sisamarkkinoille toisistaan poikkeavien
kansallisten saantdjen ja standardien takia.

Voimassa olevalla lannoiteasetuksella taataan yhteen kyseisen asetuksen liitteeseen |
siséltyvaan lannoitetyyppiin kuuluvan yhdenmukaistettujen tuotteiden luokan vapaa
liilkkuvuus sisamarkkinoilla. Tallaiset tuotteet voidaan merkitd 'EY-lannoitteiksi'.
Yritysten, jotka haluavat pitdd kaupan muun tyyppisia tuotteita EY-lannoitteina, on
ensin saatava uusi tyyppihyvéaksyntd kyseistd liitettd muuttavalla komission
paatoksellda. Talla hetkella ldhes kaikki voimassa olevaan lannoiteasetukseen
sisaltyvat lannoitetyypit ovat tavanomaisia epdorgaanisia lannoitteita, jotka
tyypillisesti louhitaan kaivoksesta tai tuotetaan kemiallisesti lineaaritalousmallin
mukaisesti. Liséksi esimerkiksi typpipohjaisten lannoitteiden tuottamisessa kéytetyt
kemialliset prosessit sekd kuluttavat energiaa ettd tuottavat runsaasti
hiilidioksidipaastoja.

Noin puolet talla hetkelld markkinoilla olevista lannoitteista jad kuitenkin asetuksen
soveltamisalan ulkopuolelle. Tdm& koskee muutamia epdorgaanisia lannoitteita ja
ldhes kaikkia orgaanisista materiaaleista, kuten eldimistd saatavista sivutuotteista,
muista maatalouden sivutuotteista tai elintarvikeketjun Kkierrdtetysta biojatteesta
tuotettuja lannoitteita. Tutkimus, innovointi ja investoinnit kehittyvat tdnd péivana
nopeasti ja edistavat kiertotaloutta luomalla paikallisesti tydpaikkoja ja tuottamalla
lisdarvoa kotimaisista uusio-resursseista, jotka muutoin levitettdisiin sellaisenaan
suoraan maahan tai hdvitettéisiin kaatopaikkajatteend, mika aiheuttaa tarpeetonta
rehevoitymistd ja kasvihuonekaasupaast6ja. Yrityksissa on myds meneillaan
palveluistumistrendi, mika tarkoittaa sité, ettd lannoitteet raataldidaén yha useammin
niiden kayttokohteena olevan maaperan maaperdanalyysin perusteella. Pk-yritykset
ja muut yritykset kaikkialla Euroopassa ovat yh& Kkiinnostuneempia tahan
kehitykseen osallistumisesta. Orgaanisia lannoitteita sisaltdvien raataloityjen
tuotteiden paasy sisdmarkkinoille riippuu kuitenkin talla hetkelld vastavuoroisesta
tunnustamisesta ja siksi usein estyy.

Innovatiivisten  lannoitteiden ongelma nykyisessa  séantelykehyksessa on
kaksitahoinen:

Ensimmadinen tekijd on se, ettd orgaanisista tai uusioraaka-aineista saatujen
lannoitetyyppien siséllyttdminen voimassa olevaan lannoiteasetukseen on haastavaa.

N

http://ec.europa.eu/smart-requlation/evaluation/search/download.do?documentld=4416
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Saantelyviranomaiset epéaroivat, koska tallaisten materiaalien  koostumus ja
ominaisuudet ovat suhteellisen vaihtelevia. Voimassa oleva lannoiteasetus on
selvasti  raataloity  primaariraaka-aineista  saaduille  selkeésti  maéaritetyille
epédorgaanisille  lannoitteille, eikd asetuksessa ole tiukkoja valvonta- ja
suojamekanismeja, joita tarvitaan luottamuksen synnyttdmiseksi luontaisesti
vaihtelevista orgaanisten tai uusioraaka-aineiden lahteistd saatuihin tuotteisiin.
Yhteydet eldimistd saatavia sivutuotteita ja jatteitd koskevaan voimassa olevaan
lainsdadantoon eivat myoskaan ole selkeét.

Né&istd syistd kiertotalouden mukaisesti saadut lannoitteet ovat edelleen
yhdenmukaistamatta. Useat jasenvaltiot soveltavat tallaisiin
yhdenmukaistamattomiin lannoitteisiin yksityiskohtaisia kansallisia saantfja ja
standardeja, jotka sisaltavat ympéristovaatimuksia (kuten raskasmetallipitoisuuksien
raja-arvoja), jotka eivat koske EY-lannoitteita. Vastavuoroiseen tunnustamiseen
perustuva vapaa liikkuvuus jasenvaltioiden valilld on myo6s osoittautunut erittain
vaikeaksi. Orgaanisista tai uusioraaka-aineista saatujen lannoitteiden tuottaja, joka on
sijoittautunut yhteen j&senvaltioon ja haluaa laajentaa toimintaansa toisen
jasenvaltion alueelle, joutuu usein lapikdymé&an hallinnollisia menettelyja, jotka
tekevat markkinoiden laajentamisesta liian kallista. Tast4 seuraava Kkriittisen massan
puuttuminen jarruttaa investointeja talle tarkedlle kiertotalouden alalle. Ongelma on
erityisen merkittava tuottajille, jotka ovat sijoittautuneet sellaisiin jasenvaltioihin,
joiden kotimaan markkinat ovat pienet verrattuna tuottajien hallussa olevaan
orgaanisen uusioraaka-aineen (yleensa lannan) ylijgdmaan.

Yhteenvetona voidaan todeta, ettd kotimaisesta orgaanisesta tai uusioraaka-aineesta
kiertotalousmallin  mukaisesti saatujen lannoitteiden ja lineaaritalousmallin
mukaisesti tuotettujen lannoitteiden valisesséd Kilpailussa etu on jalkimmaisten
puolella. Tallainen kilpailun vaaristyminen jarruttaa investointeja kiertotalouteen.

Ongelmaa pahentaa se, ettd yksi tdrkeimmista lannoitteiden aineosista on
raakafosfori, jonka komissio on nimennyt kriittiseksi  raaka-aineeksi.
Fosforilannoitteiden osalta EU on talla hetkelld erittain riippuvainen EU:n
ulkopuolella louhitun raakafosfaatin tuonnista (yli 90 prosenttia EU:ssa kaytetyista
fosforilannoitteista on tuontitavaraa, paaasiassa Marokosta, Tunisiasta ja Vendjalta).
Tilanne on tamé, vaikka kotimainen talousjate (erityisesti puhdistamoliete) siséltada
suuria maéaria fosforia, joka kiertotalousmallin mukaisesti kierratettyné voisi kattaa
noin 20-30 prosenttia EU:n fosfaattilannoitteiden kysynnastd. Tahan liittyva
investointipotentiaali ja& kuitenkin nykyisin suurelta osin hyoddyntdmattd, miké
osittain johtuu edelld mainituista vaikeuksista paésta sisamarkkinoille.

Toinen tekijd@ voimassa olevan lannoiteasetuksen innovatiivisiin lannoitteisiin
liittyvissd rajoituksissa on se, ettd myds primaariraaka-aineista saatujen uusien
epéorgaanisten lannoitteiden tyyppihyvéksyntdmenettely on pitkd, eikd se pysy
lannoitealan innovaatiosyklin vauhdissa. Siksi on katsottu tarpeelliseksi pohtia
perusteellisesti uudelleen ja nykyaikaistaa saantelytekniikkaa, jotta tuotevaatimusten
joustavuutta voidaan lisdtd mutta samalla sdilyttdd ihmisten, eldinten ja kasvien
terveyden ja turvallisuuden sekd ympériston suojelun korkea taso. Téassé yhteydessa
pohditut seikat esitetddn yksityiskohtaisesti jaljempéana 3 jaksossa: Jalkiarviointien,
sidosryhmien kuulemisten ja vaikutusten arvioinnin tulokset.

Aloitteen téarkein toimintapoliittinen tavoite on siis luoda kannustimia laajamittaisen
lannoitetuotannon toteuttamiseksi EU:ssa kotimaisista orgaanisista tai uusioraaka-
aineista kiertotalousmallin mukaisesti muuntamalla jate viljelykasvien ravinteiksi.
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Ehdotuksella luodaan s&&ntelykehys, jolla helpotetaan ratkaisevasti tallaisten
lannoitteiden péaasya sisamarkkinoille ja saatetaan niiden toimintaedellytykset
tasapuolisiksi lineaaristen talousmallin  mukaisesti tuotettujen louhittujen tai
kemiallisten lannoitteiden kanssa. Tdma edistéisi seuraavia kiertotalouden tavoitteita:

o Ehdotus mahdollistaisi uusioraaka-aineiden hyoédyntamisen, mik& puolestaan
mahdollistaisi raaka-aineiden kéyton tehostamisen ja k&antéisi rehevoitymiseen
ja jatehuoltoon liittyvat ongelmat liiketoimintamahdollisuuksiksi julkisille ja
yksityisille toimijoille.

o Se kasvattaisi resurssitehokkuutta ja vahentéisi riippuvuutta Euroopan
maataloudelle keskeisten raaka-aineiden, erityisesti fosforin, tuonnista.

o Se liséisi investointeja ja innovointia kiertotaloudessa ja loisi néin tyopaikkoja
EU:ssa.

o Se auttaisi keventdmaan lannoiteteollisuuden nykyisid paineita véhent&a
hiilidioksidipaastoja paastokauppajarjestelmassd, koska lannoitteita voitaisiin
tuottaa vdhemman hiili-intensiivisista raaka-aineista.

Liséksi innovatiivisten lannoitteiden lisadntynyt tuotanto ja kauppa monipuolistaisi
viljelijoille tarjottavien lannoitteiden valikoimaa ja tekisi elintarvikkeiden
tuotannosta kustannus- ja resurssitehokkaampaa.

Toinen peruste ja tavoite

Voimassa olevassa lannoiteasetuksessa ei oteta huomioon ympéristoon liittyvia
huolia, jotka johtuvat siitd, ettd EY-lannoitteet saastuttavat maaperad, sisavesi,
merid ja viime kadessd elintarvikkeita.  Ep&orgaanisten fosforilannoitteiden
kadmiumpitoisuus on yleisesti tunnustettu ongelma. EU:n raja-arvojen puuttuessa
jotkin j&senvaltiot ovat yksipuolisesti méaaranneet EY-lannoitteille kadmiumin raja-
arvoja SEUT-sopimuksen 114 artiklan nojalla ja aiheuttaneet néin tiettya
markkinoiden pirstoutumista myds yhdenmukaistetuilla aloilla. Haitallisten aineiden
esiintyminen lannoitteissa, joita talla hetkelld koskevat kansalliset s&anndt (esim.
puhdistamolietteesta kierratetyt ravinteet), aiheuttaa vastaavia ongelmia

Toisena toimintapoliittisena tavoitteena on sen vuoksi puuttua tdhan ongelmaan ja
ottaa kayttoon yhdenmukaistetut kadmiumin raja-arvot fosfaattilannoitteissa.
Tallaisten raja-arvojen asettamisella, jolla pyritdan vahentdmaan lannoitteiden kayton
Kielteisia vaikutuksia ympdaristoon ja ihmisten terveyteen, vahennetddn kadmiumin
kertymista maaperddn ja ravinnon ja veden saastumista. Silld myds poistetaan
markkinoiden pirstaleisuuden ongelma, jonka joissakin jdsenvaltioissa voimassa
olevat kansalliset kadmiumpitoisuuden raja-arvot aiheuttavat.

Johdonmukaisuus suhteessa talla politiikan alalla voimassa oleviin sddnnoksiin

Ehdotuksella kumotaan voimassa oleva lannoiteasetus, mutta sallitaan jo
yhdenmukaistettujen lannoitteiden pitdminen edelleen markkinoilla edellyttéen, ettd
ne ovat uusien turvallisuus- ja laatuvaatimusten mukaisia. Ehdotuksessa maaritellaén
edellytykset, joiden tayttyessa jatteistd ja eldimistd saatavista sivutuotteista tuotetut
lannoitteet voivat poistua muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldimistéa
saatavien sivutuotteiden ja niistd johdettujen tuotteiden terveyssaannoistd seka
asetuksen (EY) N:o 1774/2002 kumoamisesta 21 paivana lokakuuta 2009 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1069/2009°

SEUVL L 300, 14.11.2009, s. 1.
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(sivutuoteasetus) sekd jatteista ja tiettyjen direktiivien kumoamisesta annetun
direktiivin 2008/98/EY" valvonnan piiristd ja liikkua vapaasti CE-merkinnan
saaneina lannoitteina. Ehdotus tdydentdd kemikaalien rekisterginnistd, arvioinnista
lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH) 18 pdivénad joulukuuta 2006 annettua
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 1907/2006°, jota sovelletaan
edelleen lannoitevalmisteisin lisattaviin kemiallisiin aineisiin.

Johdonmukaisuus suhteessa unionin muuhun politiikkaan

Aloite tukee komission ty0llisyys-, kasvu- ja investointistrategiaa luomalla
oikeanlaisen séantely-ympariston reaalitalouden investointeja varten.

Aloite edistdd merkittavasti ja konkreettisesti etenkin komission kiertotalouspakettia.
Se luo tasapuoliset toimintaedellytykset kaikille lannoitevalmisteille ja helpottaa
kotimaisten uusioraaka-aineiden kayttamista.

Liséksi aloite tukee pyrkimyksia luoda syvemmat, reilummat ja teollisuuspohjaltaan
vahvemmat sisamarkkinat poistamalla vapaan liikkuvuuden esteet tietyilta
innovatiivisilta  lannoitteilta ja  helpottamalla  jasenvaltioiden  suorittamaa
markkinavalvontaa.

Aloite liittyy seuraaviin toimintapoliittisiin aloitteisiin:

o Kiertotalouspaketti: Lannoiteasetuksen tarkistuksen tarkoituksena on luoda
sadantelykehys, joka mahdollistaa kierratetystd biojatteestd ja muista
uusioraaka-aineista saatujen lannoitteiden tuotannon biotalousstrategian®
mukaisesti, johon siséltyy uusiutuvien biologisten resurssien tuotanto ja néiden
resurssien ja jatevirtojen muuntaminen lisdarvollisiksi tuotteiksi. Tama liséisi
eurooppalaiselle kestavalle maataloudelle olennaisen tarkeiden
kasviravinteiden hankintaa EU:n omalta alueelta, mukaan luettuna kriittinen
raaka-aine fosfori. Se edistdisi my0s jatehierarkian parempaa toimeenpanoa
vahentdmalla jatteen sijoittamista kaatopaikoille tai energian hyddyntamisté
biojatteesta ja auttaisi néin ratkaisemaan jatehuoltoon liittyvia ongelmia.

o Sisamarkkinastrategia: Kuten edelld on kuvattu, sisémarkkinoiden vapaan
liikkuvuuden tunnettu este ovat yhdenmukaistamislainsdddannon piiriin talla
hetkelld kuulumattomia lannoitteita koskevat raskaat ja toisistaan poikkeavat
kansalliset saantelykehykset. Talouden toimijat pitavét toisistaan poikkeavia
kansallisia séant6jé usein kohtuuttomana esteend uusille markkinoille péasylle,
mutta jasenvaltioiden mielestd saidnndt ovat sen sijaan olennaisen tarkeitd
elintarvikeketjun ja ympériston suojelemiseksi. Terveyteen ja ymparistoon
liittyvien ~ huolien  vuoksi  yhdenmukaistamattomien  lannoitteiden
vastavuoroinen tunnustaminen on osoittautunut poikkeuksellisen vaikeaksi, ja
talouden toimijat ovatkin pyytaneet, ettd lannoitteet voisivat paasta koko
sisamarkkinoille mikali ne noudattavat yhdenmukaistettuja saant6ja, joilla
naihin huoliin vastataan EU:n tasolla.

o Horisontti 2020: Ehdotuksella on potentiaalia edistdé tutkimustoimia, jotka on
kdynnistetty osana yhteiskunnallisia haasteita 2 (’Elintarviketurva, kestdva
maa- ja metsatalous, merien ja merenkulun ja sisdvesien tutkimus ja
biotalous”) ja 5 (“Ilmastotoimet, ympéristd, resurssitechokkuus ja raaka-

6

‘EUVL L 312, 22.11.2008, s. 3.

EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1.
http://ec.europa.eu/research/bioeconomy/index.cfm
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aineet”), jotka muiden tavoitteiden ohella pyrkivét tarjoamaan innovatiivisia
ratkaisuja  jatteestd, jatevesistd ja biojatteistd saatavien resurssien
tehokkaampaa ja turvallisempaa hyodyntdmistd varten sek& kannustamaan
tutkijoita toimittamaan markkinoiden ja yhteiskunnan tarpeiden ja
ympéristonsuojelupolitiikan mukaisia innovatiivisia tuotteita. Biopohjaisten
teollisuudenalojen yhteisyritys (BBI) on todennut, ettd mm. fosforin kierratys
lannoitteiden tuotantoa varten on nouseva ja taloudellisesti lupaava uusi
(orgaanisen jatteen) arvoketju’. Tallaisten lannoitteiden helppo paasy
sisamarkkinoille on ennakkoedellytys néiden tavoitteiden saavuttamiseksi ja
tutkimustulosten viemiseksi markkinoille.

OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

Oikeusperusta

Ehdotuksen tavoitteena on parantaa lannoitevalmisteiden sisdmarkkinoiden
toimintaa, joten siind kasitellddn ongelmia, jotka havaittiin ensimmaéisen kerran
voimassa olevan lannoiteasetuksen jalkiarvioinnin yhteydessd vuonna 2010.
Ehdotuksen oikeusperusta on Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114
artikla, joka on myos voimassa olevan lannoiteasetuksen oikeusperusta.

Toissijaisuusperiaate (muun kuin yksinomaisen toimivallan osalta)

Ehdotetun toimen ensimmaisend tavoitteena on lisatd investointeja orgaanisista tai
uusioraaka-aineista Kiertotalousmallin ja biotalousstrategian mukaisesti saatavien
tehokkaiden, turvallisten ja innovatiivisten lannoitteiden tuotantoon ja
kayttoonottoon siten, ettd n&ita tuotteita autetaan saavuttamaan Kriittinen massa
sisamarkkinoille pdasyn kautta. Téallaisten lannoitteiden tehokkaampi kayttdminen
voi tuoda merkittavid ymparistohyotyjd, vahentdd riippuvuutta Kriittisten raaka-
aineiden tuonnista EU:n ulkopuolelta ja laajentaa viljelijoille tarjottavien
korkealaatuisten lannoitevalmisteiden valikoimaa. Tallaisten tuotteiden vapaan
liilkkuvuuden nykyisia esteitd, eli toisistaan poikkeavia kansallisia saantelykehyksia,
ei voida poistaa jasenvaltioiden yksipuolisin toimin. Vastavuoroinen tunnustaminen
on osoittautunut talla alalla erityisen vaikeaksi, ja siita tulee yhd merkittavampi este,
silld kiinnostus orgaanisista tai uusioraaka-aineista saatavien korkealaatuisten
lannoitteiden tuotantoon ja kauppaan on lisddntymaan pdin. EU:n toiminnalla
voitaisiin taata tallaisten lannoitteiden vapaa liikkuvuus siten, ettd niille vahvistetaan
yhdenmukaistetut korkealaatuiset turvallisuus- ja ympéristovaatimukset.

Toisena tavoitteena on puuttua kadmiumin lannoitteiden kdyton kautta aiheuttamaan
maaperan ja elintarvikkeiden saastumiseen. Koska useimmat huolta aiheuttavat
lannoitteet (kuten epdorgaaniset fosfaattilannoitteet) on jo yhdenmukaistettu,
jasenvaltiot eivat voi saavuttaa tatd tavoitetta yksipuolisesti. EU:n laajuisten
enimmaismadrien vahvistamisella voidaan tehokkaasti vahent&dd yhdenmukaistetuissa
lannoitteissa olevien haitallisten aineiden maaria turvallisemmille tasoille.

Suhteellisuusperiaate

Aloitteen ensimmadinen tavoite on lisdtd investointeja orgaanisista tai uusioraaka-
aineista kiertotalousmallin mukaisesti valmistettavien tehokkaiden, turvallisten ja
innovatiivisten lannoitteiden tuotantoon. Té&std seuraa ymparistovaikutukseen

http://bbi-europe.eu/sites/default/files/documents/BBI JU annual Work plan 2014.pdf
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liittyvia hyotyjé, tuontiriippuvuus vahenee, ja tarjolle tulee suurempi valikoima
laadukkaita tuotteita. Aloitteella pyritddn saavuttamaan Kriittinen massa tallaisten
tuotteiden sisdmarkkinoille paasyn kautta. Yhdenmukaistamattomien lannoitteiden
vastavuoroinen tunnustaminen on osoittautunut erittdin vaikeaksi, kun taas tuotteita
koskeva yhdenmukaistamislainsaadanto on ollut tehokas tapa turvata epéorgaanisten
lannoitteiden paasy sisamarkkinoille. Néin ollen paatelldan, ettd orgaanisista tai
uusioraaka-aineista saatuja lannoitteita koskevassa
yhdenmukaistamislainsdddannossa ei ylitetd sitd, mik& on tarpeen, jotta saadaan
luotua sadntelyvarmuus, jota tarvitaan kannustimien luomiseksi laajamittaisille
investoinneille Kiertotalouteen. Tass& ehdotuksessa valittu sééntelytekniikka jattaa
talouden toimijoille mahdollisimman paljon joustonvaraa saattaa uusia tuotteita
markkinoille laatua ja turvallisuutta vaarantamatta. Lisaksi jasenvaltioiden voivat
sallia yhdenmukaistamattomien lannoitteiden saattamisen markkinoille ilman, ettd
laajemmille markkinoille haluavilta talouden toimijoilla riistetddn mahdollisuus
yhdenmukaistetun sééntelyjarjestelman etujen hyddyntamiseen.

Asetuksen katsotaan olevan sopivin valine tuotteiden yhdenmukaistamiseksi, koska
ala on teknisesti erittdin monimutkainen ja lannoitteilla on potentiaalisia vaikutuksia
elintarvikeketjuun ja ympadristoon. Tatd paatelmad tukee se seikka, ettd voimassa
oleva lannoitteita koskeva yhdenmukaistamislainsdéddantd on myds asetuksen
muodossa.

Toinen tavoite koskee kadmiumin lannoitteiden kdyton kautta aiheuttamaa maaperan
saastumista. Koska monet ndistd lannoitteista on jo yhdenmukaistettu,
tuotelainsaddanndssa sdddettavid enimmdaismairia pidetddn tehokkaana keinona
puuttua ongelmaan sen lahteelld. Taloudellisten vaikutusten katsotaan olevan
oikeassa suhteessa tavoitteeseen, joka on estdd nykyisten ja tulevien sukupolvien
viljelijoihin ja elintarvikkeiden kuluttajiin vaikuttava maaperdn peruuttamaton
saastuminen.

Suhteellisuusperiaatetta kasitellaan tarkemmin vaikutusten arvioinnin 4.2.2 jaksossa.
Saantelytavan valinta

Asetuksen katsotaan olevan sopivin véline tuotteiden yhdenmukaistamiseksi, koska
ala on teknisesti erittdin monimutkainen ja lannoitteilla on potentiaalisia vaikutuksia
elintarvikeketjuun ja ymparistoon. Tatad paatelmad tukee se seikka, ettd voimassa
oleva lannoitteita koskeva yhdenmukaistamislainsdéddantd on my0s asetuksen
muodossa.

JALKIARVIOINTIEN TULOKSET, SIDOSRYHMIEN KUULEMISET JA
VAIKUTUSTEN ARVIOINNIT

Voimassa olevan lainsaddannon jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Voimassa olevan lannoiteasetuksen vuonna 2010 suoritetussa jalkiarvioinnissa
todettiin®, ettd asetuksella oli onnistuttu saavuttamaan sen tavoite, joka oli
séantelykehyksen yksinkertaistaminen ja yhdenmukaistaminen téarkeédlld osaa
lannoitemarkkinoita.

Arvioinnissa kuitenkin péateltiin myds, ettd asetus voisi edistdd tehokkaammin
innovatiivisia lannoitteita ja ettd sitd pitdisi mukauttaa ympéristonsuojelun
parantamiseksi. Lisaksi asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle talla hetkelld jaavien

Ks. 4 jakso, Paatelmét ja suositukset.
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31.

32.

33.

34.

orgaanisten lannoitteiden osalta arviointi osoitti, etteivét talouden toimijat eivéatka
kansalliset viranomaiset pitdneet vastavuoroista tunnustamista sopivimpana
vélineend vapaan liikkuvuuden takaamiseksi, koska lannoitteet ovat tuotteita, joiden
osalta oikeutetut tuotteiden laatuun, ympéristdon ja ihmisten terveyteen liittyvat
huolenaiheet voivat olla tiukempien sdént6jen perusteena.

Sidosryhmien kuulemiset

Jasenvaltioiden ja muiden sidosryhmien kuulemisia on toteutettu laajasti koko
valmisteluvaiheen ajan vuodesta 2011 etenkin lannoitteita ké&sittelevéassa
tydryhmassa’. Toukokuussa 2015 julkaistu Kkiertotaloutta koskeva julkinen
kuuleminen sisalsi tatd aihetta koskevia kysymyksia™. Sidosryhmia pyydettiin
antamaan palautetta myds 22. lokakuuta 2015 julkaistusta lannoiteasetuksen
tarkistamista koskevasta etenemissuunnitelmasta™.

Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Nykyinen vaikutusten arvioinnin luonnos perustuu pitkélti edelld mainittuun
lannoiteasetuksen vuoden 2010 jalkiarviointiin sekd vuonna 2011 tehtyyn
tutkimukseen siit4d, mit4d vaihtoehtoja lannoitemateriaaleja koskevan EU:n
lainsdadannon  taysimaaraiseksi yhdenmukaistamiseksi on, mukaan luettuina
tekninen toteutettavuus sekd ymparisto-, talous- ja sosiaaliset vaikutukset™.

Fosforin Kierréatysta on késitelty myos 7. puiteohjelman tutkimushankkeissa, joiden
tuloksia analysoitiin Berliinissé 4. maaliskuuta 2015 pidetyssd seminaarissa ”Circular
approaches to phosphorus: from research to deployment™®. Yksi yksiloidyista
ensisijaisista tavoitteista on EU:n lannoiteasetuksen tarkistaminen sen soveltamisalan
laajentamiseksi koskemaan orgaanisista ja uusiolahteistd saatuja ravinteita (mm.

Kierratettyja fosfaatteja).
Vaikutusten arviointi

Ehdotukseen liitetddn vaikutusten arviointi, jonka keskeiset asiakirjat ovat osoitteessa
[Once the IAR is published, insert link to the summary sheet and to the positive
opinion of the Regulatory Scrutiny Board]. Vaikutustenarviointilautakunnan
lausunnot on otettu huomioon esittdmélld parempaa nédyttoad siitd, ettd toisistaan
poikkeavat kansalliset standardit aiheuttavat markkinoiden pirstoutumista,
selventamélld erilaisten arvioitujen vaihtoehtojen sisélt6d ja perustelemalla
paremmin ehdotuksen keskeiset vaikutukset.

Vaikutusten arvioinnissa nykytilanteen sailyttamisté (vaihtoehto 1) verrattiin neljaan
muuhun toimintavaihtoehtoon (vaihtoehdot 2-5). Kaikissa vaihtoehdoissa 2-5
yhdenmukaistamisen soveltamisala laajennettaisiin koskemaan orgaanisista raaka-
aineista saatuja lannoitteita ja muita lannoitteisiin liittyvia tuotteita ja haitallisille
aineille otettaisiin k&yttoon enimmadisraja-arvot.  Eri vaihtoehdot perustuisivat

10

11
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Ryhman kokousten
toimintaraportit:http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail &gro
uplD=1320&NewSearch=1&NewSearch=1

http://ec.europa.eu/environment/consultations/closing_the loop_en.htm?utm_content=buffer6
8ffa&utm_medium=social&utm_source=twitter.com&utm_campaign=buffer
http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2012_grow_001_fertilisers_en.pdf
http://bookshop.europa.eu/en/study-on-options-to-fully-harmonise-the-eu-legislation-on-fertilising-
materials-including-technical-feasibility-environmental-economic-and-social-impacts-pbNB0114252/
Seminaarin raportin voi ladata osoitteesta http://bookshop.europa.eu/en/circular-approaches-to-
phosphorus-pbK10115204/
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erilaisiin  valvontajérjestelmiin: Vaihtoehdossa 2 lannoiteasetuksen
saantelytekniikka, eli tyyppihyvaksyntd, pysyisi muuttumattomana. Vaihtoehdossa 3
tyyppihyvéaksynta Kkorvattaisiin tyhjentdvalla positiivilistalla aineista, joita saa
tarkoituksellisesti ~ sisallyttdd lannoitteeseen. Vaihtoehdossa 4  uudella
lainsdadantokehyksella  paastdisiin ~ tarvittavaan  valvontaan, ja  yht&
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelya  sovellettaisiin ~ kautta  linjan.
Vaihtoehto 5  perustuisi  my6s uuteen lainsdédantokehykseen,  mutta
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely vaihtelisi ainesosaluokittain. Kaikissa
neljadssd vaihtoehdossa 2-5 tutkittiin myds, olisiko yhdenmukaistamisen oltava
pakollista kaikille tuotteille, joilla on tietty toiminto, vai voisivatko lannoitteet
noudattaa  yhdenmukaistettua  lainsdadéntéd  vapaaehtoisesti,  vaihtoehtona
sovellettavalle kansalliselle lainsaadanndlle ja vastavuoroiselle tunnustamiselle,
kuten tilanne on nykytilanteessa epaorgaanisten lannoitteiden osalta.

Lopullinen  ehdotus  vastaa  vaihtoehtoa 5  yhdistettynd  valinnaisen
yhdenmukaistamisen varianttiin. Sen katsottiin olevan paras vaihtoehto, koska se
johtaisi hallinnon yksinkertaistumiseen erityisesti primaariraaka-aineista saatavien
selke&sti maaritettyjen lannoitevalmisteiden osalta, takaisi joustavuuden ja samalla
varmistaisi, ettei yhdenmukaisten lannoitevalmisteiden kaytté aiheuta kohtuutonta
riskia terveydelle tai ymparistolle.

Ehdotus vaikuttaa pé&éasiassa orgaanisista tai uusioraaka-aineista kiertotalousmallin
mukaisesti tuotettujen innovatiivisten lannoitteiden tuottajiin, jotka pystyvét
saavuttamaan kriittisen massan, kun lannoitteiden paasy sisdmarkkinoille helpottuu
ratkaisevasti. Tallaiset tuottajat hyotyvét aloitteesta erityisesti jasenvaltioissa, jotka
eivat tarjoa riittdvan suuria kotimarkkinoita uudentyyppisille lannoitteille.

Aloite vaikuttaa myo6s yksityisiin ja julkisiin  hyoddyntajayrityksiin - (kuten
jatevedenpuhdistamoiden taikka jatteestd kompostia tai madatettd tuottavien
kasittelylaitosten toiminnanharjoittajiin), jotka voivat arvottaa tuotantoaan ja siten
helpottaa investointeja tallaisiin infrastruktuureihin.

Useiden kansallisten viranomaisten tyotaakka kevenee, kun lannoitteiden kansalliset
rekisterdinti- tai lupajarjestelmét korvataan kokonaan tai osittain EU:n laajuisilla
valvontamekanismeilla.

Lopuksi viljelijoiden ja muiden lannoitteiden kayttdjien saatavilla oleva
tuotevalikoima kasvanee, ja suuri yleisd on puolestaan paremmin suojassa maaperan,
veden ja elintarvikkeiden saastumiselta.

Saantelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Ehdotuksella yksinkertaistetaan ja vahennetddn niiden lannoitevalmisteiden
tuottajien hallinnollista rasitetta, jotka haluavat paasta useamman kuin yhden valtion
alueelle sisdmarkkinoilla, silla tallainen mahdollisuus ei enda riipu vastavuoroisesta
tunnustamisesta. Samalla véltetddn sellaisten tuottajien markkinoillepadsyn
Kieltdminen tai rajoittaminen, jotka eivat tdhtdd EU-tason saantdjen noudattamiseen,
sdilyttaméalla mahdollisuus péaastd kansallisille markkinoille, jos voimassa olevat
kansalliset sdannot tayttyvat ja vastavuoroinen tunnustaminen toteutuu .

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotuksella ei ole vaikutuksia EU:n talousarvioon.  Euroopan komission
henkil6sto- ja hallintoresurssit pysyvat muuttumattomina verrattuna voimassa olevan
lannoiteasetuksen taytantddnpanoon ja seurantaan.
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47.

MUUT TEKIJAT
Taytantdonpanosuunnitelmat seka seuranta-, arviointi- ja raportointijarjestelyt

Euroopan komissio auttaa ja seuraa asetuksen téytantoonpanoa jasenvaltioissa. Se
tarkastelee myds, onko tarvetta ohjeille, normeille tai jarjestelmille, joilla osoitetaan
lannoitusvalmisteiden kestavyys ja tatd myota sallitaan kestavyytta koskevat véitteet
niiden merkinngissa.

Liséksi komissio aikoo sisallyttdd liitteisiin lisdd ainesosaluokkia, jotta pysytddn
tekniikan kehityksen tasalla ja mahdollistetaan turvallisten ja tehokkaiden
lannoitteiden tuottaminen hyddynnetyistd uusioraaka-aineista, kuten biohiilesta,
tuhkasta ja struviitista. Lopuksi komissio tarkkailee liitteissa olevia vaatimuksia
jatkuvasti ja tarkistaa niita tarvittaessa ihmisten, eldinten ja kasvien terveyden ja
turvallisuuden sek& ympariston riittdvan suojelun takaamiseksi.

Ehdotukseen sisaltyvien sddnndsten yksityiskohtaiset selitykset

Asetusehdotuksen 1 luvussa madritetddn kohde, soveltamisala ja madritelmét seka
vapaan liikkuvuuden ja CE-merkittyjen lannoitevalmisteiden kaupan pitdmista
koskevat perusperiaatteet. Tuotevaatimuksia koskevassa séd&nnoksessd viitataan
liitteisiin 1 ja Il, jotka sisaltdvat aineelliset vaatimukset lopputuoteluokille niiden
kayttotarkoituksen mukaisesti (liite 1) sekd niille ainesosaluokille, joita CE-merkityt
lannoitevalmisteet voivat sisaltaa (liite I11). Siind viitataan myos liitteeseen 11, jossa
méaaritelld&dn merkintdja koskevat vaatimukset.

Luvussa 2 vahvistetaan CE-merkittyj& lannoitevalmisteita markkinoilla saataville
asettavien talouden toimijoiden velvollisuudet.

Luvussa 3 esitetddn CE-merkittyjen lannoitevalmisteiden vaatimustenmukaisuutta
koskeva yleinen periaate. Siind viitataan liitteeseen 1V, jossa Kkuvataan
yksityiskohtaisesti CE-merkittyihin lannoitevalmisteisiin sovellettavat
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt ainesosaluokkien ja
toimintoperusteisten tuoteluokkien mukaan. Siind viitataan my®os liitteeseen V, jossa
vahvistetaan EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksen mallirakenne.

Luvussa 4 vahvistetaan ilmoitettuja laitoksia koskevat sd&dnnokset, ja luvussa 5
vahvistetaan markkinavalvontaa koskevat saannokset. Luvussa 6 vahvistetaan
edellytykset, joilla komissio antaa delegoitujen séadoksia ja
taytantdonpanosaadoksia, ja luvussa 7 vahvistetaan loppusaannokset.
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2016/0084 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

CE-merkittyjen lannoitevalmisteiden asettamista saataville markkinoilla koskevien
sdantdjen vahvistamisesta ja asetusten (EY) N:0 1069/2009 ja (EY) N:o 1107/2009
muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114

artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsaatamisjarjestyksessa hyvaksyttavéksi saddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon'®,

noudattavat tavallista lainsaatamisjérjestysta,

seka katsovat seuraavaa:

1)

)

3)

Edellytykset, jotka koskevat lannoitteiden asettamista saataville markkinoilla, on
yhdenmukaistettu osittain: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
2003/2003" koskee lahes yksinomaan lannoitteita, jotka saatu louhituista tai
kemiallisesti tuotetuista epdorgaanisista materiaaleista. Lannoitustarkoituksiin on
tarpeen kayttdd myos kierrdtettyja tai orgaanisia materiaaleja. Olisi vahvistettava
yhdenmukaiset edellytykset, joilla téllaisista kierratetyistd tai orgaanisista
materiaaleista saadut lannoitteet voidaan asettaa saataville koko sisamarkkinoilla, jotta
luotaisiin merkittdva kannustin niiden kaytolle. Yhdenmukaistamisen soveltamisalaa

olisi siksi laajennettava kierrdtettyihin ja orgaanisiin materiaaleihin.

Erditd tuotteita kaytetddn yhdessd lannoitteiden kanssa ravinnetehokkuuden
parantamiseksi, ja tamén ansiosta lannoitteiden kayttomadrd ja sitd myota
ymparistovaikutus vahenevat. Tuotteiden vapaan liikkuvuuden helpottamiseksi
sisamarkkinoilla yhdenmukaistamisen olisi koskettava paitsi lannoitteita eli tuotteita,
jotka antavat kasveille ravinteita, myds kasvien ravinnetehokkuuden parantamiseen

tarkoitettuja tuotteita.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 765/2008° vahvistetaan
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten akkreditointia koskevat sadnnot, sdadetaan

14
15

16

EUVLC,,s..

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 2003/2003, annettu 13 paivana lokakuuta 2003,

lannoitteista (EUVL L 304, 21.11.2003, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9 péivéna heindkuuta 2008,
tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvaa akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja

neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta (EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30).
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(4)

()

(6)

()

(8)

(9)

markkinavalvonnan ja kolmansista maista tuotavien tuotteiden valvonnan puitteista
seka vahvistetaan CE-merkintdd koskevat yleiset periaatteet. Kyseistd asetusta olisi
sovellettava tdmdn asetuksen  soveltamisalaan  kuuluviin  tuotteisiin  sen
varmistamiseksi, ettd tavaroiden vapaasta liikkuvuudesta yhteisdssa hyotyvat tuotteet
ovat niiden vaatimusten mukaisia, joilla taataan yleisten etujen, kuten yleisen
terveyden ja turvallisuuden, kuluttajansuojan ja ympéristonsuojelun korkea taso

Euroopan parlamentin ja neuvoston paatoksessda N:o 768/2008/EYY saadetaan
yhteisista periaatteista ja viitesddnnoksistd, joita on tarkoitus soveltaa alakohtaisessa
lains&dadénndssa, jotta voidaan tarjota johdonmukainen perusta kyseisen lainsaadédnnon
tarkistamista tai uudelleenlaatimista varten. Sen vuoksi asetus (EY) N:o 2003/2003
olisi korvattava mahdollisimman pitkélti kyseisen pé&atoksen mukaisesti laaditulla
asetuksella.

P&in vastoin kuin useimmissa muissa unionin lainsdadannossé saadetyissa tuotteiden
yhdenmukaistamistoimenpiteissd, asetuksella (EY) N:o 2003/2003 ei estetd
yhdenmukaistamattomien lannoitteiden asettamista saataville sisamarkkinoilla
kansallisen lains&&ddannon ja perussopimuksen yleisten vapaata liikkuvuutta koskevien
sdéntdjen mukaisesti. Koska eréat tuotemarkkinat ovat hyvin paikallisia, tamé
mahdollisuus olisi  séilytettdvd. Sen vuoksi yhdenmukaistettujen s&éntojen
soveltamisen olisi oltava edelleen vapaaehtoista, ja sitd olisi vaadittava ainoastaan
sellaisilta tuotteilta, jotka on tarkoitettu antamaan kasveille ravinteita tai parantamaan
kasvien ravinnetehokkuutta ja joihin pannaan CE-merkinté, kun ne asetetaan saataville
markkinoilla. Sen vuoksi t4t4 asetusta ei pitdisi soveltaa tuotteisiin, joissa ei ole
markkinoilla saataville asetettaessa CE-merkintéé.

Tuotteiden erilaiset toiminnot edellyttavét erilaisia turvallisuus- ja laatuvaatimuksia,
jotka on mukautettu erilaisten suunniteltujen kéyttétarkoitusten mukaan. CE-merkityt
lannoitevalmisteet olisi sen vuoksi jaettava toimintoperusteisiin tuoteluokkiin, joista
jokaisella on omat turvallisuus- ja laatuvaatimuksensa.

Samoin erilaiset ainesosat edellyttdvat erilaisia  kasittelyvaatimuksia ja
valvontamekanismeja, jotka on mukautettu aineosien erilaisen potentiaalisen
vaarallisuuden ja monimuotoisuuden mukaan. CE-merkittyjen lannoitevalmisteiden
ainesosat olisi sen vuoksi jaettava eri luokkiin, joista jokaisella on omat
késittelyvaatimuksensa ja valvontamekanisminsa. Olisi oltava mahdollista asettaa
saataville  markkinoilla  CE-merkitty lannoitevalmiste, joka koostuu eri
ainesosaluokkiin kuuluvista aineosista, jos jokainen materiaali tdyttdd sen luokan
vaatimukset, johon se kuuluu.

CE-merkittyjen lannoitevalmisteiden haitalliset aineet, kuten kadmium, voivat
aiheuttaa riskin ihmisten ja eldinten terveydelle ja ympéristolle, koska ne kertyvat
ymparistoon ja paasevét ravintoketjuun. Sen vuoksi niiden pitoisuutta olisi rajoitettava
tallaisissa ~ valmisteissa.  Liséksi  biojétteistd ~ saatavien ~ CE-merkittyjen
lannoitevalmisteiden epapuhtauksien, erityisesti polymeerien mutta myds metallin ja
lasin, esiintymistd olisi estettdvd tai rajoitettava siind maarin kuin on teknisesti
mahdollista erottamalla ne erillaan kerétysta biojatteestd ennen prosessointia.

Kaikkien tdman asetuksen vaatimuksen tayttavien tuotteiden olisi sallittava liikkua
vapaasti sisamarkkinoilla. Jos yksi tai useampi CE-merkityn lannoitevalmisteen

17

Euroopan parlamentin ja neuvoston paatds N:o 768/2008/EY, tehty 9 pdivand heindkuuta 2008,
tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisista puitteista ja paatdksen 93/465/ETY kumoamisesta
(EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

ainesosa kuuluu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1069/2009*
soveltamisalaan mutta saavuttaa valmistusketjussa pisteen, jonka jalkeen se ei enaa
aiheuta merkittavédd riskid ihmisten tai eldinten terveydelle, jaljempéana
’valmistusketjun pédtepiste’, aiheutuisi tarpeetonta hallinnollista taakkaa, jos
tuotteeseen sovellettaisiin edelleen kyseisen asetuksen sd&nnoksid. Sen vuoksi téllaiset
lannoitevalmisteet olisi jatettdva kyseisen asetuksen vaatimusten soveltamisalan
ulkopuolelle. Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1069/2009 olisi muutettava.

Kullekin asianomaiselle eldimistd saatavaa sivutuotetta sisaltavélle ainesosalle olisi
madriteltdva valmistusketjun paatepiste asetuksessa (EY) N:o 1069/2009 s&adettyja
menettelyja noudattaen. Jos talla asetuksella sdddelty valmistusprosessi alkaa ennen
kuin valmistusketjun péatepiste on saavutettu, seka asetuksen (EY) N:o 1069/2009 etta
tdman asetuksen kasittelyvaatimuksia sovelletaan kumulatiivisesti CE-merKkittyihin
lannoitevalmisteisiin, eli jos molemmissa asetuksissa sdédetddn samasta parametrist,
sovelletaan tiukempaa vaatimusta.

Jos eldimistd saatavista sivutuotteista johdettu CE-merkitty lannoitevalmiste aiheuttaa
riskin ihmisten tai eldinten terveydelle, olisi oltava mahdollista turvautua Euroopan
parlamentin  ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002*°  mukaisiin
suojatoimenpiteisiin samalla tavoin kuin muidenkin eldimista saatavista sivutuotteista
johdettujen tuotteiden tapauksessa.

Jos yksi tai useampi CE-merkityn lannoitevalmisteen ainesosa kuuluu asetuksen (EY)
N:0 1069/2009 soveltamisalaan mutta ei ole saavuttanut valmistusketjun paatepistett,
sen asettamiseen saataville markkinoilla sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1069/2009
vaatimuksia, joten olisi harhaanjohtavaa s&atda tallaisen valmisteen osalta tdman
asetuksen mukaisesta CE-merkinnadstd. Sen vuoksi téllaiset tuotteet olisi jatettdva
taméan asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle.

Erailla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2008/98/EY?° tarkoitetuilla
hyodynnetyillé jatteilla on havaittu olevan kysyntéda markkinoilla lannoitevalmisteina
kaytettaviksi. Lisaksi on asetettava tiettyjd vaatimuksia, jotka koskevat
hyodyntdmistoimessa panosmateriaalina kéytettavaa jatettd, kasittelyprosesseja ja -
tekniikoita sekd hyddyntamistoimesta perdisin olevia lannoitevalmisteita, jotta
varmistetaan, ettd kyseisten tuotteiden kaytostda ei aiheudu haitallisia
kokonaisvaikutuksia ymparistdlle eikd ihmisten terveydelle. CE-merkittyjen
lannoitevalmisteiden osalta kyseiset vaatimukset olisi vahvistettava tdssa asetuksessa.
Sen vuoksi tallaisia tuotteita ei tulisi endé pitaa direktiivissd 2008/98/EY tarkoitettuna
jatteend siitd hetkesta lahtien, jona kaikki tdman asetuksen vaatimukset tayttyvét.

Eraat aineet tai seokset, joita kutsutaan yleisesti agronomisiksi liséaineiksi, parantavat
lannoitteen sisaltdmien ravinteiden vapautumista. Aineiden ja seosten, jotka asetetaan
saataville markkinoilla lisattaviksi CE-merkittyihin lannoitevalmisteisiin kyseistéa
tarkoitusta varten, olisi taytettdva kyseisten aineiden ja seosten valmistajan vastuulla

18
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20

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1069/2009, annettu 21 paivana lokakuuta 2009,
muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldimistd saatavien sivutuotteiden ja niistd johdettujen
tuotteiden terveyssaanndistd sekd asetuksen (EY) N:o 1774/2002 kumoamisesta (Sivutuoteasetus)
(EUVL L 300, 14.11.2009, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 paivana tammikuuta 2002,
elintarvikelainsaddantoa  koskevista  yleisistd  periaatteista ja  vaatimuksista,  Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sek& elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvista
menettelyista (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/98/EY, jatteistd ja tiettyjen direktiivien
kumoamisesta (EUVL L 312, 22.11.2008, s. 3).
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olevat tietyt tehokkuuskriteerit, ja sen vuoksi niitd olisi pidettdvd tdmén asetuksen
mukaisina CE-merkittyind lannoitevalmisteina. Téallaisia aineita tai seoksia siséltaviin
CE-merkittyihin lannoitevalmisteisiin - olisi sovellettava tiettyja tehokkuus- ja
turvallisuuskriteereitd. Sen vuoksi tallaisia aineita ja seoksia olisi saddeltiva CE-
merkittyjen lannoitevalmisteiden aineosina.

Erddt aineet, seokset ja  mikro-organismit, joita  yleisesti  kutsutaan
kasvibiostimulanteiksi, eivat ole varsinaisia ravintoaineita, mutta ne kiihdyttavét silti
kasvien ravinteidenottoa. Silloin kun téllaisilla tuotteilla pyritddn parantamaan
yksinomaan kasvien ravinteiden hyvaksikayton tehokkuutta, abioottisen stressin
kestavyytta tai kasvisadon laatuominaisuuksia, ne muistuttavat luonteeltaan enemmén
lannoitevalmisteita kuin muita kasvinsuojeluaineita. Tallaisten tuotteiden olisi sen
vuoksi voitava kayttadd tamén asetuksen mukaista CE-merkintad, ja ne olisi suljettava
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009%* soveltamisalan
ulkopuolelle. Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1107/2009 olisi muutettava.

Jos tuotteella on yksi tai useampi toiminto, joista jokin kuuluu asetuksen (EY) N:o
1107/2009 soveltamisalaan, sen olisi edelleen oltava téllaisille tuotteille raataloidyn,
kyseisessé asetuksessa saddetyn valvonnan alainen. Silloin kun téllaisilla tuotteilla on
myd6s lannoitevalmisteen toiminto, olisi harhaanjohtavaa sdatdd niiden osalta tdmén
asetuksen mukaisesta CE-merkinnastd, koska kasvinsuojeluaineen asettaminen
saataville markkinoilla edellyttdd asianomaisessa maassa voimassa olevaa tuotelupaa.
Sen vuoksi tallaiset tuotteet olisi jatettdvda tdman asetuksen soveltamisalan
ulkopuolelle.

Taman asetuksen ei pitdisi estdd unionin olemassa olevan lainsd&ddannon soveltamista
sellaisiin terveyden, turvallisuuden ja ympariston suojeluun liittyviin n&kokohtiin,
jotka eivét joka kuulu tdmén asetuksen soveltamisalaan. Sen vuoksi tata asetusta olisi
sovellettava rajoittamatta neuvoston direktiivin 86/278/ETY?%, neuvoston direktiivin
89/391/ETY?®, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 1907/2006%,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008%, komission
asetuksen (EY) N:o 1881/2006%, neuvoston direktiivin 2000/29/EY?’, Euroopan

21
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24
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26

27

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 paivana lokakuuta 2009,
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sek& neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja
91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.20009, s. 1).

Neuvoston direktiivi 86/278/ETY, annettu 12 pdivana kesdkuuta 1986, ympadristdn, erityisesti
maaperan, suojelusta kaytettdessé puhdistamolietettd maanviljelyssd (EYVL L 181, 4.7.1986, s. 6).
Neuvoston direktiivi 89/391/ETY, annettu 12 paivané kesdkuuta 1989, toimenpiteistd tyontekijoiden
turvallisuuden ja terveyden parantamisen edistdmiseksi tydssa (EYVL L 183, 29.6.1989, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 paivana joulukuuta 2006,
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH) (EUVL L 396,
30.12.2006, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 péivané joulukuuta 2008,
aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndisté ja pakkaamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).
Komission asetus (EY) N:o 1881/2006, annettu 19 paivéna joulukuuta 2006, tiettyjen elintarvikkeissa
olevien vierasaineiden enimmaismaérien vahvistamisesta (EUVL L 364, 20.12.2006, s. 5).

Neuvoston direktiivi 2000/29/EY, annettu 8 pdivanad toukokuuta 2000, kasveille ja kasvituotteille
haitallisten organismien yhteis66n kulkeutumisen ja sielld levidmisen estdmiseen liittyvistd
suojatoimenpiteistd (EYVL L 169, 10.7.2000, s. 1).
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parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 98/2013% ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 1143/2014%° soveltamista.

Jos tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluva CE-merkitty lannoitevalmiste sisalta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1907/2006 tarkoitettua
ainetta tai seosta, sen ainesosien turvallisuus tarkoituksen mukaisessa kaytossa olisi
vahvistettava kyseisen asetuksen mukaisen rekisterdinnin kautta. Tietovaatimuksilla
on tarkoitus taata, ettd CE-merkityn lannoitevalmisteen tarkoituksen mukaisen kayton
turvallisuus osoitetaan tavalla, joka on verrattavissa tapaan, joka saavutetaan pelloille
tai viljelykasveihin kaytettavaksi tarkoitettujen tuotteiden osalta muissa lakisaateisissa
jarjestelmissé (erityisesti j&senvaltioiden kansallisessa lannoitelainsdddannossa ja
asetuksessa (EY) N:o 1107/2009). Néin ollen jos markkinoille saatettu tosiasiallinen
yrityskohtainen mééara on alle 10 tonnia vuodessa, asetuksessa (EY) N:o 1907/2006
madriteltyja tietovaatimuksia, jotka koskevat aineiden 10-100 tonnin suuruisten
méaérien rekisterdintid, olisi poikkeuksellisesti sovellettava edellytyksend taman
asetuksen mukaisesti saataville asettamiselle.

Jos tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluvissa CE-merkityissé lannoitevalmisteissa
olevien aineiden tosiasialliset méarat ovat suuremmat kuin 100 tonnia, asetuksessa
(EY) N:0 1907/2006 saadettyja lisatietovaatimuksia olisi sovellettava suoraan kyseisen
asetuksen nojalla. Tdman asetuksen ei tulisi kuitenkaan vaikuttaa asetuksen (EY) N:o
1907/2006 muiden sadnndsten soveltamiseen.

Sellaisten erilaisten CE-merkittyjen lannoitevalmisteiden mekaanisen seoksen
(blendin), joista jokaisen vaatimustenmukaisuus Kkyseistd materiaalia koskevien
sovellettavien vaatimusten suhteen on arvioitu hyvaksytyin tuloksin, voidaan katsoa
olevan soveltuva CE-merkittynd lannoitevalmisteena kéaytettavéksi, jos tiettyja
mekaanisesta sekoittamisesta johtuvia lisdvaatimuksia noudatetaan. Sen vuoksi
tallaisten mekaanisten seosten olisi tarpeettoman hallinnollisen taakan vélttdmiseksi
kuuluttava erilliseen luokkaan, jossa vaatimustenmukaisuuden arvioinnin olisi
koskettava vain mekaanisesta sekoittamisesta johtuvia lisdvaatimuksia.

Talouden toimijoiden olisi oltava toimitusketjuun liittyvien tehtéviensd mukaisesti
vastuussa siitd, ettd CE-merkityt lannoitevalmisteet ovat tdman asetuksen mukaisia,
jotta varmistetaan tdman asetuksen piiriin kuuluvan yleisen edun eri osatekijdiden
suojelun korkea taso seka taataan reilu kilpailu sisémarkkinoilla.

On tarpeen sdatéé selkeéstd ja oikeasuhteisesta velvollisuuksien jakautumisesta, joka
vastaa kunkin talouden toimijan tehtavaa toimitus- ja jakeluketjussa.

Valmistajalla on parhaat mahdollisuudet suorittaa vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely, koska silla on yksityiskohtaiset tiedot suunnittelu- ja
tuotantoprosessista. CE-merkittyjen lannoitevalmisteiden vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin olisi sen vuoksi edelleen kuuluttava yksinomaan valmistajan
velvollisuuksiin.

On tarpeen varmistaa, ettd kolmansista maista perdisin olevat CE-merkityt
lannoitevalmisteet, jotka tulevat sisdmarkkinoille, ovat tdman asetuksen mukaisia, ja
etenkin ettd valmistajat ovat noudattaneet asianmukaisia vaatimustenmukaisuuden

28

29

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 98/2013, annettu 15 péivand tammikuuta 2013,
réjahteiden lahtoaineiden markkinoille saattamisesta ja kéytdstd (EUVL L 39, 9.2.2013, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1143/2014, annettu 22 pdivana lokakuuta 2014,
haitallisten vieraslajien tuonnin ja levidmisen ennalta ehkdisemisestd ja hallinnasta (EUVL L 317,
4.11.2014, s. 35).
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arviointimenettelyja kyseisten lannoitevalmisteiden suhteen. Siksi olisi sd4dettavé, etta
maahantuojat huolehtivat siitd, ettd CE-merkityt lannoitevalmisteet, jotka ne saattavat
markkinoille, ovat tdmén asetuksen vaatimusten mukaisia ja ettd ne eivdt saata
markkinoille CE-merkittyja lannoitevalmisteita, jotka eivat ole tallaisten vaatimusten
mukaisia tai jotka aiheuttavat riskin ihmisten, eldinten tai kasvien turvallisuudelle tai
terveydelle taikka ymparistolle. Olisi my0ds sdddettava, etta téllaisten maahantuojien
on huolehdittava siité, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevia menettelyja
on noudatettu ja ettd CE-merkittyjen lannoitevalmisteiden merkinnat ja valmistajien
laatimat asiakirjat ovat toimivaltaisten kansallisten viranomaisten saatavilla tarkastusta
varten.

CE-merkittya lannoitevalmistetta markkinoille saattaessaan kunkin maahantuojan olisi
markkinavalvonnan mahdollistamiseksi ilmoitettava lannoitevalmisteen pakkauksessa
nimensg, rekisterdity tuotenimensa tai rekisterdity tavaramerkkinsa ja postiosoite, josta
maahantuojaan saa yhteyden.

Koska jakelija asettaa lannoitevalmisteen saataville markkinoilla sen jalkeen, kun
valmistaja tai maahantuoja on saattanut sen markkinoille, jakelijan olisi toimittava
asianmukaista huolellisuutta noudattaen varmistaakseen, ettd lannoitevalmisteelle
suoritettava késittely ei vaikuta Kielteisesti tdmén asetuksen vaatimusten tayttymiseen.

Jos talouden toimija joko saattaa CE-merkityn lannoitevalmisteen markkinoille omalla
nimell&an tai tavaramerkilld&n tai muuttaa CE-merkittyad lannoitevalmistetta sellaisella
tavalla, joka voi vaikuttaa tdmén asetuksen s&anndsten noudattamiseen, Kyseista
toimijaa on pidettdva valmistajana ja siksi sen olisi otettava hoitaakseen valmistajan
velvollisuudet.

Koska jakelijat ja maahantuojat ovat lahella markkinoita, niiden olisi oltava mukana
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten markkinavalvontatehtdvissa ja oltava
valmiita osallistumaan niihin aktiivisesti toimittamalla néille viranomaisille kaikki
kyseiseen CE-merkittyyn lannoitevalmisteeseen liittyvat tarvittavat tiedot.

CE-merkityn lannoitevalmisteen jéljitettdvyyden varmistaminen koko toimitusketjussa
edistéd  markkinavalvonnan  yksinkertaistamista ja tehostamista.  Tehokas
jaljitettavyysjarjestelma auttaa markkinavalvontaviranomaisia jaljittdmaén talouden
toimijat, joka ovat asettaneet vaatimustenvastaisia CE-merkittyja lannoitevalmisteita
saataville markkinoilla. Ei pitaisi edellyttad, ettd talouden toimijat, jotka séilyttavéat
vaadittuja muiden talouden toimijoiden tunnistetietoja, saattavat téllaisia tietoja ajan
tasalle muiden talouden toimijoiden osalta, jotka ovat joko toimittaneet niille CE-
merkityn lannoitevalmisteen tai joille ne ovat toimittaneet CE-merkityn
lannoitevalmisteen, koska téllaiset tiedot eivat yleensa ole niiden saatavilla.

Jotta vaatimustenmukaisuuden arviointi turvallisuus- ja laatuvaatimusten osalta olisi
helpompaa, on tarpeen sdatdd vaatimustenmukaisuusolettamasta sellaisten CE-
merkittyjen lannoitevalmisteiden osalta, jotka ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:01025/2012°° mukaisesti vahvistettujen yhdenmukaistettujen
standardien mukaisia.

30

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1025/2012, annettu 25 paivana lokakuuta 2012,
eurooppalaisesta standardoinnista, neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY, 94/25/EY, 95/16/EY, 97/23/EY, 98/34/EY,
2004/22/EY, 2007/23/EY, 2009/23/EY ja 2009/105/EY muuttamisesta ja neuvoston péatoksen
87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston péatoksen N:o 1673/2006/EY kumoamisesta (EUVL
L 316, 14.11.2012, s. 12).
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Jos yhdenmukaistettuja standardeja ei ole annettu tai ne eivat kata riittdvan
yksityiskohtaisesti tassd asetuksessa vahvistettujen turvallisuus- ja laatuvaatimusten
kaikkia osatekijoitd, saattaa olla tarpeen vahvistaa yhdenmukaiset edellytykset
kyseisten vaatimusten taytantdonpanemiseksi. Siksi komissiolle olisi siirrettdva valta
antaa taytantdonpanoséadoksid, joissa kyseiset edellytykset vahvistetaan yhteisissa
spesifikaatioissa. Oikeusvarmuuteen liittyvistd syistd olisi selvennettiva, ettd CE-
merkittyjen lannoitevalmisteiden on noudatettava téllaisia spesifikaatioita, vaikka
niiden katsotaan jo olevan yhdenmukaisten standardien mukaisia.

Jotta talouden toimijoilla olisi mahdollisuus osoittaa ja toimivaltaisilla viranomaisilla
mahdollisuus tarkastaa, ettd markkinoilla saataville asetettavat CE-merkityt
lannoitevalmisteet ~ ovat  vaatimusten mukaisia, on  tarpeen  s&ataa
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyistd.  Paatoksessa N:o 768/2008/EY
sdédetddn vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyissa kaytettavistd moduuleista
aina vahiten tiukoista tiukimpiin suhteutettuna kyseiseen riskitasoon ja vaadittuun
turvallisuustasoon. Eri alojen wvalisen johdonmukaisuuden varmistamiseksi ja
tapauskohtaisten variaatioiden valttamiseksi vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt olisi valittava ndiden moduulien joukosta. On kuitenkin tarpeen
muuttaa kyseisid moduuleja lannoitevalmisteiden erityispiirteiden huomioon
ottamiseksi. Erityisesti on tarpeen vahvistaa laatujarjestelmia ja ilmoitettujen laitosten
osallistumista erdiden hyddynnetyistd jatteistd perdisin olevien CE-merkittyjen
lannoitevalmisteiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin.

Sen varmistamiseksi, ettd CE-merkityt runsastyppiset ammoniumnitraattilannoitteet
eivat vaaranna turvallisuutta ja ettd niitd ei kaytetd muihin kayttotarkoituksiin
(esimerkiksi rajahteind kaytettaviksi) kuin niihin, joihin ne on tarkoitettu, tallaisiin
lannoitteisiin olisi sovellettava rajahtamattomyyskokeisiin ja jaljitettavyyteen liittyvia
erityisia vaatimuksia.

Jotta varmistetaan tosiasiallinen mahdollisuus saada tietoa markkinavalvontaa varten,
tietojen siitd, ettd kaikkia CE-merkittyihin lannoitevalmisteisiin sovellettavia unionin
sdaddoksia  noudatetaan, olisi oltava saatavilla yhdessa ainoassa EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa Talouden toimijoiden hallinnollisen rasitteen
vahentamiseksi tallainen yksi ainoa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus voi olla
asiakirja, joka koostuu tuotetta koskevista yksittaisista
vaatimustenmukaisuusvakuutuksista.

CE-merkintd osoittaa lannoitevalmisteen vaatimustenmukaisuuden ja on nakyva
seuraus vaatimustenmukaisuuden arvioinnin  koko prosessista sen laajassa
merkityksessa. CE-merkinndn vyleisistd periaatteista ja sen suhteesta muihin
merkintoihin saddetddn asetuksessa (EY) N:o 765/2008. Olisi vahvistettava erityiset
s&annot, jotka koskevat CE-merkinnan kiinnittamista lannoitevalmisteisiin.

Tietyt tdsséd asetuksessa sdddetyt vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt
edellyttavat jasenvaltioiden komissiolle ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten toimia.

On olennaista, etta kaikki ilmoitetut laitokset suorittavat tehtdvansa samantasoisesti ja
terveen kilpailun edellytysten mukaisesti. Tdma edellyttad pakollisten vaatimusten
asettamista  vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksille, jotka haluavat tulla
ilmoitetuiksi vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelujen tarjoamista varten.
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Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos osoittaa noudattavansa
yhdenmukaistetuissa standardeissa vahvistettuja edellytyksida, sen olisi oletettava
tayttavan tassé asetuksessa saddetyt vastaavat vaatimukset.

Jotta varmistetaan yhtendinen laatutaso CE-merkittyjen lannoitevalmisteiden
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittamisessa, on tarpeen vahvistaa myos
ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia sekd muita ilmoitettujen laitosten arvioinnissa,
ilmoittamisessa ja valvonnassa mukana olevia elimid koskevat vaatimukset.

Téassa asetuksessa saadettya jarjestelmaa olisi tdydennettava
akkreditointijarjestelmalld, josta s&&detdén asetuksessa (EY) N:o 765/2008. Koska
akkreditointi on olennainen keino tarkastaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
patevyys, sité olisi kdytettavd myos ilmoittamistarkoituksia varten.

Koska eréiden lannoitevalmisteiden sisaltdmien aineosien luonne vaihtelee ja koska
jotkin vahingot, joita maaperén ja kasvien altistuminen epépuhtauksille voi aiheuttaa,
saattavat olla peruuttamattomia, asetuksessa (EY) N:o 765/2008 s&adetyn avoimen
akkreditoinnin, jolla varmistetaan tarvittava luottamuksen taso CE-merkittyjen
lannoitevalmisteiden vaatimustenmukaisuustodistuksissa, olisi oltava ainoa tapa
osoittaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten tekninen patevyys.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset teettdvat usein alihankintana osia
vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvistd toimistaan tai kayttavét tytaryhtiota.
CE-merkittyjen lannoitevalmisteiden saattaminen markkinoille edellyttda suojan tasoa,
jonka turvaamiseksi on olennaista, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointitehtévien
suorittamista varten alihankkijat ja tytaryhtiot tayttavat samat vaatimukset kuin
ilmoitetut laitokset. Sen vuoksi on tarkead, ettd ilmoitettavien laitosten pétevyyden ja
suoritusten arviointi ja jo ilmoitettujen laitosten valvonta kattaa myos alihankkijoiden
ja tytaryhtiéiden suorittamat toimet.

On tarpeen sdatdd tehokkaasta ja avoimesta ilmoitusmenettelystd ja erityisesti sen
mukauttamisesta uusiin tekniikoihin, jotta sahkdinen ilmoittaminen olisi mahdollista.

Koska ilmoitettujen laitosten tarjoamat palvelut voivat liittyd unionin koko alueella
markkinoilla saataville asetettaviin CE-merkittyihin lannoitevalmisteisiin, on
tarkoituksenmukaista antaa muille jasenvaltioille ja komissiolle mahdollisuus esittaa
vastalauseita ilmoitetun laitoksen osalta. Sen vuoksi on tarkedd s&atda ajanjaksosta,
jonka aikana voidaan selvittdd mahdolliset epéilykset tai huolenaiheet
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten patevyyden suhteen, ennen kuin ne alkavat
toimia ilmoitettuina laitoksina.

Markkinoillepdasyn helpottamiseksi on oleellista, etta ilmoitetut laitokset soveltavat
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja aiheuttamatta kohtuutonta taakkaa
talouden toimijoille. Samasta syysté ja talouden toimijoiden yhdenvertaisen kohtelun
varmistamiseksi on varmistettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyiden
teknisen soveltamisen johdonmukaisuus. Tamé& voidaan saavuttaa parhaiten
asianmukaisella koordinoinnilla ja yhteistyo6lla ilmoitettujen laitosten valilla.

Oikeusvarmuuden takaamiseksi on tarpeen selventdd, ettd tdman asetuksen
soveltamisalaan  kuuluviin ~ CE-merkittyihin  lannoitevalmisteisiin  sovelletaan
asetuksessa (EY) N:0765/2008 vahvistettuja  s&antdja, jotka  koskevat
sisamarkkinoiden valvontaa ja sisamarkkinoille tuleville tuotteille tehtdvia
tarkastuksia. Tdma asetus ei saisi estdd jasenvaltioita valitsemasta toimivaltaisia
viranomaisia, jotka suorittavat kyseiset tehtavat.
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Markkinoille olisi saatettava ainoastaan sellaisia CE-merkittyja lannoitevalmisteita,
jotka ovat riittdvan tehokkaita ja jotka eivat aiheuta kohtuuttomia riskeja ihmisten,
eldinten tai kasvien turvallisuudelle tai terveydelle taikka ymparistolle asianmukaisesti
varastoituina, suunnitellun tarkoituksen mukaisesti kéytettyind ja kohtuudella
ennakoitavissa olosuhteissa kaytettédessd eli silloin, kun tallainen kayttd voisi olla
seurausta  ihmisten lainmukaisesta ja  helposti  ennustettavissa  olevasta
kayttaytymisestd. Sen vuoksi olisi vahvistettava turvallisuutta, laatua ja asianmukaisia
valvontamekanismeja koskevat vaatimukset. Lisaksi CE-merkittyjen
lannoitevalmisteiden tarkoituksen mukainen kayttd ei saa johtaa siihen, ettd
elintarvikkeet tai rehut eivat ena ole turvallisia.

Asetuksessa (EY) N:o 2003/2003 saadetaan suojamenettelystd, joka antaa komissiolle
mahdollisuuden tutkia, onko jasenvaltion riskialttiiksi katsomansa EY-lannoitteen
osalta toteuttama toimenpide oikeutettu. Avoimuuden lisadmiseksi ja kasittelyyn
kuluvan ajan lyhentdmiseksi on tarpeen parantaa nykyistd suojamenettelyd siten, etta
pyritdédn tehostamaan sitd ja hyodyntdmé&an jasenvaltioissa saatavilla olevaa
asiantuntemusta.

Nykyistd jarjestelmd&d olisi tdydennettdvda menettelylld, jonka avulla asianomaiset
osapuolet voivat saada tiedon toimenpiteistd, joita aiotaan toteuttaa sellaisten CE-
merkittyjen lannoitevalmisteiden osalta, jotka aiheuttavat kohtuuttoman riskin
ihmisten, eldinten tai kasvien turvallisuudelle tai terveydelle taikka ymparistolle.
Jérjestelmédn olisi my0ds annettava markkinavalvontaviranomaisille mahdollisuus
ryhtyd aikaisessa vaiheessa toimiin tallaisten lannoitevalmisteiden suhteen
yhteistydssa asianosaisten talouden toimijoiden kanssa.

Silloin kun jasenvaltiot ja komissio ovat yhtd mieltd j&senvaltion toteuttaman
toimenpiteen oikeutuksesta, komissiolta olisi edellytettdva jatkotoimia vain, jos
noudattamatta jattdmisen voidaan katsoa johtuvan yhdenmukaistetun standardin tai
ohjeellisen asiakirjan puutteista; talloin olisi sovellettava asetuksessa (EU)
N:0 1025/2012 séadettya menettelyd virallisen vastalauseen  esittdmiseksi
yhdenmukaistettuja standardeja vastaan.

Jotta voidaan varmistaa yhdenmukaiset edellytykset tdman  asetuksen
taytantdonpanolle, komissiolle olisi siirrettava taytantdonpanovaltaa.
Taytantoonpanovaltaa olisi kaytettdvd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EVU) N:0 182/2011°" mukaisesti.

Neuvoa-antavaa menettelya olisi sovellettava hyvaksyttaessa
taytantoonpanosadadoksid, joissa ilmoituksen tehnyttd j&senvaltiota kehotetaan
ryhtyméan tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin sellaisten ilmoitettujen laitosten
osalta, jotka eivat taytd tai eivat enda tdytd niiden ilmoittamiselle asetettuja
vaatimuksia, silla téllaiset saadokset eivat kuulu asetuksen (EU) N:o 182/2011 2
artiklan 2 kohdan soveltamisalaan.

Tarkastelumenettelyd olisi sovellettava tdytantddnpanosaaddsten hyvéaksymiseen
sellaisten vaatimustenmukaisten CE-merkittyjen lannoitevalmisteiden osalta, jotka
aiheuttavat kohtuuttoman riskin ihmisten, eldinten tai kasvien turvallisuudelle tai
terveydelle taikka ymparistolle, silla tallaiset sdaddokset eivat kuulu asetuksen (EU)

31

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16. helmikuuta 2011, yleisisté
sdénnoistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission tdytant6onpanovallan
kayttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(54)

(55)

(56)

(57)

(58)

(59)

(60)

N:0 182/2011 2 artiklan 2 kohdan soveltamisalaan. Samasta syysté sité olisi kaytettava
myos yhteisten spesifikaatioiden hyvéksymiseen, muuttamiseen tai kumoamiseen.

Komission olisi taytantdonpanoséadoksilla vahvistettava, ovatko jasenvaltioiden
vaatimustenvastaisten ~CE-merkittyjen lannoitevalmisteiden osalta toteuttamat
toimenpiteet perusteltuja vai eivat Koska kyseiset sdadokset liittyvat kysymykseen
kansallisten toimenpiteiden oikeutuksesta, jasenvaltioiden ei tarvitse valvoa niiden
antamista.

Jatteiden Kkierratyksen alalla tapahtuu lupaavaa teknistd kehitystd, kuten fosforin
talteenotto puhdistamolietteestd ja lannoitevalmisteiden tuotanto eldimistéd saatavista
sivutuotteista (esim. biohiili). Tallaisia materiaaleja siséltavien tai téllaisista
materiaaleista koostuvien tuotteiden olisi voitava p&&std sisdmarkkinoille ilman
tarpeetonta viivettd silloin kun valmistusmenetelmét on analysoitu tieteellisesti ja
késittelyvaatimukset on vahvistettu unionin tasolla. T&t4 varten komissiolle olisi
siirrettdva valta hyvédksya Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290
artiklan mukaisesti saddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja saddoksia, joilla
méaéritelld&dn laajempia tai lisdluokkia CE-merkityille lannoitevalmisteille tai
aineosille, joita saa kdyttad tallaisten tuotteiden tuotannossa. El&imistd saatavien
sivutuotteiden osalta ainesosaluokkia olisi laajennettava tai lisattdva vain, jos
valmistusketjun pééatepiste on madaritelty asetuksessa (EY) N:o 1069/2009 s&édettyjen
menettelyjen mukaisesti, koska eldimista saatavat sivutuotteet, joille ei ole mééritelty
tallaista pdaatepistettd, jaavat joka tapauksessa taman asetuksen soveltamisalan
ulkopuolelle.

Liséksi olisi voitava reagoida valittomaésti uusiin havaintoihin, jotka koskevat CE-
merkittyjen lannoitevalmisteiden edellytyksid olla riittdvan tehokkaita, ja uusiin
riskinarviointeihin, jotka koskevat ihmisten, eldinten tai kasvien turvallisuutta tai
terveyttd taikka ymparistod. Sen vuoksi komissiolle olisi siirrettdva valta hyvaksyé
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
sédédosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja saadoksid, joilla muutetaan CE-
merkittyjen lannoitevalmisteiden eri luokkiin sovellettavia vaatimuksia.

On erityisen tarkead, ettd komissio Kkyseistd valtaa kéyttdessadn toteuttaa asian
valmisteluvaiheessa asianmukaiset kuulemiset, myds asiantuntijatasolla. Komission
olisi delegoituja séddoksia valmistellessaan ja laatiessaan varmistettava, etta
asianomaiset asiakirjat toimitetaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle
yhtéaikaisesti, hyvissa ajoin ja asianmukaisesti.

Jésenvaltioiden olisi vahvistettava sd&dnntt seuraamuksista, joita sovelletaan taman
asetuksen rikkomiseen, ja varmistettava ndiden saantdjen taytantdénpanon valvonta.
Seuraamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

On tarpeen saataa siirtymajarjestelyistd, jotka tekevéat mahdolliseksi asettaa saataville
markkinoilla EY-lannoitteita, jotka on saatettu markkinoille asetuksen (EY) N:o
2003/2003 mukaisesti ennen tdmén asetuksen soveltamisen alkamispéivaa, ilman etta
niiden tarvitsee olla muiden tuotevaatimusten mukaisia. Jakelijoiden olisi siksi voitava
toimittaa ennen tdman asetuksen soveltamisen alkamispdivaa markkinoille saatettuja
EY-lannoitteita eli jakeluketjussa jo olevaa varastoa.

On tarpeen antaa riittdvasti aikaa, jotta taloudelliset toimijat voivat tayttdd tahan
asetukseen perustuvat velvollisuutensa ja jotta jasenvaltiot voivat perustaa sen
soveltamisessa tarvittavan hallintoinfrastruktuurin. Soveltamista olisi siksi lykéattava
paivaan, jona valmistelut on voitu kohtuudella saattaa paatokseen.
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(61) Koska jasenvaltiot eivét voi riittavélld tavalla saavuttaa tdmén asetuksen tavoitetta eli
taata sisamarkkinoiden toimintaa ja samalla varmistaa, ettd markkinoilla olevat CE-
merkityt lannoitevalmisteet tdyttdvat vaatimukset, joilla varmistetaan ihmisten,
eldinten ja kasvien terveyden ja turvallisuuden seka ympdriston suojelun korkea taso,
vaan se voidaan toiminnan laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin
unionin tasolla, unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa
artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassa asetuksessa ei yliteta
sitd, mika on kyseisen tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 LUKU
YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Soveltamisala

1. Tata asetusta sovelletaan CE-merkittyihin lannoitevalmisteisiin.

Tata asetusta ei kuitenkaan sovelleta seuraaviin tuotteisiin:

(@) eldimistd saatavat sivutuotteet, joihin sovelletaan asetuksen (EY) N:o
1069/2009 vaatimuksia;

(b) asetuksen (EY) N:o 1107/2009 soveltamisalaan kuuluvat kasvinsuojeluaineet.
2. Tama asetus ei vaikuta seuraavien sdaddsten soveltamiseen:

(@) direktiivi 86/278/ETY;

(b) direktiivi 89/391/ETY;

(c) asetus (EY) N:o 1907/2006;

(d) asetus (EY) N:0 1272/2008;

(e) asetus (EY) N:o 1881/2006;

(F)  direktiivi 2000/29/EY;

(g) asetus (EU) N:0 98/2013;

(h) asetus (EU) N:0 1143/2014.

2 artikla
Maéaritelmat

Tasséa asetuksessa tarkoitetaan

1)

()
3)

’lannoitevalmisteella’ ainetta, seosta, mikro-organismia tai mita tahansa muuta
materiaalia, jota kdytetddn tai joka on tarkoitettu kayttavaksi joko sellaisenaan
tai sekoitettuna toisen materiaalin kanssa kasveihin tai niiden ritsosféaériin, jotta
kasvit saisivat ravinteita tai jotta niiden ravinnetehokkuus paranisi;

’CE-merkitylld lannoitevalmisteella’ lannoitevalmistetta, johon pannaan CE-
merkintd, kun se asetetaan saataville markkinoilla;

"aineella’ asetuksen (EY) N:o 1907/2006 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
ainetta;
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(4)
(5)
(6)

()

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)
(13)
(14)
(15)
(16)

17)

(18)

(19)

(20)

’seoksella’ asetuksen (EY) N:o 1907/2006 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
seosta,;

"mikro-organismilla’ asetuksen (EY) N:o 1107/2009 3 artiklan 15 kohdassa
tarkoitettua mikro-organismia;

’asettamisella  saataville markkinoilla” CE-merkityn lannoitevalmisteen
toimittamista unionin markkinoille liiketoiminnan yhteydessé jakelua tai
kayttoa varten joko maksua vastaan tai maksutta;

"markkinoille saattamisella’ CE-merkityn lannoitevalmisteen asettamista
ensimmadista kertaa saataville unionin markkinoilla;

’valmistajalla’ luonnollista tai oikeushenkilod, joka valmistaa taikka
suunnitteluttaa tai valmistuttaa CE-merkittyd lannoitevalmistetta ja markkinoi
sitd omalla nimellaan tai tavaramerkillaan;

’valtuutetulla edustajalla’ unioniin sijoittautunutta luonnollista henkiléd tai
oikeushenkilod, jolla on valmistajan antama Kkirjallinen toimeksianto hoitaa
valmistajan puolesta tietyt tehtavét;

‘maahantuojalla’  unioniin  sijoittautunutta  luonnollista  henkiléd tai
oikeushenkilog, joka saattaa kolmannesta maasta tuodun CE-merkityn
lannoitevalmisteen unionin markkinoille;

‘jakelijjalla’ muuta toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkil6d tai
oikeushenkil6d kuin valmistajaa tai maahantuojaa, joka asettaa CE-merkityn
lannoitevalmisteen saataville markkinoilla;

’talouden toimijoilla’ valmistajia, valtuutettuja edustajia, maahantuojia ja
jakelijoita;

“tekniselld spesifikaatiolla’ asiakirjaa, jossa midratddin tekniset vaatimukset,
jotka CE-merkityn lannoitevalmisteen on taytettava;

’yhdenmukaistetulla standardilla’ asetuksen (EU) N:o 1025/2012 2 artiklan 1
kohdan c alakohdassa maariteltyd yhdenmukaistettua standardia;

’akkreditoinnilla’ asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artiklan 10 kohdassa
madriteltya akkreditointia;

"kansallisella akkreditointielimelld’ asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artiklan 11
kohdassa madriteltya kansallista akkreditointielintg;

’vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ menettelyd sen  osoittamiseksi,
tayttyvatkdo CE-merkittyd lannoitevalmistetta koskevat tdman asetuksen
vaatimukset;

‘vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitoksella’  elintd, joka  suorittaa
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia kuten testausta, sertifiointia ja
tarkastuksia;

“palautusmenettelylld’ kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on saada
loppukayttajien saataville jo asetetut CE-merkityt lannoitevalmisteet takaisin;

markkinoilta poistamisella’ kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on
estdd toimitusketjussa olevan CE-merkityn lannoitevalmisteen asettaminen
saataville markkinoilla;
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(21) °CE-merkinnélld’ merkintdd, jolla valmistaja osoittaa lannoitevalmisteen

olevan merkinnén Kiinnittdmista koskevassa unionin
yhdenmukaistamislainsaddanngssa asetettujen sovellettavien vaatimusten
mukainen;

(22) ’unionin  yhdenmukaistamislainsdddédnnollda’  mitd  tahansa  unionin

lainsdadantod, jolla yhdenmukaistetaan tuotteiden kaupan pitdmisen ehtoja.

3 artikla
Vapaa liikkuvuus

Jésenvaltiot eivdt saa estdd tdméan asetuksen mukaisten CE-merkittyjen
lannoitevalmisteiden asettamista saataville markkinoilla.

4 artikla
Tuotevaatimukset

CE-merkityn lannoitevalmisteen on

(a) taytettavad liitteessa | asianomaiselle toimintoperusteiselle tuoteluokalle
vahvistetut vaatimukset;

(b) taytettava liitteessa Il asianomaiselle ainesosaluokalle tai -luokille vahvistetut
vaatimukset;

(c) oltava merkitty liitteessa I11 vahvistettujen merkintdvaatimusten mukaisesti.

Liitteen | tai Il piiriin soveltamisalaan kuulumattomien ndkokohtien osalta CE-
merkittyjen lannoitevalmisteiden on taytettava vaatimus, ettei niiden kayttoohjeissa
tdsmennetty kdytto johda siihen, ettd kasviperdiset elintarvikkeet tai rehut eivat enéa
ole turvallisia asetuksen (EY) N:o 178/2002 14 ja 15 artiklassa tarkoitetulla tavalla.

5 artikla
Markkinoilla saataville asettaminen

CE-merkitty lannoitevalmiste voidaan asettaa saataville markkinoilla vain siind
tapauksessa, ettd se tayttad tdmén asetuksen vaatimukset.

2 LUKUTALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET

6 artikla
Valmistajien velvollisuudet

Saattaessaan CE-merkittyj& lannoitevalmisteita markkinoille tai kdyttdessaan niita
omiin tarkoituksiinsa valmistajien on varmistettava, ettd ne on suunniteltu ja
valmistettu  liitteessa |  asianomaiselle  toimintoperusteiselle  tuoteluokalle
vahvistettujen vaatimusten ja liitteessd 1l asianomaiselle ainesosaluokalle tai
asianomaisille ainesosaluokille vahvistettujen vaatimusten mukaisesti.

Ennen CE-merkittyjen lannoitevalmisteiden saattamista markkinoille valmistajien on
laadittava tekniset asiakirjat ja suoritettava tai suoritutettava 14 artiklassa tarkoitettu
asiaankuuluva  vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettely. Kun  téllaisen
lannoitevalmisteen vaatimustenmukaisuus sovellettavien vaatimusten suhteen on
osoitettu kyseiselld menettelylld, valmistajien on kiinnitettdvd CE-merkintd,
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laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, ja varmistettava, ettd vakuutus seuraa
markkinoille saatettavan lannoitevalmisteen mukana.

Valmistajien on sdilytettdva tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun kyseisissd asiakirjoissa tarkoitettu CE-
merkitty lannoitevalmiste on saatettu markkinoille.

Valmistajien on varmistettava, ettd CE-merkittyjd lannoitevalmisteita varten on
kaytossd menettelyt, joilla varmistetaan, ettd sarjatuotannossa noudatetaan tdman
asetuksen vaatimuksia. Muutokset tallaisten lannoitevalmisteiden
tuotantomenetelmdsséd tai ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa
standardeissa, 13 artiklassa tarkoitetuissa yhteisisséd spesifikaatioissa tai muissa
teknisissa spesifikaatioissa, joihin n&hden CE-merkityn lannoitevalmisteen
vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan, on otettava asianmukaisesti huomioon.

Silloin, kun se katsotaan CE-merkityn lannoitevalmisteen tehokkuuden tai
lannoitevalmisteeseen  liittyvien  riskien  kannalta  tarkoituksenmukaiseksi,
valmistajien on suoritettava ndytteisiin perustuvia testeja tallaisille markkinoilla
saataville asetetuille lannoitevalmisteille, tutkittava vaatimustenvastaisia CE-
merkittyja lannoitevalmisteita koskevat valitukset ja téllaisten valmisteiden
palautusmenettelyt ja tarvittaessa pidettdva valituksista kirjaa sek& tiedotettava
jakelijoille kaikesta téllaisesta valvonnasta.

Valmistajien on varmistettava, ettd niiden markkinoille saattamien CE-merKkittyjen
lannoitevalmisteiden pakkauksiin on kiinnitetty tyyppi-, eré- tai sarjanumero tai muu
merkintd, jonka ansiosta ne voidaan tunnistaa, tai jos lannoitevalmisteet toimitetaan
ilman pakkausta, ett4 vaadittu tieto on annettu kunkin lannoitevalmisteen mukana
seuraavassa asiakirjassa.

Valmistajien on ilmoitettava nimensd, rekisterdity tuotenimensa tai rekisteroity
tavaramerkkinsa sek& osoitteensa, josta niihin saa yhteyden, joko CE-merkityn
lannoitevalmisteen pakkauksessa tai, tai jos lannoitevalmiste toimitetaan ilman
pakkausta, lannoitevalmisteen mukana seuraavassa asiakirjassa. Postiosoitteessa on
ilmoitettava yksi yhteyspiste, jonka kautta valmistajaan saa yhteyden. Yhteystiedot
on esitettdvd loppukayttdjien ja  markkinavalvontaviranomaisten  helposti
ymmartamalla kielella.

Valmistajien on varmistettava, ettd CE-merkityt lannoitevalmisteet on merkitty
liitteen 111 mukaisesti, tai jos lannoitevalmiste toimitetaan ilman pakkausta, etta
merkintatiedot on annettu lannoitevalmisteen mukana seuraavassa asiakirjassa, joka
on saatavilla tarkastusta varten, kun valmiste saatetaan markkinoille. Merkintétiedot
on esitettdva loppukéyttdjien helposti ymmartamalla, kyseisen jasenvaltion
méaaraamalla kielella, ja niiden on oltava selkeitd, ymmarrettavia ja helppotajuisia.

Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd CE-merkitty
lannoitevalmiste, jonka ne ovat saattaneet markkinoille, ei ole tdman asetuksen
mukainen, on toteutettava valittdmasti tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen
lannoitevalmisteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi
markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestamiseksi, jos se on tarpeen.

Lisdksi mikali valmistaja katsoo tai valmistajalla on syytd uskoa, ettd sen
markkinoille saattama lannoitevalmiste aiheuttaa kohtuuttoman riskin ihmisten,
eldinten tai kasvien turvallisuudelle tai terveydelle taikka ympéristdlle, sen on
valittémasti tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille
viranomaisille, joissa se on asettanut lannoitevalmisteen saataville markkinoilla, ja
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10.

ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja
toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

Valmistajien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnosta
annettava kyseiselle viranomaiselle paperiversiona tai sédhkdisesti kaikki tiedot ja
asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi, ettd CE-merkitty lannoitevalmiste on
tdman asetuksen mukainen, kyseisen kansallisen viranomaisen helposti
ymmartaméllad kielelld. Niiden on tehtdvd kyseisen viranomaisen kanssa taman
pyynnostd yhteisty6td mahdollisissa toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden
markkinoille saattamien CE-merkittyjen lannoitevalmisteiden aiheuttamat riskit.

Valmistajan on toimitettava maaranpadjasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille
raportti seuraaville CE-merkityille lannoitevalmisteille liitteessd 1V méaératysta
rjahtamattomyyskokeesta:

(@) liitteessa | toimintoperusteisessa tuoteluokassa 1(C)(I)(a)(i-ii)(A) tarkoitetut
yksi- tai moniravinteiset kiintedt epdorgaaniset pé&aravinnelannoitteet, jotka
sisdltdvat runsastyppistd ammoniumnitraattia,

(b) liitteessa I toimintoperusteisessa tuoteluokassa 7 tarkoitetut
lannoitevalmisteiden mekaaniset seokset, jotka siséltdvat a kohdassa
tarkoitettua lannoitetta.

Raportti on toimitettava vahintaén viisi pdivaa ennen kyseisten tuotteiden saattamista
markkinoille.

7 artikla
Valtuutettu edustaja

Valmistaja voi nimitt&a kirjallisella toimeksiannolla valtuutetun edustajan.

Edelld 6 artiklan 1 kohdassa s&&detyt velvollisuudet ja 6 artiklan 2 kohdassa saadetty
velvollisuus laatia tekniset asiakirjat eivat kuulu osana valtuutetun edustajan
toimeksiantoon.

Valtuutetun edustajan on suoritettava valmistajalta saadussa toimeksiannossa eritellyt
tehtdvat. Toimeksiannon mukaan valtuutetun edustajan on voitava suorittaa ainakin
seuraavat tehtavat:

(@) pitdéd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat kansallisten
markkinavalvontaviranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jélkeen,
kun Kyseisissa asiakirjoissa tarkoitetut CE-merkityt lannoitevalmisteet on
saatettu markkinoille;

(b) toimittaa toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle tdmén perustellusta
pyynnosta kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen CE-merkityn
lannoitevalmisteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi;

(c) tehdd toimivaltaisen kansallisen viranomaisen kanssa tamén pyynnosta
yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan valtuutetun edustajan
toimeksiannon  piiriin ~ kuuluvien  CE-merkittyjen  lannoitevalmisteiden
aiheuttamat riskit.

25

FI



F

8 artikla
Maahantuojien velvollisuudet

Maahantuojien on saatettava markkinoille ainoastaan vaatimukset tayttavia CE-
merkittyja lannoitevalmisteita.

Ennen CE-merkityn lannoitevalmisteen saattamista markkinoille maahantuojien on
varmistettava, ettd valmistaja on suorittanut 14 artiklassa tarkoitetun asianmukaisen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn. Niiden on varmistettava, etta
valmistaja on laatinut tekniset asiakirjat, ettd CE-merkityn lannoitevalmisteen
mukana on EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja vaaditut asiakirjat ja ettd
valmistaja on noudattanut 6 artiklan 5 ja 6 kohdassa sdadettyja vaatimuksia. Jos
maahantuoja katsoo tai silla on syyta uskoa, ettd CE-merkitty lannoitevalmiste ei ole
liitteessda 1, Il tai [l vahvistettujen sovellettavien vaatimusten mukainen,
maahantuoja ei saa saattaa lannoitevalmistetta markkinoille, ennen kuin se on
saatettu vaatimusten mukaiseksi. Lisaksi jos CE-merkitty lannoitevalmiste aiheuttaa
kohtuuttoman riskin ihmisten, eldinten tai kasvien turvallisuudelle tai terveydelle
taikka ympéristélle, maahantuojan on ilmoitettava siitd valmistajalle ja
markkinavalvontaviranomaiselle.

Maahantuojien on ilmoitettava nimensa, rekistergity tuotenimensé tai rekisteroity
tavaramerkkinsé sekd osoitteensa, josta niihin saa yhteyden, joko CE-merkityn
lannoitevalmisteen pakkauksessa tai, tai jos CE-merkitty lannoitevalmiste
toimitetaan ilman pakkausta, lannoitevalmisteen mukana seuraavassa asiakirjassa.
Yhteystiedot on esitettdvd loppukayttdjien ja markkinavalvontaviranomaisten
helposti ymmaértamalla kielelld.

Maahantuojien on varmistettava, ettd CE-merkittyyn lannoitevalmisteeseen tehddan
liitteen 111 mukaisesti merkinnét loppukayttajien helposti ymmaéartamalla, kyseisen
jasenvaltion maardamalla kielella.

Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jonka CE-merkitty
lannoitevalmiste on niiden vastuulla, sen varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivét
vaaranna sen vaatimustenmukaisuutta liitteesséd | vahvistettujen turvallisuus- ja
laatuvaatimusten tai liitteessa 111 vahvistettujen merkintavaatimusten suhteen.

Silloin, kun se katsotaan CE-merkityn lannoitevalmisteen tehokkuuden tai
lannoitevalmisteeseen  liittyvien  riskien  kannalta  tarkoituksenmukaiseksi,
maahantuojien on suoritettava naytteisiin perustuvia testeja tallaisille markkinoilla
saataville asetetuille lannoitevalmisteille, tutkittava vaatimustenvastaisia CE-
merkittyja lannoitevalmisteita koskevat valitukset ja téllaisten valmisteiden
palautusmenettelyt ja tarvittaessa pidettdva valituksista kirjaa seka tiedotettava
jakelijoille kaikesta téllaisesta valvonnasta.

Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd CE-merkitty
lannoitevalmiste, jonka ne ovat saattaneet markkinoille, ei ole tdméan asetuksen
mukainen, on toteutettava valittdmasti tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen
lannoitevalmisteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi
markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestamiseksi, jos se on tarpeen.

Lisdksi mikali maahantuoja katsoo tai maahantuojalla on syytd uskoa, ettd sen
markkinoille saattama lannoitevalmiste aiheuttaa kohtuuttoman riskin ihmisten,
eldinten tai kasvien turvallisuudelle tai terveydelle taikka ympéristolle, sen on
valittémasti tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille
viranomaisille, joissa se on asettanut lannoitevalmisteen saataville markkinoilla, ja
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10.

ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja
toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

Maahantuojien on kymmenen vuoden ajan sen jéalkeen, kun CE-merkitty
lannoitevalmiste on saatettu markkinoille, pidettava EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen  jéljennds markkinavalvontaviranomaisten
saatavilla ja varmistettava, ettad tekniset asiakirjat voidaan antaa pyynnosta kyseisten
viranomaisten saataville.

Maahantuojien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnosta
annettava kyseiselle viranomaiselle paperiversiona tai séhkdisessdé muodossa kaikki
tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen CE-merkityn lannoitevalmisteen
vaatimustenmukaisuuden  osoittamiseksi,  kyseisen  viranomaisen  helposti
ymmartamélla kielelld. Niiden on tehtdva kyseisen viranomaisen kanssa taman
pyynnosta yhteisty6td mahdollisissa toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden
markkinoille saattamien CE-merKkittyjen lannoitevalmisteiden aiheuttamat riskit.

Maahantuojan on toimitettava madrgjasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille
raportti seuraaville CE-merkityille lannoitevalmisteille liitteessa 1V maaratysté
réjahtamattomyyskokeesta:

(@) liitteessa | toimintoperusteisessa tuoteluokassa 1(C)(l)(a)(i-ii)(A) tarkoitetut
yksi- tai moniravinteiset kiintedt epdorgaaniset paaravinnelannoitteet, jotka
sisaltavat runsastyppistd ammoniumnitraattia,

(b) liitteessa I toimintoperusteisessa tuoteluokassa 7 tarkoitetut
lannoitevalmisteiden mekaaniset seokset, jotka sisaltdvat a kohdassa
tarkoitettua lannoitetta.

Raportti on toimitettava vahintaan viisi paivaa ennen kyseisten tuotteiden saattamista
markkinoille.

9 artikla
Jakelijoiden velvollisuudet

Jakelijoiden on asettaessaan CE-merkityn lannoitevalmisteen saataville markkinoilla
toimittava asiaankuuluvaa huolellisuutta noudattaen tdmén asetuksen vaatimusten
suhteen.

Jakelijoiden on ennen CE-merkityn lannoitevalmisteen asettamista saataville
markkinoilla tarkastettava, ettd sen mukana on EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja
vaaditut asiakirjat ja ettd siind on liitteen Il mukaiset merkinnat kielelld, jota
loppukayttdjat helposti ymmartavat siind jésenvaltiossa, jossa CE-merkitty
lannoitevalmiste on mé&&rd asettaa saataville markkinoilla, ja ettd valmistaja on
noudattanut 6 artiklan 5 ja 6 kohdassa séédettyja vaatimuksia ja maahantuoja on
noudattanut 8 artiklan 3 kohdassa sdédettyja vaatimuksia.

Jos jakelija katsoo tai jakelijalla on syytd uskoa, ettd CE-merkitty lannoitevalmiste ei
ole liitteessa I, 11 tai 11 vahvistettujen sovellettavien vaatimusten mukainen, jakelija
ei saa asettaa lannoitevalmistetta saataville markkinoille ennen kuin se on saatettu
vaatimusten mukaiseksi. Lisdksi jos CE-merkitty lannoitevalmiste aiheuttaa
kohtuuttoman riskin ihmisten, eldinten tai kasvien turvallisuudelle tai terveydelle
taikka ymparistolle, jakelijan on ilmoitettava siitd valmistajalle tai maahantuojalle ja
markkinavalvontaviranomaiselle.
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Jakelijoiden on varmistettava, ettd sind aikana, jonka CE-merkitty lannoitevalmiste
on niiden vastuulla, sen varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivat vaaranna sen
vaatimustenmukaisuutta liitteessé | vahvistettujen turvallisuus- ja laatuvaatimusten
tai liitteessé 111 vahvistettujen merkintavaatimusten suhteen.

Jakelijoiden, jotka Kkatsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd CE-merkitty
lannoitevalmiste, jonka ne ovat asettaneet saataville markkinoilla, ei ole tdman
asetuksen mukainen, on varmistettava, ettd tarvittavat korjaavat toimenpiteet
kyseisen lannoitevalmisteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi
markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestamiseksi toteutetaan, jos se
on tarpeen.

Liséksi mikéli jakelija katsoo tai jakelijalla on syytd uskoa, ettd sen markkinoille
saattama CE-merkitty lannoitevalmiste aiheuttaa kohtuuttoman riskin ihmisten,
eldinten tai kasvien turvallisuudelle tai terveydelle taikka ympéristolle, sen on
valittomaésti tiedotettava asiasta niiden jésenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille
viranomaisille, joissa se on asettanut CE-merkityn lannoitevalmisteen saataville
markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti
vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynndsta
annettava kyseiselle viranomaiselle paperiversiona tai séhkoisessa muodossa kaikki
tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen CE-merkityn lannoitevalmisteen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Niiden on tehtdvé kyseisen viranomaisen
kanssa tdmén pyynnostd yhteisty6td toimissa, joilla pyritd&dn poistamaan niiden
markkinoilla saataville asettamien CE-merkittyjen lannoitevalmisteiden aiheuttamat
riskit.

10 artikla

Tapaukset, joissa valmistajien velvollisuuksia sovelletaan maahantuojiin ja jakelijoihin

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettavd tdmén asetuksen mukaisesti valmistajana ja
sitd koskevat samat velvollisuudet kuin valmistajaa 6 artiklan mukaisesti silloin, kun
se saattaa CE-merkityn lannoitevalmisteen markkinoille omalla nimelldan tai
tavaramerkillddn  tai muuttaa jo  markkinoille saatettua  CE-merkittya
lannoitevalmistetta tavalla, joka voi vaikuttaa tdimén asetuksen noudattamiseen.

11 artikla
Talouden toimijoiden tunnistetiedot

Talouden toimijoiden on pyynnostd esitettdvd markkinavalvontaviranomaisille
seuraavien tunnistetiedot:

(@) kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet niille CE-merkityn
lannoitevalmisteen;

(b) kaikki talouden toimijat, joille ne ovat toimittaneet CE-merkityn
lannoitevalmisteen.

Talouden toimijoiden on voitava esittdd ensimmaisessd kohdassa tarkoitetut tiedot
kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun niille on toimitettu CE-merkitty
lannoitevalmiste, ja kymmenen vuoden ajan sen jalkeen kun ne ovat toimittaneet CE-
merkityn lannoitevalmisteen.
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3 LUKUCE-MERKITTYJEN LANNOITEVALMISTEIDEN
VAATIMUSTENMUKAISUUS

12 artikla
Vaatimustenmukaisuusolettama

Sanotun rajoittamatta 13 artiklassa tarkoitettujen yhteisten spesifikaatioiden
soveltamista CE-merkittyjen lannoitevalmisteiden, jotka ovat yhdenmukaistettujen
standardien tai niiden osien, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, mukaisia, katsotaan olevan kyseisten standardien tai niiden

osien kattamien, liitteissa I, Il ja 11 vahvistettujen vaatimusten mukaisia.

13 artikla
Y hteiset spesifikaatiot

Komissio voi antaa tdytantdonpanoséadoksid, joissa vahvistetaan yhteiset
spesifikaatiot, joiden noudattamisella varmistetaan kyseisten spesifikaatioiden tai
niiden osien kattamien liitteissa I, Il ja Il vahvistettujen vaatimusten mukaisuus.
Nama taytdntéonpanosdddokset hyvéksytddn 41 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

neuvoa-antavaa menettelyad noudattaen.

14 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

Menettely sen arvioimiseksi, onko CE-merkitty lannoitevalmiste tdssa asetuksessa
séédettyjen vaatimusten mukainen, toteutetaan soveltamalla liitteessa 1V vahvistettua

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja koskevat asiakirjat ja kirjeenvaihto on
laadittava sen jasenvaltion virallisella kielell& tai virallisilla Kielilla, jossa ilmoitetun
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt suorittavan laitoksen kotipaikka on, tai

tdman laitoksen hyvaksymalla kielella.

15 artikla
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, etta liitteissa I, Il ja 1lI

vahvistettujen vaatimusten tayttyminen on osoitettu.

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on noudatettava rakenteeltaan liitteessa V
olevaa mallia, sen on sisallettava liitteessa 1V olevissa asiaa koskevissa moduuleissa
eritellyt tekijat, ja se on pidettava jatkuvasti ajan tasalla. Se on k&annettdva sen
jasenvaltion vaatimalle kielelle tai kielille, jossa CE-merkitty lannoitevalmiste

saatetaan markkinoille tai asetetaan saataville markkinoilla.

Jos CE-merkittyyn lannoitevalmisteeseen sovelletaan useampia unionin saadoksid,
joissa edellytetddn EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta, kaikkien kyseisten unionin
sédadosten osalta laaditaan yksi ainoa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus. Tallaisessa
vakuutuksessa on mainittava kyseiset unionin séadokset ja niiden julkaisuviitteet. Se
voi olla asiakirja, joka koostuu tuotetta  koskevista  yksittdisista

vaatimustenmukaisuusvakuutuksista.
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Laatimalla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa vastuun siité, etta
CE-merkitty lannoitevalmiste on tdssd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten
mukainen.

16 artikla
CE-merkintaa koskevat yleiset periaatteet

CE-merkinté& koskevat asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa séadetyt yleiset
periaatteet.

17 artikla
CE-merkinnan kiinnittamista koskevat saannot ja edellytykset

CE-merkintd on Kkiinnitettdvd nakyvasti, helposti luettavasti ja pysyvasti
saateasiakirjoihin tai pakkaukseen, jos CE-merkitty lannoitevalmiste toimitetaan
pakattuna.

CE-merkintd on kiinnitettdvad ennen CE-merkityn lannoitevalmisteen markkinoille
saattamista.

CE-merkinnan jalkeen on merkittdva sen ilmoitetun laitoksen tunnusnumero, joka
osallistuu liitteessa 1V moduulissa D1 tarkoitettuun vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyyn.

IImoitetun laitoksen tunnusnumeron kiinnitt44 laitos itse tai sen ohjeiden mukaisesti
valmistaja tai valmistajan valtuutettu edustaja.

Jasenvaltioiden on nykyisida mekanismeja hyddyntamalla varmistettava CE-
merkintdd koskevan jarjestelmdn moitteeton soveltaminen ja ryhdyttava
tarkoituksenmukaisiin toimiin, jos tat4 merkintad kdytetddn saantdjenvastaisesti.

18 artikla
Jatteeksi luokittelun p&attyminen

Hyddyntamistoimen l&pikdyneen CE-merkityn lannoitevalmisteen, joka tdyttaa tassa
asetuksessa saddetyt vaatimukset, katsotaan olevan direktiivin 2008/98/EY 6 artiklan
1 kohdassa s&adettyjen edellytysten mukainen, mink& wvuoksi sen katsotaan
lakanneen olemasta jatetta.

4 LUKUVAATIMUSTENMUKAISUUDEN
ARVIOINTILAITOSTEN ILMOITTAMINEN

19 artikla
lImoittaminen

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille laitokset, joille
on annettu lupa suorittaa kolmantena osapuolena vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtévia tdman asetuksen mukaisesti.

20 artikla
limoittamisesta vastaavat viranomaiset

Jésenvaltioiden on nimettava ilmoittamisesta vastaava viranomainen, joka on
vastuussa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointiin ja ilmoittamiseen ja
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ilmoitettujen laitosten valvontaan liittyvien tarvittavien menettelyjen perustamisesta
ja suorittamisesta, mukaan lukien 25 artiklan noudattaminen.

2. Jésenvaltiot voivat paittéda, ettd 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin ja valvonnan
suorittaa asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukaisesti mainitussa asetuksessa tarkoitettu
kansallinen akkreditointielin.

3. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen delegoi tai antaa muulla tavoin tehtévaksi
1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin, ilmoittamisen tai valvonnan elimelle, joka ei ole
valtiollinen yksikko, kyseisen elimen on oltava oikeushenkil® ja sen on noudatettava
tarvittavin muutoksin 21 artiklassa saadettyjd vaatimuksia. Liséksi tallaisella elimella
on oltava jarjestelyt toiminnastaan syntyvien vastuiden kattamiseksi.

4. IImoittamisesta vastaavan viranomaisen on otettava téysi vastuu tehtdvista, joita 3
kohdassa tarkoitettu elin suorittaa.

21 artikla
liImoittamisesta vastaavia viranomaisia koskevat vaatimukset

1. IImoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava silld tavoin perustettu, ettei synny
eturistiriitaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten kanssa.

2. IImoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava organisaatioltaan ja toiminnaltaan
sellainen, etté sen toimien objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu.

3. IImoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava organisaatioltaan sellainen, etta
kunkin p&&toksen, joka koskee vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen
ilmoittamista, tekevét eri toimivaltaiset henkil6t kuin ne, jotka suorittivat arvioinnin.

4. IImoittamisesta vastaava viranomainen ei saa tarjota eikd suorittaa mitdan toimintoja,
joita vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset tai konsultointipalvelut suorittavat
kaupallisin tai kilpailullisin perustein.

5. IImoittamisesta  vastaavan viranomaisen on turvattava saatujen tietojen
luottamuksellisuus.

6. IImoittamisesta vastaavalla viranomaisella on oltava kéytossdan riittdvd maara
patevad henkildstod tehtdviensa asianmukaista hoitamista varten.

22 artikla
IImoittamisesta vastaavia viranomaisia koskeva tiedotusvelvollisuus

Jésenvaltioiden on tiedotettava komissiolle kansallisista menettelyistddn, jotka koskevat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointia ja ilmoittamista sekd ilmoitettujen
laitosten valvontaa, sekd mahdollisista muutoksista naihin tietoihin.

Komissio saattaa kyseiset tiedot julkisesti saataville.

23 artikla
IImoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on ilmoittamista varten tdytettava 2—11
kohdassa sdadetyt vaatimukset.

2. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava perustettu jésenvaltion
kansallisen lainsdéddannon mukaisesti, ja sen on oltava oikeushenkild.
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Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava arvioimastaan organisaatiosta
tai CE-merkitysta lannoitevalmisteesta riippumaton kolmas osapuoli.

Laitosta, joka kuuluu yrittdjajarjestoon tai ammattialajarjestoon, joka edustaa
yrityksid, jotka ovat osallisina laitoksen arvioimien  CE-merkittyjen
lannoitevalmisteiden suunnittelussa, valmistuksessa, toimittamisessa tai kaytossa,
voidaan pitaa tallaisena laitoksena sill4 ehdolla, ettd osoitetaan sen riippumattomuus
ja valttyminen eturistiriidoilta.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja
vaatimustenarviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkil0sto eivat saa olla
lannoitevalmisteiden suunnittelija, valmistaja, toimittaja, ostaja, omistaja tai kayttaja
eivatkd minkaan téllaisen osapuolen edustaja. Tama ei sulje pois sellaisten
lannoitevalmisteiden kayttod, jotka ovat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen
toimien kannalta tarpeellisia, tai lannoitevalmisteiden kayttéa henkilokohtaisiin
tarkoituksiin.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja
vaatimustenarviointitehtvien suorittamisesta vastaava henkilostd eivat myodsk&an
saa olla suoranaisesti mukana naiden lannoitevalmisteiden suunnittelussa,
valmistuksessa, kaupan pitdmisessé tai kaytossa eivatkd edustaa ndissé toiminnoissa
mukana olevia osapuolia. Ne eivét saa osallistua mihinkdin toimintaan, joka voi olla
ristiriidassa sen kanssa, ett ne ovat arvioissaan riippumattomia, tai vaarantaa niiden
riippumattomuuden, joka liittyy sellaisiin vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimiin,
joita varten ne on ilmoitettu. Tdma koskee erityisesti konsultointipalveluja.

Vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitosten on  varmistettava, ettd niiden
tytaryhtididen tai alihankkijoiden toimet eivat vaikuta niiden suorittamien
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien luottamuksellisuuteen, objektiivisuuteen ja
puolueettomuuteen.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja niiden henkiléston on suoritettava
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet mahdollisimman suurta ammatillista
luotettavuutta ja kyseisell& erityisalalla vaadittavaa teknistd patevyyttd noudattaen ja
oltava vapaat kaikesta, erityisesti taloudellisesta, painostuksesta ja houkuttelusta,
joka saattaisi vaikuttaa niiden arviointiin tai  vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien tuloksiin, erityisesti sellaisten henkildiden tai henkiléryhmien
taholta, joille ndiden toimien tuloksilla on merkitysté.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on Kkyettdvd suorittamaan kaikki
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvat, jotka tallaiselle laitokselle on osoitettu
liitteessa IV ja joita varten se on ilmoitettu, siitd riippumatta, suorittaako
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos kyseiset tehtévat itse vai suoritetaanko ne
sen puolesta ja sen vastuulla.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on kaikissa tapauksissa ja kunkin
sellaisen  vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyn  ja  CE-merkityn
lannoitevalmistetyypin tai -tuoteluokan osalta, jota varten se on ilmoitettu, oltava
kaytossaan

(@) tarpeellinen henkil6std, jolla on tekninen tietdmys ja riittdva ja soveltuva
kokemus vaatimustenmukaisuuden arviointitehtavien suorittamiseksi;

(b) tarpeelliset kuvaukset menettelyista, joiden mukaisesti
vaatimustenmukaisuuden arviointi suoritetaan, siten, ettd varmistetaan nédiden
menettelyiden avoimuus ja toistettavuus. Sen kdytdssa on oltava asianmukaiset
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toimintatavat ja menettelyt, joilla erotetaan toisistaan ilmoitettuna laitoksena
suoritetut tehtévat ja muu toiminta;

(c) tarpeelliset menettelyt, joiden mukaisesti se hoitaa tehtdvidan siten, ettd
yritysten koko, toimiala ja rakenne, tuotteissa kéytettdvan teknologian
monimutkaisuus sekd tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona otetaan
asianmukaisesti huomioon.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on oltava kdytossaan tarvittavat keinot
niiden  teknisten  ja  hallinnollisten  tehtdvien  suorittamiseen,  joita
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien asianmukainen hoitaminen edellyttas, ja
silla on oltava mahdollisuus kaytta4 kaikkia tarvittavia laitteita tai valineita.

Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtavien suorittamisesta vastaavalla henkildstolla
on oltava

(@ vankka tekninen ja ammatillinen koulutus, joka Kkattaa kaikki ne
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, joita varten vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos on ilmoitettu;

(b) riittdvat tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuksista ja riittavat
valtuudet tallaisten arviointien suorittamiseen;

(c) asianmukaiset tiedot ja ymmarrys liitteissa 1, Il ja [l vahvistetuista
vaatimuksista, sovellettavista yhdenmukaistetuista standardeista ja asiaa
koskevista  unionin  yhdenmukaistamislainsdddannon  ja  kansallisen
lainsd&adannon saédnnoksista;

(d) kyky laatia todistuksia, asiakirjoja ja selostuksia, joilla osoitetaan, ett&
arvioinnit on suoritettu.

Vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitosten, niiden  ylimméan johdon ja
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaavan henkildston
puolueettomuus on taattava.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ylimman johdon ja
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtavien suorittamisesta vastaavan henkildston
palkka ei saa olla riippuvainen suoritettujen arviointien maarasta eik& arviointien
tuloksista.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on otettava vastuuvakuutus, jollei
tallainen vastuu kuulu valtiolle kansallisen lainsaddannon perusteella tai jollei
jasenvaltio itse ole valittomasti vastuussa vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten henkilostolla on vaitiolovelvollisuus
kaikkien niiden tietojen suhteen, jotka se saa suorittaessaan tehtévidan liitteen 1V
mukaisesti, paitsi sen jasenvaltion toimivaltaisiin viranomaisiin néhden, jossa
laitosten toimet suoritetaan. Omistusoikeudet on suojattava.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on osallistuttava asiaankuuluviin
standardointitoimiin ja 35 artiklan nojalla perustetun ilmoitettujen laitosten
koordinointiryhmén toimiin tai varmistettava, etta niiden
vaatimustenarviointitehtavien suorittamisesta vastaava henkilosto saa niisté tiedon, ja
sovellettava yleisind ohjeina kyseisen ryhman tydn tuloksena saatuja hallinnollisia
paatoksia ja asiakirjoja.
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24 artikla
IImoitettujen laitosten vaatimustenmukaisuusolettama

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi osoittaa olevansa sellaisissa olennaisissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa tai niiden osissa vahvistettujen edellytysten mukainen,
joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa, sen oletetaan tayttdvan
23 artiklassa s&é&detyt vaatimukset, mikali sovellettavat yhdenmukaistetut standardit kattavat
nédma vaatimukset.

25 artikla
lImoitettujen laitosten tytaryhtiot ja alihankinta

1. Jos ilmoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos antaa alihankintaan tietyt
vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvat tehtavat tai kayttaa tytaryhtiotd, sen on
varmistettava, ettd alihankkija tai tytdryhtié tayttdd 23 artiklassa sdadetyt
vaatimukset, ja tiedotettava siitd ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle.

2. IImoitettujen laitosten on otettava tdysi vastuu alihankkijoiden tai tytaryhtididen
suorittamista tehtavista riippumatta siitd, mihin ndmé ovat sijoittautuneet.

3. Toimia voidaan antaa alihankintaan tai teettdd tytaryhti6ll4 ainoastaan, jos siitd on
sovittu asiakkaan kanssa.

4. IImoitettujen laitosten on pidettdva ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen saatavilla
asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytaryhtion patevyyden arviointia seka
tyota, jonka ndma ovat suorittaneet liitteen IV nojalla.

26 artikla
limoittamista koskeva hakemus

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava ilmoittamista koskeva
hakemus sen jasenvaltion ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle, johon se on
sijoittautunut.

2. IImoittamista koskevaan hakemukseen on liitettdva kuvaus vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai -moduuleista ja
CE-merkitystd lannoitevalmisteesta tai -valmisteista, joiden osalta laitos katsoo
olevansa patevd, sekd akkreditointitodistus, jonka kansallinen akkreditointielin on
antanut ja jossa todistetaan, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tayttaa 23
artiklassa séadetyt vaatimukset.

27 artikla
IImoitusmenettely

1. IImoittamisesta vastaavat viranomaiset voivat ilmoittaa ainoastaan sellaiset
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka ovat tayttdneet 23 artiklassa
séadetyt vaatimukset.

2. Niiden on tehtdva ilmoitus komissiolle ja muille jasenvaltioille kdyttden komission
kehittdmaa ja hallinnoimaa sahkoista ilmoitusvalinetta.

3. lImoituksen  on  siséllettdvd  tdydelliset tiedot  vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai -moduuleista ja
asianomaisesta CE-merkitysta lannoitevalmisteesta tai -valmisteista sekd 26 artiklan
2 kohdassa tarkoitettu akkreditointitodistus.
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Asianomainen laitos voi suorittaa ilmoitetun laitoksen tehtdvia ainoastaan siina
tapauksessa, ettd komissio tai muut jasenvaltiot eivét esitd vastalauseita kahden
viikon kuluessa ilmoittamisesta.

Ainoastaan téllaista laitosta pidetddn téssd asetuksessa tarkoitettuna ilmoitettuna
laitoksena.

I[Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille myéhemmistd asian kannalta merkityksellisistd muutoksista kyseiseen
ilmoitukseen.

28 artikla
IImoitettuja laitoksia koskevat tunnusnumerot ja luettelot

Komissio antaa ilmoitetulle laitokselle tunnusnumeron.

Se antaa yhden ainoan tallaisen numeron myds silloin, kun laitos ilmoitetaan usean
unionin sd&doksen nojalla.

Komissio julkaisee luettelon tdman asetuksen nojalla ilmoitetuista laitoksista, myds
niille annetuista tunnusnumeroista seka toimista, joita varten ne on ilmoitettu.

Komissio huolehtii luettelon pitdmisesta ajan tasalla.

29 artikla
Muutokset ilmoitukseen

Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai saanut tietds, ettei
ilmoitettu laitos endd tayta 23 artiklassa s&&dettyjd vaatimuksia tai ettei se tayta
velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on tarpeen mukaan
rajoitettava ilmoitusta taikka peruutettava se toistaiseksi tai kokonaan, riippuen
vaatimusten tayttamatta jattdmisen tai velvollisuuksien noudattamatta jattdmisen
vakavuudesta. Sen on ilmoitettava tasta valittoméasti komissiolle ja muille
jasenvaltioille.

Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan kokonaan tai toistaiseksi tai jos ilmoitettu
laitos on lopettanut toimintansa, ilmoituksen tehneen jasenvaltion on ryhdyttavé
asianmukaisiin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettd kyseisen laitoksen asiakirja-
aineistot joko kasittelee toinen ilmoitettu laitos tai ne pidetddn ilmoittamisesta ja
markkinavalvonnasta vastaavien viranomaisten pyynndsta ndiden viranomaisten
saatavilla.

30 artikla
IImoitettujen laitosten patevyyden riitauttaminen

Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa se epdilee tai sen tietoon saatetaan epdilys
ilmoitetun laitoksen pétevyydesta tai siitd, tayttddko ilmoitettu laitos edelleen sille
asetetut vaatimukset ja velvollisuudet.

IiImoituksen tehneen jasenvaltion on toimitettava pyynnosta komissiolle kaikki tiedot,
jotka liittyvat ilmoituksen perusteisiin tai asianomaisen ilmoitetun laitoksen
patevyyden yll&pitoon.

Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessa saatuja arkaluontoisia
tietoja kasitellaan luottamuksellisesti.
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Jos komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei tayté tai ei endd tayta sen ilmoittamiselle
asetettuja vaatimuksia, se hyvaksyy taytantdonpanosaadoksen, jossa se kehottaa
asiasta ilmoituksen tehnyttd jasenvaltiota ryhtym&&n tarvittaviin Kkorjaaviin
toimenpiteisiin, mukaan luettuna ilmoituksen peruuttaminen tarvittaessa.

Tama taytantoonpanosadédos hyvaksytdan 41 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelya noudattaen.

31 artikla
IImoitettujen laitosten toimintaan liittyvat velvollisuudet

IImoitettujen laitosten on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arvioinnit niiden
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti, joista saadet&én liitteessa
V.

Vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on suoritettava oikeasuhteisesti siten, etta
véltetadn tarpeettoman rasitteen aiheuttamista talouden toimijoille. lImoitettujen
laitosten on tehtdvidan hoitaessaan otettava asianmukaisesti huomioon asianomaisten
yritysten  koko, toimiala ja rakenne, tuotteissa kaytettdvdn teknologian
monimutkaisuus sekd tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona.

Néin tehdessadn niiden on kuitenkin noudatettava kurinalaisuutta ja suojelun tasoa,
jota CE-merkityn lannoitevalmisteen vaatimustenmukaisuudelta edellytetd&dn tdman
asetuksen mukaisesti.

Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettd valmistaja ei ole téyttdnyt vaatimuksia, jotka
vahvistetaan liitteissé I, 11 tai Il tai vastaavissa yhdenmukaistetuissa standardeissa,
13 artiklassa tarkoitetuissa yhteisissa spesifikaatioissa tai muissa teknisissé
spesifikaatioissa , sen on vaadittava valmistajaa ryhtymaan tarvittaviin korjaaviin
toimenpiteisiin eik4 se saa antaa todistusta.

Jos ilmoitettu laitos katsoo todistuksen antamisen jélkeen suoritettavan
vaatimustenmukaisuuden valvonnan yhteydessd, ettei CE-merkitty lannoitevalmiste
ole en&a vaatimusten mukainen, sen on vaadittava valmistajaa ryhtymaan tarvittaviin
korjaaviin toimenpiteisiin ja tarvittaessa peruutettava todistus toistaiseksi tai
kokonaan.

Jos korjaavia toimenpiteitd ei suoriteta tai niilla ei ole vaadittua vaikutusta,
ilmoitetun laitoksen on tarpeen mukaan rajoitettava todistuksia taikka peruutettava ne
toistaiseksi tai kokonaan.

32 artikla
Muutoksenhaku ilmoitettujen laitosten paatoksiin

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoitetun laitoksen paatoksiin on mahdollista
hakea muutosta.

33 artikla
IImoitettuja laitoksia koskeva tiedotusvelvollisuus

IImoitettujen laitosten on ilmoitettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle
seuraavista:

(a) todistusten ep&amiset, rajoittamiset taikka peruuttamiset toistaiseksi tai
kokonaan;
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(b) olosuhteet, jotka vaikuttavat ilmoituksen soveltamisalaan tai ehtoihin;

(c) vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia koskevat tietopyynnot, jotka ne ovat
saaneet markkinavalvontaviranomaisilta;

(d) pyynnosta vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on suoritettu niita
koskevan ilmoituksen soveltamisalalla, ja mahdollisesti suoritetut muut toimet,
mukaan luettuna rajat ylittdvat toimet ja alihankinta.

2. IImoitettujen laitosten on toimitettava tdman asetuksen nojalla ilmoitetuille muille

laitoksille, jotka suorittavat samanlaisia, samat CE-merkityt lannoitevalmisteet
kattavia ~ vaatimustenmukaisuuden  arviointitoimia,  asiaankuuluvat  tiedot
kysymyksistg, jotka liittyvat vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kielteisiin tuloksiin
ja pyynnostd myos myonteisiin tuloksiin.

34 artikla
Kokemusten vaihto

Komissio huolehtii kokemusten vaihdon jarjestamisestd jasenvaltioiden ilmoittamista
koskevista toimintalinjoista vastaavien kansallisten viranomaisten valilla.

35 artikla
IImoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd asianmukainen koordinointi ja yhteisty0 jarjestetddn taman
asetuksen nojalla ilmoitettujen laitosten valilla ja ettd tatd koordinointia ja yhteisty6téd
harjoitetaan asianmukaisella tavalla ilmoitettujen laitosten alakohtaisen ryhman muodossa.

Jésenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden ilmoittamat laitokset osallistuvat kyseisen
ryhman tyohon suoraan tai nimettyjen edustajien valityksella.

5 LUKUUNIONIN MARKKINAVALVONTA, UNIONIN
MARKKINOILLE TULEVILLE CE-MERKITYILLE
LANNOITEVALMISTEILLE TEHTAVAT TARKASTUKSET
SEKA UNIONIN SUOJAMENETTELY

36 artikla
Unionin markkinavalvonta ja unionin markkinoille tulevien CE-merkittyjen
lannoitevalmisteiden tarkastukset

CE-merkittyihin lannoitevalmisteisiin sovelletaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 16—
29 artiklaa.

37 artikla
Menettely sellaisten CE-merkittyjen lannoitevalmisteiden késittelemiseksi, jotka
aiheuttavat riskin kansallisella tasolla

1. Kun jonkin jasenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla on riittdvat perusteet uskoa,
ettd CE-merkitty lannoitevalmiste aiheuttaa kohtuuttoman riskin ihmisten, eldinten
tai kasvien turvallisuudelle tai terveydelle taikka ymparistolle, niiden on suoritettava
asianomaista lannoitevalmistetta koskeva arviointi, joka Kkattaa kaikki téssa
asetuksessa saddetyt vaatimukset. Asianomaisten talouden toimijoiden on tat4 varten
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tehtdvd kaikin mahdollisin tavoin yhteisty6ta markkinavalvontaviranomaisten
kanssa.

Jos markkinavalvontaviranomaiset havaitsevat arvioinnin yhteydessa, ettd CE-
merKkitty lannoitevalmiste ei tayta tassé asetuksessa saddettyja vaatimuksia, niiden on
vaadittava viipymatt4 asianomaista talouden toimijaa ryhtymaan kaikkiin tarvittaviin
korjaaviin toimenpiteisiin kohtuullisessa ajassa lannoitevalmisteen saattamiseksi
vastaamaan kyseisid vaatimuksia, lannoitevalmisteen poistamiseksi markkinoilta, sita
koskevan palautusmenettelyn jarjestamiseksi tai CE-merkinnéan poistamiseksi.

Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava tastd asianomaiselle ilmoitetulle
laitokselle.

Asetuksen (EY) N:0765/2008 21 artiklaa sovelletaan toisessa alakohdassa
tarkoitettuihin toimenpiteisiin.

Jos markkinavalvontaviranomaiset katsovat, ettd vaatimustenvastaisuus ei rajoitu
kansalliselle alueelle, niiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille
arvioinnin tuloksista ja toimenpiteistd, jotka ne ovat vaatineet talouden toimijaa
toteuttamaan.

Talouden toimijan on varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset korjaavat toimenpiteet
toteutetaan kaikkien asianomaisten CE-merkittyjen lannoitevalmisteiden osalta, jotka
se on asettanut saataville markkinoilla eri puolilla unionia.

Jos asianomainen talouden toimija ei 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun ajan
kuluessa toteuta riittdvia korjaavia toimenpiteitd, markkinavalvontaviranomaisten on
ryhdyttavéd kaikkiin tarvittaviin véliaikaisiin toimenpiteisiin, joilla kielletddn CE-
merkityn lannoitevalmisteen asettaminen saataville kansallisilla markkinoilla tai
rajoitetaan sitd tai poistetaan lannoitevalmiste markkinoilta tai jéarjestetddn sitd
koskeva palautusmenettely.

Markkinavalvontaviranomaisten on viipymatta ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille ndistd toimenpiteista.

Edelld 4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on siséllyttavé
kaikki saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen
vaatimustenvastaisen ~ CE-merkityn lannoitevalmisteen tunnistamista varten,
lannoitevalmisteen alkuperd, siihen liittyvan véitetyn vaatimustenvastaisuuden ja
riskin luonne, toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonne ja kesto seka
asianomaisen talouden toimijan esittdmat perustelut. Markkinavalvontaviranomaisten
on erityisesti ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus jommastakummasta
seuraavista:

(@) CE-merkitty lannoitevalmiste ei taytd liitteessa I, 11 tai 11l vahvistettuja
vaatimuksia;

(b) 12 artiklassa tarkoitetuissa  vaatimustenmukaisuusolettaman  luovissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa on puutteita.

Muiden jasenvaltioiden kuin tdméan artiklan mukaisen menettelyn aloittaneen
jasenvaltion on viipymétt4 ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikki
toteutetut toimenpiteet ja kaikki niiden hallussa olevat lisatiedot, jotka liittyvat
asianomaisen CE-merkityn lannoitevalmisteen vaatimustenvastaisuuteen, seké
vastalauseensa siind tapauksessa, ettd toteutetusta kansallisesta toimenpiteestd on
erimielisyytta.
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Jos kolmen kuukauden kuluessa 4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun
ilmoituksen vastaanottamisesta mikaan jasenvaltio tai komissio ei ole esittanyt
vastalausetta yhden jasenvaltion toteuttamasta Vvéliaikaisesta toimenpiteestd,
toimenpiteen katsotaan olevan oikeutettu.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd CE-merkittyd lannoitevalmistetta koskeviin
asiamukaisiin rajoittaviin toimenpiteisiin, kuten markkinoiltapoistoon, ryhdyt&én
viipymatta.

38 artikla
Unionin suojamenettely

Jos 37 artiklan 3 ja 4 kohdassa séadetyn menettelyn pééatyttya esitetdén vastalauseita
jonkin jasenvaltion toteuttamaa toimenpidettd vastaan tai jos komissio katsoo, ettd
kansallinen toimenpide on unionin lainsd&dannoén vastainen, komissio ryhtyy
viipymaéttd kuulemaan j&senvaltioita ja asianomaista talouden toimijaa tai toimijoita
ja arvioi kansallisen toimenpiteen. Tamén arvioinnin tulosten perusteella komissio
hyvéaksyy taytantoonpanopadtoksen, jossa madritetddn, onko kansallinen toimenpide
oikeutettu vai ei.

Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi, p&atoksessd maarataan kaikki
jasenvaltiot toteuttamaan tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ett4
vaatimustenvastainen CE-merkitty lannoitevalmiste poistetaan niiden markkinoilta,
ja niiden on ilmoitettava asiasta komissiolle.

Jos kansallista toimenpidetté ei katsota oikeutetuksi, paatoksessd maarataan kyseinen
jasenvaltio peruuttamaan toimenpide.

Komissio osoittaa péatoksensa kaikille jasenvaltioille ja antaa sen valittomasti
tiedoksi niille ja asianomaiselle talouden toimijalle tai asianomaisille talouden
toimijoille.

Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi ja CE-merkityn lannoitevalmisteen
vaatimustenvastaisuuden katsotaan johtuvan 37 artiklan 5 kohdan b alakohdassa

tarkoitetusta puutteesta yhdenmukaistetuissa standardeissa, komissio soveltaa
asetuksen (EU) N:o 1025/2012 11 artiklassa s&dadettyd menettelya.

39 artikla

Vaatimustenmukaiset CE-merkityt lannoitevalmisteet, jotka aiheuttavat riskin

Jos jasenvaltio havaitsee 37 artiklan 1 kohdan mukaisesti suorittamansa arvioinnin
jalkeen, ettd siitd huolimatta, ettd CE-merkitty lannoitevalmiste on tdman asetuksen
mukainen, se aiheuttaa kohtuuttoman riskin ihmisten, eldinten tai kasvien
turvallisuudelle tai terveydelle taikka ympéristolle, sen on vaadittava asianomaista
talouden toimijaa ryhtyméan kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin kohtuullisessa
ajassa sen varmistamiseksi, ettd asianomainen lannoitevalmiste ei markkinoille
saatettaessa enda aiheuta Kkyseista riskid, tai lannoitevalmisteen poistamiseksi
markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestamiseksi.

Talouden toimijan on varmistettava, ettd korjaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkien
asianomaisten CE-merkittyjen lannoitevalmisteiden osalta, jotka talouden toimija on
asettanut saataville markkinoilla eri puolilla unionia.

Jésenvaltion on valittdmasti ilmoitettava asiasta komissiolle ja muille jasenvaltioille.
IImoitukseen on sisallyttdva kaikki saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot,
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erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen asianomaisen CE-merkityn lannoitevalmisteen
tunnistamista varten, lannoitevalmisteen alkuperé ja toimitusketju, riskin luonne seka
toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonne ja kesto.

Komissio ryhtyy viipymattd kuulemaan jasenvaltioita ja asianomaista talouden
toimijaa tai asianomaisia talouden toimijoita ja arvioi kansalliset toimenpiteet.
Taman arvioinnin tulosten perusteella komissio hyvéksyy taytantdonpanopaatoksen,
jossa maéaritetddn, onko kansallinen toimenpide oikeutettu vai ei, ja maarataan
tarvittaessa toteuttamaan asianmukaisia toimenpiteita.

N&mé taytantoonpanosdédokset hyvéksytadn 41 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

Komissio hyvéksyy 41 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
valittdmésti sovellettavia tdytantoonpanosédddoksid asianmukaisesti perustelluissa
erittdin Kkiireellisissa tapauksissa, jotka liittyvat ihmisten, eldinten ja kasvien
terveyden ja turvallisuuden sekd ympériston suojeluun.

Komissio osoittaa péatoksensd kaikille jasenvaltioille ja antaa sen valittomasti
tiedoksi niille ja asianomaiselle talouden toimijalle tai asianomaisille talouden
toimijoille.

40 artikla
Muodollinen vaatimustenvastaisuus

Jos jasenvaltio havaitsee CE-merkityssa lannoitevalmisteessa jonkin seuraavista
seikoista, se on vaadittava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan kyseinen
vaatimustenvastaisuus, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 37 artiklan soveltamista:

(@) CE-merkinta on kiinnitetty asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklan tai tdmén
asetuksen 17 artiklan vastaisesti;

(b) ilmoitetun laitoksen tunnusnumero on kiinnitetty 17 artiklan vastaisesti tai
tunnusnumeroa ei ole kiinnitetty vaikka 17 artiklassa sitd vaaditaan;

(c) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ei ole CE-merkityn lannoitevalmisteen
mukana;

(d) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu oikein;
(e) teknisia asiakirjoja ei ole saatavilla tai ne eivat ole taydellisia;

() 6 artiklan 6 kohdassa tai 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot puuttuvat tai ne
ovat virheellisié tai epataydellisia;

(o) mitd tahansa muuta 6 artiklassa tai 8 artiklassa saddettyd hallinnollista
vaatimusta ei ole taytetty.

Jos 1 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asianomaisen jasenvaltion
on ryhdyttavéd kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin CE-merkityn lannoitevalmisteen
markkinoilla saataville asettamisen rajoittamiseksi tai kieltdmiseksi tai sen
varmistamiseksi, etta sitd koskeva palautusmenettely jarjestetdén tai se poistetaan
markkinoilta tai ettd CE-merkinta poistetaan.
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6 LUKUKOMITEA JA DELEGOIDUT SAADOKSET

41 artikla
Komiteamenettely

Komissiota avustaa lannoitevalmistekomitea. Tamé& komitea on asetuksessa (EU)
N:0 182/2011 tarkoitettu komitea.

Kun viitataan tdhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 4 artiklaa.
Kun viitataan tdhén kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Kun viitataan tdhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa
yhdessa sen 5 artiklan kanssa.

42 artikla
Muutokset liitteisiin

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdadoksia 43 artiklan mukaisesti
liitteiden I-1V muuttamiseksi niiden mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen ja jotta
helpotettaisiin  sellaisten CE-merkittyjen lannoitevalmisteiden sisamarkkinoille
paasya ja vapaata liikkuvuutta,

(a) joiden kauppa sisdmarkkinoilla on todennakoisesti merkittava, ja

(b) joista on tieteellisi& todisteita, ettd ne eivét aiheuta kohtuutonta riskié ihmisten,
eléinten tai kasvien turvallisuudelle tai terveydelle taikka ympéristolle ja ett4
ne ovat riittdvan tehokkaita.

Kun komissio muuttaa liitettd 11 lisatdkseen tallaisten organismien ainesosaluokkaan
uuden mikro-organismin 1 kohdan mukaisesti, se toimii seuraavien tietojen
perusteella:

(@)  mikro-organismin nimi;

(b)  mikro-organismin taksonominen luokitus;

(c) mikro-organismin turvallista tuotantoa ja kdytt6d koskevat aiemmat tiedot;

(d) taksonominen suhde elintarviketurvallisuusviranomaisen  vahvistaman
tunnustetun  turvallisuusolettaman  vaatimukset  tdyttdvddn  mikro-
organismilajiin;

(e) tiedot toksiinijagamisté;

()  tiedot tuotantoprosessista; ja

(g) tiedot siitd, mit4 vélituotejad@mié tai mikrobimetaboliitteja ainesosassa esiintyy.

Antaessaan delegoituja saadoksia 1 kohdan mukaisesti komissio voi muuttaa
liitteessa Il vahvistettuja ainesosaluokkia lisdtdkseen asetuksessa (EY) N:o
1069/2009 tarkoitettuja eldimistd saatavia sivutuotteita vain, jos tallaisille tuotteille
on maéritetty valmistusketjun paatepiste Kkyseisessa asetuksessa saddettyjen
menettelyjen mukaisesti.

Liséksi siirretddn komissiolle valta antaa 43 artiklan mukaisesti delegoituja saadoksié
liitteiden I-1VV muuttamiseksi uusien tieteellisten todisteiden huomioon ottamiseksi.
Komission kayttaa tata siirrettyd valtaa, jos riskiarvioinnin perusteella on tarpeen
tehdd muutos sen varmistamiseksi, ettd tdman asetuksen vaatimusten mukainen CE-
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merkitty lannoitevalmiste ei tavanomaisissa kayttooloissa kaytettyna aiheuta
kohtuuttomia riskeja ihmisten, eldinten tai kasvien turvallisuudelle tai terveydelle
taikka ymparistolle.

43 artikla
Siirretyn saddosvallan kayttdminen

Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sé&doksid koskevat téssa artiklassa
sdédetyt edellytykset.

Siirretddn komissiolle ... pdivésta ...kuuta ... alkaen [Publications office, please insert
the date of entry into force of this Regulation] viiden vuoden ajaksi 42 artiklassa
tarkoitettu valta antaa delegoituja sdadoksid. Komissio laatii siirrettyd saadosvaltaa
koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksén kuukautta ennen tdmén viiden vuoden
kauden paattymistd. Saadosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd
samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tallaista
jatkamista viimeistdan kolme kuukautta ennen kunkin kauden p&attymista.

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 42 artiklassa
tarkoitetun  s&&dosvallan  siirron.  Peruuttamispaatoksella lopetetaan  tuossa
paatoksessd mainittu saadosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd péivaa
seuraavana péaivana, jona sitd koskeva padtds julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessa, tai jonakin my®thempénd, paatdksessd mainittuna paivana.
Paatos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdaddsten patevyyteen.

Heti kun komissio on antanut delegoidun saadoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yht&aikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Edell& olevan 42 artiklan nojalla annettu delegoitu sd4dds tulee voimaan ainoastaan,
jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen saadds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat
ennen mainitun maérdajan paattymista ilmoittaneet komissiolle, etté ne eivat vastusta
sédadosta. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta tatd madraaikaa jatketaan
kahdella kuukaudella.

7 LUKUSIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET

44 artikla
Seuraamukset

Jésenvaltioiden on vahvistettava tdmdan asetuksen rikkomiseen sovellettavia
seuraamuksia koskevat sd&nnot ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden
soveltamisen varmistamiseksi. Sé&dettyjen seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on ilmoitettava néistd sadnnoista ja
toimenpiteistd sekd niihin vaikuttavista myohemmistd muutoksista komissiolle
viipymatta.

45 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1069/2009 muutokset
Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1069/2009 5 artikla seuraavasti:

(1) Korvataan 2 kohdan ensimméinen alakohta seuraavasti:
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"Jaljempénd 32, 35 ja 36 artiklassa tarkoitetuille johdetuille tuotteille, jotka
eivat endd aiheuta merkittavaa riskia ihmisten tai eldinten terveydelle, voidaan
madrittdd valmistusketjun péaatepiste, jonka jalkeen tdman asetuksen
vaatimukset eivat enda koske niité."

(2) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3. Jos ihmisten tai eldinten terveydelle aiheutuu riski, asetuksen
(EY) N:0 178/2002 53  ja 54 artiklaa, jotka koskevat kiireellisia
terveyteen liittyvid toimenpiteitd, sovelletaan soveltuvin osin tdméan
asetuksen 32, 33 ja 36 artiklassa tarkoitettuihin johdettuihin tuotteisiin."

46 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 muutokset

Muutetaan asetus (EY) N:o 1107/2009 seuraavasti:
(1) Korvataan 2 artiklan 1 kohdan b alakohta seuraavasti:

"b) kasvien elintoimintoihin vaikuttaminen, esimerkiksi niiden kasvuun
muutoin kuin ravinteina tai kasvibiostimulantteina vaikuttavien aineiden
avulla;"

(2) Lisataan 3 artiklaan kohta seuraavasti:

(3) "34. “kasvibiostimulantilla" tuotetta, joka kiihdyttdd kasvin ravinteidenottoa
rilppumatta tuotteiden ravinnesisallostd ja jonka ainoana tarkoituksena on
parantaa yhté tai useampaa seuraavista kasvin ominaisuuksista:

(@ ravinteiden hyvéksikayton tehokkuus;
(b) abioottisen stressin kestavyys;
(c) kasvisadon laatuominaisuudet.”

47 artikla
Asetuksen (EY) N:o 2003/2003 kumoaminen

Kumotaan asetus (EY) N:o 2003/2003 49 artiklan toisessa kohdassa tarkoitetusta péivasté
alkaen.

Viittauksia kumottuun asetukseen pidetdén viittauksina tahén asetukseen.

48 artikla
Siirtyméasaannokset

Jasenvaltiot eivét saa estdd sellaisten tuotteiden asettamista saataville markkinoilla, jotka
saatettiin markkinoille "EY-lannoitteina” asetuksen (EY) N:o 2003/2003 mukaisesti ennen ...
paivéa ...kuuta ... [Publications office, please insert the date of application of this Regulation].
Tallaisiin tuotteisiin sovelletaan kuitenkin soveltuvin osin 5 lukua.

49 artikla
VVoimaantulo ja soveltaminen

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Sité sovelletaan 1 péivastd tammikuuta 2018.
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Taméa asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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