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ASETUKSET

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1107/2009,

annettu 21 pidivini lokakuuta 2009,

kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja
91/414/ETY kumoamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 37 artiklan 2 kohdan, 95 artiklan ja 152 artiklan
4 kohdan b alakohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (1),

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (2,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa mdaarittyd
menettelyi (%),

sekid katsovat seuraavaa:

2

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
15 péivdnd heindkuuta 1991 annetussa neuvoston direk-
tiivissd 91/414/ETY (%) sdddetddn kasvinsuojeluaineita ja
nithin sisaltyvid tehoaineita koskevista sdannoista.

Komission annettua direktiivin 91/414/ETY nojalla laa-
ditun edistymistd koskevan kertomuksen Euroopan par-

(') EUVL C 175, 27.7.2007, s. 44.

(3 EUVL C 146, 30.6.2007, s. 48.

(®) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 23. lokakuuta 2007 (EUVL
C 263 E, 16.10.2008, s. 181), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu
15. syyskuuta 2008 (EUVL C 266 E, 21.10.2008, s. 1), ja Euroopan
parlamentin kanta, vahvistettu 13. tammikuuta 2009 (ei vield jul-
kaistu virallisessa lehdessd). Neuvoston pddtos, tehty 24. syyskuuta
20009.

(4 EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1.

lamentti pyysi 30 pdivind toukokuuta 2002 antamassaan
paatoslauselmassa (°) ja neuvosto 12 pdivdni joulukuuta
2001 tekemissddn pddtelmissd komissiota tarkistamaan
direktiivin 91/414/ETY ja toivat esille joukon kysymyksii,
joita komission olisi késiteltdva.

Direktiivin 91/414/ETY soveltamisesta saadun kokemuk-
sen perusteella sekd viimeaikainen tieteellinen ja tekninen
kehitys huomioon ottaen mainittu direktiivi olisi korvat-
tava.

Yksinkertaistamisen vuoksi uudella siddokselld olisi ku-
mottava myos tiettyjd tehoaineita sisiltivien kasvinsuoje-
luaineiden markkinoille saattamisen ja kayton kieltdmi-
sestd 21 piivind joulukuuta 1978 annettu neuvoston
direktiivi 79/117/ETY (%).

Uuden siddoksen olisi sen soveltamisen yksinkertaistami-
seksi ja yhdenmukaisuuden varmistamiseksi jasenvalti-
oissa oltava asetus.

Kasvintuotannolla on erittdin tirked asema yhteisossa.
Kasvinsuojeluaineiden kaytto on yksi tirkeimmistd mene-
telmistd suojella kasveja ja kasvituotteita haitallisilta orga-
nismeilta, myos rikkakasveilta, sekd lisitd maataloustuo-
tantoa.

Kasvinsuojeluaineilla voi olla my6s haitallisia vaikutuksia
kasvintuotantoon. Niiden kdytto voi aiheuttaa riskeji ja
vaaroja ihmisille, eldimille ja ympdristolle, erityisesti jos
niitd saatetaan markkinoille ilman virallista testausta ja
lupaa ja mikali niitd kdytetddn virheellisesti.

(°) EUVL C 187 E, 7.8.2003, s. 173.

() EYVL L 33, 8.2.1979, 5. 36.
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(10)
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Taman asetuksen tarkoituksena on varmistaa sekd ihmis-
ten ja eldinten terveyden ettd ympdariston korkeatasoinen
suojelu ja turvata samalla yhteison maatalouden kilpailu-
kyky. Erityistd huomiota olisi kiinnitettavd herkkien vées-
toryhmien, kuten raskaana olevien naisten, imeviisten ja
lasten suojeluun. Olisi sovellettava varovaisuusperiaatetta,
ja tdssd asetuksessa olisi varmistettava, ettd yritykset
osoittavat, ettei valmistetuilla tai markkinoille saatetuilla
aineilla tai tuotteilla ole haitallisia vaikutuksia ihmisten tai
eldinten terveyteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia
ympdristoon.

Jotta voitaisiin poistaa niin pitkalti kuin mahdollista ole-
massa olevien kasvinsuojeluaineiden kaupan esteet, jotka
johtuvat suojelun erilaisista tasoista jasenvaltioissa, tdssd
asetuksessa olisi myos annettava yhdenmukaistetut teho-
aineiden hyviksymistd ja kasvinsuojeluaineiden markki-
noille saattamista koskevat siinnot, mukaan lukien ne,
jotka koskevat lupien vastavuoroista tunnustamista ja rin-
nakkaisvalmisteiden kauppaa. Tamin asetuksen tarkoituk-
sena on ndin ollen lisitd kasvinsuojeluaineiden vapaata
liikkuvuutta ja parantaa niiden saatavuutta jasenvaltioissa.

Aineita olisi sisillytettivd kasvinsuojeluaineisiin ainoas-
taan, kun on osoitettu, ettd niistd on selkedd hyotya kas-
vintuotannossa ja ettei niilli odoteta olevan haitallisia
vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai kohtuut-
tomia haittavaikutuksia ymparistoon. Jotta kaikissa jasen-
valtioissa saavutettaisiin sama suojelun taso, pditos tal-
laisten aineiden hyvaksymisestd tai hyvaksymatta jattdmi-
sesté olisi tehtdvé yhteison tasolla yhdenmukaisten kritee-
reiden mukaisesti. Naitd kriteereitd olisi sovellettava teho-
aineen ensimmdiseen tdmin asetuksen nojalla tapahtu-
vaan hyviksyntddn. Jo hyviksyttyjen tehoaineiden osalta
kriteereitd olisi sovellettava niiden hyvaksynnin uusimi-
sen tai uudelleentarkastelun yhteydessa.

Eldinkokeita korvaavien testimenetelmien kehittimistd
olisi edistettdvd, jotta voidaan saada tietoa aineiden tur-
vallisuudesta ihmiselle ja jotta niilld voidaan korvata ny-
kyiset eldinkokeet.

Ennustettavuuden, tehokkuuden ja yhdenmukaisuuden
vuoksi olisi vahvistettava yksityiskohtainen menettely
sen arvioimiseksi, voidaanko tehoaine hyviksya. Olisi
mddritettdvd, mitkd tiedot asianomaisten olisi annettava
aineen hyviksyntdd varten. Hyviksymismenettelyyn liitty-
vin tyomdaaran takia on aiheellista, ettd tillaisen tiedon
arvioinnin suorittaa yhteison puolesta esittelevinad jisen-
valtiona toimiva jasenvaltio. Elintarvikelainsaddint6d kos-
kevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd
elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

28 piivand tammikuuta 2002 annetulla Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 178/2002 (!)
perustetun Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen,
jaljempidnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, olisi ar-
vioinnin yhdenmukaisuuden varmistamiseksi suoritettava
riippumaton tieteellinen tarkastelu. Olisi selvennettdva,
ettd elintarviketurvallisuusviranomainen suorittaa ris-
kinarvioinnin ja ettd komission olisi puolestaan huoleh-
dittava riskinhallintatehtavista ja tehtdvé tehoainetta kos-
keva lopullinen pditos. Olisi sdddettivd myos arviointi-
menettelyn avoimuuden varmistamisesta.

Eettisistd syistd tehoaineen tai kasvinsuojeluaineen arvi-
ointi ei saisi perustua testeihin tai tutkimuksiin, joissa
tehoainetta tai kasvinsuojeluainetta annetaan tarkoituksel-
lisesti ihmisille tehoaineen ihmisid koskevan vaikutukset-
toman tason madrittimiseksi. Thmisilld suoritettuja toksi-
kologisia tutkimuksia ei myoskdan saisi kayttad tehoainei-
den tai kasvinsuojeluaineiden raja-arvojen pienentimi-
seksi.

Tehoaineiden hyviksymisen nopeuttamiseksi olisi menet-
telyn eri vaiheille asetettava tiukat maardajat.

Tehoaineiden hyviksynnidn voimassaoloajan olisi turvalli-
suussyistd oltava rajoitettu. Hyviaksynnin voimassaoloajan
olisi oltava suhteessa asianomaisten aineiden kayttoon
liittyviin mahdollisiin riskeihin. Kyseessd olevia aineita
sisdltavien kasvinsuojeluaineiden varsinaisesta kdytostd
saatu kokemus seki tieteen ja tekniikan alalla tapahtuva
kehitys olisi otettava huomioon tehtdessd hyviksynnin
uusimista koskevaa pddtostd. Hyviksynndn olisi oltava
uusittavissa enintddn viideksitoista vuodeksi.

Tehoaineen hyviksynndn muuttamisen tai peruuttamisen
olisi oltava mahdollista tietyin ehdoin, jos hyviksymisk-
riteerit eivdt endd tdyty tai jos yhteison vesipolititkan
puitteista 23 péivana lokakuuta 2000 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/60/EY (%) vaa-
timusten noudattaminen vaarantuu.

Tehoaineen arvioinnista saattaa kdyda ilmi, ettd sen aihe-
uttama riski on huomattavasti pienempi kuin joidenkin
muiden aineiden. Jotta tallaisen aineen sisallyttamistd kas-
vinsuojeluaineisiin voitaisiin edistd, on aiheellista nimeta
tallaiset aineet ja helpottaa niitd sisiltavien kasvinsuojelu-
aineiden markkinoille saattamista. Vdhariskisten kasvin-
suojelutuotteiden markkinoille saattamista olisi kannus-
tettava.

() EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.

() EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1.
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(18)  Tietyt aineet, joita ei yleensd kdytetd kasvinsuojeluaineina, (25)  Ennustettavuuden, tehokkuuden ja johdonmukaisuuden
saattavat olla hyodyllisid kasvinsuojelussa, mutta taloudel- vuoksi kasvinsuojeluaineiden lupamenettelyt ja -ehdot
liset kannustimet niiden hyviksymisen hakemiselle saat- olisi yhdenmukaistettava ottaen huomioon ihmisten ja
tavat olla rajalliset. Siksi olisi varmistettava erityissddn- eldinten terveyden ja ympiriston suojelun yleisperiaatteet.
noksin, ettd myos tdllaisia aineita voidaan hyvaksya kay-
tettaviksi kasvinsuojelussa, kunhan niiden aiheuttamat ris-
kit ovat kohtuulliset.

(26)  Jos hyvaksymistd koskevaa piddtostd ei voida tehdd sii-
detyssd ajassa sellaisista syistd, jotka eivit ole hakijan
vastuulla, jdsenvaltioiden olisi voitava myontdd viliaikai-

(19)  Erdiit tehoaineet, joilla on tietyt ominaisuudet, olisi yhtei- set luvat rajoitetuksi ajaksi, jotta voidaan helpottaa siirty-
son tasolla osoitettava korvattaviksi aineiksi. Jasenvaltioi- misti tissd asetuksessa sdddettyyn hyviksymismenette-
den olisi sadnnollisesti tutkittava tillaisia tehoaineita si- lyyn. Viiden vuoden kuluttua ofisi viliaikaisia lupia kos-
sltavid kasvinsuojeluaineita niiden korvaamiseksi vahem- kevien sdinnosten soveltaminen timin asetuksen mukai-
mén tai ei lainkaan riskinhallintaa vaativia tehoaineita sesta tehoaineiden hyvaksymisestd saadut kokemukset
sisaltavilla kasvinsuojeluaineilla tai muilla kuin kemialli- huomioiden lopetettava tai niiden voimassaoloaikaa olisi
silla valvonta- tai torjuntamenetelmilla. tarvittaessa pidennettiv.

20y ] o.1§sak1n ]asenvaltlolssa“ on ottty kayttoon 1hmlst§n )2 (27)  Kasvinsuojeluaineiden sisdltimid techoaineita voidaan
eldinten terveydelle sekd ymparistolle huomattavasti tur- laisin valmist telmin. iotka iohtavat eri
vallisempia ei-kemiallisia valvonta- tai torjuntamenetel- qutt aa craisin vaumistustenceieimin, jotka jotravat eri-

e D P ST . aisiin spesifikaatiothin. Tillaisilla eroilla voi olla vaiku-
mid, ja niitd sovelletaan yleisesti tiettyihin kayttotarkoi- ksia turvallisuut Tehokk isti olisi erof .
tuksiin. Poikkeuksellisissa tapauksissa jasenvaltioiden olisi tuksia turvaliisuuteen. 7 ehokkuussyista olisi erojen arvi-

: . . e RO ointia varten sdddettdvd yhteison tasolla yhdenmukais-
voitava soveltaa myos vertailevaa arviointia my6ntiessdin ; lvsti
lupia kasvinsuojeluaineille. ctusta menettelysta.

p J

(21)  Tehoaineiden lisdksi kasvinsuojeluaineet saattavat sisaltdd (28) Hyvaa "jéi?el}valt.ioiiden vélistd hallinnol.list.a yhteisty6td
suoja-aineita tai tehosteaineita, joista olisi annettava sa- olisi lisdttdvé kaikissa lupamenettelyn vaiheissa.
manlaiset sadnnot. Tallaisten aineiden arviointia varten
tarvittavat tekniset sdannot olisi myos laadittava. Markki-
noilla jo olevia aineita olisi arvioitava uudelleen vasta sen
jalkeen, kun nimi sddnnoét on laadittu. . . . 1

(29)  Vastavuoroisen tunnustamisen periaate on erds keino var-
mistaa tavaroiden vapaa liikkkuvuus yhteisossd. Paallekkai-
sen tyon valttamiseksi, yrityksille ja jasenvaltioille koitu-
van hallinnollisen taakan keventimiseksi ja kasvinsuojelu-

(22)  Kasvinsuojeluaineet saattavat sisiltdid myos apuaineita. aineiden entistd yhdenmukaisemman saatavuuden mah-
Apuaineista, joita ei saisi sisallyttdd kasvinsuojeluaineisiin, dollistamiseksi muiden jdsenvaltioiden olisi hyvaksyttavd
on tarkoituksenmukaista laatia luettelo. yhden jasenvaltion myontimit luvat, jos niiden maa-

talouteen, kasvien terveyteen ja ympdaristoon (myos il-
mastoon) liittyvit olosuhteet ovat vastaavat. Tallaisen vas-
tavuoroisen tunnustamisen helpottamiseksi yhteiso olisi
o . A ) ) jaettava vyohykkeisiin, joilla vallitsevat mainitut vastaavat

(23) Tehoamgta s1sgltav1a.kasY1ns%o]e.l.9a1n(.e1tg Yo1daan Yal.mlg- olosuhteet. Yhden tai useamman jdsenvaltion alueelle
taa {HOHIHE} o ta.vovlua ja kayttad erilaisiin kgsvmhm )a ominaiset ympdaristoon tai maatalouteen liittyvat olosuh-
kasv1t.uotte1s¥.1r% e..r.1.1a151ssa" maatalouteen,“kasx.ne.r} tervey- teet voivat kuitenkin edellyttdd, ettd jasenvaltiot tunnus-
teen ja ymparistoon .(rpyos 111.n.astoqp) 111tFlessa olosuh— tavat hakemuksesta toisen jisenvaltion myontiman lu-
teissa. S.1k51 jasenvaltioiden olisi myonnettdva kasvinsuo- van, muuttavat sité tai kieltdytyvit antamasta lupaa kas-
jeluaineiden luvat. vinsuojeluaineelle alueellaan, jos se on perusteltua ympa-

ristoon tai maatalouteen liittyvien erityisten olosuhteiden
vuoksi tai jos tdssd asetuksessa sdddettyd sekd ihmisten ja
eldinten terveyden ettd ympariston korkeatasoista suoje-

(24)  Lupia koskevilla sidnnoksilld on taattava suojelun korkea lua ei voida saavuttaa. Olisi my6s voitava asettaa asian-

taso. Varsinkin ihmisten ja eldinten terveyden ja ymparis-
ton suojelu olisi asetettava kasvintuotannon parantamisen
edelle kasvinsuojeluaineiden lupia myonnettdessd. Ennen
kuin kasvinsuojeluaineita saatetaan markkinoille, olisi
siksi osoitettava, ettd niistd on selkedsti hyotya kasvintuo-
tannolle ja ettei niilld ole haitallisia vaikutuksia ihmisten
tai eldinten terveyteen, herkat viestoryhmat mukaan lu-
kien, eikd kohtuuttomia haittavaikutuksia ymparistoon.

mukaisia ehtoja yhteison politiikan puitteista torjunta-ai-
neiden kestdvin kiyton aikaansaamiseksi 21 paivini lo-
kakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivin 2009/128/EY (') mukaisesti hyviksytyssd
kansallisessa toimintasuunnitelmassa mddriteltyjen tavoit-
teiden suhteen.

(") Katso tdmdn virallisen lehden sivu 71.
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(30)  Yritysten taloudelliset kannusteet hakea lupaa ovat rajal- kaisuuteen niiden vilineiden kesken, kdyttdjan olisi voi-

(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

liset joidenkin kayttotarkoitusten osalta. Sen varmistami-
seksi, ettd kasvinsuojeluaineiden huono saatavuus ei uh-
kaa maatalouden ja puutarhanviljelyn monimuotoisuutta,
olisi vahvistettava vihiisid kdyttotarkoituksia koskevia
erityissdantoja.

Kun eri jdsenvaltioissa myonnetddn lupia samanlaisille
kasvinsuojeluaineille, tissi asetuksessa olisi sdddettava yk-
sinkertaistetusta  menettelystd  rinnakkaisvalmisteiden
kauppaa koskevan luvan myontimiseksi, jotta voidaan

helpottaa tillaisten tuotteiden kauppaa jisenvaltioiden vi-
lilla.

Poikkeustapauksissa olisi ~sallittava, ettd jdsenvaltiot
myontdvat luvan kasvinsuojeluaineille, jotka eivdt ole
tdssd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten mukaisia, jos
se on tarpeen kasvintuotantoa tai ekosysteemeji kohtaa-
van vaaran tai uhan takia, jota ei voida ehkaistd muilla
kohtuullisilla keinoilla. Tallaiset maardaikaiset luvat olisi
tarkistettava uudelleen yhteison tasolla.

Siemenid koskevassa yhteison lainsddddnnossd sdddetddn
siementen vapaasta liikkuvuudesta yhteisossd, mutta sii-
hen ei sisilly erityissddnnostd kasvinsuojeluaineilla kasi-
tellyistd siemenistd. Tallainen sddnnos olisi nidin ollen
sisillytettiva tdhdn asetukseen. Jos kasitellyt siemenet
muodostavat vakavan riskin ihmisten tai eldinten tervey-
delle tai ympiristolle, jasenvaltioilla olisi oltava mahdolli-
suus toteuttaa suojatoimenpiteita.

Innovaatioiden edistimiseksi olisi vahvistettava erityis-

sddntojd, joilla sallitaan kasvinsuojeluaineiden kokeellinen
kaytto, vaikkei niille ole vield myonnetty lupaa.

Thmisten ja eldinten terveyden ja ympiriston korkeatasoi-
sen suojelun varmistamiseksi kasvinsuojeluaineita olisi
kéytettavd oikein, niille myonnetyn luvan mukaisella ta-
valla ja ottamalla integroidun tuholaistorjunnan periaat-
teet huomioon sekd annettava etusija ei-kemiallisille ja
luonnonmukaisille vaihtoehdoille aina kun se on mahdol-
lista. Neuvoston olisi sisallytettdvd yhteisen maatalous-
politiikan suoria tukijrjestelmid koskevista yhteisistd
sddnnoistd ja tietyistd viljelijoiden tukijdrjestelmistd
29 pdivind syyskuuta 2003 annetun neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 1782/2003 liitteessd III (*) tarkoitettuihin
lakisaiteisiin hoitovaatimuksiin integroidun torjunnan pe-
riaatteet, joihin kuuluvat hyvi kasvinsuojelukdytinto seka
muut kuin kemialliset kasvinsuojelu-, torjunta- ja viljely-
menetelmit.

Tamin asetuksen ja direktiivin 2009/128/EY lisiksi on
hyviksytty teemakohtainen torjunta-aineiden kestivid
kdyttod koskeva strategia. Jotta voidaan paistd yhdenmu-

() EUVL L 270, 21.10.2003, s. 1.

(37)

(38)

(39)

(40)

tava tietdd tuotteen merkintojen perusteella, missd, mil-
loin ja missd olosuhteissa kasvinsuojeluainetta voidaan
kayttaa.

Olisi perustettava tiedonvaihtojirjestelma. Jasenvaltioiden
olisi saatettava toistensa, komission ja elintarviketurvalli-
suusviranomaisen saataville kasvinsuojeluaineiden lupaha-
kemusten yhteydessd toimitetut tiedot ja tieteelliset asia-
kirjat.

Liitdnndisaineita saadaan kdyttdd kasvinsuojeluaineen te-
hokkuuden lisddmiseksi. Niiden markkinoille saattaminen
ja kiytto olisi kiellettavd, jos ne sisaltavit kiellettyd apu-
ainetta. Olisi vahvistettava tarvittavat tekniset sdannot lu-
van myontdmistd varten.

Tutkimukset edellyttavit merkittavad investointia. Tama
investointi olisi suojattava tutkimuksen kannustamiseksi.
Tistd syystd yhden hakijan jasenvaltiossa esittdma testi tai
tutkimus olisi suojattava toisen hakijan kdytoltd, lukuun
ottamatta selkdrankaisilla tehtyja kokeita, joita koskevia
tietoja on vaihdettava. Tama suoja olisi kuitenkin myo6n-
nettavd rajalliseksi ajaksi kilpailun mahdollistamiseksi.
Suoja olisi myos rajattava koskemaan tutkimuksia, jotka
ovat tosiasiallisesti tarpeen sddntelyd varten, jotta hakijat
eivit keinotekoisesti pitkittéisi suoja-aikaa esittimilld uu-
sia tarpeettomia tutkimuksia. Liike-elimin toimijoilla ja
erityisesti pienilld ja keskisuurilla yrityksilld pitdisi olla
samat mahdollisuudet péidstd markkinoille.

Eldinkokeita korvaavien testimenetelmien ja muiden ris-
kinarviointistrategioiden kiyttod olisi edistettdvd. Tassd
asetuksessa tarkoitettuja eldinkokeita olisi vdhennettivd
mahdollisimman paljon ja selkidrankaisilla tehtdviin ko-
keisiin olisi turvauduttava vasta viimeisend keinona. Ko-
keisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kéytettavien
eldinten suojelua koskevien jisenvaltioiden lakien, asetus-
ten ja hallinnollisten médrdysten ldhentdmisestd
24 pdivind marraskuuta 1986 annetun neuvoston direk-
tiivin 86/609/ETY (3) mukaisesti myos selkarankaisilla
tehdyt eldinkokeet on korvattava, niiti on rajoitettava
tai parannettava. Siksi olisi vahvistettava sddnnot tois-
tuvien testien vélttdmiseksi ja selkdrankaisilla tehtdvat
toistuvat testit ja kokeet olisi kiellettdvd. Uusien kasvin-
suojelutuotteiden kehittdmiseksi olisi annettava velvoite
antaa selkdrankaisia koskevat tutkimukset saataville koh-
tuullisin ehdoin, ja eldimid koskevien kokeiden ja tutki-
musten tulokset ja kustannukset olisi jacttava. Jotta toi-
mijat tietdisivdt, mitd tutkimuksia muut tahot ovat teh-
neet, jasenvaltioiden olisi pidettavé ylla luetteloa tallaisista
tutkimuksista, vaikka ne eivit kuuluisikaan edelld mainit-
tuun tietojen pakollisen saataville saattamisen jdrjestel-
main.

() EYVL L 358, 18.12.1986, s. 1.
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(41) Koska jidsenvaltiot, komissio ja elintarviketurvallisuus- (47) Tassd asetuksessa sdddettyjd toimenpiteitd olisi sovellet-
viranomainen soveltavat erilaisia asiakirjojen saatavuutta tava rajoittamatta muun yhteison lainsddddnnon, erityi-
ja luottamuksellisuutta koskevia sddnt6jd, on aiheellista sesti direktiivin 2009/128/EY, direktiivin 2000/60/EY,
selventdd oikeutta saada ndiden viranomaisten hallussa torjunta-ainejddmien enimmaismairistd kasvi- ja eldinpe-
olevissa asiakirjoissa olevia tietoja ja asiakirjojen luotta- rdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla
muksellisuutta koskevia sdannoksid. 23 piivand helmikuuta 2005 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 ()
sekd yhteison lainsdddinnon, joka koskee sellaisten tyon-
tekijoiden ja muiden henkil6iden suojelua, joita muunto-
(42)  Vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja mer- gelinlffen orgamsmien “kaytlto 'sg'l]etlulssa 1(210112521 ) tarklm-
kintojd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méa- tuksellinen - ymparistoon levittaminen koskee, - sovelta-
rdysten ldhentdmisestd 31 paivand toukokuuta 1999 an- mista.
nettua Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid
1999/45/EY () sovelletaan kasvinsuojeluaineiden luoki-
tt}ks'een, p“akk.ja'z'lmlseen )2 I.nerk1nF01h1n.v KasvmsuOJ‘e'lu— (48)  On tarpeen luoda menettelyt toimenpiteiden toteuttami-
amc'e.lden lfa.ytt?llen’ kaswen ) kasv1tuotte1d§n ku.lutta)le.n seksi kiireellisissd tapauksissa, joissa hyvaksytty tehoaine,
sekd ympdriston suojelun edelleen parantamiseksi on kui- suoia-ai h k \ kasvi eluai dennikéi
. . . Lo s . PO ja-aine, tehosteaine tai kasvinsuojeluaine todennakot
tenkin a1heelhs‘ta hyv aksyg muita_eritylssaantoja, joissa sesti aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tai eldinten tervey-
otetaan huomioon kasvinsuojeluaineiden kayton eri- delle tai iristoll
) ympiristolle.
tyisehdot.
(49)  Jdsenvaltioiden olisi vahvistettava timan asetuksen sdin-
(43)  Sen varmistamiseksi, etteivit mainokset johda kasvinsuo- nosten rikkomiseen sovellettavia seuraamuksia koskevat
jeluaineiden kayttijid tai yleisod harhaan, on aiheellista saannot ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet nii-
antaa niiden aineiden mainontaa koskevia sddntoja. den tdytintoonpanon varmistamiseksi.
o o ) S (50)  Valmistajalla ja tapauksen mukaan kasvinsuojeluaineen
(44)  Olisi annettava tietojen ku‘]aan?ls'Fa ja kasv.msuo.Jeluamel— markkinoille saattamisesta tai kiytostd vastaavalla henki-
den kiyt6d koskevia sddnncksid ihmisten ja eldinten ter- l6lld jdsenvaltioissa olevan yleisen siviili- tai rikosoi-
veyden sekd ympdriston suojelun tason nostamiseksi si- keudellisen vastuun olisi pysyttava voimassa.
ten, ettd taataan mahdollisen altistumisen jiljitettdvyys,
tehostetaan seurantaa ja valvontaa sekd pienennetddn ve-
den laadun seurannan kustannuksia.

(51)  Jasenvaltioilla olisi oltava mahdollisuus perid timin ase-
tuksen soveltamiseen liittyvistd menettelyistd aiheutuvat
kustannukset niiltd, jotka haluavat saattaa tai saattavat

(45)  Kasvinsuojeluaineiden markkinoinnin ja kdytén valvonta- kja.syinsuojeluaineita tai lii'ténnéisaine'ita 'markkinf)ﬂle, ja
ja tarkastusjirjestelyjd koskevilla siinnéilld olisi taattava niiltd, jotka hakevat tehoaineelle, suoja-aineelle tai tehos-
tassd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten oikea, turvalli- teaineelle hyviksyntéé.
nen ja yhdenmukainen tdytintoonpano ihmisten ja eldin-
ten terveyden sekd ympiriston korkeatasoisen suojelun
saavuttamiseksi. B o L o ) )

(52) Jdsenvaltioiden olisi nimettdvd tarvittavat kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset.

(46)  Rehu- ja elintarvikelainsaddannon seki eldinten terveyttd
ja hyvinvointia koskevien sddntojen mukaisuuden varmis- (53) Komission olisi helpotettava timin asetuksen sovelta-
tamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta 29 pdivinad mista. Siksi on tarkoituksenmukaista sidtid tarvittavista
huhtikuuta 2004 annetussa Euroopan parlamentin ja taloudellisista resursseista ja mahdollisuudesta saatujen
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 882/2004 (?) sdddetddn kokemusten perusteella muuttaa tdmin asetuksen tiettyjd
kasvinsuojeluaineiden kayttod koskevista valvontatoimen- sddnnoksid tai laatia teknisid ohjeita.
piteistd elintarvikkeiden kaikissa tuotantovaiheissa, mu-
kaan lukien kasvinsuojeluaineiden kaytt6d koskeva tieto-
jen kirjaaminen. Komission olisi annettava samankaltaisia
seurantaa ja valvontaa koskevia sidnt6jd, jotka liittyvat (54) Tdmin asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvittavista toi-

sellaisten kasvinsuojeluaineiden varastointiin ja kayttoon,
jotka eivit kuulu asetuksen (EY) N:o 882/2004 sovelta-
misalaan. Viljelijoiden byrokraattisen taakan olisi oltava
mahdollisimman pieni.

() EYVL L 200, 30.7.1999, s. 1.
() EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1.

menpiteistd olisi padtettivd menettelystd komissiolle siir-
rettyd tdytintoonpanovaltaa kiytettdessd 28 pdivind
kesakuuta 1999  tehdyn  neuvoston  paitoksen
1999/468/EY (¥ mukaisesti.

() EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1.

(4 EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(55)  Komissiolle olisi erityisesti siirrettdva toimivalta vahvistaa
yhdenmukaistettuja menetelmid tehoaineiden, suoja-ainei-
den ja tehosteaineiden sekd tarvittaessa olennaisten epd-
puhtauksien ja apuaineiden luonteen ja méddrdn maaritta-
miseksi, vahvistaa enimmaismairit markkinoille saatetta-
ville kasvinsuojeluaineille ja antaa asetuksia merkintdvaa-
timuksista, liitinnédisaineiden valvonnasta ja niitd kos-
kevista sddnnoistd, suoja-aineita ja tehosteaineita kos-
kevasta tyoohjelmasta, mukaan lukien niitd koskevat tie-
tovaatimukset, hyviksynnin voimassaoloajan padttymi-
sen lykkadmisestd, valiaikaisten lupien voimassaolon jat-
kamisesta, rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevista tie-
tovaatimuksista ja apuaineiden siséllyttimisestd tdman
asetuksen soveltamisalaan sekd tehdid muutoksia tietovaa-
timuksia samoin kuin arvioinnin ja lupien myontimistd
koskevia yhdenmukaisia periaatteita koskeviin asetuksiin
ja tdmdn asetuksen liitteisiin. Koska nimd toimenpiteet
ovat laajakantoisia ja niiden tarkoituksena on muuttaa
timan asetuksen muita kuin keskeisid osia, myos tdyden-
timalld sitd uusilla muilla kuin keskeisilld osilla, ne on
hyviksyttivd padtoksen 1999/468/EY 5 a artiklassa sdd-
dettyd valvonnan kisittavad sddntelymenettelyd noudat-
taen.

(56)  Tehokkuussyistd olisi valvonnan kisittdvddn siddntelyme-
nettelyyn tavallisesti sovellettavia maardaikoja lyhennet-
tdvd annettaessa asetusta, jolla lykdtddn hyviaksynnin voi-
massaoloajan pdattymistd ajaksi, joka on riittdvd hake-
muksen tarkastelemiseksi.

(57) Lisdksi on aiheellista siirtdd tiettyjd  direktiivin
91/414/[ETY liitteissd nykyisin olevia sddnnoksid erillisiin
saddoksiin, jotka komissio antaa 18 kuukauden kuluessa
timan asetuksen voimaantulosta. Koska nimd nykyiset
sadnnokset olisi ensi vaiheessa siirrettdvd uusiin saadok-
siin ja ne olisi siten annettava niitd merkittdvasti muut-
tamatta, neuvoa-antava menettely on tarkoituksenmukai-
sin.

(58) Neuvoa-antavaa menettelyd on aiheellista kdyttdd myos
joidenkin puhtaasti teknisten toimenpiteiden, erityisesti
teknisten suuntaviivojen, hyviksymiseen, ottaen huomi-
oon niiden ei-sitova luonne.

(59)  Direktiivin 91/414/ETY tiettyjen sddnnosten olisi pysyt-
tivd voimassa siirtymaaikana,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Kohde ja tarkoitus

1. Tassd asetuksessa annetaan sddnnot, jotka koskevat lupien
myontimistd kasvinsuojeluaineille kaupallisessa muodossa seki
niiden markkinoille saattamista, kiyttod ja valvontaa yhteisossi.

2. Tassd asetuksessa annetaan sekd sddnnot niiden tehoainei-
den, suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyviksymiseksi, joita kas-
vinsuojeluaineet sisdltavit tai joista ne koostuvat, ettd liitdnnais-
aineita ja apuaineita koskevat sddnnot.

3. Tamin asetuksen tarkoituksena on varmistaa ihmisten ja
eldinten terveyden suojelun sekd ympéristonsuojelun korkea
taso ja parantaa sisimarkkinoiden toimintaa yhdenmukais-
tamalla kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista koskevia
sd4ntojd ja parantaa samalla maataloustuotantoa.

4. Tamian asetuksen sddnnokset perustuvat varovaisuusperi-
aatteeseen sen varmistamiseksi, ettd markkinoille saatetuilla te-
hoaineilla tai tuotteilla ei ole haitallisia vaikutuksia ihmisten tai
eldinten terveyteen tai ympiristoon. Jisenvaltiot voivat soveltaa
varovaisuusperiaatetta, jos niiden alueelle paastettaviksi tarkoi-
tettujen kasvinsuojeluaineiden aiheuttamista riskeistd ihmisten
tai eldinten terveydelle tai ympdristolle vallitsee tieteellinen epa-
varmuus.

2 artikla
Soveltamisala

1.  Tatd asetusta sovelletaan kiyttdjille toimitettavassa muo-
dossa oleviin tuotteisiin, jotka sisdltavit tehoaineita, suoja-aineita
tai tehosteaineita tai koostuvat niistd, ja jotka on tarkoitettu
johonkin seuraavista kayttotarkoituksista:

a) kasvien tai kasvituotteiden suojelu kaikkia haitallisia organis-
meja vastaan tai tillaisten tuhoojien toiminnan ehkdisemi-
nen, jollei ndiden aineiden péitarkoitukseksi katsota ennem-
min hygieeniset syyt kuin kasvien tai kasvituotteiden suojelu;

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

c) kasvituotteiden siilyvyys, paitsi jos tallaisiin aineisiin tai tuot-
teisiin sovelletaan sdilontdaineita koskevia yhteison erityis-
sdannoksia;

&

epdtoivottujen kasvien tai kasvinosien tuhoaminen, lukuun
ottamatta levid, jollei tuotteita kdytetd maaperissi tai vedessd
kasvien suojelemiseksi;

e) kasvien epitoivotun kasvun rajoittaminen tai estiminen, lu-
kuun ottamatta levid, jollei tuotteita kdytetd maaperdssd tai
vedessd kasvien suojelemiseksi.
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Niistd tuotteista kdytetddn jaljempand nimitystd ’kasvinsuojelu-
aineet’.

2.

Tdtd asetusta sovelletaan aineisiin, myds mikro-organis-

meihin, joilla on yleinen tai erityinen vaikutus haitallisiin orga-
nismeihin, kasveihin, kasvinosiin tai kasvituotteisiin, jdljempana
‘tehoaineet’.

3.

a)

=S

&

Tdtd asetusta sovelletaan seuraaviin:

aineet tai valmisteet, joita lisatddn kasvinsuojeluaineisiin néi-
den tiettyihin kasveihin aiheuttamien fytotoksisten vaikutus-
ten poistamiseksi tai vdhentdmiseksi, jaljempanid ’suoja-ai-
neet’;

aineet tai valmisteet, jotka eivit ole 1 kohdassa tarkoitetulla
tavalla aktiivisia tai ovat vain heikosti aktiivisia, mutta jotka
voivat lisatd kasvinsuojeluaineessa olevan yhden tai useam-
man tehoaineen aktiivisuutta, jiljempini ‘tehosteaineet’;

aineet tai valmisteet, joita kdytetddn tai jotka on tarkoitettu
kiytettdviksi kasvinsuojeluaineessa tai liitinndisaineessa,
mutta jotka eivit ole tehoaineita, suoja-aineita eivitkd tehos-
teaineita, jdljempdna apuaineet’;

aineet tai valmisteet, jotka koostuvat apuaineista, tai valmis-
teet, jotka sisdltavit yhtd tai useampaa apuainetta siind muo-
dossa, jossa ne toimitetaan kdyttdjille ja saatetaan markki-
noille, jotta kayttdja sekoittaa ne kasvinsuojeluaineeseen, ja
jotka tehostavat sen vaikuttavuutta tai muita torjuntaominai-
suuksia, jdljempdnd ’liitdnnaisaineet’.

3 artikla

Miiritelmit

Tassd asetuksessa

1) jadmilld’ tarkoitetaan yhtd tai useampaa kasveissa tai kas-

vituotteissa tai niiden pinnalla, syotavissd eldinperaisissd
tuotteissa, juomavedessd tai muualla ympdristossd olevaa
ainetta, jonka esiintyminen on seurausta kasvinsuojeluainei-
den kdytostd, myos niiden aineenvaihduntatuotteita seka
hajoamis- tai reaktiotuotteita;

2) ’aineilla’ tarkoitetaan kemiallisia alkuaineita ja niiden yhdis-

teitd siind muodossa kuin ne esiintyvit luonnossa tai teol-
lisina valmisteina, my6s kaikkia valmistuksen viistimatto-
ménd seurauksena syntyneitd epapuhtauksia;

3) 'valmisteilla’ tarkoitetaan kahdesta tai useammasta aineesta

koostuvia seoksia tai liuoksia, jotka on tarkoitettu kaytetta-
viksi kasvinsuojeluaineena tai liitinndisaineena;

4) ’huolta aiheuttavalla aineella’ tarkoitetaan kaikkia aineita,

10

11

~

=

~

=

~

=

N

joille on ominaista haitallinen vaikutus ihmisiin, eldimiin
tai ympiristoon ja joita sisdltyy kasvinsuojeluaineeseen tai
joita syntyy kasvinsuojeluaineessa niin paljon, ettd haitalli-
nen vaikutus syntyy.

Tallaisiin aineisiin kuuluvat muun muassa aineiden ja seos-
ten  luokituksesta, —merkinndistd ja  pakkaamisesta
16 pdivand joulukuuta 2008 annetun neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 (') mukaisesti vaarallisiksi luokitelta-
vien aineiden kriteerit tdyttdvat aineet, joita sisdltyy kasvin-
suojeluaineeseen sellaisina pitoisuuksina, ettd ainetta on pi-
dettivd direktiivin 1999/45/EY 3 artiklassa tarkoitettuna
vaarallisena aineena;

’kasveilla’ tarkoitetaan eldvid kasveja ja eldvid kasvinosia,
my0s tuoreita hedelmid, vihanneksia ja siemenis;

’kasvituotteilla’ tarkoitetaan jalostamattomia tai yksinkertai-
sen valmistusvaiheen avulla, kuten jauhamalla, kuivaamalla
tai pusertamalla valmistettuja kasviperdisid tuotteita, kasveja
lukuun ottamatta;

‘haitallisilla organismeilla’ tarkoitetaan kasveille tai kasvi-
tuotteille haitallista eldinkunnan, kasvikunnan tai taudin-
aiheuttajan lajia, kantaa tai biotyyppid;

'muilla kuin kemiallisilla menetelmilld’ tarkoitetaan kasvin-
suojelussa ja tuholaistorjunnassa kemiallisten torjunta-ainei-
den sijaan kéytettdvid vaihtoehtoisia menetelmid, jotka pe-
rustuvat direktiivin 2009/128/EY liitteessd III olevassa 1
kohdassa tarkoitettuihin viljelytekniikoihin, tai fysikaalisia,
mekaanisia tai biologisia tuholaistorjunnan menetelmii;

'markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan hallussapitdmistd
yhteisossd tapahtuvaa myyntid varten, myos myytivaksi
tarjoamista tai muuta joko ilmaiseksi tai korvausta vastaan
tapahtuvaa siirtoa sekd itse myyntid, jakelua ja muita siir-
tomuotoja, mutta ei palauttamista edelliselle myyjlle. Luo-
vuttaminen vapaaseen liikkeeseen yhteison alueelle on tissd
asetuksessa tarkoitettua markkinoille saattamista;

’kasvinsuojeluainetta koskevalla luvalla’ tarkoitetaan hallin-
nollista tointa, jolla jasenvaltion toimivaltainen viranomai-
nen antaa luvan kasvinsuojeluaineen saattamiseen markki-
noille alueellaan;

‘tuottajalla’ tarkoitetaan henkil6d, joka valmistaa kasvinsuo-
jeluaineita, tehoaineita, suoja-aineita, tehosteaineita, apu-
aineita tai liitinndisaineita itse tai joka tekee sopimuksen
niiden valmistamisesta jonkin toisen osapuolen kanssa, tai
valmistajan timdn asetuksen noudattamiseksi nimedmaa
henkilod, jolla on yksinoikeus edustaa valmistajaa;

() EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1.
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12) ’tietojen kayttoluvalla’ tarkoitetaan alkuperdistd asiakirjaa,

13

14

15

16

17

18

19

=

=

)

)

-

=

—~

jolla tdiman asetuksen nojalla suojattujen tietojen omistaja
hyviksyy sen, ettd toimivaltainen viranomainen voi tietyin
ehdoin ja edellytyksin kayttad tdllaisia tietoja luvan myon-
tamiseksi kasvinsuojeluaineelle taikka tehoaineen, tehosteai-
neen tai suoja-aineen hyviksymiseksi toisen hakijan hyo-
dyksi;

'ympdristolld’ tarkoitetaan vettd (myds pohja-, pinta-,
murto-, rannikko- ja merivesid), sedimenttiainesta, maa-
perdd, ilmaa, maata, luonnonvaraisia eldin- ja kasvilajeja,
niiden vilisid suhteita ja niiden suhteita muihin eldviin or-
ganismeihin;

‘herkilld védestoryhmilld’ tarkoitetaan henkiloitd, jotka on
otettava erityisesti huomioon arvioitaessa kasvinsuojelu-
aineiden akuutteja ja kroonisia terveysvaikutuksia. Herkkid
vdestoryhmid ovat raskaana olevat ja imettdvit naiset, si-
kiot, imeviiset ja lapset, vanhukset sekd henkilot, jotka
tyonsd tai asuinpaikkansa vuoksi altistuvat pitkalld aikava-
lilla korkeille torjunta-ainepitoisuuksille;

'mikro-organismeilla’ tarkoitetaan mikrobiologista kokonai-
suutta, myos alempia sienid ja viruksia, joka koostuu tai ei
koostu soluista ja joka pystyy monistumaan tai siirtimadn
geneettistd materiaalia;

'muuntogeenisilli organismeilla’ tarkoitetaan organismeja,
joiden geneettistd materiaalia on muunnettu geneettisesti
muunneltujen organismien tarkoituksellisesta levittamisestd
ympiristoon 12 paivind maaliskuuta 2001 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY (1)
2 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla tavalla;

'vyohykkeelld' tarkoitetaan liitteessd I mddriteltyd jasenvalti-
oiden ryhmas;

Kasvihuoneessa tapahtuvan kiyton, sadonkorjuun jélkeisen
kisittelyn, tyhjien varastotilojen tai siementen kisittelyn
osalta vyohykkeelld tarkoitetaan kaikkia liitteessd I madritel-
tyja vyohykkeitd;

‘hyvilld kasvinsuojelukdytinnolld’ tarkoitetaan kaytdntod,
jossa tiettyjen kasvien tai kasvituotteiden kasittelyt kasvin-
suojeluaineilla valitaan, annostellaan ja ajoitetaan niiden
sallituille kiyttotarkoituksille asetettujen edellytysten mukai-
sesti siten, ettd varmistetaan hyvaksyttava teho pienimmalld
tarvittavalla mééralld ottaen huomioon paikalliset olosuh-
teet sekd mahdollisuudet viljelytekniseen ja biologiseen tor-
juntaan;

‘hyvilld laboratoriokdytannolld tarkoitetaan hyvin labora-
toriokdytdnnon periaatteiden noudattamista kemiallisten ai-
neiden kokeissa ja periaatteiden noudattamisen todenta-

() EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1.
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mista koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten mai-
rdysten lahentdmisestd 11 pdivind helmikuuta 2004 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2004/10/EY (?) liitteessd I olevassa 2.1 kohdassa maariteltyd
kdytintod;

"hyvilld koekaytannolld’ tarkoitetaan Euroopan ja Vilimeren
maiden kasvinsuojelujirjeston (European and Mediterranian
Plant Protection Organisation, EPPO) yleisohjeiden 181 ja
152 mukaista kdytintod;

‘tietosuojalla’ tarkoitetaan testin tai tutkimuksen omistajan
tilapdistd oikeutta estdd testin tai tutkimuksen kéytto toisen
hakijan hyodyksi;

‘esittelevalld jdsenvaltiolla’ tarkoitetaan jasenvaltiota, joka
vastaa tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen arvioinnin
suorittamisesta;

testeilld ja tutkimuksilla’ tarkoitetaan tutkimuksia tai ko-
keita, joiden avulla pyritddn mdadrittimaddn tehoaineen tai
kasvinsuojeluaineiden ominaisuudet ja kdyttaytyminen, en-
nustamaan altistuminen tehoaineille ja/tai niiden merkityk-
sellisille aineenvaihduntatuotteille ja mérittiméaan turvalli-
set altistustasot sekd kasvinsuojeluaineiden turvallisen kay-
ton ehdot;

Tuvanhaltijalla’ tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkilod,
jolla on lupa kasvinsuojeluaineelle;

‘ammattikdyttdjalld’ tarkoitetaan direktiivin  2009/128/EY
3 artiklan 1 kohdassa madriteltyd ammattikdyttdjas;

'vahaiselld kaytolld’ tarkoitetaan kasvinsuojeluaineen kayttod
tietyssd jasenvaltiossa kasveihin tai kasvituotteisiin, joita

a) ei viljelld laajalti kyseisessé jasenvaltiossa; tai

b) viljellddn laajalti, poikkeuksellisen kasvinsuojelutarpeen
tayttamiseksi;

’kasvihuoneella’ tarkoitetaan sisddn mentdvad, paikallaan
pysyvda suljettua tilaa, joka on tarkoitettu viljelykasvien
tuotantoon ja jossa on tavallisesti lapindkyvd ulkokuori ja
joka mahdollistaa aineen ja energian hallitun vaihdon ym-
pariston kanssa ja estdd kasvinsuojeluaineiden levidmisen
ymparistoon;

Myos kasvintuotantoon tarkoitettuja suljettuja tiloja, joiden
ulkokuori ei ole lapindkyva (esimerkiksi sienten tai salaat-
tisikurin tuotantoon tarkoitetut tilat), pidetddn tdssd asetuk-
sessa kasvihuoneina;

() EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44.
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28) ’sadonkorjuun jilkeiselld kasittelylld tarkoitetaan kasvien tai
kasvituotteiden kasittelyd sadonkorjuun jilkeen erillisessd
tilassa, esimerkiksi varastorakennuksessa, jossa ei ole valu-
man mahdollisuutta;

29

-

‘biologisella monimuotoisuudella’ tarkoitetaan kaikenlaisiin,
muun muassa maan, meren ja muiden vesien ekosysteemei-
hin tai ekologisiin kokonaisuuksiin kuuluvien eldvien elioi-
den vaihtelevuutta; tdhdn voi sisdltyd myos lajin sisdinen ja
lajien vilinen sekd ekosysteemien monimuotoisuus;

30

~

‘toimivaltaisella viranomaisella’ tarkoitetaan yhtd tai useam-
paa jasenvaltion viranomaista, jonka tehtdvind on suorittaa
tassd asetuksessa sdddetyt tehtdvit;

31

R

'mainoksella’ tarkoitetaan kasvinsuojeluaineiden myynnin
tai kdyton edistimistd (kohdistettu muille kuin luvanhalti-
jaan, kasvinsuojeluaineen markkinoille saattavaan henki-
166n ja heiddn edustajiinsa) painetussa tai sihkoisessd muo-
dossa;

32) ’aineenvaihduntatuotteella’ tarkoitetaan kaikkia tehoaineen,
suoja-aineen tai tehosteaineen aineenvaihduntatuotteita tai
hajoamistuotteita, jotka muodostuvat joko organismeissa

tai ymparistOssa.

—

Aineenvaihduntatuotteen katsotaan olevan merkitykselli-
nen, jos on syyti olettaa, ettd silld on emoaineeseen verrat-
tavia luontaisia ominaisuuksia sen biologisen kohdetoimin-
nan osalta tai ettd sen organismeille aiheuttama riski on
suurempi tai vastaava kuin emoaineen aiheuttama tai silld
on tiettyja toksikologisia ominaisuuksia, joita ei voida pitdd
hyvaksyttavind. Téllainen aineenvaihduntatuote on yleisen
hyviksymispdatoksen tai riskinhallintatoimenpiteiden kan-
nalta merkityksellinen;

33

~

‘epapuhtaudella’ tarkoitetaan kaikkia muita ainesosia kuin
puhdasta tehoainetta ja/tai teknisessd materiaalissa olevaa
muunnosta (mukaan lukien valmistusprosessissa tai varas-
toinnin aikana tapahtuneessa hajoamisessa syntyvit aineso-
sat).

II LUKU

TEHOAINEET, SUOJA-AINEET, TEHOSTEAINEET JA
APUAINEET

1 JAKSO
Tehoaineet
1 alajakso
Hyviksymisvaatimukset ja -edellytykset
4 artikla
Tehoaineiden hyviksymiskriteerit

1. Tehoaine hyviksytddn liitteen II mukaisesti, jos tieteellisen
ja teknisen nykytietimyksen perusteella voidaan olettaa, ettd

kyseistd tehoainetta sisaltavit kasvinsuojeluaineet mainitussa liit-
teessd olevissa 2 ja 3 kohdassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit
huomioon ottaen tdyttivit jiljempdnd 2 ja 3 kohdassa sdddetyt
vaatimukset.

Tehoaineen arvioinnissa on ensin todettava, tdyttyvatko liitteessa
II olevissa 3.6.2-3.6.4 kohdassa ja 3.7 kohdassa saadetyt hyvak-
symiskriteerit. Jos ndma kriteerit tdyttyvit, arviointia jatketaan
sen madrittdmiseksi, tayttyvitko liitteessd II olevissa 2 ja 3 koh-
dassa sdddetyt muut hyvaksymiskriteerit.

2. Kasvinsuojeluaineiden jadmien, jotka syntyvit hyvin kas-
vinsuojelukdytinnon mukaisen kdyton seurauksena ja ottaen
huomioon realistiset kdyttoolosuhteet, on tdytettdvd seuraavat
edellytykset:

a) niilld ei saa olla haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen,
herkit vdestoryhmit mukaan luettuina, tai eldinten tervey-
teen, ottaen huomioon tunnetut kumulatiiviset ja yhteisvai-
kutukset silloin, kun saatavilla on elintarviketurvallisuusviran-
omaisen hyviksymait tieteelliset menetelmat tallaisten vaiku-
tusten arvioimiseksi, eikd pohjaveteen;

b) niilld ei saa olla kohtuuttomia haittavaikutuksia ymparistoon.

Toksikologian, ekotoksikologian, ympdriston tai juomaveden
kannalta merkityksellisten jidmien mittaamiseksi on oltava ylei-
sesti kdytettdvid menetelmid. Analyyttisten standardien on oltava
yleisesti saatavilla.

3. Kasvinsuojeluaineen on hyvii kasvinsuojelukdytintod so-
vellettaessa ja ottaen huomioon realistiset kdyttoolosuhteet tiy-
tettdvd seuraavat edellytykset:

a) sen on oltava riittdvin tehokas;

b) silld ei saa olla valittomid tai myohemmin ilmenevid haital-
lisia vaikutuksia ihmisten terveyteen, herkdt vdestoryhmit
mukaan luettuna, tai eldinten terveyteen suoraan tai juoma-
veden (ottaen huomioon juomaveden kisittelyssi muodos-
tuvat aineet), elintarvikkeiden, rehun tai ilman vilitykselld,
vaikutuksia tyoterveyteen eikd muita episuoria vaikutuksia,
ottaen huomioon tunnetut kumulatiiviset ja yhteisvaikutuk-
set silloin, kun saatavilla on elintarviketurvallisuusviranomai-
sen hyviksymiit tieteelliset menetelmit tillaisten vaikutusten
arvioimiseksi, eikd pohjaveteen;

c) silld ei saa olla kohtuuttomia haittavaikutuksia kasveihin tai
kasvituotteisiin;

d) se ei saa aiheuttaa tarpeetonta kipua ja tuskaa torjuttaville
selkidrankaisille;
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e) sillid ei saa olla kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon,
ottaen huomioon erityisesti seuraavat seikat, kun saatavilla
on elintarviketurvallisuusviranomaisen hyviksymat tieteelliset
menetelmit tallaisten vaikutusten arvioimiseksi:

i) sen kdyttdytyminen ja kulkeutuminen ympiristossd, eri-
tyisesti pintavesien, suisto- ja rannikkovedet mukaan lu-
kien, pohjaveden, ilman ja maaperdn pilaantuminen, ot-
taen huomioon kiyttopaikasta kaukana olevat alueet,
joille kasvinsuojeluaineet ovat kaukokulkeutuneet ympa-
ristossd;

ii) sen vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin, etenkin
ndiden lajien nykyiseen kayttdytymiseen;

iif) sen vaikutus biologiseen monimuotoisuuteen ja ekosys-
teemiin.

4. Edelld olevien 2 ja 3 kohdan vaatimukset on arvioitava
ottaen huomioon 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitetut yhdenmu-
kaiset periaatteet.

5. Tehoaineen hyviksymisen osalta 1, 2 ja 3 kohdan katso-
taan tdyttyvan, kun tdimd on osoitettu vdhintddn yhden kyseistd
tehoainetta sisiltdvin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman
edustavan kayttotarkoituksen osalta.

6. Thmisten terveyden osalta ihmisilld tehdyistd testeistd tai
tutkimuksista kerittyjd tietoja ei saa kayttad eldimilld tehdyistd
testeistd tai tutkimuksista tuloksena olevien raja-arvojen alenta-
miseksi.

7. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa siddetddn, jos tehoaine on
hakemuksessa mukana olevan todennetun ndyton perusteella
valttimaton sellaisen kasvien terveyteen kohdistuvan vakavan
vaaran hallitsemiseksi, jota ei voi torjua muilla kéytettivissd
olevilla keinoilla, muut kuin kemialliset menetelmdt mukaan
luettuna, kyseinen tehoaine voidaan hyviksyd madraajaksi,
joka on vilttimiton vakavan vaaran hallitsemiseksi, mutta enin-
tddn viisi vuotta, vaikka se ei tdytd liitteessd II olevissa 3.6.3,
3.6.4, 3.6.5 tai 3.8.2 kohdassa sdddettyja kriteereitd, edellyttden,
ettd tehoaineen kdyttoon sovelletaan riskinhallintatoimenpiteitd
sen varmistamiseksi, ettd ihmisten ja ympdariston altistuminen
minimoidaan. Téllaisten aineiden jadmien enimmdistasot vahvis-
tetaan asetuksen (EY) N:o 396/2005 mukaisesti.

Tatd poikkeusta ei sovelleta tehoaineisiin, jotka on luokiteltu tai
jotka on luokiteltava asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
syopdd aiheuttavien aineiden kategoriaan 1A, sy6pdi aiheutta-
vien aineiden kategoriaan 1B ilman kynnysarvoa tai lisddntymi-
selle vaarallisiksi kategoriaan 1A.

Jasenvaltiot voivat antaa luvan timan kohdan mukaisesti hyvik-
syttyja aktiivisia tehoaineita sisdltavien kasvinsuojelutuotteiden

myymiselle vain, jos se on tarpeen kasvien terveyteen kohdis-
tuvan vakavan vaaran hallitsemiseksi alueellaan.

Samanaikaisesti niiden on laadittava suunnitelma kyseisistd ai-
neista luopumiseksi ja vakavan vaaran hallitsemiseksi muilla
keinoilla, muut kuin kemialliset menetelmat mukaan luettuna,
ja toimitettava suunnitelma viipymattd komissiolle.

5 artikla
Ensimmiinen hyviksynti

Ensimmdinen hyviksyntd on voimassa enintidn kymmenen
vuotta.

6 artikla
Edellytykset ja rajoitukset

Hyviksynndn ehdoksi voidaan asettaa muun muassa seuraavia
edellytyksid ja rajoituksia:

a) tehoaineen vahimmaiispuhtausaste;

b) tiettyjen epdpuhtauksien luonne ja enimmadispitoisuus;

¢) jdljempdna 8 artiklassa tarkoitettujen tietojen arvioinnista ai-
heutuvat rajoitukset, ottaen huomioon asianomaiset maa-
talouteen, kasvien terveyteen ja ympiristoon liittyvit olosuh-
teet, my0s ilmastoon liittyvit olosuhteet;

=

valmistetyyppi;

e) kayttotapa ja kayton edellytykset;

f) tdydentdvien vahvistavien tietojen toimittaminen jisenvalti-
oille, komissiolle ja Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omaiselle, jdljempand ‘elintarviketurvallisuusviranomainer,
jos arviointimenettelyn aikana tai uuden tieteellisen ja tekni-
sen tietimyksen seurauksena vahvistetaan uusia vaatimuksia;

g) kayttdgjaryhmien mdédrittely, kuten ammatti- tai muu kuin
ammattikdytto;

=

niiden alojen nimedminen, joissa tehoainetta sisdltdvien kas-
vinsuojeluaineiden, maaperin kasittelyyn tarkoitetut tuotteet
mukaan luettuna, kiyttod ei saa sallia tai joissa kaytto saa-
daan sallia tietyin edellytyksin;

i) tarve mairdtd riskinhallintatoimenpiteitd ja kayton jalkeistd
seurantaa;

j) muut erityisedellytykset, jotka aiheutuvat timin asetuksen
yhteydessi saataville saatettujen tietojen arvioinnista.
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2 alajakso
Hyviksymismenettely
7 artikla
Hakemus

1. Tehoaineen tuottajan on toimitettava jasenvaltiolle, jaljem-
pdnd ’esittelevi jasenvaltio’, tehoaineen hyviksyntdd koskeva ha-
kemus tai hyvaksynnin edellytysten muuttamista koskeva hake-
mus, jossa on mukana tiivistelma ja tdydellinen asiakirja-aineisto
8 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti tai asianmukaiset tieteelliset
perustelut sille, ettei asiakirja-aineiston tiettyjd osia luovuteta, ja
jossa osoitetaan, ettd tehoaine tdyttdd 4 artiklassa sdddetyt hy-
viksymiskriteerit.

Tuottajien tdmidn asetuksen noudattamista varten nimedma
tuottajajdrjestd voi toimittaa yhteisen hakemuksen.

Hakemuksen kisittelee hakijan ehdottama jisenvaltio, jollei jo-
kin toinen jisenvaltio suostu ottamaan sitd kasiteltdvikseen.

2. Hakemuksen voi arvioida yhdessi useampi jdsenvaltio,
jotka toimivat rinnakkaisesittelijoind.

3. Hakemusta toimittaessaan hakija voi 63 artiklan nojalla
pyytid, ettd tietyt tiedot, mukaan lukien asiakirja-aineiston tietyt
osat, pidetdan luottamuksellisina, ja pitdd nima tiedot fyysisesti
erillddn.

Jasenvaltiot arvioivat luottamuksellisuutta koskevat pyynnot.
Esittelevd jdsenvaltio pdittdd tietoihin tutustumista koskevan
pyynnon johdosta, mitkd tiedot pidetddn luottamuksellisina.

4. Hakijan on hakemusta toimittaessaan toimitettava saman-
aikaisesti tdydellinen luettelo 8 artiklan 2 kohdan nojalla toimi-
tetuista testeistd ja tutkimuksista sekd luettelo 59 artiklan nojalla
esitetyista tietosuojavaateista.

5. Arvioidessaan hakemusta esittelevi jisenvaltio voi milloin
tahansa kuulla elintarviketurvallisuusviranomaista.

8 artikla
Asiakirja-aineisto

1. Asiakirja-aineiston tiivistelmédssd on oltava seuraavat tie-
dot:

a) vihintddn yhden tehoainetta sisiltdvin kasvinsuojeluaineen
yhtd tai useampaa edustavaa kidyttotarkoitusta laajalti viljel-
lylla viljelykasvilla kullakin vyohykkeelld koskevat tiedot,
joista kdy ilmi, ettd 4 artiklassa saddetyt hyvaksymiskriteerit
tdyttyvat; jos toimitetut tiedot eivit kata kaikkia vyohykkeitd
tai koskevat viljelykasvia, joka ei ole laajalti viljelty, timd on
perusteltava;

b) tehoaineita koskevien tietovaatimusten kunkin kohdan osalta
testien ja tutkimusten tiivistelmat ja tulokset, niiden omis-
tajan nimi sekd testit ja tutkimukset suorittaneen henkil6n tai
laitoksen nimi;

¢) kasvinsuojeluaineita koskevien tietovaatimusten kunkin koh-
dan osalta sellaisten testien ja tutkimusten tiivistelmit ja
tulokset, niiden omistajan nimi sekd sellaiset testit ja tutki-
mukset suorittaneen henkilon tai laitoksen nimi, jotka ovat
merkittdvid 4 artiklan 2 ja 3 kohdassa sdddettyjen kriteerien
arvioimiseksi yhden tai useamman kasvinsuojeluaineen
osalta, joka on a alakohdassa tarkoitettujen kayttotarkoitus-
ten kannalta edustava, ottaen huomioon, etti tehoaineen
edustavien kdyttotarkoitusten ehdotetusta rajoitetusta laajuu-
desta johtuvat, tdmin artiklan 2 kohdassa sdddetyssd asia-
kirja-aineistossa olevat puutteet saattavat johtaa hyviaksynnin
rajoittamiseen;

d) kunkin selkidrankaisilla eldimilld tehtdvdn testin tai kokeen
osalta perustelut suoritetuille toimenpiteille eldinkokeiden ja
selkdrankaisten eldinten péallekkdisten testien ja kokeiden
valttamiseksi;

e) tarkistuslista, josta kdy ilmi, ettd timdn artiklan 2 kohdassa
tarkoitettu asiakirja-aineisto on tdydellinen ottaen huomioon
haetut kayttotarkoitukset;

f) syyt, miksi toimitetut testi- ja tutkimusraportit ovat tarpeen
tehoaineen ensimmdisen hyviksynndn tai hyviksymisedelly-
tysten muuttamisen kannalta;

@) tarvittaessa jiljennos asetuksen (EY) Nwo 396/2005
7 artiklassa tarkoitettua jadmédn enimmaismaardd koskevasta
hakemuksesta tai perusteet tillaisten tietojen toimittamatta
jattamiselle;

h) kaikkien toimitettujen tietojen arviointi.

2. Taydellisen asiakirja-aineiston on sisdllettdva 1 kohdan b ja
c alakohdassa tarkoitettuja tietoja kisittelevit testi- ja tutkimus-
raportit kokonaisuudessaan. Se ei saa sisdltdd raportteja testeistd
tai tutkimuksista, joissa tehoainetta tai kasvinsuojeluainetta an-
netaan tarkoituksellisesti ihmisille.

3. Asiakirja-aineiston tiivistelmdn ja tdydellisen asiakirja-ai-
neiston muodosta pddtetddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

4. Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut tietovaatimukset sisalti-
vat direktiivin 91/414/ETY liitteessd II ja III olevat tehoaineita ja
kasvinsuojeluaineita koskevat vaatimukset, ja niistd sdddetddn
asetuksissa, jotka annetaan 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen niitd merkittavasti muut-
tamatta. Myohemmistd muutoksista ndihin asetuksiin pdatetddn
78 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.
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5. Hakijan on oheistettava asiakirja-aineistoon elintarviketur-
vallisuusviranomaisen maarittima vertaisarvioitu vapaasti kdytet-
tavissd oleva sellainen tieteellinen aineisto, joka on julkaistu
asiakirja-aineiston toimittamista edeltdvien kymmenen vuoden
kuluessa ja jossa kisitelladn tehoaineen ja sen aineenvaihdunta-
tuotteiden haitallisia sivuvaikutuksia terveyteen, ymparistoon ja
muihin kuin torjuttaviin lajeihin.

9 artikla
Hakemuksen ottaminen kisiteltiviksi

1. Esittelevin jdsenvaltion on ldhetettivd 45 paivan kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta hakijalle kirjallinen vastaanotto-
todistus, jossa mainitaan vastaanottopdivd, ja tarkistettava
8 artiklan 1 kohdan e alakohdassa tarkoitetun tarkistuslistan
avulla, sisiltddko hakemuksen mukana toimitettu asiakirja-ai-
neisto kaikki 8 artiklassa sdddetyt tiedot. Sen on tarkistettava
myos 7 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut luottamuksellisuutta kos-
kevat pyynnot ja tiydelliset luettelot 8 artiklan 2 kohdan nojalla
toimitetuista testeistd ja tutkimuksista.

2. Jos yksi tai useampi 8 artiklassa sdddetyistd tiedoista puut-
tuu, esittelevdn jasenvaltion on ilmoitettava asiasta hakijalle ja
asetettava niiden toimittamiselle mairdaika, joka on enintddn
kolme kuukautta.

Jos hakija ei asetetussa médrdajassa ole toimittanut puuttuvia
tietoja, esittelevdn jisenvaltion on ilmoitettava hakijalle, muille
jasenvaltioille ja komissiolle, ettei hakemusta voida ottaa kasi-
teltdvaksi.

Samaa ainetta koskevan uuden hakemuksen voi toimittaa mil-
loin tahansa.

3. Jos hakemuksen mukana toimitettu asiakirja-aineisto sisal-
tad kaikki 8 artiklassa sdddetyt tiedot, esittelevin jasenvaltion on
ilmoitettava hakijalle, muille jdsenvaltioille, komissiolle ja elin-
tarviketurvallisuusviranomaiselle, etti hakemus voidaan ottaa
kisiteltdviksi, ja aloitettava tehoaineen arviointi.

Saatuaan tdmdan ilmoituksen hakijan on vilittomasti toimitettava
8 artiklassa sdddetyt asiakirja-aineistot muille jisenvaltioille, ko-
missiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle, mukaan lukien
tiedot asiakirja-aineiston niistd osista, joiden osalta on esitetty
luottamuksellisuutta koskeva pyynto 7 artiklan 3 kohdan mu-
kaisesti.

10 artikla
Asiakirja-aineiston tiivistelmin julkisuus

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on viipymattd saatettava
8 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu asiakirja-aineiston tiivistelma
julkisesti saataville lukuun ottamatta tietoja, joiden osalta luot-
tamuksellista kasittelyd on pyydetty ja tille on esitetty perusteet

63 artiklan mukaisesti, jollei niiden julkistaminen ole vélttima-
tontd erittdin tirkedn yleisen edun vuoksi.

11 artikla
Arviointikertomuksen luonnos

1.  Esittelevdn jdsenvaltion on kahdentoista kuukauden kulu-
essa 9 artiklan 3 kohdan ensimmdisessd alakohdassa tarkoite-
tusta ilmoituspaivastd laadittava ja toimitettava komissiolle ker-
tomus ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle jdljennds kerto-
muksesta, jiljempana "arviointikertomuksen luonnos’, jossa arvi-
oidaan, voidaanko tehoaineen olettaa tdyttavan 4 artiklassa sdi-

detyt hyvaksymiskriteerit.

2. Arviointikertomuksen luonnoksen on tarvittaessa sisillet-
tivd my0s ehdotus jadmien enimmaismairien asettamiseksi.

Esittelevdn jdsenvaltion on suoritettava riippumaton, objektii-
vinen ja avoin arviointi tieteellisen ja teknisen nykytietimyksen
perusteella.

Jos arvioinnissa todetaan 4 artiklan 1 kohdan nojalla, ettd liit-
teessd II olevissa 3.6.2-3.6.4 kohdassa ja 3.7 kohdassa sdddetyt
hyvaksymiskriteerit eivdt tdyty, arviointikertomuksen luonnos
rajoitetaan koskemaan ainoastaan nditd arvioinnin osia.

3. Jos esittelevd jisenvaltio tarvitsee lisitutkimuksia tai -tie-
toja, sen on asetettava madrdaika, jossa hakijan on toimitettava
namad lisatutkimukset tai -tiedot. Siind tapauksessa kahdentoista
kuukauden madrdaikaa pidennetddn esittelevin jisenvaltion
myontamalld lisdajalla. Lisdaika saa olla enintddn kuuden kuu-
kauden pituinen, ja se paittyy esittelevin jdsenvaltion saatua
lisitiedot. Jasenvaltion on ilmoitettava tdstd komissiolle ja elin-
tarviketurvallisuusviranomaiselle.

Jos hakija ei ole lisdajan pddttyessd toimittanut lisitutkimuksia
tai -tietoja, esittelevdn jdsenvaltion on ilmoitettava asiasta haki-
jalle, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja todet-
tava puuttuvat tiedot arviointikertomuksen luonnokseen sisalty-
véssd arvioinnissa.

4. Arviointikertomuksen luonnoksen muodosta pddtetdin
79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd
noudattaen.

12 artikla
Elintarviketurvallisuusviranomaisen péitelmi

1. Elintarviketurvallisuusviranomainen toimittaa esittelevaltd
jasenvaltiolta saadun arviointikertomuksen luonnoksen hakijalle
ja muille jasenvaltioille viimeistddn 30 piivan kuluttua sen vas-
taanottamisesta. Se pyytdd hakijaa toimittamaan tarvittaessa ajan
tasalle saatetun asiakirja-aineiston jisenvaltioille, komissiolle ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle.
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Elintarviketurvallisuusviranomainen saattaa arviointikertomuk-
sen luonnoksen julkisesti saataville annettuaan hakijalle kaksi
viikkoa aikaa pyytdd 63 artiklan nojalla, ettd arviointikertomuk-
sen luonnoksen tietyt osat pidetddn luottamuksellisina.

Elintarviketurvallisuusviranomainen myontdd 60 pdivin méiria-
jan kirjallisten huomautusten toimittamiseksi.

2. Elintarviketurvallisuusviranomainen jdrjestdd tarvittaessa
asiantuntijoiden, myos esittelevian jasenvaltion asiantuntijoiden,
kuulemisen.

Elintarviketurvallisuusviranomainen tekee 120 péivan kuluessa
kirjallisten huomautusten toimittamiselle sdddetyn mdairdajan
paattymisestd hakemuksen toimittamisen ajankohtana saatavilla
olevia ohjeasiakirjoja kiyttien senhetkisen tieteellisen ja teknisen
tietimyksen perusteella pddtelmén siitd, voidaanko tehoaineen
olettaa tayttavin 4 artiklassa sdddetyt hyviaksymiskriteerit, ja
ilmoittaa asiasta hakijalle, jasenvaltioille ja komissiolle ja saattaa
sen julkisesti saataville. Kun tidssd kohdassa tarkoitettu kuulemi-
nen jdrjestetddn, 120 piivin mddrdaikaa jatketaan 30 pdivalla.

Elintarviketurvallisuusviranomainen Kkisittelee tarvittaessa paatel-
maéssddn arviointikertomuksen luonnoksessa mainittuja vaihto-
ehtoisia riskinhallintatoimenpiteita.

3. Jos elintarviketurvallisuusviranomainen tarvitsee lisitietoja,
se asettaa enintddn 90 pdivin pituisen médrdajan, jossa hakijan
on toimitettava lisitiedot jasenvaltioille, komissiolle ja elintarvi-
keturvallisuusviranomaiselle.

Esittelevin jasenvaltion on arvioitava lisdtiedot ja toimitettava ne
elintarviketurvallisuusviranomaiselle viipymattd ja viimeistddn
60 pdivan kuluttua lisitietojen saamisesta. Tdssd tapauksessa 2
kohdassa siddettyd 120 pdivin madrdaikaa pidennetddn ajalla,
joka pdittyy elintarviketurvallisuusviranomaisen saatua lisitietoja
koskevan arvioinnin.

Elintarviketurvallisuusviranomainen voi pyytda komissiota kuu-
lemaan yhteison vertailulaboratoriota, joka on nimetty asetuk-
sen (EY) N:o 882/2004 nojalla, tarkistamaan, ovatko hakijan
ehdottamat analyysimenetelmat jadgmien maarittdimiseksi tyydyt-
tdvit ja tdyttavatko ne timdn asetuksen 29 artiklan 1 kohdan g
alakohdan vaatimukset. Hakijan on yhteison vertailulaboratorion
pyynnostd toimitettava naytteitd ja analyyttisid standardeja.

4. Elintarviketurvallisuusviranomaisen pddtelma sisaltdad yksi-
tyiskohtaiset tiedot arviointimenettelystd ja kyseisen tehoaineen
ominaisuuksista.

5. Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvistaa muodon
paatelmilleen, joka sisiltdd yksityiskohtaiset tiedot arviointime-
nettelysté ja kyseessd olevan tehoaineen ominaisuuksista.

6.  Asetuksen (EY) N:o 396/2005 11 artiklassa jadmien enim-
méisméarid koskevien hakemusten johdosta annettaville elintar-
viketurvallisuusviranomaisen lausunnoille ja sen 14 artiklassa
jadmien enimmaismaaria koskevista hakemuksista tehtaville paa-
toksille sdddetyt maardajat eivat vaikuta tassd asetuksessa vahvis-
tettujen madrdaikojen soveltamiseen.

7. Jos elintarviketurvallisuusviranomaisen paitelmit on hy-
viksytty tdman artiklan 2 kohdassa sdddetyssi mdardrajassa,
jota on mahdollisesti jatkettu 3 kohdan mukaisesti, asetuksen
(EY) N:o 396/2005 11 artiklaa ei sovelleta ja kyseisen asetuksen
14 artiklaa sovelletaan viipymatta.

8. Jos elintarviketurvallisuusviranomaisen padtelmia ei ole hy-
viksytty tdimdn artiklan 2 kohdassa sdddetyssd mairarajassa, jota
on mahdollisesti jatkettu 3 kohdan mukaisesti, asetuksen (EY)
N:o 396/2005 11 artiklaa ja 14 artiklaa sovelletaan viipymatta.

13 artikla
Hyviksyntii koskeva asetus

1. Kuuden kuukauden kuluessa elintarviketurvallisuusviran-
omaisen tekemin pddtelmin vastaanottamisesta komissio esittdd
79 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle komitealle kertomuksen,
jaliempind ‘tarkastelukertomus’, ja asetusehdotuksen, joissa se
ottaa huomioon esittelevdn jdsenvaltion arviointikertomuksen
luonnoksen ja elintarviketurvallisuusviranomaisen pddtelman.

Hakijalle on annettava mahdollisuus esittdid huomautuksensa
tarkastelukertomuksesta.

2. Asetus annetaan 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sadn-
telymenettelyd noudattaen tarkastelukertomuksen, asiaa kos-
kevien muiden asiaan kuuluvien seikkojen ja varovaisuusperi-
aatteen perusteella, kun asetuksen (EY) N:o 178/2002
7 artiklan 1 kohdassa sdddetyt edellytykset patevit, ja asetuk-
sessa sdidetddn, ettd

a) tehoaine hyviksytddn, tarvittaessa 6 artiklassa tarkoitetuin
edellytyksin ja rajoituksin;

b) tehoainetta ei hyviksyts; tai

¢) hyviksynnin edellytyksia muutetaan.

3. Jos hyvaksyntd sisdltdd mairdyksen 6 artiklan f alakoh-
dassa tarkoitetusta tdydentdvien vahvistustietojen toimittami-
sesta, asetuksessa on sdddettdvd médrdaika, jonka kuluessa tiedot
on toimitettava jisenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle.
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Esittelevdn jdsenvaltion on arvioitava lisitiedot ja toimitettava
arvionsa muille jasenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle viipymittd ja viimeistddn kuuden kuukauden
kuluttua lisdtietojen saamisesta.

4. Hyviksytyt tehoaineet sisillytetian 78 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettuun asetukseen, joka sisiltdd luettelon jo hyviksytyistd
tehoaineista. Komissio pitdd ylld hyviksyttyjen tehoaineiden
luetteloa, joka on sihkoisesti yleison saatavilla.

3 alajakso
Uusiminen ja uudelleentarkastelu
14 artikla
Hyviksynnin uusiminen

1. Tehoaineen hyviksyntd uusitaan hakemuksesta, jos
4 artiklassa sdddettyjen hyvaksymiskriteerien todetaan tdyttyvan.

Edelld olevan 4 artiklan kriteerit katsotaan tdytetyiksi, jos timé
on todettu vihintddn yhden kyseistd tehoainetta sisaltavin kas-
vinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kiyttotarkoi-
tuksen osalta.

Hyvaksynnidn uusimiseen voi sisdltyd 6 artiklassa tarkoitettuja
edellytyksid ja rajoituksia.

2. Hyviksyntd uusitaan enintddn viideksitoista vuodeksi.
Edelld olevaan 4 artiklan 7 kohtaan kuuluvien tehoaineiden
hyviksyntd uusitaan enintddn viideksi vuodeksi.

15 artikla
Uusimista koskeva hakemus

1. Tehoaineen tuottajan on toimitettava 14 kohdassa tarkoi-
tettu hakemus jasenvaltiolle ja jiljennos hakemuksesta muille
jasenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle
viimeistddn kolme vuotta ennen ensimmdisen hyvaksynnin voi-
massaolon pddttymisti.

2. Hakijan on ilmoitettava uusimista koskevassa hakemuk-
sessa ne uudet tiedot, jotka hdn aikoo toimittaa, ja osoitettava
niiden olevan tarpeellisia sellaisten tietovaatimusten tai kritee-
rien vuoksi, joita ei ollut sovellettava tehoaineen viimeisimman
hyvaksynnin ajankohtana, tai ettd pyynto koskee hyviksynnin
muuttamista. Hakijan on samanaikaisesti toimitettava uusia ja
meneillddn olevia tutkimuksia koskeva aikataulu.

Hakijan on ilmoitettava, mitkd toimitetuista tiedoista hdn pyytdd
pidettaviksi luottamuksellisina 63 artiklan mukaisesti ja ilmoi-
tettava syyt tille, ja samanaikaisesti mahdolliset 59 artiklan mu-
kaiset tietosuojaa koskevat vaatimukset.

16 artikla
Uusimista koskevan hakemuksen julkisuus

Elintarviketurvallisuusviranomainen saattaa viipymattd julkisesti
saataville hakijan 15 artiklan nojalla toimittamat tiedot lukuun
ottamatta tietoja, joiden osalta luottamuksellista kisittelyd on
pyydetty ja tille on esitetty perusteet 63 artiklan mukaisesti,
jollei niiden julkistaminen ole vilttimitontd erittdin tirkedn
yleisen edun vuoksi.

17 artikla

Hyviksynnin voimassaolon jatkaminen menettelyn kestoa
vastaavaksi ajaksi

Jos hakijasta riippumattomista syistd ndyttdd siltd, ettd hyvik-
synndn voimassaolo pdittyy ennen kuin uusimista koskeva pai-
tos on tehty, tehddan 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddn-
telymenettelyd noudattaen péitos, jolla hyvaksynnan voimassao-
lon padttymistd lykdtdian kyseisen hakijan osalta riittdvan pit-
kiksi ajaksi, jotta hakemusta ehditdén tarkastella.

Asetus, jolla hyviksynndn voimassaolon pddttymistd lykdtddn
riittdvan pitkaksi ajaksi hakemuksen tarkastelua varten, annetaan
79 artiklan 5 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittavdd sddn-
telymenettelyd noudattaen, jos hakija ei ole voinut noudattaa
15 artiklan 1 kohdassa edellytettyd kolmen vuoden mdairiaikaa,
koska tehoaine on sisiltynyt direktiivin 91/414/ETY liitteeseen 1
sellaisen ajan, joka on pédttynyt ennen 14 piivdd kesdkuuta
2014.

Voimassaolon lisdajan pituus vahvistetaan seuraavien tietojen
perusteella:

a) vaadittujen tietojen toimittamiseen tarvittava aika;

b) menettelyn loppuun saattamiseen tarvittava aika;

¢) tarvittaessa tarve varmistaa 18 artiklassa sdddetyn johdonmu-
kaisen tyoohjelman laatiminen.

18 artikla
Tyo6ohjelma

Komissio voi laatia samankaltaiset tehoaineet yhteen kokoavan
tyoohjelman ja vahvistaa sen painopisteet ihmisten tai eldinten
terveyttd tai ympdristod koskevien turvallisuusndkokohtien pe-
rusteella sekd ottaen mahdollisimman laajasti huomioon koh-
teena olevan tuholaisen tehokkaan torjunnan ja resistenssin hal-
linnan tarpeen. Ohjelmassa voidaan vaatia, ettd asianomaiset
toimittavat jasenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuus-
viranomaiselle kaikki tarvittavat tiedot ohjelmassa vahvistetun
mdédraajan kuluessa.
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Ohjelman on sisdllettdvd seuraavaa:

a) hyviksynnian uusimista koskevan hakemusten toimittamista
ja arviointia koskevat menettelyt;

b) maininta tarvittavista tiedoista, jotka on toimitettava, mu-
kaan lukien toimenpiteet eldinkokeiden minimoimiseksi, eri-
tyisesti eldinkokeita korvaavien menetelmien ja alykkdiden
testausstrategioiden kaytto;

c) tietojen toimittamisen mdaraajat;

d) uusien tietojen toimittamista koskevat sdannot;

e) arvioinnin ja pddtoksenteon médriajat;

f) tehoaineiden arvioinnin osoittaminen jdsenvaltioille ottaen
huomioon esittelijoind toimivien jasenvaltioiden vilisen teh-
tdvien ja tyon tasapainon.

19 artikla
Taytantoonpanotoimenpiteet

Jaljempana 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenette-
lyd noudattaen annetussa asetuksessa on sddnnokset uusimis-
menettelyn sekd tarvittaessa 18 artiklassa sdddetyn tyoohjelman
tdytdntoon panemiseksi.

20 artikla
Uusimista koskeva asetus

1.  Asetus annetaan 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sdin-
telymenettelyd noudattaen, ja asetuksessa sdddetdin, ettd

a) tehoaineen hyvaksyntd uusitaan, tarvittaessa edellytyksin ja
rajoituksin; tai

b) tehoaineen hyvaksyntda ei uusita.

2. Jos hyviksynnin uusimisen epddmiseen johtaneet syyt ei-
vat liity terveyden tai ympariston suojelemiseen, 1 kohdassa
tarkoitetussa asetuksessa sdddetddn siirtyméajasta, joka on enin-
tddn kuusi kuukautta myynnille ja jakelulle ja lisiksi enintddn
yksi vuosi kyseisten kasvinsuojeluaineiden olemassa olevien va-
rastojen havittdmiselle, varastoimiselle ja kiytolle. Myynnille ja
jakelulle myonnettivissd siirtyméajassa otetaan huomioon kas-
vinsuojelutuotteen tavanomainen kdyttoaika, mutta kokonais-
siirtyméaika ei saa ylittdd 18:aa kuukautta.

Jos hyviksyntd peruutetaan tai sitd ei uusita ihmisten tai eldinten
terveyttd tai ymparistod koskevien vilittomien huolenaiheiden

vuoksi, asianomaiset kasvinsuojeluaineet on poistettava markki-
noilta valittomasti.

3. Sovelletaan 13 artiklan 4 kohtaa.

21 artikla
Hyviksynnin uudelleentarkastelu

1. Komissio voi milloin tahansa tarkastella tehoaineen hyvik-
syntdad uudelleen. Se ottaa uuden tieteellisen ja teknisen tieté-
myksen ja seurantatietojen perusteella huomioon jisenvaltion
pyynnon tarkastella tehoaineen hyviksyntdd uudelleen, myos
silloin, jos 44 artiklan 1 kohdan mukaisen luvan uudelleentar-
kastelun tuloksena on aihetta olettaa, etti direktiivin
2000/60/EY 4 artiklan 1 kohdan a alakohdan iv alakohdan ja
b alakohdan i alakohdan sekd 7 artiklan 2 ja 3 kohdan mukai-
sesti vahvistettujen tavoitteiden saavuttaminen saattaa vaarantua.

Jos komissio katsoo uuden tieteellisen ja teknisen tietimyksen
perusteella olevan merkkejd siitd, ettei aine endd tdytd
4 artiklassa sdidettyja hyviaksymiskriteereitd tai ettd 6 artiklan
f alakohdan mukaisesti vaadittuja lisitietoja ei ole toimitettu, se
ilmoittaa asiasta jasenvaltioille, elintarviketurvallisuusviranomai-
selle ja tehoaineen tuottajalle ja asettaa médrdajan, jossa tuotta-
jan on esitettdvd huomautuksensa.

2. Komissio voi pyytad jisenvaltioilta ja elintarviketurvalli-
suusviranomaiselta lausunnon tai tieteellistd tai teknistd apua.
Jasenvaltiot voivat antaa huomautuksensa komissiolle kolmen
kuukauden kuluessa pyynnon esittimispaivastd. Elintarviketur-
vallisuusviranomainen antaa lausuntonsa tai tyonsa tulokset ko-
missiolle kolmen kuukauden kuluessa pyynnon esittimisesta.

3. Jos komissio katsoo, ettd 4 artiklassa saddetyt hyvaksy-
miskriteerit eivat endd tiyty tai ettd 6 artiklan f alakohdan mu-
kaisesti vaadittuja lisitietoja ei ole toimitettu, asetus hyviksyn-
ndn peruuttamisesta tai muuttamisesta annetaan 79 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen.

Sovelletaan 13 artiklan 4 kohtaa ja 20 artiklan 2 kohtaa.

4 alajakso
Poikkeukset
22 artikla
Vihiriskiset tehoaineet

1. Edelld 4 artiklassa sdddetyt kriteerit tdyttdva tehoaine hy-
viksytddn 5 artiklasta poiketen enintddn 15 vuoden ajaksi, jos
sitd pidetddn vahiriskisend ja jos voidaan olettaa, ettd kyseistd
ainetta sisdltavit kasvinsuojeluaineet aiheuttavat ainoastaan vi-
hdisen riskin ihmisten ja eldinten terveydelle sekd ympiristolle
siten kuin 47 artiklan 1 kohdassa sdddetdan.
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2. Sovelletaan 4 ja 6-21 artiklaa sekd liitteessd II olevaa 5
kohtaa. Vihiriskiset tehoaineet luetellaan erikseen 13 artiklan 4
kohdassa tarkoitetussa asetuksessa.

3. Komissio voi tarkastella ja tarvittaessa madrittdd uusia kri-
teereji tehoaineen hyvaksymiselle vahariskiseksi tehoaineeksi
78 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti.

23 artikla
Perusaineiden hyviksymiskriteerit

1.  Muut perusaineet hyviksytdin 2-6 kohdan mukaisesti.
Poiketen siitd, mitd 5 artiklassa saddetddn, hyviksyntd on voi-
massa toistaiseksi.

Jaljempind 2-6 kohdassa perusaineella tarkoitetaan tehoainetta

a) joka ei ole huolta aiheuttava aine; ja

b) jolle ei ole ominaista hormonitoimintaa hdiritsevé, neurotok-
sinen tai immunotoksinen vaikutus; ja

) jota ei yleensd kdytetd kasvinsuojelutarkoituksiin, mutta joka
kuitenkin on hyddyllinen kasvinsuojelussa joko sellaisenaan
tai tuotteessa, joka koostuu kyseisestd aineesta ja yksinkertai-
sesta liuottimesta; ja

d) jota ei saateta markkinoille kasvinsuojeluaineena.

Tétd asetusta sovellettaessa tehoaineet, jotka tdyttavit asetuksen
(EY) N:o 1782002 2 artiklassa madritellyt elintarvikkeita kos-
kevat vaatimukset, katsotaan perusaineiksi.

2. Poiketen siitd, mitd 4 artiklassa sdddetddn, perusaine hy-
viksytddn, jos kyseisen aineen kdyttod muissa tarkoituksissa
kuin kasvinsuojeluaineena sddntelevin yhteison muun lainsdi-
ddnnon mukaisesti suoritetut asiaa koskevat arvioinnit osoitta-
vat, ettd aineella ei ole vilittomid tai myohemmin ilmenevid
haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen eikd koh-
tuuttomia haittavaikutuksia ymparistoon.

3. Poiketen siitd, mitd 7 artiklassa sdddetdin, jasenvaltion tai
asianomaisen osapuolen on toimitettava perusaineen hyvaksy-
mistd koskeva hakemus komissiolle.

Hakemukseen on liitettivd seuraavat tiedot:

a) aineen kaytt6d sddntelevin yhteison muun lainsdddinnon
mukaisesti suoritetut arvioinnit sen mahdollisista vaikutuk-
sista thmisten tai eldinten terveyteen taikka ymparistoon; ja

b) muut asiaankuuluvat tiedot sen mahdollisista vaikutuksista
ihmisten tai eldinten terveyteen taikka ymparistoon.

4. Komissio pyytdd elintarviketurvallisuusviranomaiselta lau-
sunnon tai tieteellistd tai teknistd apua. Elintarviketurvallisuus-
viranomainen antaa lausuntonsa tai tyonsa tulokset komissiolle
kolmen kuukauden kuluessa pyynnon esittamispaivésta.

5. Télloin sovelletaan 6 ja 13 artiklaa. Perusaineet luetellaan
erikseen 13 artiklan 4 kohdassa tarkoitetussa asetuksessa.

6. Komissio voi milloin tahansa tarkastella perusaineen hy-
viksyntdd uudelleen. Se voi ottaa huomioon jisenvaltion pyyn-
non tarkastella hyviksyntdd uudelleen.

Jos komissio katsoo, ettei aine endi tdytd 1-3 kohdassa siddet-
tyja kriteerejd, se ilmoittaa asiasta jasenvaltioille, elintarviketur-
vallisuusviranomaiselle ja asianomaiselle osapuolelle ja asettaa
maédrdajan, jossa huomautukset on esitettava.

Komissio pyytda elintarviketurvallisuusviranomaiselta lausunnon
tai tieteellistd tai teknistd apua. Elintarviketurvallisuusviranomai-
nen antaa lausuntonsa tai tyonsi tulokset komissiolle kolmen
kuukauden kuluessa pyynnon esittimispaivasta.

Jos komissio katsoo, ettd 1 kohdassa sdddetyt kriteerit eivit endd
tayty, hyvaksynnin peruuttamista tai muuttamista koskeva ase-
tus annetaan 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sidntelymenet-
telyd noudattaen.

24 artikla
Korvattavat aineet

1. Edelld 4 artiklassa sdadetyt kriteerit tayttivd tehoaine hy-
viksytdan enintddn seitsemdn vuoden ajaksi korvattavaksi ai-
neeksi, jos se tdyttdd yhden tai useamman liitteessd Il olevassa
4 kohdassa siddetyistd lisdkriteereistd. Poiketen siitd, mitd
14 artiklan 2 kohdassa siddetddn, hyvaksyntd voidaan uusia
yhden tai useamman kerran enintddn seitsemian vuoden ajaksi.

2. Sovelletaan 4-21 artiklaa, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta 1 kohdan soveltamista. Korvattavat aineet luetellaan erik-
seen 13 artiklan 4 kohdassa tarkoitetussa asetuksessa.

2 JAKSO
Suoja-aineet ja tehosteaineet
25 artikla
Suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyviksyminen

1. Suoja-aine tai tehosteaine hyviksytddn, jos se tdyttdd
4 artiklan vaatimukset.
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2. Sovelletaan 5-21 artiklaa.

3. Suoja-aineille ja tehosteaineille mddritetddn 8 artiklan 4
kohdassa tarkoitettuja vastaavat tietovaatimukset 79 artiklan 4
kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittavad sidntelymenettelyd
noudattaen.

26 artikla
Markkinoilla jo olevat suoja-aineet ja tehosteaineet

Jdljempdna 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisit-
tavad sddntelymenettelyd noudattaen annetaan 14 piivaan jou-
lukuuta 2014 mennessd asetus, jolla vahvistetaan ty6ohjelma
niiden tehosteaineiden ja suoja-aineiden vaiheittaiseksi arvioimi-
seksi, jotka jo olivat markkinoilla mainitun asetuksen tullessa
voimaan. Asetuksen on sisillettivd tietovaatimukset, mukaan
lukien toimet eliinkokeiden minimoimiseksi, seki ilmoitus-,
evaluointi-, arviointi- ja paatoksentekomenettelyt. Asetuksella
on vaadittava asianomaisia osapuolia toimittamaan asetetussa
maddrdajassa kaikki tarvittavat tiedot jdsenvaltioille, komissiolle
ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle.

3 JAKSO

Apuaineet, joita ei voida hyviksydi
27 artikla
Apuaineet

1. Apuainetta ei hyviksytd osaksi kasvinsuojeluainetta, jos
todetaan, etta:

a) sen jaamilld, jotka syntyvdt hyvin kasvinsuojelukdytinnon
mukaisen kdyton seurauksena, ottaen huomioon realistiset
kdyttoolosuhteet, on haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldin-
ten terveyteen tai pohjaveteen tai kohtuuttomia haittavaiku-
tuksia ymparistoon; tai

b) sen hyvdn kasvinsuojelukdytinnon mukaisella kaytolld, ot-
taen huomioon realistiset kdyttolosuhteet, on haitallisia vai-
kutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai pohjaveteen tai
kohtuuttomia haittavaikutuksia ymparistoon.

2. Apuaineet, joita ei hyviksytd osaksi kasvinsuojeluainetta 1
kohdan nojalla, sisillytetadn liitteeseen III 79 artiklan 4 koh-
dassa tarkoitettua valvonnan kdsittdvad sdintelymenettelyd nou-
dattaen.

3. Komissio voi milloin tahansa tarkastella apuaineita uudel-
leen. Se voi ottaa huomioon jisenvaltioiden toimittamat asiaa
koskevat tiedot.

4.  Sovelletaan 81 artiklan 2 kohtaa.

5. Yksityiskohtaiset sddnnot tdimdn artiklan soveltamisesta
voidaan vahvistaa 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sdintely-
menettelyd noudattaen.

III LUKU
KASVINSUOJELUAINEET
1 JAKSO
Lupa
1 alajakso
Vaatimukset ja sisilto
28 artikla
Markkinoille saattamista ja kiyttod koskeva lupa

1. Kasvinsuojeluainetta ei saa saattaa markkinoille tai kdyttad,
ellei sille ole annettu kyseisessd jasenvaltiossa lupaa timén ase-
tuksen mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, lupaa ei vaadita
seuraavissa tapauksissa:

a) pelkidstddn yhtd tai useampaa perusainetta sisaltdvien kasvin-
suojeluaineiden kiytto;

b) kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen ja kaytto tut-
kimus- tai kehitystarkoituksissa 54 artiklan mukaisesti;

¢) toisessa jdsenvaltiossa kaytettdvaksi tarkoitetun kasvinsuoje-
luaineen valmistus, varastointi tai kuljettaminen edellyttden,
ettd aine on sallittu kyseisessd jasenvaltiossa ja ettd valmis-
tava, varastoiva tai kuljettava jasenvaltio on ottanut kayttoon
tarkastusvaatimuksia sen varmistamiseksi, ettei kasvinsuojelu-
ainetta kiytetd sen omalla alueella;

d) kolmannessa maassa kaytettaviksi tarkoitetun kasvinsuojelu-
aineen valmistus, varastointi tai kuljettaminen edellyttden,
ettd valmistava, varastoiva tai kuljettava jasenvaltio on otta-
nut kiyttoon tarkastusvaatimuksia sen varmistamiseksi, ettd
kasvinsuojeluaine viedddn sen alueelta;

e) sellaisten kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen ja
kdytto, joille on myonnetty lupa rinnakkaisvalmisteiden
kauppaan 52 artiklan mukaisesti.

29 artikla

Markkinoille saattamista koskevaan lupaan sovellettavat
vaatimukset

1. Kasvinsuojeluaineelle annetaan lupa ainoastaan, jos se 6
kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden mukai-
sesti tdyttdd seuraavat vaatimukset, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta 50 artiklan soveltamista:
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a) sen tehoaineet, suoja-aineet ja tehosteaineet on hyviksytty;

b) sen tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine on tuotettu eri lah-
teestd tai samasta ldhteestd valmistusprosessia jaftai valmis-
tuspaikkaa muuttamalla:

i) jiljempand olevan 38 artiklan mukainen spesifikaatio ei
eroa merkittdvisti kyseisen aineen, suoja-aineen tai tehos-
teaineen hyviksymistd koskevaan asetukseen sisdltyvastd
spesifikaatiosta; ja

ii

=

tehoaineella, suoja-aineella tai tehosteaineella ei ole enem-
pdd 4 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuja epapuhtauk-
sista johtuvia haitallisia vaikutuksia kuin jos se olisi tuo-
tettu kyseisessd hyviaksymistd puoltavassa asiakirja-aineis-
tossa mddritetyn valmistusprosessin mukaisesti;

¢) sen apuaineita ei ole sisillytetty liitteeseen II;

d) sen tekninen formulointi rajoittaa kayttdjaaltistumista tai
muita riskeji mahdollisimman paljon vaarantamatta aineen
toimivuutta;

e) se tdyttdd kulloinenkin tieteellinen ja tekninen tietimys huo-
mioon ottaen 4 artiklan 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset;

f) sen tehoaineiden, suoja-aineiden ja tehosteaineiden luonne ja
médrd sekd tilanteen mukaan mahdolliset toksikologisesti,
ekotoksikologisesti tai ympdriston kannalta merkitykselliset
epapuhtaudet ja apuaineet voidaan mairittdd asianmukaisin
menetelmin;

sen luvallisesta kdytostd aiheutuvat toksikologisesti, ekotok-
sikologisesti tai ympariston kannalta merkitsevit jaidmat voi-
daan madrittad kaikissa jasenvaltioissa yleisesti kdytossd ole-
villa asianmukaisilla menetelmilld, joissa on asianmukaiset
ndytteitd koskevat méaritysrajat;

©

=

sen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet on maddritetty ja
todettu sellaisiksi, ettd ne voidaan hyviksyi tuotteen asian-
mukaista kadytt6d ja varastointia varten;

i) rehuksi ja elintarvikkeiksi tarkoitettujen kasvien ja kasvituot-
teiden osalta jidmien enimmdismédrit maataloustuotteiden
osalta, joihin luvassa tarkoitettu kdytto vaikuttaa, on tarvit-
taessa vahvistettu tai niitd on muutettu asetuksen (EY) N:o
396/2005 mukaisesti.

2. Hakijan on osoitettava, ettd 1 kohdan a-h alakohdassa
sdddetyt vaatimukset tayttyvat.

3. Edelld 1 kohdan b alakohdassa ja e-h alakohdassa sdddet-
tyjen vaatimusten tdyttyminen on vahvistettava virallisilla tai

virallisesti tunnustetuilla testeilld ja analyyseilld, jotka suoritetaan
sellaisissa maatalouteen, kasvien terveyteen ja ympiristoon liit-
tyvissd olosuhteissa, jotka ovat merkityksellisid kyseisen kasvin-
suojeluaineen kiyton kannalta ja jotka edustavat silld vyohyk-
keelld vallitsevia olosuhteita, jolla tuotetta aiotaan kayttda.

4. Edelld olevan 1 kohdan f alakohdan osalta voidaan ottaa
kiyttoon yhdenmukaistettuja menetelmid 79 artiklan 4 koh-
dassa tarkoitettua valvonnan késittdvad sdintelymenettelyd nou-
dattaen.

5.  Sovelletaan 81 artiklaa.

6.  Kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja sallimista koskevat
yhdenmukaiset periaatteet sisdltavit direktiivin 91/414/ETY lLit-
teessd VI olevat vaatimukset, ja niistd sdddetdan 79 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen
annetuissa asetuksissa niitd merkittdvasti muuttamatta. Myo6-
hemmistd muutoksista ndihin asetuksiin paitetdan 78 artiklan
1 kohdan c¢ alakohdan mukaisesti.

Niitd periaatteita noudattamalla kasvinsuojeluaineiden arvioin-
nissa on otettava huomioon tehoaineiden, suoja-aineiden, tehos-
teaineiden ja apuaineiden vilinen vuorovaikutus.

30 artikla
Viliaikaiset luvat

1. Jdsenvaltiot voivat 29 artiklan 1 kohdan a alakohdasta
poiketen sallia viliaikaisesti enintddn kolmen vuoden ajan sel-
laisten kasvinsuojeluaineiden saattamisen markkinoille, jotka si-
sdltavdt tehoainetta, jota ei vield ole hyviksytty, edellyttien etti:

a) hyviksymispaitostd ei voitu tehdd 30 kuukauden kuluessa
pdivastd, jona hakemus on otettu kasiteltaviksi, pidennettyna
mahdollisella 9 artiklan 2 kohdan, 11 artiklan 3 kohdan tai
12 artiklan 2 tai 3 kohdan mukaisella lisdajalla; ja

g

tehoainetta koskeva asiakirja-aineisto on 9 artiklan nojalla
voitu ottaa kasiteltavaksi suunniteltua kayttod varten; ja

c) jdsenvaltio toteaa, ettd tehoaine tdyttdd 4 artiklan 2 ja 3
kohdan vaatimukset ja ettd kasvinsuojeluaineen voidaan
odottaa tdyttdvdn 29 artiklan 1 kohdan b-h alakohdan vaa-
timukset; ja

d) jddmien enimmdismidrit on vahvistettu asetuksen (EY) N:o
396/2005 mukaisesti.

2. Talloin jasenvaltion on viipymdttd ilmoitettava muille ja-
senvaltioille ja komissiolle suorittamastaan asiakirja-aineiston ar-
vioinnista ja lupaa koskevista edellytyksistd toimittamalla vahin-
tddn 57 artiklan 1 kohdassa saddetyt tiedot.
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3. Edelli olevien 1 ja 2 kohdan sddnnoksid sovelletaan
14 pdivdan kesikuuta 2016. Tatd aikaa voidaan tarvittaessa
pidentdd 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisitta-
vdd sddntelymenettelyd noudattaen.

31 artikla
Lupien sisilto

1. Luvassa on mdédriteltdvd ne kasvit tai kasvituotteet ja muut
kuin maatalousalueet (esimerkiksi rautatiet, julkiset alueet, varas-
totilat), joilla kasvinsuojeluainetta saa kayttdd, sekd tarkoitukset,
joihin kasvinsuojeluainetta saa kiyttaa.

2. Luvassa on vahvistettava kasvinsuojeluaineen markkinoille
saattamista ja kaytt6d koskevat vaatimukset. Vaatimuksiin on
sisdllyttavd vahintddn tehoaineiden, suoja-aineiden ja tehosteai-
neiden hyviksymistd koskevassa asetuksessa sdddettyjen ehtojen
ja vaatimusten noudattamiseksi valttimattomat kayton ehdot.

Luvan on  sisillettivdi  kasvinsuojeluaineen  direktiivin
1999/45/EY mukainen luokitus. Jasenvaltiot voivat sdatdd siitd,
ettd luvanhaltijoiden on luokiteltava tai saatettava ajan tasalle
merkinndt ilman aiheetonta viivytystd, jos direktiivin
1999/45/EY mukaista kasvinsuojeluaineen luokitusta ja merkin-
t6jd muutetaan. Talloin niiden on vilittomasti ilmoitettava asi-
asta toimivaltaiselle viranomaiselle.

3. Edelld 2 kohdassa tarkoitettuihin vaatimuksiin on soveltu-
vin osin myos sisallyttava:

a) hehtaarikohtainen enimmaisannos kullakin kayttokerralla;

b) viimeisimman kayttokerran ja sadonkorjuun vilinen ajan-
jakso;

¢) kayttokertojen lukumaird vuotta kohti.

4.  Edelld 2 kohdassa tarkoitettuihin vaatimuksiin voivat kuu-
lua:

a) kasvinsuojeluaineen jakelua ja kdyttod koskeva rajoitus, jonka
tarkoituksena on asianomaisten jakelijoiden, kiyttdjien, sivul-
listen, asukkaiden, kuluttajien tai tyontekijoiden terveyden tai
ympdriston suojelu, ottaen huomioon muiden yhteison sddn-
nosten vaatimukset; tdllainen rajoitus on mainittava merkin-
noissd;

=

velvoite, jonka mukaan ennen aineen kéyttoa asiasta on tie-
dotettava kaikille naapureille, jotka saattavat altistua kulkeu-
malle ja jotka ovat pyytineet saada tiedon;

ohjeet asianmukaisesta kdytostd integroidun torjunnan peri-
aatteiden mukaisesti sellaisina kuin ne ovat madriteltyind
14 artiklassa ja direktiivin 2009/128EY liitteessd III;

C

-

d) kayttdgjaryhmien mddrittely, kuten ammatti- tai muu kuin
ammattikdytto;

e) hyviksytty merkints;

f) kayttokertojen valinen aika;

g) tarvittaessa viimeisimmin kdyttokerran ja kasvituotteen ku-
lutuksen vilinen ajanjakso;

h) tydhygieeninen varoaika;

i) pakkauskoko ja -materjaali.

32 artikla
Voimassaoloaika

1.  Luvan voimassaoloaika vahvistetaan luvassa.

Lupa on voimassa enintddn yhden vuoden kasvinsuojeluaineen
sisaltamien tehoaineiden, suoja-aineiden ja tehosteaineiden hy-
viksynndn voimassaolon padttymisestd ja sen jilkeen niin kauan
kuin kasvinsuojeluaineen sisdltimait tehoaineet, suoja-aineet ja
tehosteaineet on hyvaksytty, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
44 artiklan soveltamista.

T4ni aikana on voitava suorittaa 43 artiklassa sdddetty tarkas-
telu.

2. Lupa voidaan myontdd lyhyemmaksi ajaksi, jotta saman-
kaltaiset aineet voidaan arvioida samanaikaisesti uudelleen
50 artiklassa sdddettyd korvattavia aineita sisdltavien tuotteiden
vertailevaa arviointia varten.

2 alajakso
Menettely
33 artikla
Lupaa tai luvan muuttamista koskeva hakemus

1. Hakijan, joka haluaa saattaa kasvinsuojeluaineen markki-
noille, on haettava lupaa tai luvan muutosta itse tai edustajan
kautta jokaisessa jasenvaltiossa, jossa kasvinsuojeluaine aiotaan
saattaa markkinoille.

2. Hakemuksen on sisillettivi
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a) luettelo aineen suunnitelluista kéyttotarkoituksista kullakin
liitteessd I mainitulla vyohykkeelld sekd jasenvaltioista, joissa
hakija on tehnyt tai aikoo tehdd hakemuksen;

=

ehdotus jasenvaltioksi, jonka hakija odottaa arvioivan hake-
muksen kyseiselld vyohykkeelld. Jos hakemus koskee kdyttod
kasvihuoneessa, sadonkorjuun jilkeistd kasittelyd taikka tyh-
jien varastotilojen tai siementen kisittelyd, on ehdotettava
vain yhtd jdsenvaltiota, joka arvioi hakemuksen ottamalla
huomioon kaikki vyohykkeet. Tdssd tapauksessa hakija lahet-
tdd 8 artiklassa tarkoitetun tiivistelmin tai tdydellisen asia-
kirja-aineiston muille jasenvaltioille pyynnosti;

¢) tapauksen mukaan jiljennds kyseiselle kasvinsuojeluaineelle
jossakin jdsenvaltiossa jo myonnetyistd luvista;

&

tapauksen mukaan jaljennos 38 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tetusta vastaavuutta arvioivan jdsenvaltion paitelmastd.

3.  Hakemukseen on liitettivi:

a) kyseisen kasvinsuojeluaineen osalta tdydellinen asiakirja-ai-
neisto ja tiivistelmd kunkin kasvinsuojeluainetta koskevan
tietovaatimuksen kohdan osalta;

=

kasvinsuojeluaineen sisdltiman jokaisen tehoaineen, suoja-ai-
neen ja tehosteaineen osalta tiydellinen asiakirja-aineisto ja
tiivistelmd kustakin tehoainetta, suoja-ainetta ja tehosteai-
netta koskevan tietovaatimuksen kohdasta;

¢) kunkin selkdrankaisilla eldimilli tehtivin testin tai kokeen
osalta perustelut suoritetuille toimenpiteille eldinkokeiden ja
selkdrankaisten eldinten paillekkaisten testien ja kokeiden
vélttdmiseksi;

d) syyt sithen, miksi toimitetut testi- ja tutkimusraportit ovat
tarpeen ensimmdistd lupaa tai lupaehtojen muuttamista var-
ten;

¢) tapauksen mukaan jiljennos asetuksen (EY) N:o 396/2005
7 artiklassa tarkoitetusta jidman enimmadismédrdd koskevasta
hakemuksesta tai perusteet tillaisten tietojen toimittamatta
jattamiselle;

f) jos se on luvan muuttamista varten tarpeen, kaikkien toimi-
tettujen tietojen arviointi 8 artiklan 1 kohdan h alakohdan
mukaisesti;

g) merkintdd koskeva luonnos.

4. Hakemusta jittdessdan hakija voi 63 artiklan nojalla pyy-
tdd, ettd tietyt tiedot, mukaan lukien asiakirja-aineiston tietyt

osat, pidetddn luottamuksellisina, ja pitdd nima tiedot fyysisesti
erilladn.

Hakijan on samanaikaisesti toimitettava tdydellinen luettelo
8 artiklan 2 kohdan nojalla toimitetuista tutkimuksista ja luet-
telo testi- ja tutkimusraporteista, joiden osalta on 59 artiklan
nojalla esitetty tietosuojavaateita.

Hakemuksen Kisittelevd jdsenvaltio paittdd tietoihin tutus-
tumista koskevan pyynnon yhteydessd, mitkd tiedot pidetddn
luottamuksellisina.

5. Jasenvaltion pyynnostd hakijan on toimitettava hakemuk-
sensa kyseisen jasenvaltion kansallisella tai virallisella kielelld tai
jollakin ndistd kielistd.

6.  Hakijan on pyynnostd toimitettava jisenvaltiolle naytteitd
kasvinsuojeluaineesta ja sen ainesosien analyyttiset standardit.

34 artikla
Tutkimusten toimittamisesta vapauttaminen

1. Hakija voidaan vapauttaa velvollisuudesta toimittaa
33 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut testi- ja tutkimusraportit,
jos jasenvaltiolla, jolle hakemus on tehty, on kyseiset testi- ja
tutkimusraportit ja hakija osoittaa saaneensa luvan tietojen kéyt-
toon 59, 61 tai 62 artiklan mukaisesti tai ettd tietosuojan voi-
massaolo on paittynyt.

2. Hakijan, jota 1 kohta koskee, on kuitenkin toimitettava
seuraavat tiedot:

a) kaikki kasvinsuojeluaineen tunnistamiseksi tarvittavat tiedot,
sen tdydellinen koostumus mukaan lukien, sekd ilmoitus
siitd, ettd apuaineita, joita ei ole hyviksytty, ei ole kaytetty;

b) tiedot, jotka tarvitaan hyviksytyn tehoaineen, suoja-aineen
tai tehosteaineen tunnistamiseksi ja tapauksen mukaan sen
toteamiseksi, tayttyvatko hyvaksymisen edellytykset ja ovatko
ne 29 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaiset;

¢) asianomaisen jdsenvaltion pyynnostd tiedot, jotka tarvitaan
sen osoittamiseksi, ettd kasvinsuojeluaineella on vastaava vai-
kutus kuin kasvinsuojeluaineella, jonka osalta hakija on
osoittanut saaneensa luvan suojattujen tietojen kayttoon.

35 artikla
Hakemuksen kisittelevi jisenvaltio

Hakemuksen kisittelee hakijan ehdottama jisenvaltio, jollei muu
samalla vyohykkeelld sijaitseva jasenvaltio halua ottaa sitd kési-
teltdvikseen. Hakemuksen kisittelevdn jdsenvaltion on ilmoitet-
tava asiasta hakijalle.
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Hakemuksen kisittelevdn jasenvaltion pyynnostd toisen jdsenval-
tion, joka sijaitsee samalla vyohykkeells, jolla hakemus on toi-
mitettu, on tehtdvd sen kanssa yhteistyotd tyotaakan tasapuoli-
sen jakautumisen varmistamiseksi.

Muut jdsenvaltiot, jotka sijaitsevat samalla vyohykkeelld, jolla
hakemus on toimitettu, eivdt saa kdsitelld asiaa sind aikana,
jona hakemusta kisittelevi jasenvaltio tutkii sita.

Jos hakemus on tehty useammalla kuin yhdelld vyohykkeelld,
hakemusta arvioivien jdsenvaltioiden on paastivd yhteisymmar-
rykseen sellaisten tietojen arvioinnista, jotka eivit liity ympéris-
tod tai maataloutta koskeviin olosuhteisiin.

36 artikla
Lupahakemuksen tutkiminen

1. Hakemuksen kasittelevdn jasenvaltion on kulloisenkin tie-
teellisen ja teknisen tietimyksen perusteella suoritettava riippu-
maton, objektiivinen ja avoin arviointi kdyttden hakemusta teh-
tdessd saatavilla olevia ohjeasiakirjoja. Sen on annettava kaikille
samalla vyohykkeelld sijaitseville jisenvaltioille mahdollisuus
esittdd arvioinnissa huomioon otettavia huomautuksia.

Sen on sovellettava 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuja kasvin-
suojeluaineiden arvioimista ja sallimista koskevia yhdenmukaisia
periaatteita maarittddkseen mahdollisuuksien mukaan, tayttaako
kasvinsuojeluaine 29 artiklassa sdddetyt vaatimukset samalla
vyohykkeelld, kun sitd kaytetddn 55 artiklan mukaisesti ja to-
denmukaisissa kiyttéolosuhteissa.

Hakemuksen kisittelevin jdsenvaltion on asetettava arviointinsa
muiden samalla vyohykkeelld sijaitsevien jdsenvaltioiden saa-
taville. Arviointikertomuksen muodosta padtetian 79 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

2. Asianomaisten jdsenvaltioiden on 31 ja 32 artiklan mu-
kaisesti myonnettdvi tai evittivd lupa hakemuksen kisittelevin
jasenvaltion padtelmien perusteella.

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetdin, ja yhteison lain-
sdadintod soveltaen voidaan asettaa asianmukaisia ehtoja sellais-
ten 31 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettujen vaatimusten ja
muiden riskinhallintatoimenpiteiden osalta, jotka johtuvat kayt-
t6d koskevista erityisolosuhteista.

Jos jasenvaltion huolenaiheita, jotka liittyvat ihmisten tai eldin-
ten terveyteen taikka ympdristoon, ei voida ottaa huomioon
ottamalla kdyttoon ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettuja kan-

sallisia riskinhallintatoimenpiteitd, jisenvaltio voi kieltdytyd
myontimistd kasvinsuojeluaineelle lupaa alueellaan, jos silld
on sen erityisistd ymparistoon tai maatalouteen liittyvistd olo-
suhteistaan johtuen perusteltuja syitd katsoa kyseisen aineen
aiheuttavan yha kohtuuttoman riskin ihmisten tai eldinten ter-
veydelle taikka ympiristolle.

Kyseisen jdsenvaltion on vilittomasti ilmoitettava pddtoksestddn
hakijalle ja komissiolle sekd esitettdva sen tekniset tai tieteelliset
perustelut.

Jasenvaltioiden on sdddettdvd mahdollisuudesta riitauttaa paitos,
jolla tallaisia aineita koskeva lupa evitddn, kansallisissa tuomi-
oistuimissa tai muissa muutoksenhakuelimissa.

37 artikla
Kisittelyaika

1. Hakemuksen késittelevin jasenvaltion on paitettdvd kah-
dentoista kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta,
tayttyvatko lupavaatimukset.

Jos jasenvaltio tarvitsee lisitietoja, sen on asetettava médrdaika,
jossa hakijan on ne toimitettava. Talloin kahdentoista kuukau-
den mdirdaikaa jatketaan jdsenvaltion myontdmilld lisdajalla.
Lisdaika saa olla enintddn kuuden kuukauden pituinen ja se
padttyy jasenvaltion saatua lisitiedot. Jos hakija ei asetetussa
mddrdajassa ole toimittanut puuttuvia tietoja, jdsenvaltion on
ilmoitettava hakijalle, ettei hakemusta voida ottaa kisiteltavaksi.

2. Edelli 1 kohdassa sdddettyjen mdairdaikojen kuluminen
keskeytyy 38 artiklassa siddetyn menettelyn soveltamisen ajaksi.

3. Sellaista tehoainetta, jota ei ole vield hyviksytty, sisaltavia
kasvinsuojeluainetta koskevan lupahakemuksen osalta hakemuk-
sen kisittelevdn jdsenvaltion on aloitettava arviointi heti saa-
tuaan 12 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun arviointikertomuksen
luonnoksen. Jos hakemus koskee samaa kasvinsuojeluainetta ja
samoja kdyttotarkoituksia kuin 8 artiklassa tarkoitetussa asia-
kirja-aineistossa mainitut, jasenvaltion on tehtdvd hakemusta
koskeva pddtos viimeistddn kuuden kuukauden kuluessa teho-
aineen hyviksymisestd.

4. Muiden jdsenvaltioiden, joita asia koskee, on tehtdvd ha-
kemusta koskeva pddtos viimeistddn 120 pdivian kuluessa siitd,
kun ne ovat saaneet arviointikertomuksen ja jiljennoksen
36 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitetusta hakemusta kasittelevin
jasenvaltion luvasta.
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38 artikla

Vastaavuuden arviointi 29 artiklan 1 kohdan b alakohdan
nojalla

1. Jos on tarpeen mdidrittdd, tdyttddko tehoaineen, suoja-ai-
neen tai tehosteaineen erilainen ldhde tai saman lahteen valmis-
tusprosessin ja/tai valmistuspaikan muutos 29 artiklan 1 kohdan
b alakohdan vaatimukset, timan arvioi se jasenvaltio, joka toimi
7 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tehoaineen, suoja-aineen tai
tehosteaineen esittelijing, jollei 35 artiklassa tarkoitettu hake-
muksen kisittelevd jdsenvaltio suostu arvioimaan vastaavuutta.
Hakijan on toimitettava kaikki tarvittavat tiedot vastaavuutta
arvioivalle jasenvaltiolle.

2. Annettuaan hakijalle mahdollisuuden esittdd huomautuk-
sia, jotka hakijan on toimitettava tapauksen mukaan myos esit-
televille jasenvaltiolle tai hakemuksen Kkisitteleville jasenvalti-
olle, vastaavuutta arvioivan jisenvaltion on laadittava vastaa-
vuutta kisitteleva raportti 60 pdivin kuluessa hakemuksen vas-
taanottamisesta ja toimitettava se komissiolle, muille jdsenvalti-

oille ja hakijalle.

3. Jos vastaavuutta koskeva pditelmd on myonteinen ja jos
padtelmid ei ole vastustettu, 29 artiklan 1 kohdan b alakohtaa
katsotaan noudatetun. Jos hakemuksen kisittelevé jasenvaltio on
kuitenkin eri mielta esittelevin jasenvaltion paitelmaista tai pdin-
vastoin, sen on ilmoitettava tistd hakijalle, muille jisenvaltioille
ja komissiolle ja esitettdvd perustelunsa.

Jasenvaltioiden, joita asia koskee, on pyrittivd padsemadn yhteis-
ymmarrykseen siitd, onko 29 artiklan 1 kohdan b alakohtaa
noudatettu. Niiden on annettava hakijalle mahdollisuus toimit-
taa huomautuksia.

4. Jos jasenvaltiot, joita asia koskee, eivit padse yhteisymmir-
rykseen 45 piivan kuluessa, vastaavuutta arvioiva jisenvaltio
toimittaa asian komission kasiteltaviksi. Padtos siitd, onko
29 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja vaatimuksia
noudatettu, tehddan 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sdante-
lymenettelyd noudattaen. Mainittu 45 péivin médrdaika alkaa
pdivastd, jona lupahakemuksen kisittelevd jasenvaltio on ilmoit-
tanut esitteleville jasenvaltiolle 3 kohdan mukaisesti olevansa eri
mieltd timédn pddtelmastd, tai painvastoin.

Ennen tillaisen pditoksen tekemistd komissio voi pyytdd elin-
tarviketurvallisuusviranomaiselta lausunnon tai tieteellistd tai
teknistd apua, joka on annettava kolmen kuukauden kuluessa
pyynnon esittamisestd.

5. Edelld olevien 1-4 kohdan soveltamista koskevat yksityis-
kohtaiset sddnnot ja menettelyt voidaan hyviksyd 79 artiklan 3

kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen ja elintar-
viketurvallisuusviranomaisen kuulemisen jilkeen.

39 artikla
Lupahakemuksia koskevat raportit ja tietojen vaihto

1. Jasenvaltioiden on koottava kansio kustakin hakemuksesta.
Kunkin kansion on sisillettdvd seuraavaa:

a) jdljennos hakemuksesta;

b) raportti kasvinsuojeluaineen arviointia koskevista tiedoista ja
pddtoksestd; raportin muodosta pddtetddn 79 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen;

¢) luettelo jasenvaltion tekemistd hakemusta koskevista hallin-
nollisista pdatoksistdi ja 33 artiklan 3 kohdassa ja
34 artiklassa sdddetystd asiakirja-aineistosta sekd asiakirja-ai-
neiston tiivistelma;

d) tarvittaessa hyvaksytty merkinta.

2. Jasenvaltioiden on pyynnostd viipymittd saatettava mui-
den jdsenvaltioiden, komission ja elintarviketurvallisuusviran-
omaisen saataville 1 kohdan a—d alakohdassa sdadetyt asiakirjat.

3. Hakijoiden on pyynnostd toimitettava jiljennos hakemuk-
sen mukana 33 artiklan 3 kohdan ja 34 artiklan nojalla toimi-
tettavasta asiakirja-aineistosta jasenvaltioille, komissiolle ja elin-
tarviketurvallisuusviranomaiselle.

4. Edelld olevien 2 ja 3 kohdan tdytint66npanoa koskevat
yksityiskohtaiset sddnnét hyviksytdin 79 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen.

3 alajakso
Lupien vastavuoroinen tunnustaminen
40 artikla
Vastavuoroinen tunnustaminen

1. Edelli olevan 29 artiklan mukaisesti myonnetyn luvan
haltija voi hakea lupaa samalle kasvinsuojeluaineelle, samaan
kéyttotarkoitukseen ja vastaavia maatalouskdytint6ja noudattaen
toisessa jdsenvaltiossa vastavuoroisen tunnustamismenettelyn
nojalla, josta sdddetddn tdssd alajaksossa, seuraavissa tapauksissa:

a) luvan on myontinyt jisenvaltio (viitejasenvaltio), joka sijait-
see samalla vyohykkeell;
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b) luvan on myontinyt jasenvaltio (viitejdsenvaltio), joka sijait-
see eri vyohykkeelld, edellyttden, ettd lupaa, jota varten ha-
kemus tehtiin, ei kdytetd vastavuoroista tunnustamista varten
toisessa jasenvaltiossa samalla vyohykkeelld;

¢) jasenvaltio on myontinyt luvan kasvihuoneessa tapahtuvaa
kdyttod, sadonkorjuun jilkeistd kasittelyd taikka kasvien tai
kasvituotteiden varastointiin kiytettyjen tyhjien varastotilojen
tai sailididen kasittelyd tai siementen kdsittelyd varten, riip-
pumatta vyohykkeestd, jolla viitejasenvaltio sijaitsee.

2. Jos kasvinsuojeluaine ei ole sallittu jasenvaltiossa, koska
kyseisessd jasenvaltiossa ei ole tehty lupahakemusta, maatalou-
den alalla toimivat viralliset tai tieteelliset tahot tai maatalous-
alan ammatilliset jdrjestot voivat hakea tdssd jasenvaltiossa lu-
vanhaltijan suostumuksella lupaa samalle kasvinsuojeluaineelle,
samaan kdyttotarkoitukseen ja samoja maatalouskdytdnt6ja nou-
dattaen 1 kohdassa tarkoitetun vastavuoroisen tunnustamis-
menettelyn nojalla. Tdssd tapauksessa hakijan on osoitettava,
ettd tallaisen kasvinsuojeluaineen kiyttd on kiyttdonottojasen-
valtion yleisen edun mukaista.

Jos luvanhaltija ei anna suostumustaan, kyseisen jisenvaltion
toimivaltainen viranomainen voi hyviksyd hakemuksen julki-
seen etuun liittyvistd syista.

41 artikla
Lupa

1. Jasenvaltio, jolle 40 artiklan soveltamisalaan kuuluva ha-
kemus on toimitettu, myontdd hakemuksen ja 42 artiklan 1
kohdassa tarkoitetut liiteasiakirjat tutkittuaan ja ottaen tarvitta-
essa huomioon alueellaan vallitsevat olosuhteet luvan asian-
omaiselle kasvinsuojeluaineelle samoin edellytyksin kuin hake-
muksen kisittelevd jdsenvaltio, paitsi silloin kun sovelletaan
36 artiklan 3 kohtaa.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdidetddn, jasenvaltio voi
myontdd luvan kasvinsuojeluaineelle, jos

a) lupaa haetaan 40 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla;

b) kasvinsuojeluaineeseen sisiltyy korvattava aine;

¢) on sovellettu 30 artiklaa; tai

d) kasvinsuojeluaine sisdltdd 4 artiklan 7 kohdan mukaisesti
hyvaksytyn aineen.

42 artikla
Menettely

1.  Hakemukseen on liitettdva:

a) jdljennods viitejasenvaltion myontimastd luvasta sekd luvan
kdannos jollekin hakemuksen vastaanottavan jasenvaltion vi-
ralliselle kielelle;

b) virallinen lausunto siitd, ettd kasvinsuojeluaine on samanlai-
nen kuin se, jonka viitejisenvaltio on hyviksynyt;

¢) jasenvaltion pyynnostd 33 artiklan 3 kohdassa vaadittu tdy-
dellinen asiakirja-aineisto tai tiivistelma;

d) viitejasenvaltion arviointiraportti, joka sisdltdd kasvinsuojelu-
aineen arviointia koskevia tietoja ja paddtoksen.

2. Jasenvaltion, jolle 40 artiklan mukainen hakemus on toi-
mitettu, on tehtdvd paatds hakemuksen johdosta 120 piivin
kuluessa.

3. Jasenvaltion pyynnostd hakijan on tehtdvd hakemuksensa
kyseisen jasenvaltion kansallisella tai virallisella kielelld tai jolla-
kin ndistd kielistd.

4 alajakso

Luvan uusiminen, peruuttaminen ja
muuttaminen

43 artikla
Luvan uusiminen

1. Lupa uusitaan luvanhaltijan tekemistd hakemuksesta edel-
lyttden, ettd 29 artiklassa sdddetyt vaatimukset edelleen taytty-
vat.

2. Hakijan on kolmen kuukauden kuluessa kasvinsuojelu-
aineen sisdltiman tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen hy-
viksynndn uusimisesta toimitettava seuraavat tiedot:

a) jiljennos kasvinsuojeluaineen luvasta;

b) kaikki uudet tiedot, jotka vaaditaan tietovaatimusten tai kri-
teerien muuttumisen takia;

¢) selvitys, jonka mukaan toimitetut uudet tiedot ovat seurausta
siitd, ettd kyseiset tietovaatimukset tai kriteerit eivdt olleet
voimassa, kun kasvinsuojeluaineen lupa myonnettiin tai
ettd ne ovat tarpeen hyvaksymisedellytysten muuttamiseksi;
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d) kaikki vaaditut tiedot sen osoittamiseksi, ettd kasvinsuojelu-
aine tdyttdd vaatimukset, jotka on asetettu sen sisdltiman
tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen hyviksynnian uu-
simista koskevassa asetuksessa;

e) raportti seurantatiedoista, jos luvan myontiminen edellyttdd
seurantaa.

3. Jasenvaltioiden on tarkistettava, ettd kaikki kyseistd teho-
ainetta, suoja-ainetta tai tehosteainetta sisiltavat kasvinsuojelu-
aineet ovat 20 artiklan mukaisessa hyviksynnidn uusimista kos-
kevassa asetuksessa sdddettyjen edellytysten ja rajoitusten mu-
kaisia.

Kullakin vyohykkeelld olevan 35 artiklassa tarkoitetun jdsenval-
tion on sovitettava yhteen vaatimustenmukaisuuden tarkistuk-
sen ja tulosten arviointia kaikkien kyseisen vyohykkeen jdsen-
valtioiden osalta.

4. Vaatimustenmukaisuuden tarkistamisen jdrjestimistd kos-
kevia ohjeita voidaan hyviksyd 79 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

5. Jasenvaltioiden on tehtdvd pddtds kasvinsuojeluaineen lu-
van uusimisesta 12 kuukauden kuluessa luvan kattaman teho-
aineen, suoja-aineen tai tehosteaineen hyviksynnin uusimisesta.

6. Jos luvan uusimista koskevaa pddtostd ei luvanhaltijasta
riippumattomista syistd tehdd ennen sen voimassaolon patty-
mistd, kyseisen jdsenvaltion on jatkettava voimassaoloaikaa
ajaksi, joka on tarpeen tutkimusten loppuun saattamiseksi ja
uusimista koskevan pditoksen tekemiseksi.

44 artikla
Luvan peruuttaminen tai muuttaminen

1. Jadsenvaltiot voivat milloin tahansa tarkastella lupaa uudel-
leen, jos on merkkejd siitd, ettd jokin 29 artiklassa tarkoitettu
vaatimus ei enad tdyty.

Jasenvaltion on tarkasteltava lupaa uudelleen, jos se toteaa, ettd
direktiivin 2000/60/EY 4 artiklan 1 kohdan a alakohdan iv
alakohdan ja b alakohdan i alakohdan sekd 7 artiklan 2 ja 3
kohdan mukaisesti vahvistettuja tavoitteita ei ehkd saavuteta.

2. Jos jasenvaltio aikoo peruuttaa luvan tai muuttaa sitd, sen
on ilmoitettava asiasta luvanhaltijalle ja annettava tille mahdolli-
suus esittdd huomautuksia tai lisatietoja.

3. Jasenvaltio voi tilanteen mukaan peruuttaa luvan tai muut-
taa sitd, jos

a) 29 artiklassa tarkoitetut vaatimukset eivit endd tdyty;

b) luvan myontimisen perusteena olevista seikoista on annettu
virheellisid tai harhaanjohtavia tietoja;

¢) lupaan sisiltyva edellytys ei tiyty;

d) kiyttotapaa ja kdytettdvid madrid voidaan tieteellisen ja tek-
nisen tietimyksen kehityksen perusteella muuttaa; tai

e) luvanhaltija ei noudata tdstd asetuksesta johtuvia velvoitteita.

4. Jos jasenvaltio 3 kohdan mukaisesti peruuttaa luvan tai
muuttaa sitd, sen on vilittdmisti ilmoitettava asiasta luvanhalti-
jalle, muille jasenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuus-
viranomaiselle. Muiden samalla vyohykkeelld sijaitsevien jisen-
valtioiden on peruutettava lupa tai muutettava sitd vastaavasti
ottaen huomion kansalliset olosuhteet ja riskinhallintatoimenpi-
teet lukuun ottamatta tapauksia, joissa on sovellettu 36 artiklan
3 kohdan toista, kolmatta tai neljattd alakohtaa. Tarvittaessa
sovelletaan 46 artiklaa.

45 artikla

Luvan peruuttaminen tai muuttaminen luvanhaltijan
pyynnostd

1. Lupa voidaan peruuttaa tai sitd voidaan muuttaa luvanhal-
tijan pyynnostd. Luvanhaltijan on perusteltava pyyntonsa.

2. Muutoksia voidaan tehdd ainoastaan, jos todetaan, ettd
29 artiklassa tarkoitetut vaatimukset edelleen tayttyvit.

3. Tarvittaessa sovelletaan 46 artiklaa.

46 artikla
Siirtymaiaika
Kun jdsenvaltio peruuttaa luvan, muuttaa sitd tai ei uusi lupaa,
se voi myontdd siirtyméajan olemassa olevien varastojen havit-

tamiseksi, varastoimiseksi, markkinoille saattamiseksi ja kaytta-
miseksi.

Jos luvan epddmiseen, muuttamiseen tai uusimatta jattimiseen
johtaneet syyt eivit liity ihmisten tai eldinten terveyden tai ym-
pdriston suojelemiseen, siirtymdaika on rajoitettu ja se saa olla
enintddn kuusi kuukautta myynnin ja jakelun osalta ja lisiksi
enintddn yksi vuosi kyseisten kasvinsuojeluaineiden olemassa
olevien varastojen havittimisen, varastoimisen ja kdyton osalta.
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5 alajakso
Erityistapaukset
47 artikla

Vihiriskisten kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattaminen ja kiytto

1. Jos kaikki kasvinsuojeluaineen sisiltimit tehoaineet ovat
22 artiklassa tarkoitettuja vahariskisid tehoaineita, tille aineelle
myonnetddn lupa vahiriskisend kasvinsuojeluaineena edellyt-
tden, ettd riskinarvioinnin perusteella ei tarvita erityisid riskin-
hallintatoimenpiteitd. Taman kasvinsuojeluaineen on myos tay-
tettdvad seuraavat edellytykset:

a) sen sisdltimat vihariskiset tehoaineet, suoja-aineet ja tehos-
teaineet on hyviksytty II luvun nojalla;

A=

se ei sisilld huolta aiheuttavaa ainetta;

) se on riittivin tehokas;

d) se ei aiheuta tarpeetonta kipua ja tuskaa torjuttaville selka-
rankaisille;

e) se on 29 artiklan 1 kohdan b, ¢ ja f—i alakohdan mukainen.

Naistd tuotteista kdytetddn jaljempdnd nimitystd ’vahiriskiset
kasvinsuojeluaineet’.

2. Vihdriskisen kasvinsuojeluaineen luvan hakijan on osoitet-
tava, ettd 1 kohdassa sdddetyt vaatimukset tdyttyvit, ja liitettava
hakemukseen tdydellinen asiakirja-aineisto ja sen tiivistelmd te-
hoainetta ja kasvinsuojeluainetta koskevien tietovaatimusten
kunkin kohdan osalta.

3. Jasenvaltion on tehtdvd 120 pdivan kuluessa paitos siitd,
hyviksyyko se vahiariskistd kasvinsuojeluainetta koskevan lupa-
hakemuksen.

Jos jdsenvaltio tarvitsee lisdtietoja, sen on asetettava mdaaraaika,
jossa hakijan on ne toimitettava. Talloin kyseistd mairdaikaa
pidennetddn jasenvaltion myontimalld lisdajalla.

Lisdaika saa olla enintddn kuuden kuukauden pituinen, ja se
pddttyy jasenvaltion saatua lisitiedot. Jos hakija ei asetetussa
maddrdajassa ole toimittanut puuttuvia tietoja, jasenvaltion on
ilmoitettava hakijalle, ettei hakemusta voida ottaa kasiteltavaksi.

4. Jollei toisin sdddetd, sovelletaan kaikkia timin asetuksen
lupia koskevia sdannoksia.

48 artikla

Muuntogeenisen mikro-organismin sisiltivien
kasvinsuojeluaineiden saattaminen markkinoille ja kiytto

1. Kasvinsuojeluaine, joka sisltdd direktiivin 2001/18/EY so-
veltamisalaan kuuluvan organismin, on tutkittava muuntogee-
nisyyden osalta kyseisen direktiivin mukaisesti sekd arvioitava
tdiman luvun nojalla.

Tallaiselle kasvinsuojeluaineelle ei saa myontdd lupaa tdimin ase-
tuksen nojalla, jollei sille ole annettu direktiivin 2001/18/EY
19 artiklassa tarkoitettua kirjallista lupaa.

2. Jollei toisin sdddetd, sovelletaan kaikkia timin asetuksen
lupia koskevia sddnnoksia.

49 artikla
Kisiteltyjen siemenien markkinoille saattaminen

1. Jasenvaltiot eivdt saa kieltdd sellaisten siemenien markki-
noille saattamista ja kiyttod, jotka on kisitelty kasvinsuojelu-
aineilla, joille on myonnetty lupa tillaista kdyttod varten vahin-
tadn yhdessd jasenvaltiossa.

2. Jos on olemassa vahvoja epdilyksid siitd, ettd 1 kohdassa
tarkoitetut kisitellyt siemenet todenndkoisesti aiheuttavat vaka-
van riskin ihmisten tai eldinten terveydelle taikka ymparistolle ja
ettd tdllaista riskid ei voida tyydyttdvilld tavalla hallita kyseisen
yhden tai useamman jdsenvaltion toimenpitein, on viipymattd
toteutettava toimenpiteitd tallaisten kisiteltyjen siemenien kdy-
ton/ja tai myynnin rajoittamiseksi tai kieltimiseksi 79 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua siintelymenettelyd noudattaen. Ennen tal-
laisten toimenpiteiden toteuttamista komissio tarkastelee todis-
teita ja voi pyytdd elintarviketurvallisuusviranomaiselta lausun-
non. Komissio voi asettaa mairdajan lausunnon antamiselle.

3. Talloin sovelletaan 70 ja 71 artiklaa.

4. Kisiteltyihin siemeniin liittyvissd merkinnoissd ja asiakir-
joissa on oltava sen kasvinsuojeluaineen nimi, jolla siemenet on
kisitelty, kyseisen aineen sisdltimin yhden tai useamman teho-
aineen nimet, direktiivissd 1999/45/EY sdddetyt varotoimenpi-
teisiin liittyvat vakiolausekkeet sekd tarvittaessa kyseistd ainetta
koskevassa luvassa mainitut riskinhallintatoimenpiteet, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta siemenien merkint6ja koskevan muun
yhteison lainsddddnnon soveltamista.
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50 artikla

Korvaavia aineita sisiltivien kasvinsuojeluaineiden
vertaileva arviointi

1. Arvioidessaan lupahakemusta, joka koskee korvattavaksi
aineeksi hyviksyttyd tehoainetta sisaltdvda kasvinsuojeluainetta,
jasenvaltion on suoritettava vertaileva arviointi. Jsenvaltiot eivit
saa antaa lupaa korvattavaa ainetta sisiltaville, tiettyd viljelykas-
via varten kaytettdville kasvinsuojeluaineelle tai niiden on rajoi-
tettava sen kayttod, jos riskejd ja hyotyja koskeva vertaileva
arviointi, josta on sdadetty liitteessd IV, osoittaa, ettd

a) hakemuksessa mdaritettyja kayttotarkoituksia varten on jo
olemassa luvan saanut kasvinsuojeluaine tai muu kuin kemi-
allinen torjunta- tai ennakkotorjuntamenetelmd, joka on
huomattavasti turvallisempi thmisten tai eldinten terveydelle

taikka ymparistolle;

edelld a alakohdassa tarkoitettuun korvaamiseen kasvinsuo-
jeluaineilla tai muilla kuin kemiallisilla torjunta- tai ennakko-
torjuntamenetelmilld ei liity merkittavid taloudellisia tai kdy-
tinnon haittoja;

=

¢) tehoaineet ovat tarvittaessa kemiallisesti riittdvan erilaisia tai
menetelmit ja kdytannot viljelyyn ja ennakkotorjuntaan ovat
riittdvid minimoimaan torjuttavassa organismissa ilmenevin
resistenssin; ja

d) vaikutukset vahaistd kayttod varten myonnettaviin lupiin ote-
taan huomioon.

2. Poiketen siitd mitd 36 artiklan 2 kohdassa sdddetdin, ji-
senvaltiot voivat poikkeustapauksissa myos soveltaa timin ar-
tiklan 1 kohdan sdannoksid arvioidessaan sellaista kasvinsuoje-
luainetta koskevaa lupahakemusta, joka ei sisdlld korvattavaa tai
vihariskistd tehoainetta, jos samaa kdyttod varten on olemassa
kyseisessd jdsenvaltiossa yleisesti sovellettu ei-kemiallinen tor-
junta- tai ennakkotorjuntamenetelma.

3. Poiketen siitd, miti 1 kohdassa sididetdin, korvattavaa ai-
netta sisdltdva kasvinsuojeluaine on hyvaksyttiva ilman vertaile-
vaa arviointia tapauksissa, joissa on tarpeen hankkia kokemuksia
kayttimalla ainetta ensin kdytannossa.

Tallainen lupa myonnetddn yhden kerran ja enintdin viideksi
vuodeksi.

4. Jasenvaltioiden on suoritettava 1 kohdassa sdddetty kor-
vattavaa ainetta sisdltdvin kasvinsuojeluaineen vertaileva arvi-
ointi sdadnnollisesti ja viimeistddn lupaa uusittaessa tai muutetta-
essa.

Vertailevan arvioinnin tulosten perusteella jdsenvaltiot pitdvat
luvan voimassa, peruuttavat sen tai muuttavat sita.

5. Jos jdsenvaltio pddttdd peruuttaa luvan tai muuttaa sitd 4
kohdan nojalla, peruuttaminen tai muuttaminen tulee voimaan
kolmen vuoden kuluttua jisenvaltion pédtoksestd tai korvatta-
van aineen hyviksynnin voimassaoloajan pddttyessd, jos tima
ajankohta on aikaisempi.

6. Jollei toisin sdddetd, sovelletaan kaikkia timin asetuksen
lupia koskevia sadnnoksia.

51 artikla

Lupien laajentaminen koskemaan vihiisid
kiyttotarkoituksia

1. Luvanhaltija, maatalouden alalla toimivat viralliset tai tie-
teelliset tahot, maatalousalan ammatilliset jdrjestot tai ammatti-
kayttajat voivat pyytdd, ettd kyseisessd jasenvaltiossa jo hyvak-
sytyn kasvinsuojeluaineen lupaa laajennetaan koskemaan vihii-
sid kéyttotarkoituksia, jotka eivat vield kuulu luvan soveltamis-
alaan.

2. Jasenvaltioiden on laajennettava luvan soveltamisalaa, jos

a) suunniteltu kdyttd on laajuudeltaan vahaists;

b) edelli 4 artiklan 3 kohdan b, d ja e alakohdassa sekd
29 artiklan 1 kohdan i alakohdassa tarkoitetut edellytykset

tayttyvat;

¢) laajennus on yleisen edun mukainen; ja

d) edelld 1 kohdassa tarkoitetut henkilot tai tahot ovat toimit-
taneet kayton laajentamista tukevat asiakirjat ja tiedot, erityi-
sesti jddmien madrda ja tarvittaessa kdyttdjad, tyontekijid ja
sivullisen riskinarviointia koskevat tiedot.

3. Jasenvaltiot voivat toteuttaa toimia helpottaakseen tai kan-
nustaakseen hakemusten jittimistd, jotta jo hyvaksytyn kasvin-
suojeluaineen lupa laajennetaan koskemaan vahiisid kdyttotar-
koituksia.

4. Laajentaminen voidaan toteuttaa kyseisen jasenvaltion hal-
linnollisten menettelyjen mukaisesti joko muuttamalla olemassa
olevaa lupaa tai myontimalld erillinen lupa.

5. Kun jasenvaltio sallii luvan laajentamisen koskemaan vi-
hdistd kayttotarkoitusta, sen on tarvittaessa ilmoitettava asiasta
luvanhaltijalle ja kehotettava luvanhaltijaa muuttamaan aineen
merkinnét vastaavasti.

Jos luvanhaltija kieltdytyy tdstd, jasenvaltion on varmistettava,
ettda kdyttdjille tiedotetaan tdysimdirdisesti ja nimenomaisesti
kdyttoohjeista virallisen julkaisun tai virallisen verkkosivuston
vilityksella.
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Virallisessa julkaisussa tai tarvittaessa merkinndssi on oltava
viittaus  kasvinsuojeluainetta kayttavin henkilon vastuuseen,
joka koskee sellaisen tuotteen tehon puuttumista tai fytotoksi-
suutta, jolle on myonnetty vihdinen kiyttotarkoitus. Merkin-
ndssd on erikseen yksiloitava vahiisen kdyttotarkoituksen laajen-
taminen.

6. Tassd artiklassa tarkoitetut laajennukset on merkittava
erikseen ja vastuuta koskeviin rajoituksiin on viitattava nimen-
omaisesti.

7. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut hakijat voivat hakea lupaa
kasvinsuojeluaineelle vahdistd kédyttotarkoitusta varten myos
40 artiklan 1 kohdan mukaisesti edellyttden, ettd kyseiselle kas-
vinsuojeluaineelle on myonnetty lupa asianomaisessa jasenvalti-
ossa. Jasenvaltioiden on sallittava tillaiset kayttotarkoitukset
41 artiklan mukaisesti edellyttden, ettd ne katsotaan vahiisiksi
my0s jasenvaltioissa, joissa lupa on haettu.

8.  Jasenvaltioiden on laadittava luettelo vdhdisistd kayttotar-
koituksista ja saatettava se sddnnollisesti ajan tasalle.

9. Komissio antaa viimeistddn 14 paivind joulukuuta 2011
Euroopan parlamentille ja neuvostolle vihiisten kayttotarkoitus-
ten eurooppalaisen edistimisrahaston perustamista koskevan
kertomuksen ja tarvittaessa siihen liittyvén lainsdddantéehdotuk-
ser.

10.  Jollei toisin sdddetd, sovelletaan kaikkia timin asetuksen
lupia koskevia sddnnoksid.

52 artikla
Rinnakkaisvalmisteiden kauppa

1. Kasvinsuojeluaine, joka sallitaan yhdessi jasenvaltiossa (al-
kuperidjdsenvaltio), voidaan, edellyttden, ettd myonnetdin lupa
rinnakkaisvalmisteiden kauppaan, ottaa kayttoon tai saattaa
markkinoille taikka sitd voidaan kayttad toisessa jasenvaltiossa
(kdyttoonottojisenvaltio), jos timi jdsenvaltio toteaa, ettd kas-
vinsuojeluaine on koostumukseltaan samanlainen kuin sen alu-
eella jo sallittu kasvinsuojeluaine (viiteaine). Hakemus toimite-
taan kayttoonottojasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

2. Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa on myon-
nettdvd yksinkertaistetulla menettelylld 45 tyopiivin kuluessa
siitd, kun kaikki vaadittavat asiakirjat sisiltavd hakemus on vas-
taanotettu, jos kiyttoon otettava kasvinsuojeluaine on 3 kohdan
mukaisesti samanlainen. Jasenvaltioiden on pyynnostd toimitet-
tava toisilleen tuotteiden samanlaisuuden arvioimiseksi tarvitta-
vat tiedot 10 tyopdivan kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.
Menettely rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan anta-
miseksi keskeytetddn paivistd, jona tietojensaantia koskeva
pyyntd lihetetddn alkuperdjiasenvaltion toimivaltaiselle viran-
omaiselle, sithen saakka, kunnes kaikki pyydetyt tiedot on toi-
mitettu kdyttoonottojasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

3. Kasvinsuojeluaineita on pidettdvd samanlaisina viiteainei-
den kanssa, jos:

a) ne ovat saman yhtion tai osakkuusyrityksen valmistamia tai
valmistettu samaa valmistusmenetelmad varten myonnetylld
luvalla;

b) ne ovat samanlaisia tehoaineiden, suoja-aineiden ja tehosteai-
neiden spesifikaation ja sisdllon osalta sekd formulaatin tyy-
pin osalta; ja

¢) niihin sisiltyvit apuaineet ja niiden pakkauskoko, -materiaali
tai -muoto ovat joko samat tai vastaavat, kun on kyse mah-
dollisesta haitallisesta vaikutuksesta aineen turvallisuuteen ih-
misten tai eldinten terveyden taikka ympiriston kannalta.

4. Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan hakemuksen on
sisillettdvd seuraavat tiedot:

a) kasvinsuojeluaineen nimi ja rekisterinumero alkuperidjasen-
valtiossa;

b) alkuperidjasenvaltio;

¢) luvanhaltijan nimi ja osoite alkuperdjasenvaltiossa;

d) alkuperiiset merkinnat ja kdyttoohjeet, joita kiytetddn kayt-
to6n otettavan kasvinsuojeluaineen jakelussa alkuperdjdsen-
valtiossa, jos kayttoonottojasenvaltion toimivaltainen viran-
omainen pitda titd tarpeellisena hakemuksen kasittelemiseksi.
Tdmd toimivaltainen viranomainen voi vaatia kddnnoksen
alkuperiisten kdyttoohjeiden keskeisistd osista;

e) hakijan nimi ja osoite;

f) kayttoonottojasenvaltiossa jakeluun tarkoitetulle kasvinsuoje-
luaineelle annettava nimi;

g) markkinoille saatettavaksi tarkoitettuun tuotteeseen tehtivid
merkintdd koskeva luonnos;

h) néyte kdyttoon otettavasta tuotteesta, jos kdyttoonottojasen-
valtion toimivaltainen viranomainen pitdd sitd tarpeellisena;

i) viiteaineen nimi ja rekisterinumero.

Tietovaatimuksia voidaan muuttaa tai tdydentid, ja lisitietoja ja
erityisvaatimuksia on vahvistettava 79 artiklan 4 kohdassa tar-
koitetun valvonnan kasittivan sdantelymenettelyn mukaisesti,
jos hakemus koskee kasvinsuojeluainetta, jolle on jo myonnetty
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa ja jos hakemus
koskee kasvinsuojeluainetta henkilokohtaiseen kayttoon.
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5. Kasvinsuojeluaine, jolle on myonnetty rinnakkaisvalmistei-
den kauppaa koskeva lupa, on saatettava markkinoille ja sitd on
kéytettdvd ainoastaan viiteaineen lupaa koskevien sddnnosten
mukaisesti. Seurannan ja valvonnan helpottamiseksi komissio
vahvistaa ainetta koskevia erityisid valvontavaatimuksia, jotka
sisdllytetddn 68 artiklassa tarkoitettuun asetukseen.

6.  Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa on voi-
massa viiteaineen luvan voimassaolon ajan. Jos viiteaineen lu-
vanhaltija hakee luvan peruuttamista 45 artiklan 1 kohdan mu-
kaisesti ja 29 artiklan vaatimukset edelleen tayttyvit, rinnakkais-
valmisteiden kauppaa koskevan luvan voimassaolo paittyy sind
pdivind, jona viiteaineen lupa olisi normaalisti pddttynyt.

7. Edelld olevien 44, 45, 46 ja 55 artiklan ja 56 artiklan 4
kohdan sekd VI-X luvun sdinnoksid sovelletaan vastaavasti rin-
nakkaisvalmisteina kaupan pidettyihin kasvinsuojeluaineisiin, sa-
notun kuitenkaan rajoittamatta tissi artiklassa olevien erityis-
sddnnosten soveltamista.

8.  Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa voidaan pe-
ruuttaa, jos kayttoon otetun kasvinsuojeluaineen lupa peruu-
tetaan alkuperdjdsenvaltiossa turvallisuus- tai tehokkuussyistd,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 44 artiklan soveltamista.

9. Jos aine ei ole 3 kohdan mukaisesti samanlainen kuin
viiteaine, kdyttoonottojasenvaltio voi myontdd markkinoille
saattamista ja kaytt6d varten vaaditun luvan ainoastaan
29 artiklan mukaisesti.

10. Tdmdn artiklan sddnnoksid ei sovelleta kasvinsuojelu-
aineisiin, joille on myonnetty lupa alkuperdjasenvaltiossa 53
tai 54 artiklan mukaisesti.

11.  Jdsenvaltioiden viranomaisten on saatettava rinnakkais-
valmisteiden kaupan lupia koskevat tiedot julkisesti saataville,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 63 artiklan soveltamista.

6 alajakso
Poikkeukset
53 artikla
Kasvinsuojelun hititilanteet

1. Poiketen siitd, mitd 28 artiklassa sdddetddn, jasenvaltio voi
erityisoloissa sallia enintddn 120 piivdn ajan kasvinsuojeluainei-
den markkinoille saattamisen rajoitettua ja valvottua kiyttod
varten, jos toimenpide on ilmeisesti vilttimiton sellaisen vaaran
vuoksi, joka ei ole hallittavissa muilla kohtuullisilla keinoilla.

Kyseisen jasenvaltion on vilittomasti ilmoitettava muille jasen-
valtioille ja komissiolle toteutetusta toimenpiteestd ja annettava
yksityiskohtaiset tiedot tilanteesta ja kuluttajien turvallisuuden
varmistamiseksi suoritetuista toimenpiteista.

2. Komissio voi pyytdd elintarviketurvallisuusviranomaiselta
lausunnon taikka tieteellistd tai teknistd apua.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on luovutettava lausuntonsa
tai tyonsd tulokset komissiolle kuukauden kuluessa pyynnon
esittamispdivasta.

3. Tarvittaessa tehdddn pddtos 79 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettua sddntelymenettelyd noudattaen siitd, milloin ja milld edel-
lytyksin jasenvaltio:

a) saa tai ei saa jatkaa toimenpiteen kestoa tai toistaa toimen-
pidettd; tai

b) peruuttaa toimenpiteen tai muuttaa sita.

4. Edelld olevia 1-3 kohtaa ei sovelleta kasvinsuojeluaineisiin,
jotka sisdltavat muuntogeenisid organismeja tai koostuvat niistd,
paitsi jos tallainen levittiminen on hyvaksytty direktiivin
2001/18/EY mukaisesti.

54 artikla
Tutkimus ja kehitys

1. Poiketen siitd, mitd 28 artiklassa sdadetddn, tutkimus- tai
kehitystarkoituksiin suoritettavat kokeet tai testit, joihin liittyy
hyvaksymattoman kasvinsuojeluaineen pddstiminen ympiris-
to6n tai kasvinsuojeluaineen luvaton kdytto, sallitaan ainoastaan,
jos se jasenvaltio, jonka alueella koe tai testi on tarkoitus suo-
rittaa, on arvioinut saatavilla olevat tiedot ja myontinyt luvan
koetarkoituksiin. Luvassa voidaan rajoittaa kiytettdvid madrid ja
kisiteltavid alueita sekd asettaa lisdchtoja ihmisten tai eldinten
terveydelle koituvien mahdollisten haitallisten vaikutusten tai
ympdristoon kohdistuvien kohtuuttomien haittavaikutusten eh-
kdisemiseksi, kuten tarve ehkdistd jadmid sisiltavien rehujen ja
elintarvikkeiden pddsy ravintoketjuun, jollei asiaa koskevia sdin-
noksid ole jo annettu asetuksen (EY) N:o 396/2005 nojalla.

Jasenvaltio voi antaa luvan koe- tai testiohjelmalle etukiteen tai
vaatia luvan kullekin kokeelle tai testille.

2. Jasenvaltiolle, jonka alueella koe tai testi on tarkoitus suo-
rittaa, on toimitettava hakemus ja asiakirja-aineisto, joka sisiltad
kaikki saatavilla olevat tiedot ihmisten tai eldinten terveyteen
taikka ympiristoon kohdistuvien mahdollisten vaikutusten arvi-
oimiseksi.

3. Lupaa kokeilutarkoituksiin ei saa myontad kokeille tai tes-
teille, joihin liittyy muuntogeenisen organismin levittdmistd ym-
paristoon, jollei levittimistd ole hyvaksytty direktiivin
2001/18/EY nojalla.
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4. Edelld olevaa 2 kohtaa ei sovelleta, jos jdsenvaltio on
myontinyt asianomaiselle henkilolle luvan ryhtya tiettyihin ko-
keisiin ja testeihin ja on madrittanyt ne edellytykset, joilla kokeet
ja testit on suoritettava.

5. Yksityiskohtaiset sddnnot timin artiklan tdytintoonpane-
miseksi, erityisesti kokeissa ja testeissd mahdollisesti vapautuvien
kasvinsuojeluaineiden enimmaismairit ja 2 kohdan mukaisesti
toimitettavat vihimmadistiedot on vahvistettava 79 artiklan 4
kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittavai sidntelymenettelyd
noudattaen.

2 JAKSO
Kdytté ja ilmoittaminen
55 artikla
Kasvinsuojeluaineiden kiytt6

Kasvinsuojeluaineita on kdytettdvd asianmukaisesti.

Asianmukaiseen kiyttoon kuuluvat hyvin kasvinsuojelukéytin-
non soveltaminen ja 31 artiklan mukaisesti vahvistettujen ja
merkinnoissd mainittujen edellytysten noudattaminen. Sen on
my0s oltava direktiivin 2009/128/EY sddnnosten ja erityisesti
kyseisen direktiivin viimeistddan 1 piivastd tammikuuta 2014
sovellettavassa 14 artiklassa ja liitteessd III tarkoitettujen integ-
roidun torjunnan yleisten periaatteiden mukaista.

56 artikla

Mahdollisista haitallisista vaikutuksista tai kohtuuttomista
haittavaikutuksista ilmoittaminen

1. Kasvinsuojeluaineen luvanhaltijan on vilittomasti ilmoitet-
tava luvan myonténeille jasenvaltioille kaikista uusista tiedoista,
jotka koskevat kasvinsuojeluainetta taikka kasvinsuojeluainee-
seen sisdltyvad tehoainetta, sen aineenvaihduntatuotteita, suoja-
ainetta, tehosteainetta tai apuainetta ja jotka merkitsevit sitd,
ettd kasvinsuojeluaine ei endd ole 29 artiklassa ja 4 artiklassa
vahvistettujen kriteerien mukainen.

Erityisesti on ilmoitettava kyseisen kasvinsuojeluaineen tai sen
sisaltimdn tehoaineen, aineenvaihduntatuotteiden, suoja-aineen,
tehosteaineen tai apuaineen jddmien mahdollisista haitallisista
vaikutuksista ihmisten tai eldinten terveyteen tai pohjaveteen
taikka niiden mahdollisista kohtuuttomista haittavaikutuksista
kasveihin, kasvituotteisiin tai ymparistoon.

Tatd tarkoitusta varten luvanhaltijan on pidettavd kirjaa ja ra-
portoitava kaikista epaillyistd kasvinsuojeluaineen kdyttoon liit-
tyvistd haittavaikutuksista ihmisissd, eldimissd ja ympdaristossa.

Imoitusvelvollisuus koskee myos niiden kansainvilisten jarjes-
tojen tai julkisten elinten tekemid paitoksid tai arviointeja kos-
kevia tietoja, jotka myontdvit lupia kasvinsuojeluaineille tai te-
hoaineille kolmansissa maissa.

2. Ilmoituksen on sisillettdvd arvio siitd, kdyko uusista tie-
doista ilmi, ettd kasvinsuojeluaine tai tehoaine, sen aineenvaih-
duntatuotteet, suoja-aine tai tehosteaine taikka apuaine eivit
endd tdytd 29 artiklassa ja 4 tai 27 artiklassa kunkin osalta
vahvistettuja vaatimuksia, ja miten timd kédy ilmi.

3. Jdsenvaltion, joka on ensimmdisend myontinyt kullakin
vyohykkeelld luvan, on arvioitava saadut tiedot ja ilmoitettava
muille samalla vyohykkeelld sijaitseville jasenvaltioille, aikooko
se peruuttaa luvan tai muuttaa sitd 44 artiklan nojalla, timén
kuitenkaan rajoittamatta jisenvaltioiden oikeutta toteuttaa vali-
aikaisia suojatoimenpiteita.

Kyseisen jdsenvaltion on ilmoitettava muille jdsenvaltioille ja
komissiolle, jos se katsoo, ettd kasvinsuojeluaineen sisdltimin
tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen hyviksynnin edelly-
tykset eivdt endd tdyty, tai onko apuaineen osalta katsottu, ettd
se ei ole hyviksyttiva, ja ehdotettava luvan peruuttamista tai
luvan edellytysten muuttamista.

4. Kasvinsuojeluaineen luvanhaltijan on vuosittain ilmoitet-
tava luvan antaneiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomai-
sille, onko sen saatavilla tietoja odotetun tehon puuttumisesta,
resistenssin kehittymisestd tai odottamattomista vaikutuksista
kasveihin, kasvituotteisiin tai ymparistoon.

57 artikla
Velvollisuus pitid tiedot saatavilla

1. Jdsenvaltioiden on pidettiavd sihkoisessd muodossa julki-
sesti saatavilla tdmin asetuksen mukaisesti luvan saaneita tai
peruutettuja kasvinsuojeluaineita koskevat tiedot, jotka sisdltavat
vdhintddn seuraavan:

a) luvanhaltijan nimi tai toiminimi ja lupanumero;

b) aineen kauppanimi;

¢) valmistetyyppi;

d) kunkin sen sisdltimin tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteai-
neen nimi ja pitoisuus;

e) luokitus, vaaroihin ja varotoimenpiteisiin liittyvit vakiolau-
sekkeet direktiivin 1999/45/EY ja 65 artiklassa tarkoitetun
asetuksen mukaisesti;
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f) kayttotarkoitus tai kayttotarkoitukset, johon/joihin lupa on
myonnetty,;

g) luvan peruuttamisen syyt, jos ne liittyvidt turvallisuusnako-
kohtiin;

h) edelld 51 artiklan 8 kohdassa tarkoitettu luettelo vihdaisistd
kayttotarkoituksista.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen on oltava helposti
saatavissa, ja ne on saatettava ajan tasalle vihintddn joka kolmas
kuukausi.

3. Tamin artiklan 1 ja 2 kohdan soveltamisen helpottami-
seksi voidaan perustaa lupia koskeva tietojrjestelmd 79 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen.

IV LUKU
LIITANNAISAINEET
58 artikla
Liitinniisaineiden markkinoille saattaminen ja kiytt6

1.  Liitdinndisainetta ei saa saattaa markkinoille tai kayttda,
jollei sille ole myonnetty kyseisessd jasenvaltiossa lupaa 2 koh-
dassa tarkoitetussa asetuksessa vahvistettujen edellytysten mu-
kaisesti.

2. Liitdnndisaineiden lupien myontidmistd koskevista yksityis-
kohtaisista sdannoistd, mukaan lukien tietovaatimukset, ilmoit-
taminen, evaluointi, arviointi ja pdatoksentekomenettely, pai-
tetddn 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavaa
saantelymenettelyd noudattaen annettavassa asetuksessa.

3. Sovelletaan 81 artiklan 3 kohtaa.

V LUKU
TIETOSUOJA JA TIETOJEN JAKAMINEN
59 artikla
Tietosuoja

1. Testi- ja tutkimusraportit ovat tietosuojan alaisia tdssd ar-
tiklassa vahvistetuin edellytyksin.

Tietosuojaa sovelletaan 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin
tehoaineita, suoja-aineita tai techosteaineita, liitinndisaineita ja
kasvinsuojeluaineita koskeviin testi- ja tutkimusraportteihin,
kun hakija toimittaa ne jisenvaltiolle luvan saamiseksi timéin
asetuksen mukaisesti, jiljempdnd ‘ensimmiinen hakija’, edellyt-
tden, ettd kyseiset testi- ja tutkimusraportit:

a) ovat luvan tai luvan muuttamisen kannalta valttimattomi,
jotta on mahdollista sallia kdytto muilla viljelykasveilla; ja

b) ne on sertifioitu hyvin laboratoriokdytinnon tai hyvin koe-
kdytannon periaatteiden mukaisiksi.

Jasenvaltio, joka on vastaanottanut tietosuojatun raportin, ei saa
kdyttad raporttia muita kasvinsuojeluaineille, suoja-aineille tai
tehosteaineille ja liitdnndisaineille lupia hakeneita hyodyttavalla
tavalla, lukuun ottamatta tidmdn artiklan 2 kohdassa,
62 artiklassa tai 80 artiklassa sdddettyja tapauksia.

Tietosuoja on voimassa kymmenen vuotta ensimmadisestd luvan
myontimispdivastd Kkyseisessd jasenvaltiossa, lukuun ottamatta
timan artiklan 2 kohdassa tai 62 artiklassa sdadettyjd tapauksia.
Voimassaoloaika pidennetidn 13 vuoteen 47 artiklan sovelta-
misalaan kuuluvien kasvinsuojeluaineiden osalta.

Voimassaoloaikaa pidennetdin kolmella kuukaudella kunkin
51 artiklan 1 kohdassa mdiriteltyd vihdistd kayttotarkoitusta
koskevan luvan pidennyksen osalta, lukuun ottamatta ekstrapo-
lointiin perustuvaa luvan pidennystd, jos luvanhaltija on tehnyt
lupahakemuksen viimeistddn viisi vuotta siitd paivéstd, jona en-
simmdinen lupa on myonnetty kyseisessd jasenvaltiossa. Tieto-
suoja voi joka tapauksessa olla voimassa enintddn 13 vuotta.
Niiden kasvinsuojeluaineiden osalta, jotka kuuluvat 47 artiklan
soveltamisalaan, tietosuoja voi joka tapauksessa olla enintdin 15
vuotta.

Samoja tietosuojasddntojd, joita sovelletaan ensimmdiseen lu-
paan, sovelletaan myos kolmansien osapuolien toimittamiin
testi- ja tutkimusraportteihin, jotka laaditaan 51 artiklan 1 koh-
dassa madriteltyja vdhdisid kayttotarkoituksia koskevan luvan
pidennystd varten.

Tutkimus on tietosuojan alainen myds, jos se on ollut valttd-
miton luvan uusimisen tai uudelleentarkastelun vuoksi. Tieto-
suoja on voimassa 30 kuukautta. Ensimmdistd, toista, kolmatta
ja neljatta alakohtaa sovelletaan soveltuvin osin.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta

a) testi- ja tutkimusraportteihin, joiden osalta hakija on toimit-
tanut tietojen kayttoluvan; tai

b) tilanteeseen, jossa asianomaisille testi- ja tutkimusraporteille
toista kasvinsuojeluainetta varten myonnetty tietosuoja-aika
on umpeutunut.

3. Edelld olevan 1 kohdan mukainen tietosuoja myoénnetdin
ainoastaan silloin, kun ensimmdinen hakija on vaatinut teho-
aineita, suoja-aineita tai tehosteaineita, liitinnaisaineita ja kasvin-
suojeluaineita koskevien testi- ja tutkimusraporttien tietojen suo-
jaamista asiakirja-aineiston jittdmisen ajankohtana ja on antanut
asianomaiselle jasenvaltiolle kunkin testi- tai tutkimusraportin
osalta 8 artiklan 1 kohdan f alakohdassa ja 33 artiklan 3 koh-
dan d alakohdassa tarkoitetut tiedot ja vahvistuksen, jonka mu-
kaan testi- tai tutkimusraportille ei ole koskaan myonnetty tieto-
suoja-aikaa tai ettd mahdollinen myonnetty tietosuoja-aika ei ole
umpeutunut.
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60 artikla
Testi- ja tutkimusraporttien luettelo

1.  Esittelevin jisenvaltion on laadittava kunkin tehoaineen,
suoja-aineen ja tehosteaineen ja liitinndisaineen osalta luettelo
niistd testi- ja tutkimusraporteista, joita tarvitaan ensimmadistd
hyvaksyntad, hyvaksynnin ehtojen muuttamista tai hyvaksyn-
ndn uusimista varten, ja saatettava se jisenvaltioiden ja komis-
sion saataville.

2. Jasenvaltioiden on pidettavd ylld ja saatettava pyynnostd
saataville kunkin hyviksyminsd kasvinsuojeluaineen osalta

a) luettelo niistd tehoaineita, suoja-aineita tai tehosteaineita, lii-
tinndisaineita ja kasvinsuojeluaineita koskevista testi- ja tut-
kimusraporteista, jotka tarvitaan ensimmdisen luvan myon-
tamistd, lupachtojen muuttamista tai luvan uusimista varten;
ja

b) luettelo niistd testi- ja tutkimusraporteista, joille hakija on
vaatinut tietosuojaa 59 artiklan nojalla, ja mainitun artiklan
mukaisesti esitetyt syyt.

3. Edelld 1 ja 2 kohdassa sdddetyissd luetteloissa on oltava
tiedot siitd, onko ndmi testi- ja tutkimusraportit sertifioitu hy-
vin laboratoriokdytinnon tai hyvin koekdytinnon periaatteita
noudattaviksi.

61 artikla
Piillekkiisten testien vilttimistid koskevat yleissddnnot

1.  Paillekkdisten testien valttdmiseksi kasvinsuojeluaineelle
lupaa hakevan henkilon on ennen testien tai tutkimusten suo-
rittamista tutustuttava 57 artiklassa tarkoitettuihin tietoihin sen
selvittimiseksi, onko samaa tehoainetta, suoja-ainetta tai tehos-
teainetta sisiltaville kasvinsuojeluaineelle tai liitinndisaineelle jo
myonnetty lupa ja kenelle se on myonnetty. Toimivaltaisen
viranomaisen on mahdollisen hakijan pyynnostd toimitettava
télle testi- ja tutkimusraporttien luettelo, joka on laadittu kysei-
sen aineen osalta 60 artiklan mukaisesti.

Mahdollisen hakijan on toimitettava kaikki kaytettaviksi ehdo-
tetun tehoaineen tunnistetiedot ja epdpuhtauksia koskevat tie-
dot. Tiedustelun tueksi on esitettivd ndytto siitd, ettd mahdolli-
nen hakija aikoo jattda lupahakemuksen.

2. Jos jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo saa-
neensa riittdvasti ndyttod siitd, ettd mahdollinen hakija aikoo
hakea lupaa taikka sen uudistamista tai uudelleen tarkastelua,
sen on ilmoitettava kyseiselle hakijalle aiempien vastaavien lu-
pien haltijan tai haltijoiden nimi ja osoite sekd ilmoitettava
samalla kyseisten lupien haltijoille uuden hakijan nimi ja osoite.

3. Mahdollisen hakijan taikka lupien uudistamisen tai uudel-
leen tarkastelun hakijan ja vastaavien lupien haltijan tai haltijoi-

den on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet pdastikseen
sopimukseen 59 artiklan nojalla suojattujen testi- ja tutkimus-
raporttien sisdltimien sellaisten tietojen jakamisesta oikeuden-
mukaisesti, avoimesti ja syrjimdittd, jotka luvanhakijalta vaa-
ditaan kasvinsuojeluainetta koskevan luvan saamiseksi.

62 artikla

Selkirankaisiin eldimiin liittyvien testi- ja tutkimustietojen
jakaminen

1.  Selkdrankaisilla eldimilld tehddan timan asetuksen mukai-
sia testejd vain, jos muita menetelmid ei ole saatavilla. Tamédn
asetuksen soveltamistarkoituksessa selkirankaisilla eldimilld teh-
tdvid toistuvia testejd ja kokeita on viltettdvd 2—-6 kohdan mu-
kaisesti.

2. Jasenvaltiot eivdt saa hyviksyd lupahakemusten tueksi tois-
tettuja selkdrankaisilla eldimilld tehtyjd testejd ja tutkimuksia tai
selkdrankaisilla elaimilld tehtyja testejd ja tutkimuksia, jotka on
aloitettu, vaikka olisi voitu kohtuudella kayttdd direktiivin
1999/45(EY liitteessd II kuvattuja tavanomaisia menetelmid.
Henkilon, joka aikoo suorittaa selkdrankaisilla eldimilld testejd
ja tutkimuksia, on toteutettava tarvittavat toimenpiteet tarkis-
taakseen, ettd kyseisid testejd ja tutkimuksia ei ole jo suoritettu
tai aloitettu.

3. Mahdollisen luvanhakijan ja vastaavien lupien haltijan tai
haltijoiden on kaikin tavoin pyrittivd varmistamaan, ettd selké-
rankaisilla eldimilld tehtyjen testien ja tutkimusten tiedot jactaan.
Testi- ja tutkimusraporttien tietojen jakamisesta aiheutuvat kus-
tannukset on médriteltdva tasapuolisesti, avoimesti ja syrjimat-
tomasti. Mahdollisen luvanhakijan on jaettava vain niiden tieto-
jen kustannukset, jotka hinen on toimitettava luvan saamiselle
asetettujen vaatimusten tdyttdmiseksi.

4. Jos mahdollinen luvanhakija ja samaa tehoainetta, suoja-
ainetta tai tehosteainetta sisiltivid kasvinsuojeluaineita tai liitdn-
ndisaineita koskevien vastaavien lupien haltija tai haltijat eivit
padse sopimukseen selkdrankaisiin eldimiin liittyvien testi- ja
tutkimusraporttien tietojen jakamisesta, mahdollisen luvanhaki-
jan on ilmoitettava tdstd 61 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Jos sopimukseen ei paistd 3 kohdan mukaisesti, timéd ei estd
kyseisen jdsenvaltion toimivaltaista viranomaista kayttimastd
selkdrankaisiin eldimiin liittyvid testi- ja tutkimusraportteja mah-
dollisen luvanhakijan hakemuksen kisittelyssa.

5. Komissio antaa viimeistddn 14 piivand joulukuuta 2016
kertomuksen téssd asetuksessa annettujen sdannosten vaikutuk-
sista, jotka koskevat selkdrankaisille eldimille tehtyjen testien ja
tutkimusten tietosuojaa. Komissio toimittaa timén kertomuksen
Euroopan parlamentille ja neuvostolle ja liittad sithen tarvittaessa
asiaa koskevan lainsdddantoehdotuksen.
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6.  Vastaavien lupien haltijalla tai haltijoilla on oikeus vaatia
mahdolliselta luvanhakijalta oikeudenmukaista osuutta aiheutu-
neista kustannuksista. Jisenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi ohjata asianomaiset ratkaisemaan asian kansallisen lainsaa-
ddnnon mukaisen virallisen ja sitovan sovittelun avulla. Muutoin
asianomaiset voivat ratkaista asian oikeudenkaynnilld jasenval-
tion tuomioistuimissa. Sovittelun tai oikeudenkdynnin paatok-
sissd on otettava huomioon 3 kohdassa sdddetyt periaatteet, ja
ne ovat tdytantdonpanokelpoisia jdsenvaltioiden tuomioistui-
missa.

VI LUKU
TIETOJEN JULKISUUS
63 artikla
Luottamuksellisuus

1. Henkilon, joka pyytdd timédn asetuksen mukaisesti toimi-
tettujen tietojen luottamuksellista kasittelyd, on esitettdva toden-
nettavissa olevaa niyttod siitd, ettd tietojen luovuttaminen voisi
vahingoittaa hdnen taloudellisia etujaan tai yksityiselimin ja
koskemattomuuden suojaa.

2. Seuraavien tietojen antamisen katsotaan tavallisesti vaa-
rantavan asianomaisten henkildiden taloudellisten etujen tai yk-
sityiselimin ja koskemattomuuden suojaa:

a) valmistusmenetelma;

b) tehoaineen epapuhtauserittely, lukuun ottamatta epapuhtauk-
sia, joita pidetddn toksisuuden, ekotoksisuuden tai ymparis-
ton kannalta merkityksellising;

¢) tulokset tehoaineen tuotantoeristd, mukaan lukien epdpuh-
taudet;

d) valmistetun tehoaineen epdpuhtauksien analyysimenetelmat,
lukuun ottamatta sellaisia epapuhtauksia koskevia menetel-
mid, joita pidetddn toksisuuden, ekotoksisuuden tai ympiris-
ton kannalta olennaisina;

€) tuottajan tai maahantuojan yhteydet luvan hakijaan tai hal-
tijaan;

f) kasvinsuojeluaineen koko koostumusta koskevat tiedot;

g) selkirankaisilla tehtyihin testeihin osallistuneiden henkildiden
nimet ja osoitteet.

3. Tamd artikla ei rajoita ymparistotiedon julkisesta saatavuu-
desta 28 piivind tammikuuta 2003 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2003/4/EY (!) soveltamista.

() EUVL L 41, 14.2.2003, s. 26.

VII LUKU

KASVINSUOJELUAINEIDEN JA LITANNAISAINEIDEN
PAKKAAMINEN, MERKITSEMINEN JA MAINONTA

64 artikla
Pakkaaminen ja ulkoasu

1. Kasvinsuojeluaineet ja liitinndisaineet, joita voidaan ereh-
dyksessi pitdi elintarvikkeina, juomina tai rehuina, on pakattava
siten, ettd tillaisen erehdyksen todennikéisyys on mahdollisim-
man pieni.

2. Yleisesti saatavilla olevien kasvinsuojeluaineiden ja liitdn-
ndisaineiden, joita voidaan erchdyksessd pitdd elintarvikkeina,
juomina tai rehuina, on sisillettivd nauttimista torjuvia tai sen
estdvid ainesosia.

3. Direktiivin 1999/45/EY 9 artiklaa on sovellettava myos
kasvinsuojeluaineisiin ja liitinnaisaineisiin, jotka eivat kuulu ky-
seisen direktiivin soveltamisalaan.

65 artikla
Merkitseminen

1.  Kasvinsuojeluaineiden merkinnéissi on otettava huomi-
oon direktiivin 1999/45/EY luokitus-, merkinti- ja pakkaamis-
vaatimukset ja niiden on tdytettdvd vaatimukset, jotka vahvis-
tetaan 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittivid
sddntelymenettelyd noudattaen annetussa asetuksessa.

Kyseinen asetus sisiltdd myos erityisiin vaaroihin ja varotoimen-
piteisiin liittyvid vakiolausekkeita, jotka tiydentdvit direktiivissd
1999/45/EY sidddettyja lausekkeita. Siind on oltava direktiivin
91/414/ETY 16 artiklan teksti sekd litteiden IV ja V teksti
tarvittavine muutoksineen.

2. Jasenvaltiot voivat vaatia ndytteiden tai vedosten toimitta-
mista pakkauksista ja luonnosten toimittamista pakkausmerkin-
noistd ja ohjelehdistd ennen luvan myo6ntdmista.

3. Jos jasenvaltio katsoo tdydentdvien lausekkeiden olevan
tarpeen ihmisten tai eldinten terveyden tai ympiriston suojele-
miseksi, sen on viipymattd ilmoitettava asiasta muille jisenval-
tioille ja komissiolle sekd annettava tiedoksi tdydentiva lauseke
tai tdydentdvit lausekkeet sekd perusteet nille vaatimuksille.

Tallaisten lausekkeiden sisallyttamistd 1 kohdassa tarkoitettuun
asetukseen on harkittava.

Niin kauan kuin lausekkeita ei ole sisillytetty mainittuun ase-
tukseen, jasenvaltio voi vaatia yhden tai useamman tdydentdvin
lausekkeen kiyttoa.
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66 artikla
Mainonta

1. Kasvinsuojeluaineita, joille ei ole myonnetty lupaa, ei saa
mainostaa. Kaikissa kasvinsuojeluaineita koskevissa mainoksissa
on oltava virkkeet "Varmista kasvinsuojeluaineen turvallinen
kdytto. Lue aina pakkausmerkinndt ja tuotetiedot ennen kayt-
t6d.” Ndiden virkkeiden on oltava helposti luettavissa ja erotut-
tava selvdsti muusta mainoksesta. Sana “kasvinsuojeluaine” voi-
daan korvata tasmallisemmalld tuotetyypin kuvauksella, kuten
sienitautien torjunta-aine, hyonteisten torjunta-aine tai rikkakas-
vien torjunta-aine.

2. Mainokseen ei saa sisaltyd sellaisia mahdollisesti harhaan-
johtavia tekstin tai kuvan muodossa olevia tietoja, jotka kos-
kevat ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympdristolle aiheutuvia

mahdollisia riskejd, kuten mainintoja "vihiriskinen”, "myrkyton”
tai "vaaraton”.

Ainoastaan vihdriskisten kasvinsuojeluaineiden osalta sallitaan
mainoksessa ilmaisu "myonnetty lupa vihiriskisend kasvinsuo-
jeluaineena asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti”. [Imaisua
ei saa kdyttdd viitteend kasvinsuojeluaineen merkinndssa.

3. Jasenvaltiot voivat yhteison lainsdddintod soveltaen kieltdd
tai rajoittaa kasvinsuojeluaineiden mainostamista tietyissa tiedo-
tusvilineissd.

4. Kaikkien mainonnassa kdytettyjen viitteiden on oltava tek-
nisesti perusteltavissa.

5. Mainoksissa ei saa esittdd visuaalisesti mahdollisesti vaaral-
lisia kdytdnt6jd, kuten aineen sekoittamista tai kdyttod ilman
riittdvad suojavaatetusta, kdyttod elintarvikkeiden tai lasten lahei-
syydessd tai ainetta lasten kdyttimana.

6. Mainonta- tai myynninedistimisaineistossa on kiinnitet-
tivd huomiota merkinndissid mainittuihin asianmukaisiin varoi-
tuksiin ja merkkeihin.

VIII LUKU

VALVONTA

67 artikla
Tietojen kirjaaminen

1. Kasvinsuojeluaineiden tuottajien, toimittajien, jakelijoiden,
maahantuojien ja viejien on pidettdva kirjaa vahintddn viiden
vuoden ajan tuottamistaan, maahantuomistaan, viemistddn, va-
rastoimistaan tai markkinoille saattamistaan kasvinsuojelu-
aineista. Kasvinsuojeluaineiden ammattikdyttdjien on pidettivd
kirjaa vdhintddn kolmen vuoden ajan kidyttimistddn kasvinsuo-
jeluaineista, niiden nimistd, kayttoajoista ja annoksen suuruu-
desta, kasvinsuojeluaineen kiyttoalasta sekd kohteena olevasta
viljelykasvista.

Niiden on saatettava kirjausten olennaiset tiedot pyynnostd toi-
mivaltaisen viranomaisen saataville. Kolmannet osapuolet, kuten
juomavesiteollisuus, vihittdiskauppiaat tai asukkaat, voivat pyy-
tdd saada tutustua niihin tietoihin ottamalla yhteyttd toimival-
taiseen viranomaiseen.

Toimivaltaisten viranomaisten on myonnettdvd oikeus padstd
kyseisiin tietoihin asiassa sovellettavan kansallisen tai yhteison
lainsdddannon mukaisesti.

Komissio antaa 14 piivddan joulukuuta 2012 mennessd Euroo-
pan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen kayttdjien vahit-
tdiskauppiaille toimittamien, kasvinsuojeluaineiden kaytt6d maa-
taloustuotteissa koskevien tietojen jaljitettavyyden kustannuk-
sista ja hyodyistd. Tarvittaessa komissio liittdd mukaan asianmu-
kaisia lainsaadantoehdotuksia.

2. Kasvinsuojeluaineiden tuottajien on suoritettava toimival-
taisten viranomaisten pyynnostd luvan myontimisen jalkeinen
seuranta. Tuottajien on ilmoitettava toimivaltaisille viranomai-
sille seurannan tuloksista.

3. Luvanhaltijoiden on annettava jidsenvaltioiden toimivaltai-
sille viranomaisille kaikki tiedot, jotka koskevat kasvinsuojelu-
aineiden myyntimaarid kasvinsuojeluaineita koskevista tilastotie-
doista annetun yhteison lainsdddinnon mukaisesti.

4. Jaljempidnd 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntely-
menettelyd noudattaen voidaan antaa tdytintdonpanosdantoji 1,
2 ja 3 kohdan yhteniisen soveltamisen varmistamiseksi.

68 artikla
Seuranta ja valvonta

Jasenvaltioiden on virallisesti valvottava tdiman asetuksen tdytin-
toonpanoa. Niiden on laadittava ja toimitettava komissiolle ker-
tomus valvonnan laajuudesta ja tuloksista kuuden kuukauden
kuluessa kertomuksen kohteena olevan vuoden pddttymisesta.

Komission asiantuntijat suorittavat yleis- ja erityistarkastuksia
jasenvaltioissa tarkistaakseen jisenvaltioiden suorittaman viralli-
sen valvonnan toteutumisen.

Jaljempana 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasit-
tdvdd sddntelymenettelyd noudattaen annetussa asetuksessa vah-
vistetaan valvontaa koskevia sdinnoksid, jotka koskevat erityi-
sesti kasvinsuojeluaineiden tuotantoa, pakkaamista, merkitse-
mistd, varastointia, kuljetusta, kaupan pitdmistd, formulointia,
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa ja kdyttod. Siihen sisiltyy
myos sdannoksid epiiltyja myrkytystapauksia koskevien tietojen
keruusta ja niistd raportoinnista.
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IX LUKU
HATATILANTEET
69 artikla
Kiireelliset toimenpiteet

Kun on selvds, ettd tdimdn asetuksen mukaisesti hyviksytty te-
hoaine, suoja-aine, tehosteaine tai apuaine tai kasvinsuojeluaine
todennikoisesti aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tai eldinten
terveydelle taikka ympiristolle ja ettd tillaista riskid ei voida
tyydyttavilld tavalla hallita kyseisen yhden tai useamman jdsen-
valtion toimenpitein, on joko komission omasta aloitteesta tai
jasenvaltion pyynnostid viipymattd toteutettava toimenpiteitd asi-
anomaisen aineen tai tuotteen kdyton/fja tai myynnin rajoittami-
seksi tai kieltimiseksi 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sdin-
telymenettelyd noudattaen. Ennen tillaisten toimenpiteiden to-
teuttamista komissio tarkastelee todisteita ja voi pyytda elintar-
viketurvallisuusviranomaiselta lausunnon. Komissio voi asettaa
médrdajan lausunnon antamiselle.

70 artikla
Kiireelliset toimenpiteet erittiin kiireellisissi tapauksissa

Poiketen siitd, mitd 69 artiklassa sdddetdin, komissio voi erittdin
kiireellisissd tapauksissa viliaikaisesti toteuttaa kiireellisid toi-
menpiteitd kuultuaan kyseistd yhtd tai useampaa jisenvaltiota
ja ilmoitettuaan asiasta muille jdsenvaltioille.

Nami toimenpiteet vahvistetaan, niitd muutetaan, ne kumotaan
tai niiden voimassaoloa jatketaan 79 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettua sddntelymenettelyd noudattaen mahdollisimman pian ja
viimeistddn kymmenen tyopdivan kuluttua.

71 artikla
Muut kiireelliset toimenpiteet

1. Kun jdsenvaltio ilmoittaa virallisesti komissiolle kiireellis-
ten toimenpiteiden tarpeesta eikd toimiin ole ryhdytty 69 tai
70 artiklan mukaisesti, jasenvaltio voi toteuttaa viliaikaisia suo-
jatoimenpiteitd. Tdssd tapauksessa sen on vilittomasti ilmoitet-
tava asiasta muille jasenvaltioille ja komissiolle.

2. Komissio saattaa asian 30 tyopdivan kuluessa 79 artiklan
1 kohdassa tarkoitetun komitean kisiteltdvaksi 79 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen pdatoksen
tekemiseksi kansallisten viliaikaisten suojatoimenpiteiden jatka-
misesta, muuttamisesta tai kumoamisesta.

3. Jasenvaltio voi pitdd voimassa kansalliset viliaikaiset suo-
jatoimenpiteet sithen asti kun yhteison toimenpiteet on hyvik-

sytty.

X LUKU
HALLINNOLLISET JA RAHOITUSTA KOSKEVAT SAANNOKSET
72 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettdvd timin asetuksen rikkomiseen so-
vellettavista seuraamuksista ja toteutettava tarvittavat toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, ettd ne pannaan tdytintoon. Seu-
raamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Jasenvaltioiden on annettava ndmd sidnnokset ja niiden myo-
hemmait muutokset komissiolle tiedoksi viipymatta.

73 artikla
Siviili- ja rikosoikeudellinen vastuu

Luvan myontiminen ja muut timdn asetuksen mukaiset toi-
menpiteet eivdt vaikuta kasvinsuojeluaineen valmistajan eivitkd
soveltuvissa tapauksissa kasvinsuojeluaineen markkinoille saatta-
misesta tai kdytostd vastaavan henkilon yleiseen siviili- tai rikos-
oikeudelliseen vastuuseen jdsenvaltioissa.

74 artikla
Maksut ja palkkiot

1. Jdsenvaltiot voivat perid timin asetuksen soveltamisalalla
toteuttamistaan toimista aiheutuvat kustannukset maksujen ja
palkkioiden muodossa.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 1 kohdassa tarkoite-
tut maksut tai palkkiot

a) vahvistetaan avoimesti; ja

b) vastaavat toimista aiheutuneita todellisia kokonaiskustannuk-
sia, paitsi jos on yleisen edun mukaista alentaa maksuja tai
palkkioita.

Maksut tai palkkiot voidaan vahvistaa sellaisen kiintedn hinnas-
ton mukaan, joka perustuu 1 kohdassa tarkoitetuista toimista
aiheutuviin keskimadraisiin kustannuksiin.

75 artikla
Toimivaltainen viranomainen

1. Kunkin jisenvaltion on nimettivd yksi tai useampi toimi-
valtainen viranomainen, joka vastaa jasenvaltioille tdssd asetuk-
sessa sdadettyjen velvoitteiden tdyttimisesta.

2. Kunkin jdsenvaltion on nimettdvd yhteensovittamisesta
vastaava kansallinen viranomainen, joka sovittaa toimintaa yh-
teen ja pitdd ylld tarvittavia yhteyksid hakijoihin, jasenvaltioihin,
komissioon ja elintarviketurvallisuusviranomaiseen.
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3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltaisilla viran-
omaisilla on riittavasti patevdd ja kokenutta henkilostod, jotta
tdssd asetuksessa sdddetyt velvoitteet voidaan tdyttdd tehokkaasti
ja tuloksellisesti.

4. Kunkin jasenvaltion on annettava yhtd tai useampaa kan-
sallista toimivaltaista viranomaistaan koskevat yksityiskohtaiset
tiedot komissiolle, elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja mui-
den jdsenvaltioiden yhteensovittamisesta vastaaville viranomai-
sille sekd ilmoitettava niille ndiden tietojen muutoksista.

5. Komissio julkaisee verkkosivustollaan 1 ja 2 kohdassa tar-
koitettujen viranomaisten luettelon ja pitda sitd ajan tasalla.

76 artikla
Komission kustannukset

1. Komissiolle voi aiheutua kustannuksia toimista, joilla py-
ritddn saavuttamaan timdn asetuksen tavoitteet ja jotka aiheu-
tuvat muun muassa seuraavista:

a) yhdenmukaistetun jirjestelmidn kehittiminen ja soveltuvan
tietokannan perustaminen tehoaineita, suoja-aineita, tehos-
teaineita, apuaineita, kasvinsuojeluaineita ja liitinnéisaineita
koskevien kaikkien tietojen kerddmiseksi ja tallentamiseksi
ja ndiden tietojen saattamiseksi jasenvaltioiden, valmistajien
ja muiden asianomaisten osapuolten saataville;

b) tarvittavien tutkimusten tekeminen kasvinsuojeluaineiden ja
liitinndisaineiden markkinoille saattamista ja kdyttod kos-
kevan tdydentdvan lainsddddnnon valmistelemiseksi ja kehit-
tamiseksi;

c) tarvittavien tutkimusten tekeminen menettelyjen, paitoksen-
tekoperusteiden ja tietovaatimusten yhdenmukaistamiseksi;

=

jasenvaltioiden, komission ja elintarviketurvallisuusviran-
omaisen vilisen yhteistyén yhteensovittaminen tarvittaessa
sihkoisesti sekd tyonjakoa helpottavien toimien yhteensovit-
taminen;

e) sellaisen yhteensovitetun sdhkoisen hakemusten toimittamis-
ja arviointijirjestelman kehittdminen ja ylldpito, jonka tavoit-
teena on edistdd sdhkoistd asiakirjavaihtoa ja tyonjakoa ha-
kijoiden, jasenvaltioiden, komission ja elintarviketurvallisuus-
viranomaisen vililld;

f) ohjeiden laatiminen tdmin asetuksen soveltamisen helpotta-
miseksi kdytinnossi;

g) matka- ja oleskelukustannukset, joita jasenvaltioiden asian-
tuntijoille aiheutuu, kun komissio nimedi heita osallistumaan
68 artiklassa saddettyihin valvontatoimiin;

h) valvontahenkil6ston koulutus;

i) muiden sellaisten toimenpiteiden rahoittaminen, joita tarvi-
taan 68 artiklan nojalla annettavan asetuksen soveltamisen
varmistamiseksi.

2. Budjettivallan kayttdja myontda vuosittain 1 kohdan sovel-
tamiseksi vaadittavat maararahat.

77 artikla
Ohjeasiakirjat
Komissio voi 79 artiklan 2 artiklassa tarkoitettua neuvoa-anta-
vaa menettelyd noudattaen hyvaksyd tai muuttaa timén asetuk-
sen soveltamiseksi laadittuja teknisid ja muita ohjeasiakirjoja,
kuten mikro-organismien, feromonien tai biologisten tuotteiden
hakemusten sisilt6d koskevia selvityksid tai ohjeasiakirjoja. Ko-
missio voi pyytdd elintarviketurvallisuusviranomaista valmis-

telemaan tillaisia ohjeasiakirjoja tai osallistumaan niiden laadin-
taan.

78 artikla
Muutokset ja tiytintoénpanotoimet

1. Seuraavista toimenpiteistd, joiden tarkoituksena on muut-
taa timin asetuksen muita kuin keskeisid osia, mys tdydenti-
malld sitd, padtetddn 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvon-
nan kdsittavad sddntelymenettelyd noudattaen:

a) muutosten tekeminen liitteisiin tieteellinen ja tekninen ny-
kytietimys huomioon ottaen;

b) muutosten tekeminen 8 artiklan 1 kohdan b ja c alakoh-
dassa tarkoitetuista tehoaineita ja kasvinsuojeluaineita kos-
kevista tietovaatimuksista annettuihin asetuksiin tieteellinen
ja tekninen nykytietimys huomioon ottaen;

¢) muutosten tekeminen 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuun
yhdenmukaisista kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja niiden
sallimista koskevista periaatteista annettuun asetukseen tie-
teellinen ja tekninen nykytietimys huomioon ottaen;

d) edelld 17 artiklan toisessa kohdassa tarkoitettu asetus, jolla
lykatdan hyviaksynndn voimassaolon pdattymisti;

e) asetus 25 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista suoja-aineita ja
tehosteaineita koskevista tietovaatimuksista;

f) edelld 26 artiklassa tarkoitettu asetus suoja-aineita ja tehos-
teaineita koskevasta tyoohjelmasta;

g) edelld 29 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu yhdenmukaistettu-
jen menetelmien kdyttoonotto;

h) edelld 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu apuaineiden sisal-
lyttaminen liitteeseen III;
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i) edelld 30 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu timin asetuksen
soveltamista viliaikaisiin lupiin koskevan médrdajan piden-
taminen;

j) edelld 52 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut rinnakkaisvalmis-
teiden kauppaa koskevat tietovaatimukset;

k) sddnnot 54 artiklan soveltamisesta, erityisesti ympéristoon
% ¥y
paddstettivien kasvinsuojeluaineiden enimmaéismairien osalta;

) edelli 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut liitinndisaineita
koskevat yksityiskohtaiset sddnnot;

m) asetus, joka sisiltdd 65 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut kas-
vinsuojeluaineiden merkintavaatimukset;

n) edelld 68 artiklan kolmannessa kohdassa tarkoitettu valvon-
taa koskeva asetus.

2. Timidn asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvittavista
muista toimenpiteistd voidaan pdattad 79 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen.

3. Jdljempdnd 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen annetaan asetus, joka sisdltdd
luettelon direktiivin 91/414/ETY litteessd I olevista tehoaineista.
Naitd aineita pidetddn tdmin asetuksen nojalla hyvaksyttyina.

79 artikla
Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002
58 artiklalla perustettu elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd ka-
sittelevd pysyvd komitea.

2. Jos tahian kohtaan viitataan, sovelletaan pidtoksen
1999/468[EY 3 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun pai-
toksen 8 artiklan sdinnokset.

3. Jos tdhin kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun pda-
toksen 8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuksi
médraajaksi vahvistetaan kolme kuukautta.

4. Jos tihin kohtaan viitataan, sovelletaan padtoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa ja 7 artiklaa ottaen huo-
mioon mainitun paitoksen 8 artiklan sadnnokset.

5. Jos tihin kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa ja 5 kohdan b alakohtaa

sekd 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun péatoksen 8 artiklan
sdannokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 a artiklan 3 kohdan ¢ alakohdassa
sdddetyksi mairdajaksi vahvistetaan kaksi kuukautta, 4 kohdan b
alakohdassa saddetyksi médraajaksi yksi kuukausi ja 4 kohdan e
alakohdassa siddetyksi médraajaksi kaksi kuukautta.

XI LUKU
SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET
80 artikla
Siirtymédtoimenpiteet

1. Direktiivid 91/414/ETY sovelletaan edelleen hyviksymis-
menettelyn ja hyviksynnin edellytysten osalta

a) tehoaineisiin, joista on tehty pddtds direktiivin 91/414/ETY
6 artiklan 3 kohdan mukaisesti ennen 14 pidivad kesdkuuta
2011;

b) tehoaineisiin, jotka luetellaan  asetuksen

737]2007 (1) liitteessd ;

(EY) N:o

¢) tehoaineisiin, joiden tdydellisyys on osoitettu asetuksen (EY)
N:o 33/2008 (?) 16 artiklan mukaisesti;

d) tehoaineisiin, joiden tdydellisyys on osoitettu asetuksen (EY)
N:o 33/2008 6 artiklan mukaisesti ennen 14 piivdd kesi-
kuuta 2011.

Direktiivin 91/414/ETY nojalla tehdyn tarkastelun perusteella
annetaan kyseisten aineiden hyviksyntdd koskeva asetus timin
asetuksen 13 artiklan 2 kohdan mukaisesti. Timan kohdan b
alakohdassa tarkoitettujen tehoaineiden osalta titd hyviksyntad
ei ole pidettdvd timan asetuksen 14 artiklassa tarkoitettuna hy-
viksynnidn uusimisena.

2. Direktiivin 91/414[ETY 13 artiklan 1-4 kohtaa sekd liit-
teitd II ja III sovelletaan edelleen direktiivin liitteeseen I sisilly-
tettyihin tehoaineisiin ja tdimdn artiklan 1 kohdan mukaisesti
hyvaksyttyihin tehoaineisiin:

a) viiden vuoden ajan niiden sisallyttdmisestd tai hyviksymi-
sestd direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdan soveltamis-
alaan kuuluvien tehoaineiden osalta;

b) kymmenen vuoden ajan niiden sisillyttdmisestd tai hyvaksy-
misestd sellaisten tehoaineiden osalta, jotka eivat olleet mark-
kinoilla 26 paivind heindkuuta 1993;

() EUVL L 169, 29.6.2007, s. 10.
() EUVL L 15, 18.1.2008, s. 5.
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¢) viiden vuoden ajan niiden sisallyttimisen tai hyviksynnin
uusimisesta niiden tchoaineiden osalta, joiden direktiivin
91/414[ETY liitteeseen 1 sisillyttimiselle asetettu mairdaika
padttyy 24 pdivain marraskuuta 2011 mennessd. Tétd sddn-
nostd sovelletaan vain tietoihin, jotka ovat valttimattomia
hyviksynnin uusimiseksi ja jotka oli sertifioitu laboratorio-
kdytinnon periaatteita noudattaviksi kyseiseen pdivdin men-
nessd.

3. Kun direktiivin 91/414/ETY 13 artiklaa sovelletaan timén
artiklan 1 tai 2 kohdan nojalla, on noudatettava direktiivid
91/414/ETY koskevia erityismairdyksid, jotka on vahvistettu ja-
senvaltion yhteis66n liittymisestd tehdyssd liittymisasiakirjassa.

4. Niiden tehoaineiden osalta, joiden ensimmiisen hyviksyn-
ndn voimassaolo paittyy 14 piivdan joulukuuta 2012 men-
nessd, tehoaineen valmistajan on toimitettava 14 artiklassa sda-
detty hakemus jasenvaltiolle ja tiedoksi muille jdsenvaltioille,
komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle viimeistddn
kaksi vuotta ennen ensimmadisen hyviksynnidn voimassaolon
pdattymista.

5. Kasvinsuojeluaineita koskevien lupahakemusten,

a) jotka ovat direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan mukaisia ja
jotka ovat jdsenvaltioiden kisiteltdving, tai

b) jotka on muutettava tai jotka on peruutettava direktiivin
91/414[ETY liitteeseen I sisillyttdimisen jilkeen tai timin
artiklan 1 kohdan mukaisen hyviksynnin seurauksena

14 pdivind kesikuuta 2011, johdosta on tehtivd paitos ennen
kyseistd pdivdd voimassa olevan kansallisen lainsdddiannon pe-
rusteella.

Tamin paitoksen jilkeen sovelletaan titd asetusta.

6.  Direktiivin 91/414/ETY 16 artiklan mukaisesti merkittyja
tuotteita voidaan edelleen saattaa markkinoille 14 péivddn ke-
sakuuta 2015 asti.

7. Komissio laatii 14 piivddn joulukuuta 2013 mennessd
luettelon direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisallytetyistd ai-
neista, jotka tdyttivit timdn asetuksen liitteessd II olevassa 4
kohdassa esitetyt kriteerit ja joihin sovelletaan timin asetuksen
50 artiklan sddnnoksia.

81 artikla

Suoja-aineita ja tehosteaineita, apuaineita ja liitinniisaineita
koskeva poikkeus

1. Poiketen siitd, mitd 28 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, ja-
senvaltio voi viiden vuoden ajan 26 artiklassa tarkoitetun ohjel-

man hyviksymisestd antaa luvan alueellaan sellaisia suoja-aineita
ja tehosteaineita sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamiseen, joita ei ole hyviksytty, jos ne sisiltyvit ohjelmaan.

2. Poiketen siitd, mitd 27 artiklassa sdddetddn, ja rajoittamatta
yhteison lainsdddinnon soveltamista jdsenvaltiot voivat soveltaa
sellaisia apuaineita, joita ei ole sisallytetty liitteeseen III, koskevia
kansallisia sddnnoksid 14 piivddn kesikuuta 2016 asti.

Jos jasenvaltiolla on 14 piivin kesdkuuta 2016 jilkeen vakavia
syitd katsoa, ettd apuaine, jota ei ole sisillytetty liitteeseen III,
todennakoisesti aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tai eldinten
terveydelle taikka ympiristolle, se voi viliaikaisesti kieltdd ky-
seessd olevan apuaineen kdyton alueellaan tai rajoittaa sitd. Sen
on ilmoitettava tdstd muille jisenvaltioille ja komissiolle vii-
pymattd sekd perusteltava paatoksensd. Sovelletaan 71 artiklaa.

3. Poiketen siitd, mitd 58 artiklan 1 kohdassa sdddetdan, ja-
senvaltiot voivat soveltaa liitinndisaineita koskevaan lupaan kan-
sallisia sdannoksid sithen asti, kun 58 artiklan 2 kohdassa tar-
koitetut yksityiskohtaiset sdédnnét on hyviksytty.

82 artikla
Uudelleentarkastelua koskeva lauseke

Komissio esittdd 14 piivddan joulukuuta 2014 mennessd Euroo-
pan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen lupien vastavuo-
roisen tunnustamisen toimivuudesta ja erityisesti 36 artiklan 3
kohdassa ja 50 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen sddnnosten
soveltamisesta jdsenvaltioissa, yhteison jakamisesta kolmeen
vyohykkeeseen ja liitteessd I esitettyjen tehoaineiden, suoja-ai-
neiden ja tehosteaineiden hyviksymiskriteereiden soveltamisesta
sekd tdmin vaikutuksesta maatalouden monimuotoisuuteen ja
kilpailukykyyn sekd ihmisten terveyteen ja ympiristoon. Selvi-
tykseen voidaan liittdd tarvittaessa asiaankuuluvat lainsdadanto-
ehdotukset, joilla muutetaan kyseisid sddnnoksi.

83 artikla
Kumoaminen

Kumotaan direktiivit 79/117/ETY ja 91/414/ETY, sellaisina kuin
ne ovat muutettuina liitteessi V luetelluilla sdddoksilld,
14 paivastd kesakuuta 2011, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
80 artiklan soveltamista ja jdsenvaltioiden velvoitteita, jotka kos-
kevat ndiden direktiivien osaksi kansallista lainsdddidntod saatta-
miselle asetettujen, mainitussa liitteessd lueteltujen maardaikojen
noudattamista.

Viittauksia kumottuihin direktiiveihin pidetddn viittauksina ta-
hin asetukseen. Erityisesti muussa yhteison lainsdddannossd, ku-
ten asetuksessa (EY) N:o 1782/2003, olevia viittauksia direktii-
vin 91/414[ETY 3 artiklaan pidetddn viittauksina timin asetuk-
sen 55 artiklaan.
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84 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tdama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Komissio antaa 14 pdivddn kesikuuta 2011 mennessi:

a) asetuksen, joka sisiltdd kyseisen asetuksen antamisen ajan-
kohtana jo hyvaksyttyjen tehoaineiden luettelon;

b) asetuksen, jossa sdddetddn 8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
tarkoitetuista tehoaineita koskevista tietovaatimuksista;

9

asetuksen, jossa sdddetddn 8 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitetuista kasvinsuojeluaineita koskevista tietovaatimuk-
sista;

asetuksen, jossa sdddetdan 36 artiklassa tarkoitetuista kasvin-
suojeluaineiden riskien arvioimista koskevista yhdenmukai-
sista periaatteista;

asetuksen, joka sisiltdd 65 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
kasvinsuojeluaineiden merkitsemisvaatimukset.

Tatd asetusta sovelletaan 14 péivistd kesikuuta 2011.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Strasbourgissa 21 paivini lokakuuta 2009.

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies
J. BUZEK

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
C. MALMSTROM
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LITE I

3 artiklan 17 kohdassa tarkoitettu kasvinsuojeluaineiden hyviksymisvyohykkeiden méirittely

A — Pohjoinen vybhyke
Tdhin vyohykkeeseen kuuluvat seuraavat jisenvaltiot:

Tanska, Viro, Latvia, Liettua, Suomi ja Ruotsi.

B — Keskinen vyohyke
Tahin vyohykkeeseen kuuluvat seuraavat jisenvaltiot:

Belgia, TSekki, Saksa, Irlanti, Luxemburg, Unkari, Alankomaat, Itdvalta, Puola, Romania, Slovenia, Slovakia ja Yhdistynyt
kuningaskunta.

C - Eteldinen vyohyke
Tahan vyohykkeeseen kuuluvat seuraavat jasenvaltiot:

Bulgaria, Kreikka, Espanja, Ranska, Italia, Kypros, Malta ja Portugali.
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LITE II

Tamin asetuksen II lukuun perustuvat tehoaineiden, suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyviksymismenettely ja
-kriteerit
1. Arviointi

1.1 Esittelevdn jdsenvaltion ja elintarviketurvallisuusviranomaisen on 4-21 artiklassa sdddetyn arviointi- ja paatok-
sentekomenettelyn kuluessa toimittava yhdessd hakijoiden kanssa, jotta kaikki asiakirja-aineistoon liittyvit kysy-
mykset ratkaistaan nopeasti, asiakirjojen asianmukaisen arvioinnin edellyttimit lisdselvitykset tai -tutkimukset,
my6s hyviksynnin rajaamisen tarpeen poissulkemiseksi tarvittavat tiedot, saadaan selville jo varhaisessa vaiheessa
taikka kasvinsuojeluaineen suunnitellut kdyttdolosuhteet tai kasvinsuojeluaineen olomuoto tai koostumus voidaan
muuttaa vastaamaan kaikilta osin timin asetuksen vaatimuksia.

1.2 Elintarviketurvallisuusviranomaisen ja esittelevin jdsenvaltion suorittaman arvioinnin on perustuttava tieteellisiin
periaatteisiin ja asiantuntijoiden antamiin suosituksiin.

1.3 Jasenvaltioiden ja elintarviketurvallisuusviranomaisen on timin asetuksen 4-21 artiklassa sdddetyn arviointi- ja
paatoksentekomenettelyn kuluessa otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevissi pysy-
véssd komiteassa laaditut tdydentdvit ohjeet, jotta riskinarviointeja voidaan tarvittaessa tdydentdd.

2. Yleiset padtoksentekokriteerit

2.1 Tamin asetuksen 4 artiklan vaatimukset katsotaan tiytetyiksi vain, jos toimitetun asiakirja-aineiston perusteella
voidaan olettaa, ettd vihintddn yhdessi jasenvaltiossa annetaan lupa ainakin yhdelle kasvinsuojeluaineelle, joka
sisiltdd kyseistd tehoainetta vahintddn yhdessd edustavassa kayttotarkoituksessa.

2.2 Lisatietojen toimittaminen
Lahtokohtaisesti tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytddn vain, kun siitd on toimitettu tdydellinen asia-

kirja-aineisto.

Poikkeustapauksissa tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine voidaan hyviksyi, vaikka tietyt tiedot ovat edelleen
toimittamatta, jos

a) tietovaatimuksia on muutettu tai tdydennetty asiakirja-aineiston toimittamisen jilkeen; tai
b) tietojen katsotaan olevan luonteeltaan paitoksen luotettavuutta vahvistavia.

23 Hyvaksyntdd koskevat rajoitukset

Hyvaksyntddn voidaan tarvittaessa soveltaa 6 artiklassa tarkoitettuja ehtoja ja rajoituksia.

Jos esittelevd jasenvaltio katsoo, ettd toimitetusta asiakirja-aineistosta puuttuu tiettyjd tietoja, minkd vuoksi
tehoaine voitaisiin hyvaksya vain rajoituksin, sen on otettava varhaisessa vaiheessa yhteyttd hakijaan saadakseen
enemmadn tietoja, joiden ansiosta nimi rajoitukset voidaan mahdollisesti poistaa.

3. Tehoaineen hyvaksymiskriteerit
3.1 Asiakirja-aineisto

Tdmin asetuksen 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettujen asiakirja-aineistojen on sisillettivi tiedot, jotka
soveltuvissa tapauksissa tarvitaan hyviksyttivin paivittdisen saannin (ADI), kdyttdjan altistuksen hyviksyttivin
raja-arvon (AOEL) ja akuutin altistumisen viiteannoksen (ARfD) mddrittimiseen.

Kun kyseessi on tchoaine, suoja-aine tai tehosteaine, jonka yhteen tai useampaan edustavaan kayttotarkoitukseen
sisiltyy kaytto elintarvikkeeksi tai rehuksi tarkoitetuilla viljelykasveilla tai jonka kéytto johtaa vélillisesti elintar-
vikkeissa tai rehuissa oleviin jadmiin, 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitetussa asiakirja-aineistossa on oltava
riskinarvioinnin suorittamista ja tdytdntdonpanon valvontaa varten tarvittavat tiedot.

Asiakirja-aineistossa on erityisesti
a) oltava tiedot, joiden avulla voidaan mdiritelld kaikki riskialttiit jadamat;

b) ennakoitava luotettavasti jaamit elintarvikkeissa ja rehuissa, myohemmit viljelykasvit mukaan luettuina;
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¢) soveltuvissa tapauksissa ennakoitava luotettavasti prosessoinnista ja/tai sekoittamisesta johtuva jidmataso;

oltava tiedot, joiden avulla voidaan méaritelld ja médrittdd jidman enimméismaard yleisesti kdytossd olevilla
asianmukaisilla menetelmilld tuotteen ja tarvittaessa eldinperdisten tuotteiden osalta, jos tuotetta tai sen osia
syotetddn eldimille;

&

&

oltava tiedot, joiden avulla voidaan soveltuvissa tapauksissa mddritelld prosessoinnista ja/tai sekoittamisesta
johtuvat pitoisuus- tai laimennustekijat.

Tamin asetuksen 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitetun asiakirja-aineiston on oltava riittivé, jotta soveltu-
vissa tapauksissa voidaan esittdd arvio tehoaineen vaiheista ja levidmisestd ympdristossd ja sen vaikutuksista
muihin kuin torjuttaviin lajeihin.

3.2 Teho

Tehoaine yksinddn tai yhdistettynd suoja-aineeseen tai tehosteaineeseen hyviksytddn vain, kun yhden tai useam-
man edustavan kéyttotarkoituksen osalta on vahvistettu, ettd kasvinsuojeluaine on hyvin kasvinsuojelukiytinnon
mukaisen kidyton seurauksena ja todenmukaiset kiyttoolosuhteet huomioon ottaen riittdvin tehokas. Titd vaa-
timusta arvioidaan 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja sallimista koskevien
yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti.

3.3 Aineenvaihduntatuotteiden relevanssi

Toimitetun asiakirja-aineiston on oltava riittdv, jotta soveltuvissa tapauksissa voidaan vahvistaa aineenvaihdun-
tatuotteiden toksinen, ekotoksinen tai ymparistoon liittyvé relevanssi.

3.4 Tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen koostumus

3.4.1  Spesifikaatiossa on madriteltdvd vdhimmaispuhtausaste, epapuhtauksien tunnistetiedot ja enimmaispitoisuus ja
tarvittaessa isomeerien ja diastereoisomeerien sekd lisdaineiden enimmadispitoisuus samoin kuin toksisuuden,
ekotoksisuuden tai ympdriston kannalta haitallisten epdpuhtauksien pitoisuus hyviksyttavissd rajoissa.

3.4.2  Spesifikaation on tarvittaessa oltava Yhdistyneiden Kansakuntien elintarvike- ja maatalousjirjeston (FAO) asiaan-
kuuluvan spesifikaation mukainen, jos tillainen vastaava spesifikaatio on laadittu. Tiukempia spesifikaatioita
voidaan kuitenkin hyviksyd, jos se on tarpeen ihmisten tai eldinten terveyden suojeluun liittyvistd syistd.

3.5 Analyysimenetelmit

3.5.1  Valmistettujen tehoaineiden, suoja-aineiden tai tehosteaineiden analyysimenetelmit ja sellaisten epdpuhtauksien
mddritysmenetelmdt, jotka ovat toksisuuden, ekotoksisuuden tai ympiriston kannalta haitallisia tai joita on
valmistetussa tehoaineessa, suoja-aineessa tai tehosteaineessa yli 1 g/kg, on validoitava ja niiden on osoitettava
olevan riittdvén spesifisid, oikein kalibroituja, tarkkoja ja tismallisid.

3.5.2  Kasvi-, eldin- ja ympiéristomatriiseissa ja juomavedessd olevien tehoaineen ja merkityksellisten aineenvaihdunta-
tuotteiden jadmien analyysimenetelmin on oltava validoitu ja osoitettu olevan riittavan herkka suhteessa riski-
tasoihin.

3.5.3  Arviointi on suoritettu 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuja kasvinsuojeluaineiden arviointia ja sallimista koskevia
yhdenmukaisia periaatteita noudattaen.

3.6 Vaikutukset ihmisten terveyteen

3.6.1  Soveltuvissa tapauksissa on vahvistettava pdivittdinen saanti (ADI), kéyttdjan altistumisen hyviksyttavd raja-arvo
(AOEL) ja akuutin altistumisen viiteannos (ARfD). Niitd arvoja vahvistettaessa on varmistettava asianmukainen
vdhintddn 100:n turvamarginaali ottaen huomioon vaikutusten tyyppi ja vakavuus sekd erityisten védestoryhmien
herkkyys. Jos kriittiset vaikutukset ovat erittdin merkittavid, kuten kehittyvdan hermostoon kohdistuvia neuro-
toksisia tai immunotoksisia vaikutuksia, on harkittava turvamarginaalin lisddmisté ja tarpeen vaatiessa sen sovel-
tamista.

3.6.2  Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytddn vain, jos sitd ei tehoaineiden, suoja-aineiden tai tehosteaineiden
tietovaatimusten mukaisten pidemmille menevien genotoksisuustutkimusten arvioinnin tai muiden saatavilla
olevien tietojen, muun muassa tieteellisen kirjallisuuden tarkastelun perusteella ole luokiteltu tai luokiteltava
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 sddnndsten mukaisesti sukusolujen perimdd vaurioittavien aineiden kategoriaan
1A tai 1B.
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3.6.3  Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytddn vain, jos sitd ei tehoaineiden, suoja-aineiden tai tehosteaineiden
tietovaatimusten mukaisten karsinogeenisuustestien arvioinnin tai muiden saatavilla olevien tietojen, muun mu-
assa elintarviketurvallisuusviranomaisen suorittaman tieteellisen kirjallisuuden tarkastelun perusteella ole luoki-
teltu tai luokiteltava asetuksen (EY) N:o 1272/2008 sdinndsten mukaisesti sydpdd aiheuttavien aineiden katego-
riaan 1A tai 1B, jollei ihmisten altistuminen kyseiselle kasvinsuojeluaineen tchoaineelle, suoja-aineelle tai tehoste-
aineelle ole todenmukaisissa ehdotetuissa kdyttdolosuhteissa merkitykseton, eli jos tuotetta kéytetddn suljetuissa
jarjestelmissd tai muissa olosuhteissa, joissa ne eivit ole kontaktissa ihmisiin ja joissa kyseisen tehoaineen, suoja-
aineen tai tehosteaineen jadmit elintarvikkeissa ja rehuissa eivit ylitd asetuksen (EY) N:o 396/2005 18 artiklan 1
kohdan b alakohdan mukaisesti asetettua oletusarvoa.

3.6.4  Techoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytdan vain, jos sitd ei tehoaineiden, suoja-aineiden tai tehosteaineiden
tietovaatimusten mukaisten lisdédntymismyrkyllisyyden testien arvioinnin tai muiden saatavilla olevien tietojen,
muun muassa elintarviketurvallisuusviranomaisen suorittaman tieteellisen kirjallisuuden tarkastelun perusteella ole
luokiteltu tai luokiteltava asetuksen (EY) N:o 1272/2008 siinnosten mukaisesti lisddntymiselle vaaralliseksi
kategoriaan 1A tai 1B, jollei ihmisten altistuminen kyseiselle kasvinsuojeluaineen tehoaineelle, suoja-aineelle tai
tehosteaineelle ole realistisissa ehdotetuissa kdyttoolosuhteissa merkitykseton, eli jos tuotetta kdytetddn suljetuissa
jarjestelmissd tai muissa olosuhteissa, joissa ne eivit ole kontaktissa ihmisiin ja joissa kyseisen tehoaineen, suoja-
aineen tai tehosteaineen jadmit elintarvikkeissa ja rehuissa eivit ylitd asetuksen (EY) N:o 396/2005 18 artiklan 1
kohdan b alakohdan mukaisesti asetettua oletusarvoa.

3.6.5 Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytddn vain, jos silld ei yhteisossd tai kansainvilisesti hyvdksyttyjen
testiohjeiden arvioinnin tai muiden saatavilla olevien tietojen, muun muassa elintarviketurvallisuusviranomaisen
suorittaman tieteellisen kirjallisuuden tarkastelun, perusteella katsota olevan sellaisia hormonitoimintaa hdiritsevid
ominaisuuksia, joilla voi olla haitallisia vaikutuksia ihmisille, jollei ihmisten altistuminen kyseiselle kasvinsuojelu-
aineen tehoaineelle, suoja-aineelle tai tehosteaineelle ole realistisissa ehdotetuissa kdyttoolosuhteissa merkitykse-
ton, eli jos tuotetta kdytetddn suljetuissa jirjestelmissd tai muissa olosuhteissa, joissa ne eivit ole kontaktissa
ihmisiin ja joissa kyseisen tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen jadmat elintarvikkeissa ja rehuissa eivit ylitd
asetuksen (EY) N:o 396/2005 18 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti asetettua oletusarvoa.

Komissio antaa 14 piivéin joulukuuta 2013 mennessd elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasitteleville pysy-
ville komitealle luonnoksen toimista, jotka koskevat tiettyjd tieteellisid kriteereja hormonitoimintaa hdiritsevistd
ominaisuuksista ja jotka hyviksytdan 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittdvaa saantelymenettelyd
noudattaen.

Ennen néiden kriteerien vahvistamista asetuksen (EY) N:o 1272/2008 sddnnosten mukaisesti syopad aiheuttavien
aineiden kategoriaan 2 ja lisddntymiselle vaarallisiksi kategoriaan 2 luokiteltuja tai luokiteltavia aineita on pidet-
tdvd hormonitoimintaa héiritsevina.

Lisdksi asetuksen (EY) N:o 1272/2008 sddnndsten mukaisesti lisddntymiselle vaarallisiksi kategoriaan 2 luokitel-
tuja tai luokiteltavia aineita, jotka ovat myrkyllisid umpirauhasille, voidaan pitdd haitallisina hormonitoiminnalle.

3.7 Vaiheet ja kdyttaytyminen ympéristossd

3.7.1  Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytddn vain, jos sen ei katsota olevan pysyvd orgaaninen yhdiste (POP).

Aine, joka tdyttdd kaikki kolme seuraavissa kohdissa esitettyd kriteerid, on POP:

3.7.1.1 Pysyvyys (hidas hajoaminen):

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine tdyttdd hidasta hajoamista koskevan kriteerin, jos on nayttod siitd, ettd sen
puoliintumisaika (DT50) vedessd on yli kaksi kuukautta tai ettd sen puoliintumisaika maaperissi on yli kuusi
kuukautta tai ettd sen puoliintumisaika sedimentissd on yli kuusi kuukautta.

3.7.1.2 Kertyvyys elaviin kudoksiin:

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine tayttdd kertyvyyttd eldviin kudoksiin koskevan kriteerin, jos

— on ndyttod siitd, ettd sen biologinen kertyvyystekijd tai bioakkumulaatiokerroin vesieliostossd on yli 5 000 tai,
mikili tallaisia tietoja ei ole, ndyttod siitd, ettd kemikaalin n-oktanolifvesi jakaantumiskerroin (log Ko/w) on yli
5, tai

— on ndyttod siitd, ettd tehoaineesta, suoja-aineesta tai tehosteaineesta muutoin aiheutuu erityisid haittoja, kuten
korkeabioakkumulaatio muissa kuin torjuttavissa lajeissa tai korkea myrkyllisyys ihmisille tai ymparistolle.
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3.7.1.3 Aineen kyky kaukokulkeutua ympéristossa:

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine tdyttdd aineen kykyd kaukokulkeutua ymparistossd koskevan kriteerin, jos

— kaukana péistolahteistd mitatut tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen pitoisuudet ovat mahdollisesti
huolta aiheuttavia,

— seurantatiedot osoittavat, ettd tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen, jolla on kyky siirtyd vastaanottavaan
ymparistoon, kaukokulkeutuminen ymparistossd voi olla tapahtunut ilman, veden tai vaeltavien eli6lajien
vilitykselld, tai

— aineiden kéyttdytyminen ympdéristossd ja/tai mallintamistulokset osoittavat, ettd tehoaine, suoja-aine tai te-
hosteaine voi kaukokulkeutua ymparistossd ilman, veden tai vaeltavien elidlajien vélitykselld ja siirtyd vastaan-
ottavaan ympdristoon padstoldhteistd kaukana olevilla alueilla. Ilman kautta merkittavasti kulkeutuvan teho-
aineen, suoja-aineen tai tehosteaineen puoliintumisajan ilmassa on oltava yli kaksi paivéa.

3.7.2  Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytiin vain, jos sen ei katsota olevan hitaasti hajoava, elaviin kudoksiin
kertyvi ja myrkyllinen aine (PBT-aine).

Aine, joka tdyttad kaikki kolme seuraavissa kohdissa esitettyd kriteerid, on PBT-aine.

3.7.2.1 Pysyvyys (hidas hajoaminen):

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine tdyttdd hidasta hajoamista koskevan kriteerin, jos

— sen puoliintumisaika merivedessi on yli 60 vuorokautta,

— sen puoliintumisaika makeassa vedessd tai suistovedessd on yli 40 vuorokautta,

— sen puoliintumisaika merisedimentissd on yli 180 vuorokautta,

— sen puoliintumisaika makean veden tai suistoveden sedimentissd on yli 120 pdivid, tai
— sen puoliintumisaika maaperdssd on yli 120 vuorokautta.

Hajoamisen hitauden arvioinnin ympdristossd on perustuttava saatavilla oleviin puoliintumisaikaa koskeviin
tietoihin, jotka on keritty asianmukaisissa olosuhteissa, jotka hakijan on selostettava.

3.7.2.2 Kertyvyys eldviin kudoksiin:
Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine tdyttdd kertyvyyttd elaviin kudoksiin koskevan kriteerin, jos sen biologinen

kertyvyystekija on yli 2 000.

Eldviin kudoksiin kertyvyyden arvioinnin on perustuttava vesielidissi tehtyjen kertyvyyskokeiden mittaustuloksiin.
Sekd makean veden ettd meriveden elidlajeilla saatuja mittaustuloksia voidaan kayttad.

3.7.2.3 Toksisuus

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine tdyttad myrkyllisyyttd koskevan kriteerin, jos
— sen pitkdaikaisessa kokeessa saatu vaikutukseton pitoisuus meri- tai makean veden eli6illd on alle 0,01 mg]l,

— se on asetuksen (EY) N:o 12722008 nojalla luokiteltu sy6pdd aiheuttavaksi (kategoria 1A tai 1B), sukuso-
lujen periméd vaurioittavaksi (kategoria 1A tai 1B) tai lisddntymiselle vaaralliseksi (kategoria 1A, 1B tai 2), tai

— on olemassa muuta ndyttod kroonisesta myrkyllisyydestd, joka on asetuksen (EY) N:o 1272/2008 nojalla
osoitettu luokitteluin STOT RE 1 tai STOT RE 2.

3.7.3  Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytddn vain, jos sen ei katsota olevan erittdin hitaasti hajoava ja erittdin
voimakkaasti biokertyvd aine (vPvB).

Aine, joka tdyttdd molemmat seuraavissa kohdissa esitetyt kriteerit, on vPvB-aine.
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3.7.3.1 Pysyvyys (hidas hajoaminen):

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine tiyttdd erittdin hidasta hajoamista koskevan kriteerin, jos

— sen puoliintumisaika merivedessd, makeassa vedessd tai suistovedessd on yli 60 vuorokautta,

— sen puoliintumisaika meriveden, makean veden tai suistoveden sedimentissd on yli 180 vuorokautta, tai

— sen puoliintumisaika maaperdssd on yli 180 vuorokautta.

3.7.3.2 Kertyvyys eldviin kudoksiin:

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine tdyttdd erittdin voimakasta eldviin kudoksiin kertyvyyttd koskevan kriteerin,
jos sen biokertyvyystekija on yli 5 000.

3.8 Ekotoksikologia

3.8.1 Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytdan vain, jos riskinarviointi osoittaa riskien olevan hyviksyttavid
niiden kriteerien mukaisesti, jotka vahvistetaan 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuissa kasvinsuojeluaineiden arvi-
oimista ja sallimista koskevissa yhdenmukaisissa periaatteissa ehdotetuissa tehoainetta, suoja-ainetta tai tehoste-
ainetta sisiltivian kasvinsuojeluaineen todenmukaisissa kiyttoolosuhteissa. Arvioinnissa on otettava huomioon
vaikutusten vakavuus, tietojen epdvarmuus ja niiden organismien ryhmien mdard, joihin tehoaineella, suoja-
aineella tai tehosteaineella odotetaan olevan haitallinen vaikutus suunnitellussa kiytossa.

3.8.2  Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytddn vain, jos silld ei katsota olevan yhteisossd tai kansainvélisesti
hyviksyttyjen testausta koskevien yleisohjeiden arvioinnin perusteella sellaisia hormonaalisia haitallisia ominai-
suuksia, jotka voivat aiheuttaa haitallisia vaikutuksia muille kuin torjuttaville organismeille, jollei muiden kuin
torjuttavien organismien altistuminen kyseiselle kasvinsuojeluaineen tehoaineelle ole todenmukaisissa ehdote-
tuissa kayttoolosuhteissa merkitykseton.

3.8.3  Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytiin vain, jos yhteison riskinarvioinnin tai kansainvilisten yleisohjei-
den perusteella katsotaan, ettd titd tehoainetta, suoja-ainetta tai tehosteainetta sisdltivin kasvinsuojeluaineen
kiytto ehdotetuissa kdyttoolosuhteissa

— johtaa mehildisten merkityksettomaan altistumiseen, tai

— ei kohdista mehildisyhteiskunnan selvidgmiseen ja kehittymiseen kohtuuttomia akuutteja tai kroonisia vaiku-
tuksia, mukaan lukien mehildisten toukkiin ja mehildisten kayttdytymiseen kohdistuvat vaikutukset.

3.9 Jddmien maaritys

médritys riskinarviointia ja tdytintdonpanon valvontaa varten.

3.10  Vaiheet ja kiyttdytyminen pohjaveden osalta

Tehoaine hyviksytddn vain, jos yhden tai useamman edustavan kayttotarkoituksen osalta on vahvistettu, ettd
kasvinsuojeluaineen todenmukaisten kayttdolosuhteiden mukaisen kdyton jilkeen tehoaineen tai aineenvaihdun-
tatuotteiden, hajoamistuotteiden tai reaktiotuotteiden odotettavissa oleva pitoisuus pohjavedessi on 29 artiklan 6
kohdassa tarkoitettujen, kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja sallimista koskevien yhdenmukaisten periaatteiden
sisdltimien asiaankuuluvien kriteerien mukainen.

4. Korvattava aine

Tehoaine hyvaksytdin korvattavaksi aineeksi 24 artiklan mukaisesti, jos jokin seuraavista ehdoista tayttyy:

— sen hyviksyttavd paivittdinen saanti (ADI), akuutin altistumisen viiteannos (ARfD) tai kayttdjan altistuksen
hyviksyttiva raja-arvo (AOEL) on merkittdvasti alhaisempi kuin suurimmalla osalla hyviksytyistd tehoaineista
aineiden kiyttotarkoitusten luokissa,

— se tdyttdd kaksi PBT-aineen luokittelukriteerid,
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— kriittisten vaikutusten (esim. kehitykseen liittyvien neurotoksisten tai immunotoksisten vaikutusten) luontee-

seen liittyy haittoja, jotka yhdessd kaytt6- ja altistumistapojen kanssa johtavat riskialttiisiin kayttotilanteisiin,
esimerkiksi suureen pohjavedelle aiheutuvan riskin mahdollisuuteen, siitd huolimatta, ettd toteutetaan hyvin
rajoittavia riskinhallintatoimenpiteitd (kuten hyvin suojaavien henkilokohtaisten suojavarusteiden kiytto tai
hyvin laajat suojavyohykkeet),

se sisdltdd merkittdvan osan inaktiivisia isomeereja,

se on luokiteltu tai luokitellaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 sddnndsten mukaisesti syopdd aiheuttavien
aineiden kategoriaan 1A tai 1B, jollei aine 3.6.3 kohdassa vahvistettujen kriteerien mukaisesti jaa soveltamis-
alan ulkopuolelle,

se on luokiteltu tai luokitellaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 sidnnosten mukaisesti lisddntymiselle vaa-
ralliseksi kategoriaan 1A tai 1B, jollei aine 3.6.4 kohdassa vahvistettujen kriteerien mukaisesti jad soveltamis-
alan ulkopuolelle,

— jos aineella katsotaan yhteisossi tai kansainvilisesti hyviksyttyjen testausta koskevien yleisohjeiden arvioinnin

tai muiden saatavilla olevien tietojen, muun muassa elintarviketurvallisuusviranomaisen suorittaman tieteel-
lisen kirjallisuuden tarkastelun, perusteella olevan sellaisia hormonaalisia haitallisia ominaisuuksia, joilla voi
olla haitallisia vaikutuksia ihmisille, jollei aine 3.6.5 kohdassa vahvistettujen kriteerien mukaisesti jdd sovel-
tamisalan ulkopuolelle.

Vihiriskiset tehoaineet

Tehoainetta ei pidetd vihiriskisend, jos se on luokiteltu tai luokiteltava asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
ainakin yhdeksi seuraavista:

— syopéd aiheuttava (karsinogeeninen),

— sukusolujen periméd vaurioittava (mutageeninen),

— lisddntymiselle vaarallinen (reproduktiotoksinen),

— herkistévd kemikaali,

— erittdin myrkyllinen tai myrkyllinen,

— rédjdhtava,

— syovyttdva.

Sitd ei pidetd vdhiriskisend myoskddn, jos

— se on hitaasti hajoava (puoliintumisaika maaperissi yli 60 paivad),
— sen biologinen kertyvyystekijd on yli 100,

— sen katsotaan olevan hormonaalisesti haitallisesti vaikuttava, tai

— silldi on neurotoksisia tai immunotoksisia vaikutuksia.
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LIITE 111

27 artiklassa tarkoitettu luettelo apuaineista, joiden lisddmistd kasvinsuojeluaineisiin ei hyviksytid
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LITE 1V

50 artiklan mukainen vertaileva arviointi

1. Vertailevan arvioinnin edellytykset

Kun tarkastellaan kasvinsuojeluaineen luvan hylkdamistd tai peruuttamista, milld suositaan vaihtoehtoista kasvinsuoje-
luainetta tai ei-kemiallista valvonta- tai torjuntamenetelmid, jiljempini 'korvaaminen’, on tieteellisen ja teknisen
tietimyksen perusteella osoitettava, ettd vaihtoehdosta terveydelle ja ympiristolle aiheutuvat riskit ovat merkittavasti
pienemmit. Vaihtochtoisen aineen arviointi on suoritettava sen osoittamiseksi, onko sen kaytolld sama vaikutus
torjuttavaan organismiin ilman kayttdjille aiheutuvia merkittivid taloudellisia ja kdytinnon haittoja.

Luvan epddmisen tai peruuttamisen lisdedellytykset ovat seuraavat:

a) korvaamista sovelletaan vain silloin, kun muut menetelmit tai tehoaineiden kemiallinen erilaisuus riittavét pita-
méén torjuttavassa organismissa ilmenevin resistenssin mahdollisimman vihdisend;

b) korvaamista sovelletaan vain kasvinsuojeluaineisiin, joiden kdytto aiheuttaa merkittavasti suuremman riskin ihmis-
ten terveydelle tai ymparistolle; ja

¢) korvaamista on sovellettava vasta, kun on tarvittaessa annettu mahdollisuus kdytinnostd saatujen kokemusten
hankkimiseen, jollei tillaista kokemusta jo ole.

. Riskin merkittivid ero

Toimivaltaiset viranomaiset maddrittelevit riskin merkittdvan eron tapauskohtaisesti. Tarkasteltavia asioita ovat teho-
aineen ja kasvinsuojeluaineen ominaisuudet ja vdeston eri alaryhmien (ammattimaiset tai muut kuin ammattimaiset
kayttajat, sivulliset, tyontekijit, asukkaat, erityiset herkit vdestoryhmait tai kuluttajat) suoran tai vilillisen altistumisen
mahdollisuus elintarvikkeiden, rehujen, juomaveden tai ympariston vilitykselld. Lisiksi on otettava huomioon muut
tekijt, kuten asetettujen kdyttorajoitusten tiukkuus ja henkilokohtaisia suojavarusteita koskevat maaraykset.

Kun eri kasvinsuojeluaineiden toksisuuden ja altistumisen vilistd suhdetta kuvaava tekijd on vihintddn 10, riskin eron
katsotaan tapauksen mukaan olevan merkittdvd ympdériston kannalta.

. Merkittdvit taloudelliset tai kdytinnon haitat

Kayttdjdlle merkittdva taloudellinen tai kdytinnon haitta maritellidn huomattavaksi maarillisesti ilmaistavaksi tyota-
pojen tai lifketoiminnan heikentymiseksi, jonka seurauksena ei ole mahdollista pitdd ylld torjuttavan organismin
riittdvdd torjunnan tasoa. Huomattava heikentyminen voi ilmetd esimerkiksi siten, ettd korvaavan aineen kiytto6n
tarvittavia teknisid edellytyksii ei ole tai ne eivit ole taloudellisesti toteutuskelpoisia.

Jos vertailevassa arvioinnissa todetaan, ettd kasvinsuojeluaineen kdyton rajoitukset ja/tai kiellot voivat aiheuttaa tallaisen
haitan, timi otetaan huomioon paitoksentekomenettelyssd. Tilanne on perusteltava.

Vertailevassa arvioinnissa on otettava huomioon vahiiset kayttotarkoitukset.
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LIOTE V

83 artiklassa tarkoitetut kumotut direktiivit ja niiden muutokset

A. Direktiivi 91/414/ETY

Midrdaika kansallisen lainsdddannon osaksi saattamista varten

Direktiivid 91/414/ETY muuttavat sdadokset

Direktiivi 93/71/ETY

3. elokuuta 1994

Direktiivi 94/37/EY

31. heindkuuta 1995

Direktiivi 94/79/EY

31. tammikuuta 1996

Direktiivi 95/35/EY

30. kesikuuta 1996

30. huhtikuuta 1996

Direktiivi 96/12/EY

31. maaliskuuta 1997

Direktiivi 96/46/EY

30. huhtikuuta 1997

Direktiivi 96/68/EY

30. marraskuuta 1997

[71]
[37]
1791
[35]
Direktiivi 95/36/EY
12/
[46]
[68]
[57]

Direktiivi 97/57EY

1. lokakuuta 1997

Direktiivi 2000/80/EY

1. heinikuuta 2002

Direktiivi 2001/21/EY

1. heinidkuuta 2002

Direktiivi 2001/28/EY

1. elokuuta 2001

Direktiivi 2001/36/EY

1. toukokuuta 2002

31. joulukuuta 2001

Direktiivi 2001/49/EY

31. joulukuuta 2001

Direktiivi 2001/87[EY

31. maaliskuuta 2002

/
/
/
/
Direktiivi 2001/47/EY
/
/
/

Direktiivi 2001/99/EY

1. tammikuuta 2003

Direktiivi 2001/103/EY

1. huhtikuuta 2003

Direktiivi 2002/18/EY

30. kesikuuta 2003

Direktiivi 2002/37[EY

31. elokuuta 2003

31. joulukuuta 2002

Direktiivi 2002/64/EY

31. maaliskuuta 2003

/

/
Direktiivi 2002/48/EY

/

/

30. kesakuuta 2003

Direktiivi 2003/5/EY

30. huhtikuuta 2004

Direktiivi 2003/23EY

31. joulukuuta 2003

Direktiivi 2003/31/EY

30. kesakuuta 2004

Direktiivi 2003/39/EY

30. syyskuuta 2004

Direktiivi 2003/68/EY

31. maaliskuuta 2004

Direktiivi 2003/70/EY

30. marraskuuta 2004

Direktiivi 2003/79/EY

30. kesikuuta 2004

Direktiivi 2003/81/EY

31. tammikuuta 2005

Direktiivi 2003/82[EY

30. heindkuuta 2004

Direktiivi 2003/84/EY

30. kesikuuta 2004

Direktiivi 2003/112/EY

30. huhtikuuta 2005

/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
Direktiivi 2002/81/EY
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/

Direktiivi 2003/119/EY

30. syyskuuta 2004

Asetus (EY) N:o 806/2003
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Direktiivid 91/414/ETY muuttavat siaddokset

Maiirdaika kansallisen lainsiddidnnon osaksi saattamista varten

Direktiivi 2004/20/EY

31. heindkuuta 2005

Direktiivi 2004/30/EY

30. marraskuuta 2004

Direktiivi 2004/58/EY

31. elokuuta 2005

Direktiivi 2004/60/EY

28. helmikuuta 2005

31. maaliskuuta 2005

Direktiivi 2004/66/EY

1. toukokuuta 2004

Direktiivi 2004/71/EY

31. maaliskuuta 2005

/
/
/
/
Direktiivi 2004/62/EY
/
/
/

Direktiivi 2004/99/EY

30. kesikuuta 2005

Direktiivi 2005/2/EY

30. syyskuuta 2005

/
Direktiivi 2005/3/EY

30. syyskuuta 2005

Direktiivi 2005/25/EY

28. toukokuuta 2006

Direktiivi 2005/34/EY

30. marraskuuta 2005

Direktiivi 2005/53/EY

31. elokuuta 2006

31. elokuuta 2006

Direktiivi 2005/57[EY

31. lokakuuta 2006

Direktiivi 2005/58/EY

31. toukokuuta 2006

/

/

/
Direktiivi 2005/54/EY

/

/

/

Direktiivi 2005/72[EY

31. joulukuuta 2006

Direktiivi 2006/5

31. maaliskuuta 2007

Direktiivi 2006/6/EY

[EY
/

31. maaliskuuta 2007

Direktiivi 2006/10/EY

30. syyskuuta 2006

31. tammikuuta 2007

Direktiivi 2006/19/EY

30. syyskuuta 2006

Direktiivi 2006/39/EY

31. heindkuuta 2007

Direktiivi 2006/41/EY

31. tammikuuta 2007

18. syyskuuta 2006

Direktiivi 2006/64/EY

31. lokakuuta 2007

Direktiivi 2006/74/EY

30. marraskuuta 2007

Direktiivi 2006/75/EY

31. maaliskuuta 2007

/
/
/
/
/
Direktiivi 2006/45/EY
/
/
/
/

Direktiivi 2006/85/EY

31. tammikuuta 2008

Direktiivi 2006/104/EY

1. tammikuuta 2007

Direktiivi 2006/131/EY

30. kesikuuta 2007

Direktiivi 2006/132/EY

30. kesikuuta 2007

30. kesikuuta 2007

Direktiivi 2006/134/EY

30. kesikuuta 2007

Direktiivi 2006/135/EY

30. kesikuuta 2007

/

/

/
Direktiivi 2006/133/EY

/

/

/

Direktiivi 2006/136/EY

30. kesikuuta 2007

Direktiivi 2007/5

31. maaliskuuta 2008

[EY
Direktiivi 2007/6/EY

31. heindkuuta 2007

Direktiivi 2007/21/EY

12. joulukuuta 2007

Direktiivi 2007/25/EY

31. maaliskuuta 2008

/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
Direktiivi 2006/16/EY
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/

Direktiivi 2007/31/EY

1. syyskuuta 2007
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Direktiivid 91/414/ETY muuttavat sddokset

Midrdaika kansallisen lainsdddidnnon osaksi saattamista varten

Direktiivi 2007/50/EY

31. toukokuuta 2008

Direktiivi 2007/52/EY

31. maaliskuuta 2008

Direktiivi 2007/76EY

30. huhtikuuta 2009

30. huhtikuuta 2009

Direktiivi 2008/41/EY

30. kesikuuta 2009

Direktiivi 2008/45/EY

8. elokuuta 2008

[50]
[52]
[76]
Direktiivi 2008/40/EY
[41]
[45]
[66]

Direktiivi 2008/66/EY

30. kesikuuta 2009

B. Direktiivi 79/117[ETY

Direktiivid 79/117[ETY muuttavat sdddokset

Midrdaika kansallisen lainsddddnnon osaksi saattamista varten

Direktiivi 83/131/ETY

1. lokakuuta 1984

Direktiivi 85/298/ETY

1. tammikuuta 1986

Direktiivi 86/214/ET

<

Direktiivi 86/355/ET

-

1. heinidkuuta 1987

~

1. tammikuuta 1988 ja 1. tammikuuta 1989

Direktiivi 87[477[ET

=

1. tammikuuta 1988

Direktiivi 89/365/ETY

31. joulukuuta 1989

Direktiivi 90/335/ETY

1. tammikuuta 1991

[131]
[298]
[214]
[355]
Direktiivi 87/181/ET
[477]
[365]
[335]
Direktiivi 90/533/ETY

31. joulukuuta 1990 ja 30. syyskuuta 1990

Direktiivi 91/188/ETY

31. maaliskuuta 1992

Asetus (EY) N:o 807/2003

Asetus (EY) N:o 850/2004




