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> B KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 844/2012,
annettu 18 piivini syyskuuta 2012,

sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden uusimismenettelyn taytintoonpanemiseksi
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(EUVL L 252, 19.9.2012, s. 26)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti

N:o sivu paivamadra

> M1 Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2018/1659, annettu 7 pédivdnd L 278 3 8.11.2018
marraskuuta 2018

» M2 Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2019/724, annettu 10 pédivdnd L 124 32 13.5.2019

toukokuuta 2019
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 844/2012,
annettu 18 piivini syyskuuta 2012,

sidnnosten  vahvistamisesta  tehoaineiden  uusimismenettelyn

taytintoonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille

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

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1 LUKU
OTTAMINEN KASITELTAVAKSI

1 JAKSO

Uusimista koskeva hakemus

1 artikla

Hakemuksen toimittaminen

1. »M2 Rajoittamatta neljinnen alakohdan soveltamista tehoaineen
tuottajan on toimitettava tehoaineen hyvédksynnidn uusimista koskeva
hakemus viimeistddn kolme vuotta ennen hyviksynndn voimassaolon
pédttymistd komission tédytintoonpanoasetuksessa (EU) N:o 686/2012 (1)
olevan liitteen toisessa sarakkeessa vahvistetulle esitteleville jasenvalti-
olle ja kyseisen liitteen kolmannessa sarakkeessa vahvistetulle rinnak-
kaisesittelijdnd toimivalle jasenvaltiolle, tai kullekin jdsenvaltiolle, joka
kuuluu kyseisen liitteen neljdnnessd sarakkeessa vahvistettuun ryhméin
jésenvaltioita, jotka toimivat yhteisesti esittelevdnd jdsenvaltiona. <

Hakemusta toimittaessaan hakija voi asetuksen (EY) N:o 1107/2009
63 artiklan mukaisesti pyytdd, ettd tietyt tiedot pidetdén luottamukselli-
sina. Tésséd tapauksessa hakijan on esitettdvd kyseiset hakemuksen osat
erikseen ja perusteltava luottamuksellisuutta koskeva pyyntonsa.

Hakijan on samanaikaisesti toimitettava mahdolliset asetuksen (EY) N:o
1107/2009 59 artiklan mukaiset tietosuojaa koskevat vaatimukset.

Kun tdytdntdonpanoasetuksen (EU) N:o 686/2012 liitteen neljannessd
sarakkeessa vahvistettu ryhma jisenvaltioita hoitaa yhteisesti esittelevin
jésenvaltion tehtdvén, rinnakkaisesittelijand toimivaa jdsenvaltiota ei ni-
metd. Tdssd tapauksessa kaikkia tdméin asetuksen viittauksia “esittele-
vddn jasenvaltioon” pidetddn viittauksina “ryhmién jdsenvaltioita, jotka
toimivat yhteisesti esittelevdnd jasenvaltiona”.

Ennen hakemuksen jattimisen miérdajan pédttymistd jdsenvaltioiden,
jotka toimivat yhteisesti esittelevdnd jésenvaltiona, on sovittava kaikkien
tehtdvien ja tyOmédran jakamisesta.

Jasenvaltioiden, jotka kuuluvat esittelevdnd jésenvaltiona yhteisesti toi-
mivien jdsenvaltioiden ryhméén, on pyrittivd pddsemddn yhteisymmar-
rykseen arvioinnin kuluessa.

(") Komission tiytantdonpanoasetus (EU) N:o 686/2012, annettu 26 pdivéind hei-
nékuuta 2012, tehoaineiden arvioinnin jakamisesta jasenvaltioiden kesken uu-
simismenettelyd varten (EUVL L 200, 27.7.2012, s. 5).
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2. Hakijan on toimitettava jdljennds hakemuksesta komissiolle,
muille jdsenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jaljempéané
*elintarviketurvallisuusviranomainen’, mukaan lukien tiedot niistd hake-
muksen osista, joiden osalta on esitetty 1 kohdassa tarkoitettu luotta-
muksellisuutta koskeva pyynto.

3. Tuottajien tdmén asetuksen noudattamista varten nimedmé tuotta-
jajarjestd voi toimittaa yhteisen hakemuksen.

2 artikla

Hakemuksen muoto ja sisilto

1. Hakemus on toimitettava liitteessd vahvistetussa muodossa.

2. Hakemuksessa on lueteltava uudet tiedot, jotka hakija aikoo toi-
mittaa. Sen on osoitettava, ettd kyseiset tiedot ovat tarpeellisia asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 15 artiklan 2 kohdan ensimmdiisen alakohdan mu-
kaisesti.

Hakemuksessa on lueteltava erikseen selkdrankaisia eldimid koskevat
uudet tutkimukset, jotka hakija aikoo toimittaa.

3 artikla

Hakemuksen tarkistaminen

1. Jos hakemus on toimitettu 1 artiklan 1 kohdan ensimmdiisessa
alakohdassa sdddettyyn pdivimddrddn mennessd ja se sisédltdd kaikki
2 artiklassa sdddetyt tiedot, esittelevin jasenvaltion on kuukauden kulu-
essa hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava hakijalle, rinnakkaise-
sittelijand toimivalle jasenvaltiolle, komissiolle ja elintarviketurvallisuus-
viranomaiselle hakemuksen vastaanottamispéivd sekd se, ettd hakemus
on toimitettu 1 artiklan 1 kohdan ensimmaéisessd alakohdassa sdddettyyn
paivamadrddn mennessd ja ettd se sisdltdd kaikki 2 artiklassa sdddetyt
tiedot.

Esittelevdn jédsenvaltion on arvioitava luottamuksellisuutta koskeva
pyyntd. Esittelevén jdsenvaltion on paétettdva tietoihin tutustumista kos-
kevan pyynnon johdosta, mitkd tiedot pidetdén luottamuksellisina.

2. Jos hakemus on toimitettu 1 artiklan 1 kohdan ensimméisessd
alakohdassa tarkoitettuun pdivimédrddn mennessd mutta yksi tai use-
ampi 2 artiklassa sdéddetyistd tiedoista puuttuu, esittelevdn jasenvaltion
on kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava ha-
kijalle, mitkd tiedot puuttuvat, ja asetettava 14 pdivdn méérdaika, jonka
kuluessa kyseiset tiedot on toimitettava esitteleville jdsenvaltiolle ja
rinnakkaisesittelijind toimivalle jdsenvaltiolle.

Jos hakemus sisiltdd kyseisen médidrdajan lopussa kaikki 2 artiklassa
sdddetyt tiedot, esittelevin jésenvaltion on viipyméttd edettivd 1 kohdan
mukaisesti.

3. Jos hakemusta ei ole toimitettu 1 artiklan 1 kohdan ensimmaiisessa
alakohdassa sdddettyyn padivimadrdan mennessi tai jos hakemus ei puut-
tuvien tietojen toimittamiselle 2 kohdan mukaisesti asetetun médrdajan
lopussa edelleenkédn sisédlla kaikkia 2 artiklassa sdddettyjd tietoja, esit-
televén jésenvaltion on ilmoitettava viipymaéttd hakijalle, rinnakkaisesit-
telijind toimivalle jdsenvaltiolle, komissiolle, muille jédsenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle, ettd hakemusta ei oteta késitelta-
viksi ja syyt siihen, miksi sitd ei oteta késiteltdvéksi.
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4. 14 piivin kuluessa sen tiedon vastaanottamisesta, ettd hakemus on
toimitettu 1 artiklan 1 kohdan ensimmadisessd alakohdassa sdddettyyn
paivamadrddn mennessd ja ettd se sisaltdd kaikki 2 artiklassa sdddetyt
tiedot, hakijan on toimitettava elintarviketurvallisuusviranomaiselle ha-
kemuksesta jiljennds, mukaan lukien tiedot niistd hakemuksen osista,
joiden osalta hakija on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 63 artiklan mu-
kaisesti esittdnyt luottamuksellisuutta koskevan pyynndn ja sen peruste-
lut.

Hakijan on samanaikaisesti toimitettava elintarviketurvallisuusviran-
omaiselle hakemus, josta on jétetty pois tiedot, joiden osalta hakija on
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 63 artiklan mukaisesti esittdnyt luotta-
muksellisuutta koskevan pyynnon ja sen perustelut.

5. Jos 1 artiklan 1 kohdan ensimmdisessd alakohdassa sdddettyyn
paivamddrddn mennessd on toimitettu erikseen viahintdén kaksi samaa
tehoainetta koskevaa hakemusta ja kyseiset hakemukset sisdltdvét kaikki
2 artiklassa sdddetyt tiedot, esittelevédn jdsenvaltion on ilmoitettava kun-
kin hakijan yhteystiedot muille hakijoille.

6. Komissio julkaisee jokaisen tehoaineen osalta niiden hakijoiden
nimet ja osoitteet, joiden hakemukset on toimitettu 1 artiklan 1 kohdan
ensimmdisessd alakohdassa sdddettyyn pdivimadrdan mennessd ja sisil-
tavit kaikki 2 artiklassa sdddetyt tiedot.

4 artikla

Téydentiivien asiakirja-aineistojen toimittamista edeltivi
yhteydenpito

Hakija voi pyytdd kokousta esittelevdn jdsenvaltion ja rinnakkaisesitte-
lijand toimivan jdsenvaltion kanssa hakemuksesta keskustelemiseksi.

Jos tillaista edeltdvdd yhteydenpitoa pyydetddn, sen on tapahduttava
ennen 6 artiklassa sdddettyd tdydentévien asiakirja-aineistojen toimitta-
mista.

5 artikla

Hakemukseen tutustuminen

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on hakemuksen vastaanotettuaan
saatettava 3 artiklan 4 kohdan mukaisesti hakemus viipymattd julkisesti
saataville lukuun ottamatta tietoja, joiden osalta hakija on asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 63 artiklan mukaisesti esittanyt luottamukselli-
suutta koskevan pyynnén ja sen perustelut, ellei niiden julkistaminen
ole vilttdimatontd erittdin tirkedn yleisen edun vuoksi.

2 JAKSO

Téydentiiviit asiakirja-aineistot

6 artikla

Téaydentivien asiakirja-aineistojen toimittaminen

1. Jos esittelevd jasenvaltio on ilmoittanut hakijalle 3 artiklan 1 koh-
dan mukaisesti, ettd sen hakemus on toimitettu 1 artiklan 1 kohdan
ensimmadisessd alakohdassa sdddettyyn pdiviméidrddn mennessd ja ettd
se sisdltdd kaikki 2 artiklassa sdddetyt tiedot, hakijan on toimitettava
tdydentdvat asiakirjat esitteleville jasenvaltiolle, rinnakkaisesittelijini
toimivalle jdsenvaltiolle, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomai-
selle.
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2. Téydentdvén asiakirja-aineiston tiivistelmén ja tdydentdvin tdydel-
lisen asiakirja-aineiston siséllon on oltava 7 artiklan mukainen.

3. Téaydentdvit asiakirja-aineistot on toimitettava viimeistddn 30 kuu-
kautta ennen hyviksynndn voimassaolon péittymista.

4. Jos saman tehoaineen hyviksynnin uusimista pyytdd useampi kuin
yksi hakija, kyseisten hakijoiden on toteutettava kaikki kohtuudenmu-
kaiset toimet toimittaakseen asiakirja-aineistonsa yhdessa.

Jos kaikki kyseessd olevat hakijat eivét toimita asiakirja-aineistojaan
yhdessd, syyt tdhdn on ilmoitettava asiakirjoissa.

5. Toimittaessaan tdydentdvid asiakirja-aineistoja hakija voi asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 63 artiklan mukaisesti pyytdd, ettd tietyt tiedot,
mukaan lukien asiakirja-aineiston tietyt osat, pidetddn luottamuksellisi-
na, ja jattdd ndma tiedot fyysisesti erilleen.

7 artikla

Téydentivien asiakirja-aineistojen sisilto

1. Téydentdvin asiakirja-aineiston tiivistelmén on siséllettdvi:

a) jéljennos hakemuksesta;

b) jos hakija toimii yhdessd yhden tai useamman muun hakijan kanssa
tai jos hakija korvataan yhdelld tai useammalla muulla hakijalla,
kyseisen hakijan tai kyseisten muiden hakijoiden nimi ja osoite ja
tarvittaessa 1 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun tuottajajérjeston nimi;

c) tiedot, jotka koskevat vdhintddn yhden kyseistd tehoainetta sisdlta-
vin kasvinsuojeluaineen yhtd tai useampaa edustavaa kéyttdtarkoi-
tusta jollakin laajalti viljellylld viljelykasvilla kullakin vydhykkeelld
ja joista kdy ilmi, ettd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa
sdddetyt hyvaksymiskriteerit tdyttyvét; jos toimitetut tiedot eivét kata
kaikkia vyohykkeitd tai eivit koske laajalti viljeltyd viljelykasvia, on
esitettdva perustelut;

d) tiedot ja riskinarvioinnit, jotka eivit olleet osa hyvéksyntdd koske-
vaa asiakirja-aineistoa tai myohempéd uusimista koskevia asiakirja-
aineistoja ja jotka ovat tarpeellisia:

i) niiden muutosten huomioon ottamiseksi, joita oikeudellisissa
vaatimuksissa on tapahtunut kyseisen tehoaineen hyviksymisen
tai hyviksynnédn viimeisimmén uusimisen jélkeen;

ii) niiden muutosten huomioon ottamiseksi, joita tieteellisessd ja
teknisesséd tietdmyksessd on tapahtunut kyseisen tehoaineen hy-
viksymisen tai hyviksynnin viimeisimmén uusimisen jélkeen;

iii) edustavissa kéyttotarkoituksissa tapahtuneiden muutosten huo-
mioon ottamiseksi; tai

iv) koska hakemus koskee muutettua uusimista;
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e) asetuksen (EY) N:o 1107/2009 piiriin kuuluvia tehoaineita koskevat
tietovaatimukset vahvistavan asetuksen mukaisesti sitd tehoainetta
koskevien tietovaatimusten kunkin kohdan osalta, josta tarvitaan
uusia tietoja d alakohdan mukaisesti, testien ja tutkimusten tiivistel-
madt ja tulokset, niiden omistajan nimi sekd sen henkilon tai laitok-
sen nimi, joka ne on suorittanut, sekd syy siithen, miksi kukin testi
tai tutkimus on tarpeellinen;

f) asetuksen (EY) N:o 1107/2009 piiriin kuuluvia kasvinsuojeluaineita
koskevat tietovaatimukset vahvistavan asetuksen mukaisesti sitd kas-
vinsuojeluainetta koskevien tietovaatimusten kunkin kohdan osalta,
josta tarvitaan uusia tietoja d alakohdan mukaisesti, testien ja tutki-
musten tiivistelmét ja tulokset, niiden omistajan nimi sekd sen hen-
kilon tai laitoksen nimi, joka on suorittanut testit ja tutkimukset,
yhden tai useamman sallittuja kéyttdtarkoituksia edustavan kasvin-
suojeluaineen osalta sekd syy siithen, miksi kukin testi tai tutkimus
on tarpeellinen;

g) tarvittaessa asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklan 7 kohdassa
tarkoitettu todennettu néytto;

h) kunkin selkdrankaisilla eldimilld tehtdvin testin tai tutkimuksen
osalta selvitys selkdrankaisilla eldimilla tehtdvien kokeiden vélttdmi-
seksi suoritetuista toimista;

i) tarvittaessa jdljennds Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 396/2005 (') 7 artiklassa tarkoitetusta jidmien enimmaéis-
maéirid koskevasta hakemuksesta;

j) tarvittaessa jéljennds luokitusta koskevasta ehdotuksesta, jos katso-
taan, ettd aine on luokiteltava tai uudelleenluokiteltava Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (?) mukai-
sesti;

k) kaikkia toimitettuja tictoja koskeva arviointi,

1) tarkistuslista, josta kdy ilmi, ettd 3 kohdassa tarkoitettu tidydentdva
asiakirja-aineisto on tdydellinen ottaen huomioon haetut kayttotar-
koitukset, ja jossa ilmoitetaan, mitké tiedot ovat uusia;

m) tiivistelmét ja tulokset asetuksen (EY) N:o 1107/2009 8 artiklan 5
kohdassa tarkoitetusta vertaisarvioidusta vapaasti kdytettdvissd ole-
vasta tieteellisestd aineistosta.

2. Edelld 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettuihin kayttdtarkoituksiin
on tarvittaessa sisdllytettdvd hyvéksyntdéd tai mydhempid uusimisia var-
ten arvioidut kéyttdtarkoitukset. Vdhintddn yksi 1 kohdan ¢ alakohdassa
tarkoitetuista kasvinsuojeluaineista ei saa sisdltdd mitddn muuta tehoai-
netta, jos on olemassa tillainen tuote edustavaa kdyttotarkoitusta varten.

3.  Téaydentdvin tdydellisen asiakirja-aineiston on siséllettdvd kunkin
1 kohdan e, f ja m alakohdassa tarkoitetun testi- ja tutkimusraportin
koko teksti.

Se ei saa sisdltdd raportteja testeistéd tai tutkimuksista, joissa tehoainetta
tai sitd siséltdvdd kasvinsuojeluainetta annetaan tarkoituksellisesti ihmi-
sille.

(') EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1.
() EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1.
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8 artikla

Hakemuksen ottaminen Kisiteltaviksi

1. Jos tdydentdvét asiakirja-aineistot on toimitettu 6 artiklan 3 koh-
dassa sdddettyyn paivamédrddn mennessd ja ne sisdltdvit kaikki 7 artik-
lassa sdddetyt tiedot, esittelevdn jésenvaltion on kuukauden méérdajan
kuluessa ilmoitettava hakijalle, rinnakkaisesittelijané toimivalle jdsenval-
tiolle, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle tiydentdvien
asiakirja-aineistojen vastaanottopdivé ja se, otetaanko hakemus kaisitel-
tavaksi.

Esittelevdn jdsenvaltion on arvioitava luottamuksellisuutta koskeva
pyyntd. Esittelevén jésenvaltion on pédtettéva tietoihin tutustumista kos-
kevan pyynnon johdosta, mitkéd tiedot pidetdén luottamuksellisina.

2. Jos tdydentdvit asiakirja-aineistot on toimitettu 6 artiklan 3 koh-
dassa sdddettyyn pdivimddrddn mennessd, mutta yksi tai useampi 7 ar-
tiklassa sdddetyistd tiedoista puuttuu, esittelevdn jdsenvaltion on kuu-
kauden maiirdajan kuluessa tdydentdvien asiakirja-aineistojen vastaan-
ottamisesta ilmoitettava hakijalle, mitkd tiedot puuttuvat, ja asetettava
14 pédivin médrdaika, jonka kuluessa kyseiset tiedot on toimitettava
esitteleville jasenvaltiolle ja rinnakkaisesittelijdnd toimivalle jésenvalti-
olle.

Jos tdydentdvit asiakirja-aineistot siséltivét kyseisen médrdajan lopussa
kaikki 7 artiklassa sdéddetyt tiedot, esittelevdn jasenvaltion on viipymétté
edettdvd 1 kohdan mukaisesti.

3. Saatuaan tiedon, ettd hakemus otetaan késiteltdviksi, hakijan on
valittdmasti toimitettava tdydentdvét asiakirja-aineistot muille jdsenvalti-
oille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle, mukaan lukien
tiedot asiakirja-aineiston niistd osista, joiden osalta hakija on asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 63 artiklan mukaisesti esittanyt luottamukselli-
suutta koskevan pyynndn ja sen perustelut.

Hakijan on samanaikaisesti toimitettava tdydentdvien asiakirja-aineisto-
jen tiivistelmit elintarviketurvallisuusviranomaiselle, lukuun ottamatta
tietoja, joiden osalta hakija on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 63 artiklan
mukaisesti esittdnyt luottamuksellisuutta koskevan pyynnon ja sen pe-
rustelut.

4.  Elintarviketurvallisuusviranomaisen on viipyméttd saatettava tiy-
dentdvien asiakirja-aineistojen tiivistelmét julkisesti saataville lukuun
ottamatta tietoja, joiden osalta hakija on asetuksen (EY) N:o 1107/2009
63 artiklan mukaisesti esittdnyt luottamuksellisuutta koskevan pyynnon
ja sen perustelut, ellei kyseisten tietojen julkistaminen ole vélttimétonta
erittdin tarkedn yleisen edun vuoksi.

5. Hakijan on elintarviketurvallisuusviranomaisen tai jdsenvaltion
pyynndstd asetettava hyviksyntdd ja hyviaksynnidn myohempid uusimisia
varten toimitetut asiakirja-aineistot saataville, jos se voi saada ne kayt-
toonsa.

6. Jos tdydentdvid asiakirja-aineistoja ei ole toimitettu 6 artiklan 3
kohdassa tarkoitettuun pdivimaédrddn mennessi tai jos tdydentdvit asia-
kirja-aineistot eivdt puuttuvien tietojen toimittamiselle tdimén artiklan 2
kohdan mukaisesti asetetun méédrdajan pédttyessd edelleenkdédn sisdlld
kaikkia 7 artiklassa sdddettyjd tietoja, esittelevéin jésenvaltion on ilmoi-
tettava viipymadttd hakijalle, rinnakkaisesittelijand toimivalle jadsenvalti-
olle, komissiolle, muille jdsenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviran-
omaiselle, ettd hakemusta ei oteta kisiteltdvaksi ja syyt siihen, miksi
sitd ei oteta késiteltdvaksi.
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9 artikla

Hakijan korvaaminen

Hakija voidaan korvata toisella tuottajalla kaikkien tdmén asetuksen
mukaisten oikeuksiensa ja velvollisuuksiensa suhteen siten, ettd hakija
ja toinen tuottaja ilmoittavat asiasta esitteleville jisenvaltiolle yhteiselld
ilmoituksella. Tédssd tapauksessa hakijan ja toisen tuottajan on saman-
aikaisesti ilmoitettava korvaamisesta rinnakkaisesittelijind toimivalle ji-
senvaltiolle, komissiolle, muille jasenvaltioille, elintarviketurvallisuusvi-
ranomaiselle ja mahdollisille muille hakijoille, jotka ovat toimittaneet
hakemuksen samasta tehoaineesta.

10 artikla
Hyviksynnin uusimatta jittimistii koskevan asetuksen antaminen
Komissio antaa asetuksen (EY) N:o 1107/2009 20 artiklan 1 kohdan b
alakohdan mukaisen asetuksen tehoaineen hyviksynndn uusimatta jatta-
misestd, jos yhtddn toimitetuista kyseistd tehoainetta koskevista hake-

muksista ei oteta kasiteltdviksi timéin asetuksen 3 artiklan 3 kohdan tai
8 artiklan 6 kohdan mukaisesti.

2 LUKU
ARVIOINTI

11 artikla

Esitteleviin  jdsenvaltion ja  rinnakkaisesittelijind toimivan
jdsenvaltion suorittama arviointi

1. Jos hakemus otetaan késiteltdvaksi 8 artiklan 1 kohdan mukaisesti,
esittelevdn jésenvaltion on rinnakkaisesittelijand toimivaa jdsenvaltiota
kuultuaan laadittava ja toimitettava komissiolle viimeistddn 12 kuukautta
6 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun pdivdmédrin jidlkeen kertomus, jossa
arvioidaan, voidaanko tehoaineen olettaa tdyttdvin asetuksen (EY) N:o
1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyvdksymiskriteerit, jéljempand ’uu-
simista koskevan arviointikertomuksen luonnos’.

2. Uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen on myds
sisdllettava:

a) hyvidksynnédn uusimista koskeva suositus;

b) suositus siitd, pitdisikd aine katsoa “’vidhariskiseksi” aineeksi,

¢) suositus siitd, pitdisikd aine katsoa korvattavaksi aineeksi;

d) tarvittaessa ehdotus jddmien enimmdiismédrien asettamiseksi;

e) tarvittaessa tehoaineen luokitusta tai uudelleenluokitusta koskeva eh-
dotus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti;
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f) paitelmit siitd, mitkd tdydentéviin asiakirja-aineistoihin siséltyvistd
uusista tutkimuksista ovat merkittdvid arvioinnin kannalta;

g) suositus siitd, mistd kertomuksen osista olisi jérjestettdvd asiantunti-
joiden kuuleminen 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

h) tarvittaessa ne seikat esittelevén jésenvaltion tekemédsséd arvioinnissa,
joista rinnakkaisesittelijind toimiva jdsenvaltio ei ollut samaa mielta,
tai tapauksen mukaan ne seikat, joista ei padsty sopimukseen esitte-
levdnd jdsenvaltiona yhteisesti toimivien jdsenvaltioiden ryhmén
muodostavien jdsenvaltioiden viélilla.

3. Esittelevin jdsenvaltion on suoritettava riippumaton objektiivinen
ja avoin arviointi tieteellisen ja teknisen nykytietimyksen perusteella.
Siind on otettava huomioon tdydentévét asiakirja-aineistot seké tarvitta-
essa hyviksyntdd ja myohempid hyvidksynnin uusimisia varten toimite-
tut asiakirja-aineistot.

4.  Esittelevdn jasenvaltion on ensin médritettiva, tdyttyvatko asetuk-
sen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevassa 3.6.2, 3.6.3, 3.6.4 ja 3.7
kohdassa vahvistetut hyvéksymiskriteerit.

Jos kyseiset kriteerit eivét tdyty, uusimista koskeva arviointikertomuk-
sen luonnos on rajoitettava koskemaan ainoastaan kyseisid arvioinnin
osia, paitsi jos sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklan 7
kohtaa.

5. Jos esittelevd jdsenvaltio vaatii lisdtietoja, sen on asetettava maé-
rdaika, jonka kuluessa hakijan on toimitettava kyseiset tiedot. Kyseinen
madrdaika ei saa pidentdd 1 kohdassa sdddettyd 12 kuukauden méirdai-
kaa. Hakija voi pyytdd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 63 artiklan mu-
kaisesti kyseisten tietojen pitdmistd luottamuksellisina.

6.  Esittelevé jasenvaltio voi kuulla elintarviketurvallisuusviranomaista
ja pyytdd teknisié tai tieteellisid lisdtietoja muilta jdsenvaltioilta. Téllai-
set kuulemiset ja pyynnot eivit saa pidentdd 1 kohdassa sdddettyd 12
kuukauden médrdaikaa.

7.  Tietoja, jotka hakija toimittaa pyytdmattd tai tietojen toimittami-
selle 5 kohdan ensimmdisen virkkeen mukaisesti asetetun médrdajan
jélkeen, ei oteta huomioon, paitsi jos ne on toimitettu asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 56 artiklan mukaisesti.

8. Toimittaessaan uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnok-
sen komissiolle esittelevédn jdsenvaltion on pyydettivd hakijaa toimitta-
maan tdydentdvien asiakirja-aineistojen tiivistelmét, jotka on pdivitetty
sisdllyttdmailld niihin esittelevén jésenvaltion 5 kohdan mukaisesti pyy-
tdmét tai asetuksen (EY) N:o 1107/2009 56 artiklan mukaisesti toimi-
tetut lisdtiedot, rinnakkaisesittelijand toimivalle jasenvaltiolle, komissiol-
le, muille jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle.

Hakija voi pyytdd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 63 artiklan mukaisesti
téllaisten tietojen pitdmistd luottamuksellisina. Pyynndt on osoitettava
elintarviketurvallisuusviranomaiselle.
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11 a artikla

Arvioitaessa asetuksen (EY) N:o 1107/2009, sellaisena kuin se on muu-
tettuna komission asetuksella (EU) 2018/605 ('), liitteessd II olevassa
3.6.5. ja 3.8.2 kohdassa esitettyja hyvaksymiskriteerejd sellaisten 1 artik-
lan mukaisesti ennen 10 pédivdd marraskuuta 2018 toimitettujen hake-
musten osalta, joista ei ole toimitettu uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen luonnosta kyseiseen pdivamédrddn mennessd, esittelevin ja-
senvaltion on, jos se ei tdydentdvissd asiakirja-aineistoissa saatavilla
olevien tietojen pohjalta voi saattaa paatokseen arviointia ndiden hyvék-
symiskriteerien tdyttymisestd ja tapauksen mukaan siitd, onko 4 artiklan
7 kohdan soveltaminen perusteltua, tdsmennettdva uusimista koskevan
arviointikertomuksen luonnoksessa yksityiskohtaisesti ne lisdtiedot, joita
tarvitaan kyseisen arvioinnin tekemiseen.

12 artikla

Uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnosta koskevat
huomautukset

1. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on toimitettava esittelevéltd ja-
senvaltiolta saadun uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnok-
sen hakijalle ja muille jdsenvaltioille viimeistddn 30. pdivdnd sen vas-
taanottamisen jalkeen.

2. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on asetettava uusimista koske-
van arviointikertomuksen luonnoksen julkisesti saataville annettuaan ha-
kijalle kaksi viikkoa aikaa pyytdd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 63 ar-
tiklan mukaisesti, ettd uusimista koskevan arviointikertomuksen luon-
noksen tietyt osat pidetddn luottamuksellisina.

3. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on myonnettivd kirjallisten
huomautusten toimittamiselle 60 pdivin médrdajan, joka alkaa siitd pdi-
vistd, jona kertomus asetettiin julkisesti saataville. Huomautukset on
toimitettava elintarviketurvallisuusviranomaiselle, joka kokoaa ja toimit-
taa huomautukset, myos omansa, komissiolle.

4.  Elintarviketurvallisuusviranomaisen on viipymittd saatettava tdy-
dentdvien asiakirja-aineistojen pédivitetyt tiivistelmat julkisesti saataville
lukuun ottamatta tietoja, joiden osalta hakija on asetuksen (EY) N:o
1107/2009 63 artiklan mukaisesti esittdnyt luottamuksellisuutta koske-
van pyynnén ja sen perustelut, ellei kyseisten tietojen julkistaminen ole
valttdmatonta erittdin térkedn yleisen edun vuoksi.

13 artikla

Elintarviketurvallisuusviranomaisen péitelméi

1. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on tehtdvd viiden kuukauden
kuluessa 12 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun médrdajan pédttymisestd,
ottaen huomioon senhetkisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen ja kéyt-
tden tdydentdvien asiakirja-aineistojen toimittamisen ajankohtana sovel-
lettavia ohjeasiakirjoja, pddtelmd siitd, voidaanko tehoaineen olettaa
tayttdvan asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyvaksy-
miskriteerit. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on tarvittaessa kuultava
asiantuntijoita, my0s esittelevén jédsenvaltion ja rinnakkaisesittelijand toi-
mivan jdsenvaltion asiantuntijoita. Elintarviketurvallisuusviranomaisen
on toimitettava pddtelménsd hakijalle, jasenvaltioille ja komissiolle.

(") Komission asetus (EU) 2018/605, annettu 19 pdivdnd huhtikuuta 2018, ase-

tuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteen II muuttamisesta vahvistamalla tieteelliset
kriteerit hormonitoimintaa hiiritsevien ominaisuuksien médarittimiseksi
(EUVL L 101, 20.4.2018, s. 33).



02012R0844 — FI — 02.06.2019 — 002.001 — 11

Poiketen siitd, mitd ensimmaiisessd alakohdassa sdddetddn, komissio voi
ilmoittaa elintarviketurvallisuusviranomaiselle vélittomasti 12 artiklan 3
kohdassa tarkoitetun miédrdajan péétyttyd, ettei padtelmi ole tarpeen.

2. Annettuaan hakijalle kaksi viikkoa aikaa pyytdd asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 63 artiklan mukaisesti, ettd padtelmén tietyt osat pide-
tddn luottamuksellisina, elintarviketurvallisuusviranomaisen on asetet-
tava pédtelma julkisesti saataville lukuun ottamatta tietoja, jotka elintar-
viketurvallisuusviranomainen on katsonut voitavan pitdd luottamukselli-
sina, ellei niiden julkistaminen ole vélttdmé&tonta erittdin tirkedn yleisen
edun vuoksi.

3. Jos elintarviketurvallisuusviranomainen katsoo, ettd hakijalta on
vilttdmatontd saada lisédtietoja, sen on esittelevdd jasenvaltiota kuullen
asetettava enintddn kuukauden pituinen méérdaika, jonka kuluessa haki-
jan on toimitettava lisdtiedot jdsenvaltioille, komissiolle ja elintarvike-
turvallisuusviranomaiselle. Esittelevin jédsenvaltion on 60 pdivdn kulu-
essa lisdtietojen vastaanottamisesta arvioitava saadut tiedot ja ldhetettiva
arviointinsa elintarviketurvallisuusviranomaiselle.

Jos ensimmadistd alakohtaa sovelletaan, 1 kohdassa tarkoitettua méaardai-
kaa pidennetddn tdmén kohdan ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitetuilla
ajanjaksoilla.

3a  Arvioitaessa asetuksen (EY) N:o 1107/2009, sellaisena kuin se on
muutettuna komission asetuksella (EU) 2018/605, liitteessé I olevassa
3.6.5. ja 3.8.2 kohdassa esitettyjd hyviksymiskriteerejd sellaisten 1 artik-
lan mukaisesti ennen 10 pdivdd marraskuuta 2018 toimitettujen hake-
musten osalta, joista on toimitettu uusimista koskevan arviointikerto-
muksen luonnos mutta joiden osalta elintarviketurvallisuusviranomainen
ei ole vield tehnyt pddtelmid kyseiseen pdivdmadradn mennessd, elin-
tarviketurvallisuusviranomaisen on, jos se ei asiakirja-aineistossa saa-
tavilla olevien tietojen pohjalta voi saattaa pddtokseen arviointia niiden
hyvéksymiskriteerien tdyttymisestd, jdsenvaltioita kuultuaan pyydettiva
hakijaa toimittamaan lisétietoja esittelijind toimivalle jdsenvaltiolle,
muille jdsenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomai-
selle lisdtiedot siséltdvin paivitetyn tdydentdvin asiakirja-aineiston muo-
dossa. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on esittelevdd jasenvaltiota ja
hakijaa kuultuaan asetettava nididen tietojen toimittamiselle miérdaika.
Téllaisen ajanjakson on oltava véhintddn kolme kuukautta ja enintdin
30 kuukautta, ja se on perusteltava toimitettavien tietojen tyyppiin néh-
den.

Hakija voi tdssd elintarviketurvallisuusviranomaisen asettamassa méairda-
jassa tarvittaessa toimittaa myo0s asiakirjandyttod siitd, ettd asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 4 artiklan 7 kohdan mukaisen poikkeuksen sovel-
tamista koskevat edellytykset tayttyvit.

Jos elintarviketurvallisuusviranomainen voi jdsenvaltioita kuultuaan to-
deta ilman, ettd sen tarvitsisi pyytdd lisdtietoja, ettd asetuksen (EY) N:o
1107/2009 liitteesséd 11 olevassa 3.6.5 ja/tai 3.8.2 kohdassa esitetyt tie-
teelliset kriteerit hormonitoimintaa héiritsevien ominaisuuksien maaritta-
miseksi tdyttyvit, sen on ilmoitettava asiasta hakijalle. Hakija voi kol-
men kuukauden kuluessa siitd, kun elintarviketurvallisuusviranomainen
on ilmoittanut sille asiasta, toimittaa esitteleville jésenvaltiolle, muille
jésenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle lisa-
tietoja asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevassa 3.6.5 ja/tai
3.8.2 kohdassa esitettyjen hyviksymiskriteerien tayttimiseksi ja/tai asia-
kirjandyttod siitd, ettd kyseisen asetuksen 4 artiklan 7 kohdan mukaisen
poikkeuksen soveltamista koskevat edellytykset tayttyvit.
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Sovellettaessa ensimmadistd tai kolmatta alakohtaa 1 kohdassa tarkoitet-
tua médrdaikaa pidennetddn lisdtietojen toimittamiselle asetetulla ajan-
jaksolla.

Jos lisdtietoja ei toimiteta ensimmdisen, toisen tai kolmannen alakohdan
mukaisesti niiden toimittamiselle asetetussa méadrdajassa, elintarviketur-
vallisuusviranomaisen on viipymdttd ilmoitettava asiasta hakijalle, esit-
televille jasenvaltiolle, komissiolle ja muille jasenvaltioille ja saatettava
arviointi pddtdkseen saatavilla olevien tietojen perusteella.

Jos lisdtietoja toimitetaan ensimmadisen, toisen tai kolmannen alakohdan
mukaisesti niiden toimittamiselle asetetussa maérdajassa, esittelevdn ja-
senvaltion on 90 pdividn kuluessa lisdtietojen vastaanottamisesta arvioi-
tava saadut tiedot ja ldhetettdva arviointinsa elintarviketurvallisuusviran-
omaiselle tarkistetun uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnok-
sen muodossa. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on 12 artiklan mu-
kaisesti kuultava kaikkia jdsenvaltioita ja hakijaa tarkistetusta uusimista
koskevan arviointikertomuksen luonnoksesta. Elintarviketurvallisuusvi-
ranomaisen on tehtdvd 1 kohdassa tarkoitettu padtelmi 120 pdivén ku-
luessa tarkistetun uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen
vastaanottamisesta kdyttden ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitetun pdi-
vitetyn tdydentdvin asiakirja-aineiston toimittamisen ajankohtana sovel-
lettavaa ohjeasiakirjaa hormonitoimintaa héiritsevien aineiden tunnista-
misesta.

4.  Elintarviketurvallisuusviranomainen voi pyytdd komissiota kuu-
lemaan Euroopan unionin vertailulaboratoriota, joka on nimetty Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 882/2004 (') nojalla,
tarkistamaan, onko hakijan ehdottama analyysimenetelmd jddmien maa-
rittdmiseksi tyydyttdvéd ja tiyttddko se asetuksen (EY) N:o 1107/2009
29 artiklan 1 kohdan g alakohdan vaatimukset. Hakijan on Euroopan
unionin vertailulaboratorion pyynndstd toimitettava néytteitd ja analyyt-
tisid standardeja.

5. Tietoja, jotka hakija toimittaa pyytdméttd tai tietojen toimittami-
selle tdmén artiklan 3 kohdan ensimmdisen alakohdan tai 3 a kohdan
ensimmadisen tai kolmannen alakohdan mukaisesti asetetun médrdajan
jélkeen, ei oteta huomioon, paitsi jos ne on toimitettu asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 56 artiklan mukaisesti.

13 a artikla
Maksut ja palkkiot

Jasenvaltiot voivat vaatia maksujen ja palkkioiden maksamista asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 74 artiklan mukaisesti tdmén asetuksen soveltamis-
alalla toteuttamistaan toimista aiheutuvien kustannusten perimiseksi.

() EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1.
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14 artikla

Uusimista koskeva kertomus ja uusimista koskeva asetus

1.  Komissio esittdd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 79 artiklan 1
kohdassa tarkoitetulle komitealle uusimista koskevan kertomuksen ja
asetusluonnoksen kuuden kuukauden kuluessa elintarviketurvallisuusvi-
ranomaisen pédtelmén vastaanottamisesta tai, jos téllaista elintarviketur-
vallisuusviranomaisen péaidtelmid ei ole, timdn asetuksen 12 artiklan 3
kohdassa tarkoitetun méérdajan péadttymisesta.

Uusimista koskevassa kertomuksessa ja asetusluonnoksessa on otettava
huomioon esittelevén jdsenvaltion laatima uusimista koskevan arviointi-
kertomuksen luonnos, tdmén asetuksen 12 artiklan 3 kohdassa tarkoite-
tut huomautukset ja elintarviketurvallisuusviranomaisen péitelmé, jos
tdllainen pddtelmd on toimitettu.

Hakijalle on annettava mahdollisuus esittdd huomautuksia uusimista
koskevasta arviointikertomuksesta 14 pdivdn kuluessa.

la.  Arvioitaessa asetuksen (EY) N:o 1107/2009, sellaisena kuin se on
muutettuna komission asetuksella (EU) 2018/605, liitteessa II olevassa
3.6.5. ja 3.8.2 kohdassa esitettyjd hyviksymiskriteerejd sellaisten hake-
musten osalta, joista elintarviketurvallisuusviranomainen on tehnyt péa-
telménsd ennen 10 pdivdd marraskuuta 2018 ja joiden osalta asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 79 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu komitea ei ole
vield kyseiseen pédivimadrddn mennessd dénestinyt kyseisen tehoaineen
hyvéksynndn uusimista tai uusimatta jattimistd koskevasta asetusluon-
noksesta, komissio voi katsoa, ettd lisdtiedot ovat tarpeen sen arvioimi-
seksi, tdyttyvitkd ndmé hyvédksymisperusteet. Komissio pyytdéd tillai-
sissa tapauksissa, ettd elintarviketurvallisuusviranomainen arvioi uudel-
leen kohtuullisen ajan kuluessa saatavilla olevat tiedot, ja ilmoittaa ha-
kijalle pyynndosta.

Elintarviketurvallisuusviranomainen voi komission ensimmadisen alakoh-
dan mukaisesti esittimistd pyynnosti ja esittelevéd jasenvaltiota kuultu-
aan paattdd, pyydetddnko lisétietoja, ja pyytdd hakijaa toimittamaan tél-
laisia tietoja esittelijand toimivalle jdsenvaltiolle, muille jdsenvaltioille,
komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle lisdtiedot sisdltdvin
péivitetyn tdydentdvin asiakirja-aineiston muodossa. Elintarviketurvalli-
suusviranomaisen on esittelevdd jasenvaltiota ja hakijaa kuultuaan ase-
tettava ndiden tietojen toimittamiselle médrdaika. Téllaisen ajanjakson
on oltava véhintddn kolme kuukautta ja enintdén 30 kuukautta, ja se
on perusteltava toimitettavien tietojen tyyppiin néhden.

Hakija voi téssé elintarviketurvallisuusviranomaisen asettamassa méaédria-
jassa tarvittaessa toimittaa myoOs asiakirjandyttod siitd, ettd asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 4 artiklan 7 kohdan mukaisen poikkeuksen sovel-
tamista koskevat edellytykset tdyttyvit.

Jos elintarviketurvallisuusviranomainen voi jdsenvaltioita kuultuaan to-
deta ilman, ettd sen tarvitsisi pyytdd lisdtietoja, ettd asetuksen (EY) N:o
1107/2009 liitteesséd 11 olevassa 3.6.5 ja/tai 3.8.2 kohdassa esitetyt tie-
teelliset kriteerit hormonitoimintaa héiritsevien ominaisuuksien maaritta-
miseksi tdyttyvit, sen on ilmoitettava asiasta hakijalle. Hakija voi kol-
men kuukauden kuluessa siitd, kun elintarviketurvallisuusviranomainen
on ilmoittanut sille asiasta, toimittaa esitteleville jdsenvaltiolle, muille
jésenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle lisa-
tietoja asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevassa 3.6.5 ja/tai
3.8.2 kohdassa esitettyjen hyviksymiskriteerien tayttamiseksi ja/tai asia-
kirjandyttod siitd, ettd kyseisen asetuksen 4 artiklan 7 kohdan mukaisen
poikkeuksen soveltamista koskevat edellytykset tdyttyvit.
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Esittelevdn jdsenvaltion on 90 pdivdn kuluessa lisétietojen vastaanotta-
misesta arvioitava saadut tiedot ja ldhetettdva arviointinsa elintarviketur-
vallisuusviranomaiselle tarkistetun uusimista koskevan arviointikerto-
muksen luonnoksen muodossa. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on
12 artiklan mukaisesti kuultava kaikkia jésenvaltioita ja hakijaa tarkis-
tetusta uusimista koskevasta arviointikertomuksesta.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava 1 kohdassa tarkoitetun
paidtelmén lisdys 120 pédivdn kuluessa tarkistetun uusimista koskevan
arviointikertomuksen luonnoksen vastaanottamisesta kiyttden toisessa
alakohdassa tarkoitetun péivitetyn tdydentdvin asiakirja-aineiston toimit-
tamisen ajankohtana sovellettavaa ohjeasiakirjaa hormonitoimintaa héi-
ritsevien aineiden tunnistamisesta.

Jos lisdtietoja ei toimiteta toisen, kolmannen tai neljinnen alakohdan
mukaisesti niiden toimittamiselle asetetussa miérdajassa, elintarviketur-
vallisuusviranomaisen on viipymattd ilmoitettava asiasta hakijalle, esit-
televille jdsenvaltiolle, rinnakkaisesittelijind toimivalle jédsenvaltiolle,
komissiolle ja muille jdsenvaltioille ja saatettava arviointi péddtokseen
saatavilla olevien tietojen perusteella 30 pdivin kuluessa toisessa tai
neljdnnessd alakohdassa tarkoitetun médrdajan padttymisesta.

Tietoja, jotka hakija toimittaa pyytdméttd tai tietojen toimittamiselle
tamén artiklan toisen tai neljinnen alakohdan mukaisesti asetetun maa-
rdajan jilkeen, ei oteta huomioon, paitsi jos ne on toimitettu asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 56 artiklan mukaisesti.

2. Uusimista koskevan arviointikertomuksen perusteella ja ottaen
huomioon hakijan 1 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitetussa
maidrdajassa toimittamat huomautukset komissio antaa asetuksen asetuk-
sen (EY) N:o 1107/2009 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

3 LUKU
SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET

15 artikla

Siirtymisidinnokset

Asetusta (EU) N:o 1141/2010 sovelletaan edelleen sen liitteessd I lue-
teltujen tehoaineiden hyvdksynnidn uusimisen osalta.

16 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

Tamaé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jél-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pédivéstd tammikuuta 2013.

Tédméd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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LITE

2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu hakemuksen muoto

Hakemus on tehtédva kirjallisesti, ja hakijan on allekirjoitettava se ja lahetettiva se
esitteleville jasenvaltiolle ja rinnakkaisesittelijind toimivalle jésenvaltiolle.

Hakemuksesta on ldhetettiva jéljennds komissiolle (osoite: European Commissi-
on, DG Health and Consumers, 1049 Brussels, Belgium), Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomaiselle (osoite: European Food Safety Authority, Via Carlo
Magno 1/A, 43126 Parma, Italy) ja muille jasenvaltioille.

MALLI
1. Hakijaa koskevat tiedot

1.1  Hakijan nimi ja osoite, mukaan lukien hakemuksesta ja timén asetuksen
mukaisista muista velvoitteista vastaavan luonnollisen henkilon nimi:

1.1.1 a) Puhelin:
b) Sédhkdpostiosoite:
1.1.2 a) Yhteyshenkilo:
b) Vaihtoehtoinen yhteyshenkilo:

2. Tiedot tehoaineen tunnistamista varten

2.1 Yleinen nimi (ehdotettu tai tarvittaessa ISO-hyviksytty), tarvittaecssa mai-
nittava mahdolliset tuottajan valmistamat muunnokset kuten suolat, esterit
tai amiinit.

2.2 Kemiallinen nimi (IUPAC- ja CAS-nimikkeistd).

2.3 CAS-, CIPAC- ja EY-numerot (jos saatavilla).

2.4  Empiirinen kaava, rakennekaava, moolimassa.

2.5  Tehoaineen puhtauserittely g/kg, jonka on mahdollisuuksien mukaan ol-

tava komission tdytdntdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (') liitteessd
luetellun kanssa samanlainen tai jo hyviksytty sitd vastaavaksi.

2.6  Tehoaineen luokittelu ja merkinndt Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (?) sddnnosten mukaisesti (terveys- ja ym-

paristovaikutukset).

3. Uudet tiedot

3.1  Uudet tiedot, jotka aiotaan esittdd, ja perustelut, joista kdy ilmi, ettd ne
katsotaan tarpeellisiksi, asetuksen (EY) N:o 1107/2009 15 artiklan 2 koh-
dan mukaisesti.

3.2 Luettelo selkdrankaisilla eldimilld tehdyistd uusista tutkimuksista, jotka
aiotaan esittdd.

3.3 Uusia ja meneilldén olevia tutkimuksia koskeva aikataulu.
Hakija vahvistaa, ettd edelld olevat hakemuksessa esitetyt tiedot ovat oikeita.

Pdiviys ja (1.1 kohdassa tarkoitetun hakijan toimivaltaisen edustajan) allekirjoitus

() EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1.
(?) EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1.
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