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(Valmistelevat siddokset)

NEUVOSTO

Neuvoston 15 piivini syyskuuta 2008 vahvistama

YHTEINEN KANTA (EY) N:o 25/2008,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o ...[2008 antamiseksi kasvinsuojeluaineiden
markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta

(2008/C 266 E[01)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 37 artiklan 2 kohdan ja 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon (),

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (?),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa madrattya
menettelyd (°),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
15 pdivand heindkuuta 1991 annetulla neuvoston direk-
tiivilli 91/414/ETY (*) sdddetddn kasvinsuojeluaineita ja
niihin sisaltyvid tehoaineita koskevista sddnnoista.

(2)  Komission annettua direktiivin 91/414/ETY nojalla
laaditun edistymistd koskevan kertomuksen, Euroopan
parlamentti pyysi 30 péivind toukokuuta 2002 antamas-
saan pddtoslauselmassa (°) ja neuvosto 12 piivind joulu-
kuuta 2001 tekemissddn paitelmissd komissiota tarkista-
maan direktiivin 91/414/ETY ja toivat esille joukon kysy-
myksid, joita komission olisi ksiteltava.

(3)  Direktiivin 91/414/ETY soveltamisesta saadun koke-
muksen perusteella sekd viimeaikainen tieteellinen ja
tekninen kehitys huomioon ottaen mainittu direktiivi olisi
korvattava.

(") EUVLC175,27.7.2007,s. 44.

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

(’) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 23. lokakuuta 2007
(EUVL C 263 E, 16.10.2008, s. 182), neuvoston yhteinen kanta, vahvis-
tettu 15. syyskuuta 2008 ja Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu
... (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd).

(" EYVLL230,19.8.1991,s.1.

() EUVLC 187E, 7.8.2003,s.173.

(4 Yksinkertaistamisen vuoksi uudella sdddokselld olisi
kumottava my0s tiettyjd  tehoaineita  sisdltavien
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisen ja kiyton
kieltimisestd 21 pdivind joulukuuta 1978 annettu
neuvoston direktiivi 79/117[ETY (°).

(5)  Uuden sdddoksen olisi sen soveltamisen yksinkertaistami-
seksi ja yhdenmukaisuuden varmistamiseksi jdsen-
valtioissa oltava asetus.

(6)  Kasvintuotannolla on erittdin tirked asema yhteisOssa.
Kasvinsuojeluaineiden kiyttd on yksi tirkeimmistd mene-
telmistd suojella kasveja ja kasvituotteita haitallisilta orga-
nismeilta, my0s rikkakasveilta, sekd lisitd maataloustuo-
tantoa.

(7)  Kasvinsuojeluaineilla voi olla my6s haitallisia vaikutuksia
kasvintuotantoon. Niiden kdyttd voi aiheuttaa riskejd ja
vaaroja ihmisille, eldimille ja ymparistolle, erityisesti jos
niitd saatetaan markkinoille ilman virallista testausta ja
lupaa ja mikali niitd kdytetddn virheellisesti.

(8)  Jotta voitaisiin poistaa niin pitkilti kuin mahdollista
olemassa olevien kasvinsuojeluaineiden kaupan esteet,
jotka johtuvat suojelun erilaisista tasoista jasenvaltioissa,
tdssd asetuksessa olisi annettava yhdenmukaistetut teho-
aineiden hyviksymistd ja kasvinsuojeluaineiden mark-
kinoille saattamista koskevat saannot, mukaan lukien ne,
jotka koskevat lupien vastavuoroista tunnustamista ja
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa. Taman asetuksen tarkoi-
tuksena on ndin ollen lisitd kasvinsuojeluaineiden
vapaata liikkuvuutta ja parantaa niiden saatavuutta jasen-
valtioissa.

() EYVLL 33,8.2.1979,s. 36.
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Tamin asetuksen tarkoituksena on myos varmistaa sekd
ihmisten ja eldinten terveyden ettd ympdriston korkea-
tasoinen suojelu ja turvata samalla yhteison maatalouden
kilpailukyky. Erityistdi huomiota olisi kiinnitettavd herk-
kien viestoryhmien, kuten raskaana olevien naisten,
imeviisten ja lasten suojeluun. Olisi sovellettava varovai-
suusperiaatetta, ja tdssa asetuksessa olisi varmistettava,
ettd yritykset osoittavat, ettei valmistetuilla tai mark-
kinoille saatetuilla aineilla tai tuotteilla ole haitallisia
vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai kohtuut-
tomia haittavaikutuksia ympéristoon.

Aineita olisi sisallytettdvd kasvinsuojeluaineisiin - aino-
astaan, kun on osoitettu, ettd niistd on selkedd hyotyd
kasvintuotannossa ja ettei niilli odoteta olevan haitallisia
vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai kohtuut-
tomia haittavaikutuksia ympéristoon. Jotta kaikissa jasen-
valtioissa saavutettaisiin sama suojelun taso, paitos
tillaisten aineiden hyviksymisestd tai hyvaksymdttd jat-
timisestd olisi tehtdvd yhteison tasolla yhdenmukaisten
kriteereiden mukaisesti. Nditd kriteereitd olisi sovellettava
tehoaineen ensimmdiseen timin asetuksen nojalla tapah-
tuvaan hyviksyntddn. Jo hyviksyttyjen tehoaineiden
osalta kriteereitd olisi sovellettava niiden hyviksynnin
uusimisen tai uudelleentarkastelun yhteydessa.

Ennustettavuuden, tehokkuuden ja yhdenmukaisuuden
vuoksi olisi vahvistettava yksityiskohtainen menettely sen
arvioimiseksi, voidaanko tehoaine hyviksyd. Olisi maari-
tettdvd, mitkd tiedot asianomaisten olisi annettava aineen
hyvaksyntdd varten. Hyviksymismenettelyyn liittyvin
tyomairdn takia on aiheellista, ettd tillaisen tiedon
arvioinnin suorittaa yhteison puolesta esittelevini jasen-
valtiona toimiva jdsenvaltio. Elintarvikelainsdddantoa
koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroo-
pan elintarviketurvallisuusviranomaisen ~perustamisesta
sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menet-
telyistd 28 pdivand tammikuuta 2002 annetulla Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)
N:o 178/2002 (') perustetun Euroopan elintarviketurval-
lisuusviranomaisen, jiljempédnd ’viranomainen’, olisi
arvioinnin yhdenmukaisuuden varmistamiseksi suoritet-
tava riippumaton tieteellinen tarkastelu. Olisi selvennet-
tdvd, ettd viranomainen suorittaa riskinarvioinnin ja ettd
komission olisi puolestaan huolehdittava riskinhallinnasta
ja tehtdvd tehoainetta koskeva lopullinen paitos. Olisi
sdddettdvd myos arviointimenettelyn avoimuuden varmis-
tamisesta.

Eettisistd syistd tehoaineen tai kasvinsuojeluaineen
arviointi ei saisi perustua testeihin tai tutkimuksiin, joissa

() EYVLL31,1.2.2002,s. 1.
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tehoainetta tai kasvinsuojeluainetta annetaan tarkoituksel-
lisesti ihmisille tehoaineen ihmisid koskevan vaikutukset-
toman tason mddrittimiseksi. Thmisilla suoritettuja toksi-
kologisia tutkimuksia ei myoskddn saisi kdyttdd teho-
aineiden tai kasvinsuojeluaineiden raja-arvojen pienenti-
miseksi.

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

Tehoaineiden hyviksynnin voimassaoloajan olisi turval-
lisuussyistd oltava rajoitettu. Hyviksynnin voimassao-
loajan olisi oltava suhteessa asianomaisten aineiden kayt-
toon liittyviin mahdollisiin riskeihin. Kyseessd olevia
aineita sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden varsinaisesta
kidytostd saatu kokemus sekd tieteen ja tekniikan alalla
tapahtuva kehitys olisi otettava huomioon tehtiessi
hyvaksynnin uusimista koskevaa paitosta.

Olisi oltava mahdollista muuttaa tehoaineen hyviksyntdd
tai peruuttaa se, jos hyviksymiskriteerit eivit enda tiyty.

Tehoaineen arvioinnista saattaa kdydd ilmi, ettd sen
aiheuttama riski on huomattavasti pienempi kuin
joidenkin muiden aineiden. Jotta tdllaisen aineen sisallyt-
tdamistd kasvinsuojeluaineisiin voitaisiin edistdd, on aiheel-
lista nimeti tallaiset aineet ja helpottaa niitd sisiltdvien
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista.

Tietyt aineet, joita ei yleensd kdytetd kasvinsuojeluaineina,
saattavat olla hyodyllisid kasvinsuojelussa, mutta taloudel-
liset kannustimet niiden hyviksymisen hakemiselle saat-
tavat olla rajalliset. Siksi olisi varmistettava erityissddn-
noksin, ettd myos tillaisia aineita voidaan hyvaksyd
kéytettaviksi kasvinsuojelussa, kunhan niiden aiheuttamat
riskit ovat kohtuulliset.

Jotkin tehoaineet saattavat olla hyviksyttavissd vain, jos
toteutetaan laajoja riskinhallintatoimenpiteitd. Tallaiset
aineet olisi yhteison tasolla osoitettava korvattaviksi
aineiksi. Jdsenvaltioiden olisi sidnnollisesti tarkasteltava
uudelleen, voidaanko tillaisia tehoaineita sisiltivit
kasvinsuojeluaineet korvata vihemmin riskinhallintaa
vaativia tehoaineita sisaltavilld kasvinsuojeluaineilla.

Joissakin jdsenvaltioissa on otettu kdyttoon ihmisten ja
eldinten terveydelle sekd ympdristolle huomattavasti
turvallisempia ei-kemiallisia valvonta- tai torjuntamene-
telmid, ja niitd sovelletaan yleisesti tiettyihin kayttotarkoi-
tuksiin. Poikkeuksellisissa tapauksissa jasenvaltioiden olisi
voitava soveltaa myos vertailevaa arviointia myontiessdan
lupia kasvinsuojeluaineille.
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(20)  Tehoaineiden lisdksi kasvinsuojeluaineet saattavat sisiltdd kdisen tyon vilttdmiseksi, yrityksille ja jasenvaltioille
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suoja-aineita tai tehosteaineita, joista olisi annettava
samanlaiset sddnnot. Tallaisten aineiden arviointia varten
tarvittavat tekniset sddnnot olisi myos laadittava. Mark-
kinoilla jo olevia aineita olisi arvioitava uudelleen vasta
sen jdlkeen, kun nimai sddnnot on laadittu.

Kasvinsuojeluaineet saattavat sisdltid myos apuaineita.
Apuaineista, joita ei saisi sisdllyttad kasvinsuojeluaineisiin,
on tarkoituksenmukaista laatia luettelo.

Tehoaineita ~ sisdltdvid ~ kasvinsuojeluaineita  voidaan
valmistaa monilla eri tavoilla ja kdyttdi erilaisiin kasveihin
ja kasvituotteisiin erilaisissa maatalouteen, kasvien tervey-
teen ja ympdristoon (myos ilmastoon) liittyvissd olosuh-
teissa. Siksi jasenvaltioiden olisi myonnettivd kasvin-
suojeluaineiden luvat.

Lupia koskevilla sadnnoksilld on taattava suojelun korkea
taso. Varsinkin ihmisten tai eldinten terveyden ja ympi-
riston suojelu olisi asetettava kasvintuotannon paranta-
misen edelle kasvinsuojeluaineiden lupia myonnettdessa.
Ennen kuin kasvinsuojeluaineita saatetaan markkinoille,
olisi siksi osoitettava, ettd niisti on selkeisti hyotyd
kasvintuotannolle ja ettei niilld ole haitallisia vaikutuksia
ihmisten tai eldinten terveyteen, riskirvhmdt mukaan
lukien, eikd kohtuuttomia haittavaikutuksia ymparistoon.

Ennustettavuuden, tehokkuuden ja johdonmukaisuuden
vuoksi kasvinsuojeluaineiden lupamenettelyt ja -ehdot
olisi yhdenmukaistettava ottaen huomioon ihmisten ja
eldinten terveyden ja ympiriston suojelun yleisperiaatteet.

Jos hyviksymistd koskevaa piitostd ei voida tehdi sddde-
tyssi ajassa sellaisista syistd, jotka eivdt ole hakijan
vastuulla, jasenvaltioiden olisi voitava myontdd valiaikaiset
luvat rajoitetuksi ajaksi, jotta voidaan helpottaa siirtymisti
tissdi asetuksessa sdddettyyn hyviksymismenettelyyn.
Viiden vuoden kuluttua olisi viliaikaisia lupia koskevien
sdannosten soveltaminen timdn asetuksen mukaisesta
tehoaineiden hyvaksymisestd saadut kokemukset huo-
mioiden lopetettava tai niiden voimassaoloaikaa olisi
tarvittaessa pidennettdva.

Kasvinsuojeluaineiden sisdltimid tehoaineita voidaan
tuottaa erilaisin  valmistusmenetelmin, jotka johtavat
erilaisiin spesifikaatioihin. Tallaisilla eroilla voi olla vaiku-
tuksia turvallisuuteen. Tehokkuussyistd olisi erojen
arviointia varten sdddettivi yhteison tasolla yhdenmukais-
tetusta menettelysta.

Vastavuoroisen tunnustamisen periaate on erds keino
varmistaa tavaroiden vapaa liikkuvuus yhteisossi. Pdallek-
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koituvan hallinnolliseen taakan keventidmiseksi ja kasvin-
suojeluaineiden entistd yhdenmukaisemman saatavuuden
mahdollistamiseksi muiden jdsenvaltioiden olisi hyvaksyt-
tivd yhden jdsenvaltion myontimit luvat, jos niiden
maatalouteen, kasvien terveyteen ja ympdaristoon (myos
ilmastoon) liittyvdt olosuhteet ovat vastaavat. Tallaisen
vastavuoroisen tunnustamisen helpottamiseksi yhteiso
olisi jaettava vyohykkeisiin, joilla vallitsevat mainitut
vastaavat olosuhteet. Jdsenvaltion alueelle ominaiset
ympiristoon tai maatalouteen liittyvit olosuhteet voivat
kuitenkin edellyttad, ettd jasenvaltiot tunnustavat hake-
muksesta toisen jasenvaltion myontimin luvan, muut-
tavat sitd tai kieltdytyvit antamasta lupaa kasvinsuojelu-
aineelle alueellaan, jos se on perusteltua maatalouteen liit-
tyvien erityisten olosuhteiden vuoksi tai jos tdssd asetuk-
sessa sdddettyd sekd ihmisten ja eldinten terveyden ettd
ympiriston korkeatasoista suojelua ei voida saavuttaa.

Yritysten taloudelliset kannusteet hakea lupaa ovat rajal-
liset joidenkin kayttotarkoitusten osalta. Sen varmistami-
seksi, ettd kasvinsuojeluaineiden huono saatavuus ei
uhkaa maatalouden ja puutarhanvilielyn monimuotoi-
suutta, olisi vahvistettava vahdisid kayttotarkoituksia
koskevia erityissddntoja.

Kun eri jisenvaltioissa myonnetddn lupia samanlaisille
kasvinsuojeluaineille, tdssd asetuksessa olisi sdddettdva
yksinkertaistetusta menettelystd rinnakkaisvalmisteiden
kauppaa koskevan luvan myontdmiseksi, jotta voidaan
helpottaa tillaisten tuotteiden kauppaa jdsenvaltioiden
valilla.

Poikkeustapauksissa olisi sallittava, ettd jisenvaltiot myon-
tavit luvan kasvinsuojeluaineille, jotka eivit ole tdssd
asetuksessa sdddettyjen vaatimusten mukaisia, jos se on
tarpeen kasvintuotantoa kohtaavan vaaran tai uhan takia,
jota ei voida torjua muilla keinoilla. Tallaiset luvat olisi
tarkistettava uudelleen yhteison tasolla.

Siemenid koskevassa yhteison lainsdddiannossd sdddetddn
siementen vapaasta likkkuvuudesta yhteisossd, mutta
sithen ei sisdlly erityissddnnostd kasvinsuojeluaineilla kasi-
tellyistd siemenistd. Téllainen sdinnds olisi ndin ollen
siséllytettdvd tdhdn asetukseen. Jos Kkisitellyt siemenet
muodostavat vakavan riskin ihmisten tai eldinten tervey-
delle tai ymparistolle, jasenvaltioilla olisi oltava mahdol-
lisuus toteuttaa suojatoimenpiteita.

Innovaatioiden edistimiseksi olisi vahvistettava erityis-
sdantojd, joilla sallitaan kasvinsuojeluaineiden kokeellinen
kéytto, vaikkei niille ole vield myonnetty lupaa.
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Thmisten terveyden ja ympiriston korkeatasoisen suojelun
varmistamiseksi  kasvinsuojeluaineita olisi  kaytettava
oikein ja ottamalla integroidun tuholaistorjunnan periaat-
teet huomioon. Neuvoston olisi sisdllytettivd yhteisen
maatalouspolitiikan suoria tukijarjestelmid koskevista
yhteisistd sddnnoistd ja tietyistd viljelijoiden tukijarjestel-
mistd 29 piivdnd syyskuuta 2003 annetun neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 1782/2003 (') tarkoitettuihin laki-
sddteisiin  hoitovaatimuksiin  integroidun  tuholais-
torjunnan periaatteet, joihin kuuluu hyvi kasvinsuojelu-
kaytanto.

Tamidn asetuksen lisiksi on hyviksytty teemakohtainen
torjunta-aineiden kestavad kiyttod koskeva strategia ja
yhteison politilkan puitteista torjunta-aineiden kestivin
kiyton aikaansaamiseksi ... piivdni ...kuuta ... annettu
Euroopan  parlamentin  ja  neuvoston  direktiivi
2008/...[EY (. Jotta voidaan paistd yhdenmukaisuuteen
ndiden vilineiden kesken, kéyttdjan olisi voitava tietdd
tuotteen merkintojen perusteella missd, milloin ja missd
olosuhteissa kasvinsuojeluainetta voidaan kayttia.

Olisi perustettava tiedonvaihtojarjestelma. Jisenvaltioiden
olisi saatettava toistensa, komission ja viranomaisen saata-
ville kasvinsuojeluaineiden lupahakemusten yhteydessi
toimitetut tiedot ja tieteelliset asiakirjat.

Liitdnndisaineita saadaan kéyttdd kasvinsuojeluaineen
tehokkuuden lisddmiseksi. Niiden markkinoille saat-
taminen ja kiytto olisi kiellettdva, jos ne sisaltavit kiel-
lettyd apuainetta. Olisi vahvistettava tarvittavat tekniset
sdannot luvan myontimistd varten.

Tutkimukset edellyttdvat merkittdvdd investointia. Tama
investointi olisi suojattava tutkimuksen kannustamiseksi.
Tastd syystd yhden hakijan jasenvaltiossa esittdmit tutki-
mukset olisi suojattava toisen hakijan kéytoltd. Tima
suoja olisi kuitenkin myoOnnettdvd rajalliseksi ajaksi
kilpailun mahdollistamiseksi. Suoja olisi myds rajattava
koskemaan tutkimuksia, jotka ovat tosiasiallisesti tarpeen
sddntelyd varten, jotta hakijat eivit keinotekoisesti pitkit-
tdisi suoja-aikaa esittimilld uusia tarpeettomia tutki-
muksia.

Olisi vahvistettava sdannot testien ja tutkimusten paillek-
kidisyyden valttdmiseksi. Erityisesti olisi kiellettava selkd-
rankaisilla tehtdvien tutkimusten toistaminen. Taltd osin
olisi asetettava velvoite antaa selkdrankaisia koskevat
tutkimukset saataville kohtuullisin ehdoin. Jotta toimijat
tietdisivat, mitd tutkimuksia muut tahot ovat tehneet,
jasenvaltioiden olisi pidettivd ylld luetteloa tallaisista

() EUVLL270,21.10.2003,s. 1.
() EUVLL...
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tutkimuksista, vaikka ne eivit kuuluisikaan edelld mainit-
tuun tietojen pakollisen saataville saattamisen jirjestel-
madan.

Koska jisenvaltiot, komissio ja viranomainen soveltavat
erilaisia asiakirjojen saatavuutta ja luottamuksellisuutta
koskevia sddnt6jd, on aiheellista selventdd oikeutta saada
ndiden viranomaisten hallussa olevissa asiakirjoissa olevia
tietoja ja asiakirjojen luottamuksellisuutta koskevia sddn-
noksia.

Vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja
merkint6jd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten ldhentdmisestd 31 paivind toukokuuta 1999
annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid
1999/45[EY (}) sovelletaan torjunta-aineiden luokituk-
seen, pakkaamiseen ja merkintoihin. Kasvinsuojelu-
aineiden kdyttdjien, kasvien ja kasvituotteiden kuluttajien
sekd ympiriston suojelun edelleen parantamiseksi on
kuitenkin aiheellista hyviksyd muita erityissdantojd, joissa
otetaan huomioon kasvinsuojeluaineiden kéyton erityis-

ehdot.

Sen varmistamiseksi, etteivit mainokset johda kasvin-
suojeluaineiden kayttdjid harhaan, on aiheellista antaa
ndiden aineiden mainontaa koskevia sddntoja.

Olisi annettava tietojen kirjaamista ja kasvinsuojelu-
aineiden kiyttod koskevia sidnnoksid ihmisten ja eldinten
terveyden sekd ympiriston suojelun tason nostamiseksi
siten, ettd taataan mahdollisen altistumisen jiljitettavyys,
tehostetaan seurantaa ja valvontaa sekd pienennetdin
veden laadun seurannan kustannuksia.

Kasvinsuojeluaineiden markkinoinnin ja kiyton valvonta-
ja tarkastusjirjestelyjd koskevilla sddnnoilld olisi taattava
tdssd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten oikea, turval-
linen ja yhdenmukainen tdytintoonpano ihmisten ja
eldinten terveyden sekd ympdriston korkeatasoisen
suojelun saavuttamiseksi.

Rehu- ja elintarvikelainsdddinnon sekd eldinten terveyttd
ja hyvinvointia koskevien sddntojen mukaisuuden varmis-
tamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta 29 paivind
huhtikuuta 2004 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:o 882/2004 (*) sdddetiddn
kasvinsuojeluaineiden kiyttod koskevista valvontatoimen-
piteistd elintarvikkeiden kaikissa tuotantovaiheissa, mu-
kaan lukien kasvinsuojeluaineiden kiyttod koskeva
tietojen  kirjaaminen.  Komission olisi  annettava

() EYVLL 200, 30.7.1999,s. 1.

() EUVLL165,30.4.2004, s. 1. Sellaisena kuin se on oikaistu EUVLL 191,
28.5.2004,s. 1.
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samankaltaisia seurantaa ja valvontaa koskevia sddntojd,
jotka liittyvit sellaisten kasvinsuojeluaineiden varastoin-
tiin ja kdyttoon, jotka eivit kuulu asetuksen (EY)
N:o 882/2004 soveltamisalaan.

Olisi varmistettava tiivis yhteensovittaminen muun
yhteison lainsdadddnnon kanssa erityisesti siltd osin kuin
on kyse torjunta-ainejddmien enimmdaismdadaristd kasvi- ja
eldinperdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden
pinnalla 23 piivind helmikuuta 2005 annetusta Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksesta (EY)
N:o 396/2005 (') sekd yhteison lainsdddannostd, joka
koskee sellaisten tyontekijoiden ja muiden henkiloiden
suojelua, joita muuntogeenisten organismien kaytto sulje-
tuissa oloissa ja tarkoituksellinen ympdaristoon levit-
timinen koskee.

On tarpeen luoda menettelyt toimenpiteiden toteuttami-
seksi kiireellisissd tapauksissa, joissa hyviksytty tehoaine,
suoja-aine, tehosteaine tai kasvinsuojeluaine todenndkoi-
sesti aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tai eldinten tervey-
delle tai ympiristolle.

Jasenvaltioiden olisi vahvistettava tdmdn asetuksen sddn-
nosten rikkomiseen sovellettavia seuraamuksia koskevat
sddnnot ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
niiden tdytdntdonpanon varmistamiseksi.

Valmistajalla ja tapauksen mukaan kasvinsuojeluaineen
markkinoille saattamisesta tai kdytostd vastaavalla henki-
Iolla jasenvaltioissa olevan yleisen siviili- tai rikosoikeu-
dellisen vastuun olisi pysyttavd voimassa.

Jasenvaltioilla olisi oltava mahdollisuus perid timin
asetuksen soveltamiseen liittyvistd menettelyistd aiheu-
tuvat kustannukset niilt4, jotka haluavat saattaa tai saat-
tavat kasvinsuojeluaineita tai liitinnéisaineita markkinoille
ja niiltd, jotka hakevat tehoaineelle, suoja-aineelle tai
tehosteaineelle hyvaksyntaa.

Jasenvaltioiden olisi nimettdvd tarvittavat kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset.

Komission olisi helpotettava timin asetuksen sovel-
tamista. Siksi on tarkoituksenmukaista sddtdd tarvittavista
taloudellisista resursseista ja mahdollisuudesta saatujen
kokemusten perusteella muuttaa timédn asetuksen tiettyji
sdannoksid tai laatia teknisid ohjeita.

() EUVLL 70,16.3.2005,s. 1.

(52)

(53)

(55)

(56)

(57)

Taman asetuksen tdytintdonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi paitettdvd menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kaytettdessd 28 paivind
kesikuuta 1999  tehdyn  neuvoston  paitoksen
1999/468/EY (3 mukaisesti.

Komissiolle olisi erityisesti siirrettivd toimivalta antaa
asetuksia merkintivaatimuksista, liitinniisaineiden
valvonnasta ja niitd koskevista sadnnoisté, suoja-aineita ja
tehosteaineita koskevasta tyoohjelmasta, mukaan lukien
niitd koskevat tietovaatimukset, hyviksynnan voimas-
saoloajan pdittymisen lykkddmisestd, viliaikaisten lupien
voimassaolon jatkamisesta, rinnakkaisvalmisteiden
kauppaa koskevista tietovaatimuksista ja apuaineiden
sisdllyttimisestd tdmdn asetuksen soveltamisalaan sekd
tehdd muutoksia tietovaatimuksia samoin kuin arvioinnin
ja lupien myontimistd koskevia yhdenmukaisia periaat-
teita koskeviin asetuksiin ja timdn asetuksen liitteisiin.
Koska ndmd toimenpiteet ovat laajakantoisia ja niiden
tarkoituksena on muuttaa timdn asetuksen muita kuin
keskeisid osia, myos tdydentdmalld sitd uusilla muilla kuin
keskeisilli ~osilla, ne on hyvaksyttivda pditoksen
1999/468[EY 5 a artiklassa sdddettyd valvonnan kasit-
tdvad sddntelymenettelyd noudattaen.

Tehokkuussyistd olisi valvonnan kisittdvdan sddntely-
menettelyyn tavallisesti sovellettavia méardaikoja lyhen-
nettdvd annettaessa asetusta, jolla lykdtddn hyviksynnin
voimassaoloajan pddttymistd ajaksi, joka on riittdva hake-
muksen tarkastelemiseksi.

Lisaksi on aiheellista siirtdd tiettyjd direktiivin 91/414/EY
liitteissd nykyisin olevia sddnnoksid erillisiin sdddoksiin,
jotka komissio antaa 18 kuukauden kuluessa timidn
asetuksen voimaantulosta. Koska nidmi nykyiset sddn-
nokset olisi ensi vaiheessa siirrettdvd uusiin sdddoksiin ja
ne olisi siten annettava niitd merkittdvisti muuttamatta,
neuvoa-antava menettely on tarkoituksenmukaisin.

Neuvoa-antavaa menettelyd on aiheellista kiyttdd myos
joidenkin puhtaasti teknisten toimenpiteiden, erityisesti
teknisten suuntaviivojen, hyviksymiseen, ottaen huo-
mioon niiden ei-sitova luonne.

Direktiivin 91/414[ETY tiettyjen sddnnosten olisi pysyt-
tdvd voimassa siirtymdaikana,

() EYVLL184,17.7.1999,s.23.
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OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla 3. Titd asetusta sovelletaan seuraaviin:
a) aineet tai valmisteet, joita lisidtddn kasvinsuojeluaineisiin
Kohde ) j j

Tissd asetuksessa annetaan sddnnot, jotka koskevat lupien
myontdmistd kasvinsuojeluaineille kaupallisessa muodossa sekd
niiden markkinoille saattamista, kayttod ja valvontaa yhteisossa.

Tdssd asetuksessa annetaan sekd sdinnot niiden tehoaineiden,
suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyviksymiseksi, joita kasvin-
suojeluaineet sisdltdvit tai joista ne koostuvat, ettd liitdnniis-
aineita ja apuaineita koskevat sdannot.

2 artikla

Soveltamisala

1. Titd asetusta sovelletaan kéyttdjalle toimitettavassa
muodossa oleviin tuotteisiin, jotka sisdltivit tehoaineita, suoja-
aineita tai tehosteaineita tai koostuvat niistd, ja jotka on tarkoi-
tettu johonkin seuraavista kdyttotarkoituksista:

a) kasvien tai kasvituotteiden suojelu kaikkia haitallisia organis-
meja vastaan tai tdllaisten tuhoojien toiminnan ehkiiseminen,
jollei niiden aineiden paitarkoitukseksi katsota ennemmin
hygieeniset syyt kuin kasvien tai kasvituotteiden suojelu;

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

kasvituotteiden sdilyvyys, paitsi jos téllaisiin aineisiin tai tuot-
teisiin sovelletaan siilontdaineita koskevia yhteison erityis-
sdannoksid;

epdtoivottujen kasvien tai kasvinosien tuhoaminen, lukuun
ottamatta levid, jollei tuotteita kéytetd maaperdssd tai vedessd
kasvien suojelemiseksi;

kasvien epitoivotun kasvun rajoittaminen tai estdminen,
lukuun ottamatta levid, jollei tuotteita kdytetd maaperdssi tai
vedessi kasvien suojelemiseksi.

Naistd tuotteista kdytetddn jdljempdnd nimitystd 'kasvinsuojelu-
aineet’.

2. Tatd asetusta sovelletaan aineisiin, myds mikro-organis-
meihin, joilla on yleinen tai erityinen vaikutus haitallisiin
organismeihin, kasveihin, kasvinosiin tai kasvituotteisiin, jiljem-
pani 'tehoaineet’.

ndiden tiettyihin kasveihin aiheuttamien fytotoksisten vaiku-
tusten poistamiseksi tai vdhentimiseksi, jiljempani ’‘suoja-
aineet’;

aineet tai valmisteet, jotka eivit ole 1 kohdassa tarkoitetulla
tavalla aktiivisia tai ovat vain heikosti aktiivisia, mutta jotka
voivat lisitd kasvinsuojeluaineessa olevan yhden tai
useamman tehoaineen aktiivisuutta, jiljempdna ’tehoste-
aineet’;

aineet tai valmisteet, joita kdytetddn tai jotka on tarkoitettu
kéytettaviksi  kasvinsuojeluaineessa tai liitdnndisaineessa,
mutta jotka eivit ole tehoaineita, suoja-aineita eivitkd
tehosteaineita, jiljempana ‘apuaineet’;

aineet tai valmisteet, jotka koostuvat apuaineista, tai valmis-
teet, jotka sisiltdvdt yhtd tai useampaa apuainetta siind
muodossa, jossa ne toimitetaan kiyttdjille ja saatetaan mark-
kinoille, jotta kayttdja sekoittaa ne kasvinsuojeluaineeseen, ja
jotka tehostavat sen vaikuttavuutta tai muita torjuntaominais-
uuksia, jiljempdna liitinndisaineet’.

3 artikla

Miiritelmit

Tissi asetuksessa tarkoitetaan:
1) jaamilla’

yhtd tai useampaa kasveissa tai kasvituotteissa tai niiden
pinnalla, syotavissd eldinperdisissid tuotteissa, juomavedessid
tai muualla ympiristossd olevaa ainetta, jonka esiintyminen
on seurausta kasvinsuojeluaineiden kiytostd, myds niiden
aineenvaihduntatuotteita sekd hajoamis- tai reaktiotuotteita;

aineilla’

kemiallisia alkuaineita ja niiden yhdisteitd siind muodossa
kuin ne esiintyvit luonnossa tai teollisina valmisteina, mys
kaikkia valmistuksen viistimittomand seurauksena synty-
neitd epapuhtauksia;

*valmisteilla’

kahdesta tai useammasta aineesta koostuvia seoksia, jotka
on tarkoitettu kiytettdviksi kasvinsuojeluaineena tai liitin-
ndisaineena;
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4) ’tarkkailtavalla aineella’
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kaikkia aineita, joille on ominaista haitallinen vaikutus
ihmisiin, eldimiin tai ymparistoon ja joita sisiltyy kasvin-
suojeluaineeseen tai joita syntyy kasvinsuojeluaineessa niin
paljon, ettd haitallinen vaikutus syntyy.

Tallaisiin aineisiin  kuuluvat muun muassa vaarallisten
aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6jd koskevien
lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten lihentimi-
sestd 27 pdivand kesdkuuta 1967 annetun neuvoston direk-
tiivin 67/548/ETY (') mukaisesti vaarallisiksi luokiteltavien
aineiden  kriteerit  tdyttdvdt aineet, joita  sisiltyy
kasvinsuojeluaineeseen sellaisina pitoisuuksina, ettd ainetta
on pidettdva direktiivin 1999/45/EY 3 artiklassa tarkoitet-
tuna vaarallisena aineena;

’kasveilla’

elavid kasveja ja elavid kasvinosia, myos tuoreita hedelmia,
vihanneksia ja siemenid;

’kasvituotteilla’

jalostamattomia tai yksinkertaisen valmistusvaiheen avulla,
kuten jauhamalla, kuivaamalla tai pusertamalla valmistettuja
kasviperdisid tuotteita, kasveja lukuun ottamatta;

haitallisilla organismeilla’

kasveille tai kasvituotteille haitallista eldinkunnan, kasvi-
kunnan tai taudinaiheuttajan lajia, kantaa tai biotyyppii;

'markkinoille saattamisella’

hallussapitdmistd yhteisossd tapahtuvaa myyntid varten,
myos myytaviksi tarjoamista tai muuta joko ilmaiseksi tai
korvausta vastaan tapahtuvaa siirtoa sekd itse myyntid,
jakelua ja muita siirtomuotoja, mutta ei palauttamista edelli-
selle  myyjille. Luovuttaminen vapaaseen liikkeeseen
yhteison alueelle on tdssd asetuksessa tarkoitettua mark-
kinoille saattamista;

’kasvinsuojeluainetta koskevalla luvalla’

hallinnollista tointa, jolla jisenvaltion toimivaltainen viran-
omainen antaa luvan kasvinsuojeluaineen saattamiseen
markkinoille alueellaan;

‘tuottajalla’

henkilod, joka valmistaa kasvinsuojeluaineita, tehoaineita,
suoja-aineita, tehosteaineita, apuaineita tai liitinndisaineita
itse tai joka tekee sopimuksen niiden valmistamisesta jonkin

() EYVL196,16.8.1967,s. 1.

11)

12)

13)

14)

15)

16)

toisen osapuolen kanssa, tai valmistajan timin asetuksen
noudattamiseksi nimeidmai henkilod, jolla on yksinoikeus
edustaa valmistajaa;

‘tietojen kayttoluvalla’

alkuperiistd asiakirjaa, jolla tdimén asetuksen nojalla suojat-
tujen tietojen omistaja hyviksyy sen, ettd toimivaltainen
viranomainen voi tietyin ehdoin ja edellytyksin kayttdd
tillaisia tietoja luvan myo6ntimiseksi kasvinsuojeluaineelle
taikka tehoaineen, tehosteaineen tai suoja-aineen hyvaksy-
miseksi toisen hakijan hyodyksi;

'ymparistolla’

vettd (myOs pohja-, pinta-, murto-, rannikko- ja merivesi),
sedimenttiainesta, maaperad, ilmaa, maata, luonnonvaraisia
eldin- ja kasvilajeja, niiden vilisid suhteita ja niiden suhteita
muihin elaviin organismeihin;

'mikro-organismeilla’

mikrobiologista kokonaisuutta, myos alempia sienid ja
viruksia, joka koostuu tai ei koostu soluista ja joka pystyy
monistumaan tai siirtdiméin geneettistd materiaalia;

'muuntogeenisilld organismeilla’

organismeja, joiden geneettistd materiaalia on muunnettu
geneettisesti muunneltujen organismien tarkoituksellisesta
levittdmisestd ympdaristoon 12 pdivinid maaliskuuta 2001
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/18/EY (3 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla tavalla;

'vyohykkeelld’

liitteessd I médriteltyd jasenvaltioiden ryhmas;

Kasvihuoneessa tapahtuvan kiyton, sadonkorjuun jalkeisen
kasittelyn, tyhjien varastotilojen tai siementen kasittelyn
osalta vyohykkeelld tarkoitetaan kaikkia liitteessd I madritel-
tyjd vyohykkeit;

"hyvilld kasvinsuojelukaytannolld’

kaytiantod, jossa tiettyjen kasvien tai kasvituotteiden kasit-
telyt kasvinsuojeluaineilla valitaan, annostellaan ja ajoitetaan
niiden sallituille kayttotarkoituksille asetettujen edellytysten
mukaisesti siten, ettd varmistetaan hyviksyttivd teho
pienimmalld tarvittavalla mééralld ottaen huomioon paikal-
liset olosuhteet sekd mahdollisuudet viljelytekniseen ja
biologiseen torjuntaan;

() EYVLL106,17.4.2001,s. 1.
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17)

18)

19)
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21)

22)

23)

*hyvilld laboratoriokéytannolld’

hyvin laboratoriokdytinnon periaatteiden noudattamista
kemiallisten aineiden kokeissa ja periaatteiden noudat-
tamisen todentamista koskevien lakien, asetusten ja hallin-
nollisten maardysten ldhentdmisestd (kodifioitu toisinto)
11 pdivind helmikuuta 2004 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2004/10/EY (") liitteessi I
olevassa 2.1 kohdassa méariteltyd kaytintod;

*hyvilla koekaytannolld’

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

‘tietosuojalla’

testin tai tutkimuksen omistajan tilapdistd oikeutta estdd
testin tai tutkimuksen kéytto toisen hakijan hyodyksi;

Tuvanhaltijalla’

luonnollista tai oikeushenkildd, jolla on lupa kasvinsuojelu-
aineelle;

‘ammattikdyttajalld

direktiivin 2008/...[EY 3 artiklan 1 kohdassa mddriteltyd
ammattikdyttdjas;

'vdhaiselld kaytolla’

kasvinsuojeluaineen kayttod tietyssd jasenvaltiossa kasveihin
tai kasvituotteisiin; joita

a) ei viljelld laajalti kyseisessd jasenvaltiossa; tai

b) viljellddn laajalti poikkeuksellisen kasvinsuojelutarpeen
tayttamiseksi;

’kasvihuoneella’

sisddn mentdvad, paikallaan pysyvad suljettua tilaa, joka on
tarkoitettu viljelykasvien tuotantoon ja jossa on tavallisesti
lapindkyva ulkokuori ja joka mahdollistaa aineen ja ener-
gian hallitun vaihdon ympiriston kanssa ja estdd kasvin-
suojeluaineiden levidmisen ympiérist6on;

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

() EUVLL 50, 20.2.2004, 5. 44.

24)

25)

26)

27)

28)

29)

'sadonkorjuun jilkeiselld kasittelylla’

kasvien tai kasvituotteiden kisittelyd sadonkorjuun jilkeen
erillisessi tilassa, esimerkiksi varastorakennuksessa, jossa ei
ole valuman mahdollisuutta;

biologisella monimuotoisuudella’

kaikenlaisiin, muun muassa maan, meren ja muiden vesien
ekosysteemeihin tai ekologisiin kokonaisuuksiin kuuluvien
elavien elididen vaihtelevuutta; tahidn voi sisiltyd my6s lajin
sisdinen ja lajien vilinen sekd ekosysteemien monimuotoi-
suus;

‘toimivaltaisella viranomaisella’

yhtd tai useampaa jisenvaltion viranomaista, jonka tehté-
vdnd on suorittaa tissd asetuksessa sdddetyt tehtavat;

‘mainoksella’

kasvinsuojeluaineiden myynnin tai kiyton edistimistd
(kohdistettu muille kuin luvanhaltijaan, kasvinsuojeluaineen
markkinoille saattavaan henkiloon ja heidin edustajiinsa)
painetussa tai sahkoisessd muodossa;

‘aineenvaihduntatuotteella’

kaikkia tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen aineen-
vaihduntatuotteita tai hajoamistuotteita, jotka muodostuvat
joko organismeissa tai ymparistossi.

Aineenvaihduntatuotteen katsotaan olevan merkityksel-
linen, jos on syytd olettaa, etti silld on emoaineeseen verrat-
tavia luontaisia ominaisuuksia sen biologisen kohdetoi-
minnan osalta tai ettd sen organismeille aiheuttama riski on
suurempi tai vastaava kuin emoaineen aiheuttama tai silld
on tiettyjd toksikologisia ominaisuuksia, joita ei voida pitda
hyviksyttavind. Tallainen aineenvaihduntatuote on yleisen
hyviksymispditoksen tai riskinhallintatoimenpiteiden kan-
nalta merkityksellinen;

‘epapuhtaudella’

kaikkia muita ainesosia kuin puhdasta tehoainetta ja/tai
teknisessd materiaalissa olevaa muunnosta (mukaan lukien
valmistusprosessissa tai varastoinnin aikana tapahtuneessa
hajoamisessa syntyva).
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II LUKU
TEHOAINEET, SUOJA-AINEET, TEHOSTEAINEET JA APUAINEET

1 JAKSO

Tehoaineet

1 alajakso

Hyviksymisvaatimukset ja -edellytykset

4 artikla

Tehoaineiden hyviksymiskriteerit

1.  Tehoaine hyviksytdan 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 hyviksymiskriteerit
huomioon ottaen tdyttavit jiljempénid 2 ja 3 kohdassa sdddetyt
vaatimukset.

Tehoaineen arvioinnissa on ensin todettava, tdyttyvitko
liitteessd 11 olevissa 3.6.2-3.6.4 kohdassa ja 3.7 kohdassa
sdddetyt hyviksymiskriteerit. Jos ndmd kriteerit tdyttyvit,
arviointia jatketaan sen mddrittamiseksi, tayttyvitko liitteessa II
olevissa 2 ja 3 kohdassa sdddetyt muut hyviksymiskriteerit.

2. Kasvinsuojeluaineiden jddmien, jotka syntyvdt hyvin
kasvinsuojelukdytinnon mukaisen kéyton seurauksena, ja ottaen
huomioon realistiset kayttoolosuhteet, on tdytettivd seuraavat
edellytykset:

a) niilld ei saa olla haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen,
herkit vdestoryhmit mukaan luettuina, tai eldinten tervey-
teen, ottaen huomioon tunnetut kumulatiiviset ja yhteis-
vaikutukset silloin, kun on hyviksytty menetelmat tallaisten
vaikutusten arvioimiseksi, eikd pohjaveteen;

b) niilld ei saa olla kohtuuttomia haittavaikutuksia ympiristoon.

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

3. Kasvinsuojeluaineen on hyvdd kasvinsuojelukdytintod
sovellettaessa ja ottaen huomioon realistiset kiyttoolosuhteet
tdytettdvd seuraavat edellytykset:

a) sen on oltava riittdvan tehokas;

b) silld ei saa olla vilittomid tai myohemmin ilmenevid haital-
lisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen suoraan tai
juomaveden (ottaen huomioon juomaveden Kkisittelyssd
muodostuvat aineet), elintarvikkeiden, rehun tai ilman vali-

tykselld, vaikutuksia tyoterveyteen eikd muita epdsuoria
vaikutuksia, ottaen huomioon tunnetut kumulatiiviset ja
yhteisvaikutukset silloin, kun on hyviksytty menetelmit
tallaisten vaikutusten arvioimiseksi, eikd pohjaveteen;

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

d) se ei saa aiheuttaa tarpeetonta kipua ja tuskaa torjuttaville
selkdrankaisille;

e) sillid ei saa olla kohtuuttomia haittavaikutuksia ymparistoon,
ottaen huomioon erityisesti seuraavat seikat:

i) sen vaiheet ja kulkeutuminen ympiristossi, erityisesti
pintavesien, suisto- ja rannikkovedet mukaan lukien,
pohjaveden, ilman ja maaperin saastuminen;

i) sen vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin;

iii) sen vaikutus biologiseen monimuotoisuuteen.

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

5. Tehoaineen hyviksymisen osalta 1, 2 ja 3 kohdan katso-
taan tdyttyvan, kun timd on osoitettu vihintddn yhden kyseistd
tehoaineitta sisiltavin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman
edustavan kéyttotarkoituksen osalta.

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

7. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetiin, jos tehoaine on
todennetun nayton perusteella valttimiaton sellaisen kasvien
terveyteen kohdistuvan vakavan vaaran hallitsemiseksi, jota ei
voi torjua muilla kéytettivissi olevilla keinoilla, kyseinen
tehoaine voidaan hyviksyd mdardajaksi, joka on enintddn viisi
vuotta, vaikka se ei tdyta liitteessd II olevissa 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5
tai 3.8.2 kohdassa sdddettyjd kriteereitd, edellyttien, ettd
tehoaineen kdyttoon sovelletaan riskinhallintatoimenpiteitd sen
varmistamiseksi, ettd ihmisten ja ympariston altistuminen mini-
moidaan. Téllaisten aineiden jddmien enimmadistasot vahvistetaan
asetuksen (EY) N:o 396/2005 mukaisesti.

Tatd poikkeusta ei sovelleta tehoaineisiin, jotka on luokiteltu tai
jotka on luokiteltava direktiivin 67/548/ETY mukaisesti karsin-
ogeenisuusluokkaan 1 tai lisidntymismyrkyllisyysluokkaan 1.
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5 artikla
Ensimmiinen hyviksynti

Ensimmdinen hyviksyntd on voimassa enintiin kymmenen
vuotta.

6 artikla
Edellytykset ja rajoitukset

Hyvaksynndn ehdoksi voidaan asettaa muun muassa seuraavia
edellytyksid ja rajoituksia:

a) tehoaineen viahimmaispuhtausaste;
b) tiettyjen epapuhtauksien luonne ja enimmaispitoisuus;

¢) jiljempind 8 artiklassa tarkoitettujen tietojen arvioinnista
aiheutuvat rajoitukset, ottaen huomioon asianomaiset maa-
talouteen, kasvien terveyteen ja ympdristoon liittyvit olosuh-
teet, myos ilmastoon liittyvit olosuhteet;

d) valmistetyyppi;
e) kayttotapa ja kdyton edellytykset;

f) tdydentdvien vahvistavien tietojen toimittaminen jisenval-
tioille, komissiolle ja Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omaiselle, jiljempdnd 'viranomainen’, jos arviointimenettelyn
aikana tai uuden tieteellisen ja teknisen tietimyksen seurauk-
sena vahvistetaan uusia vaatimuksia;

g) kdyttijaryhmien maddrittely, kuten ammattikdyttdjat ja muut
kuin ammattikayttajat;

h) niiden alojen nimedminen, joissa tehoainetta sisdltdvien
kasvinsuojeluaineiden kiyttod ei saa sallia tai joissa kaytto
saadaan sallia tietyin edellytyksin;

i) tarve mddratd riskinhallintatoimenpiteitd ja kiyton jilkeistd
seurantaa;

j) muut erityisedellytykset, jotka aiheutuvat timin asetuksen
yhteydessd saataville saatettujen tietojen arvioinnista.

2 alajakso
Hyviksymismenettely
7 artikla
Hakemus

1. Tehoaineen tuottajan on toimitettava jasenvaltiolle, jiljem-
pand ’esittelevd jdsenvaltio’, tehoaineen hyviksyntdd koskeva
hakemus tai hyviksynnin edellytysten muuttamista koskeva
hakemus, 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 hyvaksymiskriteerit.

Tuottajien timin asetuksen noudattamista varten nimedma tuot-
tajajirjesto voi toimittaa yhteisen hakemuksen.

Hakemuksen kisittelee hakijan ehdottama jasenvaltio, jollei jokin
toinen jdsenvaltio suostu ottamaan sitd kasiteltavakseen.

2. Hakemusta toimittaessaan hakija voi 63 artiklan nojalla
pyytdd, ettd tietyt tiedot, mukaan lukien asiakirja-aineiston tietyt
osat, pidetddn luottamuksellisina, ja pitdd nimi tiedot fyysisesti
erillddn.

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

3. 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.

4. Arvioidessaan hakemusta esitteleva jasenvaltio voi milloin
tahansa kuulla viranomaista.

8 artikla

Asiakirja-aineistot

1.  Asiakirja-aineiston tiivistelmidssi on oltava seuraavat
tiedot:

a) vahintadn yhden tehoainetta sisiltdvin kasvinsuojeluaineen
yhtd tai useampaa edustavaa kdyttotarkoitusta laajalti viljel-
lylla viljelykasvilla kullakin vyohykkeelld koskevat tiedot,
joista kiy ilmi, ettd 4 artiklassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit
tayttyvit; 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 henkilon tai
laitoksen nimi;

¢) kasvinsuojeluaineita koskevien tietovaatimusten kunkin
kohdan osalta sellaisten testien ja tutkimusten tiivistelmat ja
tulokset, niiden omistajan nimi seki 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 kohdassa tarkoitettujen kiyttotarkoitusten
kannalta edustava, ottaen huomioon, etti tehoaineen edus-
tavien kayttotarkoitusten ehdotetusta rajoitetusta laajuudesta
johtuvat, timdn artiklan 2 kohdassa sdddetyssd asiakirja-
aineistossa olevat puutteet saattavat johtaa hyviksynnin
rajoittamiseen;



21.10.2008

Euroopan unionin virallinen lehti

C 266 /11

d) tarkistuslista, josta kéy ilmi, ettd timin artiklan 2 kohdassa
tarkoitettu asiakirja-aineisto on tdydellinen ottaen huomioon
haetut kiyttotarkoitukset;

e) syyt, miksi toimitetut testi- ja tutkimusraportit ovat tarpeen
tehoaineen ensimmadisen hyvaksynnin tai hyviksymisedelly-
tysten muuttamisen kannalta;

f) tarvittaessa jiljennos asetuksen (EY) N:o 396/2005 7 artik-
lassa tarkoitettua jadmin enimmdiisméddrdd koskevasta hake-
muksesta tai perusteet tillaisten tietojen toimittamatta jat-
tamiselle;

g) kaikkien toimitettujen tietojen arviointi.

2. Taydellisen asiakirja-aineiston on sisillettdvd 1 kohdan b ja
¢ alakohdassa tarkoitettuja tietoja kisittelevat testi- ja tutkimus-
raportit kokonaisuudessaan. Se ei saa sisdltdd raportteja testeistd
tai tutkimuksista, joissa tehoainetta tai kasvinsuojeluainetta
annetaan tarkoituksellisesti ihmisille.

3. Asiakirja-aineiston tiivistelmidn ja tdydellisen asiakirja-
aineiston muodosta pddtetidn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

4. Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut tietovaatimukset sisil-
tavat direktiivin 91/414/ETY liitteessd II ja III olevat tehoaineita
ja kasvinsuojeluaineita koskevat vaatimukset, ja niistd sidddetddn
asetuksissa, jotka annetaan 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen niitd merkittdvasti muut-
tamatta. My6hemmistd muutoksista niihin asetuksiin péitetdin
78 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

9 artikla

Hakemuksen ottaminen kisiteltiviksi

1.  Esittelevdn jisenvaltion on lahetettdvd 45 pdivan kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta hakijalle kirjallinen vastaanot-
totodistus, jossa mainitaan vastaanottopdivd, ja tarkistettava
8 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetun tarkistuslistan
avulla, sisdltddké hakemuksen mukana toimitettu asiakirja-
aineisto kaikki 8 artiklassa sdddetyt tiedot. Sen on tarkistettava
myos 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut luottamuksellisuutta
koskevat pyynnot ja tdydelliset luettelot 8 artiklan 2 kohdan
nojalla toimitetuista testeistd ja tutkimuksista.

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

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

Samaa ainetta koskevan uuden hakemuksen voi toimittaa
milloin tahansa.

3. Jos hakemuksen mukana toimitettu asiakirja-aineisto
sisltdd kaikki 8 artiklassa sdddetyt tiedot, esittelevin jisenval-
tion on ilmoitettava hakijalle, muille jasenvaltioille, komissiolle
ja viranomaiselle, ettd hakemus voidaan ottaa kasiteltaviksi, ja
aloitettava tehoaineen arviointi.

Saatuaan tdmdan ilmoituksen hakijan on vilittomasti toimitettava
8 artiklassa sdddetyt asiakirja-aineistot muille jisenvaltioille,
komissiolle ja viranomaiselle, mukaan lukien tiedot, joiden
osalta on esitetty tiettyjen asiakirja-aineiston osien luottamuksel-
lisuutta koskeva pyynt6 7 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

10 artikla

Asiakirja-aineiston tiivistelmin julkisuus

Viranomaisen on viipymdttd saatettava 8 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu asiakirja-aineiston tiivistelmd julkisesti saataville
lukuun ottamatta tietoja, joiden osalta on 63 artiklan nojalla
pyydetty perusteluineen luottamuksellista kisittelyd ja sille on
esitetty perusteet, jollei niiden julkistaminen ole vilttimatontd
erittdin tirkedn yleisen edun vuoksi.

11 artikla

Arviointikertomuksen luonnos

1.  Esittelevin jdsenvaltion on kahdentoista kuukauden
kuluessa 9 artiklan 3 kohdan ensimmadisessi alakohdassa tarkoi-
tetusta ilmoituspéivistd laadittava ja toimitettava komissiolle
kertomus ja viranomaiselle jiljennos kertomuksesta, jiljempana
‘arviointikertomuksen luonnos’, jossa arvioidaan, voidaanko
tehoaineen olettaa tdyttivin 4 artiklassa sdddetyt hyviksymis-
kriteerit.

2. Arviointikertomuksen luonnoksen on tarvittaessa sisillet-
tivi myos ehdotus jddmien enimmiismédrien asettamiseksi.
Tallaisessa tapauksessa esittelevin jdsenvaltion on toimitettava
hakemus, arviointikertomus ja asetuksen (EY) N:o 396/2005
9 artiklassa tarkoitetut liiteasiakirjat komissiolle kuuden
kuukauden kuluessa timin asetuksen 9 artiklan 3 kohdan
ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetusta ilmoituspaivasta.

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

Jos arvioinnissa todetaan 4 artiklan 1 kohdan nojalla, ettd lit-
teessd II olevassa 3.6.2-3.6.4 kohdassa ja 3.7 kohdassa sdddetyt
hyvaksymiskriteerit eivit téyty, arviointikertomuksen luonnos
rajoitetaan koskemaan ainoastaan niitd arvioinnin osia.
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3. Jos esittelevd jasenvaltio tarvitsee lisdtutkimuksia tai
-tietoja, sen on asetettava mdairdaika, jossa hakijan on ne toimi-
tettava. Siind tapauksessa kahdentoista kuukauden miirdaikaa
pidennetddn esittelevin jdsenvaltion myontimalld lisdajalla.
Lisdaika saa olla enintddn kuuden kuukauden pituinen, ja se
padttyy esittelevin jasenvaltion saatua lisitiedot. Jasenvaltion on
ilmoitettava tdstd komissiolle ja viranomaiselle.

Jos hakija ei ole lisdajan pddttyessd toimittanut lisitutkimuksia
tai -tietoja, esittelevdn jdsenvaltion on ilmoitettava asiasta haki-
jalle, komissiolle ja viranomaiselle ja todettava puuttuvat tiedot
arviointikertomuksen luonnokseen sisiltyvissi arvioinnissa.

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

12 artikla

Viranomaisen paitelmi

1. Viranomainen toimittaa esittelevdltd jasenvaltiolta saadun
arviointikertomuksen luonnoksen hakijalle ja muille jisenval-
tioille viimeistddn 30 pdivin kuluttua sen vastaanottamisesta. Se
pyytdd hakijaa toimittamaan tarvittaessa pdivitetyn asiakirja-
aineiston jdsenvaltioille, komissiolle ja viranomaiselle.

Viranomainen saattaa arviointikertomuksen luonnoksen julki-
sesti saataville annettuaan hakijalle kaksi viikkoa aikaa pyytid
63 artiklan nojalla, ettd arviointikertomuksen luonnoksen tietyt
osat pidetddn luottamuksellisina.

Viranomainen myo6ntdd 60 pdivin mddrdajan kirjallisten
huomautusten toimittamiseksi.

2. Viranomainen jdrjestdd tarvittaessa asiantuntijoiden, myos
esittelevin jasenvaltion asiantuntijoiden, kuulemisen.

Viranomainen tekee 120 paivin kuluessa kirjallisten huomau-
tusten toimittamiselle sdddetyn médrdajan paittymisestd hake-
muksen toimittamisen ajankohtana saatavilla olevia ohjeasia-
kirjoja kayttden senhetkisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen
perusteella paitelmin siitd, voidaanko tehoaineen olettaa tiyt-
tivin 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit, ja ilmoittaa
asiasta hakijalle, jasenvaltioille ja komissiolle ja saattaa sen jul-
kisesti saataville.

Viranomainen Kkisittelee tarvittaessa padtelmissddn arviointi-
kertomuksen luonnoksessa mainittuja vaihtoehtoisia riskinhal-
lintatoimenpiteita.

3. Jos viranomainen tarvitsee liséitietoja, se asettaa enintdin
90 pdivdn pituisen madrdajan, jossa hakijan on toimitettava lisa-
tiedot jasenvaltioille, komissiolle ja viranomaiselle.

Esittelevin jdsenvaltion on arvioitava lisitiedot ja toimitettava ne
viranomaiselle viipymittd ja viimeistddn 60 paivin kuluttua lisi-
tietojen saamisesta. Tdssd tapauksessa 2 kohdassa sdddettyd
120 péivan maidrdaikaa pidennetddn ajalla, joka péittyy viran-
omaisen saatua lisitietoja koskevan arvioinnin.

Viranomainen voi pyytdd komissiota kuulemaan yhteisén vertai-
lulaboratoriota, joka on nimetty asetuksen (EY) N:o 882/2004
nojalla, tarkistamaan, ovatko hakijan ehdottamat analyysimene-
telmédt jadmien maddrittimiseksi tyydyttavit ja tdyttavitko ne
timdn asetuksen 29 artiklan 1 kohdan f alakohdan vaatimukset.
Hakijan on yhteison vertailulaboratorion pyynnostd toimitettava
ndytteitd ja analyyttisid standardeja.

4., Viranomaisen paitelma sisdltdd yksityiskohtaiset tiedot
arviointimenettelystd ja kyseisen tehoaineen ominaisuuksista.

5. Viranomainen vahvistaa muodon péitelmalleen, joka
sisdltdd yksityiskohtaiset tiedot arviointimenettelystd ja kyseessd
olevan tehoaineen ominaisuuksista.

6.  Asetuksen (EY) N:o 3962005 11 artiklassa jadmien enim-
méismairid koskevien hakemusten johdosta annettaville viran-
omaisen lausunnoille ja sen 14 artiklassa jadmien enimmaismaa-
rid koskevista hakemuksista tehtéville paatoksille siadetyt maara-
ajat eivit vaikuta tdssd asetuksessa vahvistettujen mdaardaikojen
soveltamiseen.

13 artikla

Hyviksyntid koskeva asetus

1.  Kuuden kuukauden kuluessa viranomaisen tekemin
pddtelmin vastaanottamisesta komissio esittdd 79 artiklan
1 kohdassa tarkoitetulle komitealle kertomuksen, jiljempind
‘tarkastelukertomus’, ja asetusehdotuksen, joissa se ottaa
huomioon esittelevin jisenvaltion arviointikertomuksen luon-
noksen ja viranomaisen pddtelman.

Hakijalle on annettava mahdollisuus esittdd huomautuksensa
tarkastelukertomuksesta.

2. Asetus annetaan 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddn-
telymenettelyd noudattaen tarkastelukertomuksen, asiaa koske-
vien muiden asiaan kuuluvien seikkojen ja varovaisuusperiaat-
teen perusteella, kun asetuksen (EY) N:o 178/2002 7 artiklan
1 kohdassa sdddetyt edellytykset pitevit, ja asetuksessa sidde-
tadn, etta:

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

b) tehoainetta ei hyvaksyt; tai

¢) hyviksynnin edellytyksid muutetaan.
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3. Jos hyviksyntd sisdltdd mairdyksen 6 artiklan f alakoh-
dassa tarkoitetusta tdydentdvien vahvistustietojen toimittami-
sesta, asetuksessa on saddettdvd médrdaika, jonka kuluessa tiedot
on toimitettava jasenvaltioille, komissiolle ja viranomaiselle.

Esittelevin jdsenvaltion on arvioitava lisitiedot ja toimitettava
arvionsa muille jisenvaltioille, komissiolle ja viranomaiselle
viipymittd ja viimeistidn kuuden kuukauden kuluttua lisa-
tietojen saamisesta.

4. Hyviksytyt tehoaineet sisillytetdan 78 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettuun asetukseen, joka sisaltdd luettelon jo hyvaksytyistd
tehoaineista. Komissio pitdd ylld hyviksyttyjen tehoaineiden luet-
teloa, joka on sihkoisesti yleison saatavilla.

3 alajakso
Uusiminen ja uudelleentarkastelu
14 artikla
Hyviksynnin uusiminen

1. Tehoaineen hyviksyntd uusitaan hakemuksesta, jos 4 artik-
lassa sdddettyjen hyvaksymiskriteerien todetaan tdyttyvan.

Edelld olevan 4 artiklan kriteerit katsotaan tdytetyiksi, jos tima
on todettu vihintddn yhden kyseistd tehoainetta sisdltivin
kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kéytto-
tarkoituksen osalta.

Hyviksynndn uusimiseen voi sisiltyd 6 artiklassa tarkoitettuja
edellytyksia ja rajoituksia.

2. Hyvéksyntd 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 jdsenvaltiolle ja jiljennds hakemuksesta muille
jasenvaltioille, komissiolle ja viranomaiselle viimeistdin kolme
vuotta ennen ensimmdisen hyviksynnin voimassaolon péitty-
mista.

2. Hakijan on ilmoitettava uusimista koskevassa hakemuk-
sessa ne uudet tiedot, jotka hidn aikoo toimittaa, ja osoitettava
niiden olevan tarpeellisia sen vuoksi, ettd tietovaatimukset tai
kriteerit eivit koskeneet tehoaineen ensimmadistd hyviksyntdd tai
ettd pyyntd koskee hyviaksynnin muuttamista. Hakijan on
samanaikaisesti toimitettava uusia ja meneillddn olevia tutki-
muksia koskeva aikataulu.

Hakijan on ilmoitettava, mitka toimitetuista tiedoista hin pyytid
pidettaviksi luottamuksellisina 63 artiklan mukaisesti ja ilmoitet-

tava syyt tdlle, ja samanaikaisesti mahdolliset 59 artiklan
mukaiset tietosuojaa koskevat vaatimukset.

16 artikla
Uusimista koskevan hakemuksen julkisuus

Viranomainen saattaa viipymattd julkisesti saataville hakijan
15 artiklan nojalla toimittamat tiedot lukuun ottamatta tietoja,
joiden osalta on pyydetty luottamuksellista kasittelyd 63 artiklan
nojalla ja esitetty tille perusteet, jollei niiden julkistaminen ole
valttimatontd erittdin tdrkedn yleisen edun vuoksi.

17 artikla

Hyviksynnin voimassaolon jatkaminen menettelyn kestoa
vastaavaksi ajaksi

Jos hakijasta riippumattomista syistd ndyttad siltd, ettd hyvak-
synndn voimassaolo pddttyy ennen kuin uusimista koskeva
pddtos on tehty, tehdddn 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
sdantelymenettelyd noudattaen piitds, jolla hyvaksynnin
voimassaolon paittymistd lykdtddn kyseisen hakijan osalta riit-
tavin pitkdksi ajaksi, jotta hakemusta ehditddn tarkastella.

Asetus, jolla hyviksynnidn voimassaolon pddttymistd lykitddn
riittdvan pitkaksi ajaksi hakemuksen tarkastelua varten, annetaan
79 artiklan 5 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittivad
sddntelymenettelyd noudattaen, jos hakija ei ole voinut
noudattaa 15 artiklan 1 kohdassa edellytettyd kolmen vuoden
médrdaikaa, koska tehoaine on sisaltynyt direktiivin 91/414/ETY
liitteeseen 1 sellaisen ajan, joka on pdittynyt ennen ... pdivdd
...kuuta ... (%).

Voimassaolon lisdajan pituus vahvistetaan seuraavien tietojen
perusteella:

a) vaadittujen tietojen toimittamiseen tarvittava aika;
b) menettelyn loppuun saattamiseen tarvittava aika;

C) tarvittaessa tarve varmistaa 18 artiklassa sdddetyn johdon-
mukaisen tydohjelman laatiminen.

18 artikla
Tyoohjelma

Komissio voi laatia samankaltaiset tehoaineet yhteen kokoavan
ty6ohjelman ja vahvistaa sen painopisteet ihmisten tai eldinten
terveyttd tai ympdristod koskevien turvallisuusnikokohtien
perusteella sekd ottaen mahdollisimman laajasti huomioon
kohteena olevan tuholaisen tehokkaan torjunnan ja resistenssin
hallinnan tarpeen. Ohjelmassa voidaan vaatia, ettd asianomaiset
toimittavat jasenvaltioille, komissiolle ja viranomaiselle kaikki
tarvittavat tiedot ohjelmassa vahvistetun médrdajan kuluessa.

(*) 54 kuukautta timin asetuksen voimaantulopaivasta.
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Ohjelman on sisillettdvd seuraavaa:

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

b) maininta tarvittavista tiedoista, jotka on toimitettava;
¢) tietojen toimittamisen madriajat;

d) uusien tietojen toimittamista koskevat sdannét;

€) arvioinnin ja padtoksenteon mairiajat;

f) tehoaineiden arvioinnin osoittaminen jisenvaltioille ottaen
huomioon esittelijoind toimivien jisenvaltioiden vilisen
tehtdvien ja tyon tasapainon.

19 artikla

Taytantdonpanotoimenpiteet

Jiljempdna 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenet-
telyd noudattaen annetussa asetuksessa on sddnnokset uusimis-
menettelyn seki tarvittaessa 18 artiklassa sdddetyn tyoohjelman
tdytintoon panemiseksi.

20 artikla

Uusimista koskeva asetus

1. Asetus annetaan 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddn-
telymenettelyd noudattaen, ja asetuksessa sdddetddn, etti:

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

b) tehoaineen hyviksyntdd ei uusita.

2. Jos hyviksynndn uusimisen epddmiseen johtaneet syyt sen
sallivat, 1 kohdassa tarkoitetussa asetuksessa sdddetddn siirty-
mdéajasta, joka on enintddn yksi vuosi markkinoille saattamiselle
ja lisaksi enintddn yksi vuosi kyseisten kasvinsuojeluaineiden
olemassa olevien varastojen havittimiselle, varastoimiselle ja
kaytolle.

Jos hyviksyntd peruutetaan tai sitd ei uusita ihmisten tai eldinten
terveyttd tai ympdaristod koskevien vilittomien huolenaiheiden
vuoksi, asianomaiset kasvinsuojeluaineet on poistettava mark-
kinoilta valittdmésti.

3. Sovelletaan 13 artiklan 4 kohtaa.

21 artikla

Hyviksynnin uudelleentarkastelu

1. Komissio voi milloin tahansa tarkastella tehoaineen hyvak-
syntdd uudelleen. Se voi ottaa huomioon jisenvaltion pyynnon
tarkastella tehoaineen hyviksyntdd uudelleen.

Jos komissio katsoo uuden tieteellisen ja teknisen tietimyksen
perusteella olevan merkkejd siitd, ettei aine endd tdytd 4 artik-
lassa sdddettyji hyvaksymiskriteereitd tai ettd 6 artiklan
f alakohdan mukaisesti vaadittuja lisitietoja ei ole toimitettu, se
ilmoittaa asiasta jdsenvaltioille, viranomaiselle ja tehoaineen
tuottajalle ja asettaa mdairdajan, jossa tuottajan on esitettiva
huomautuksensa.

2.  Komissio voi pyytdd jasenvaltioilta ja viranomaiselta
lausunnon tai tieteellistd tai teknistd apua. Jdsenvaltiot voivat
antaa huomautuksensa komissiolle kolmen kuukauden kuluessa
pyynnon esittimisestd. Viranomainen antaa lausuntonsa tai
tyonsd tulokset komissiolle kolmen kuukauden kuluessa
pyynnon esittamisesta.

3. Jos komissio katsoo, ettd 4 artiklassa sdddetyt hyviksymi-
skriteerit eivit endd tdyty tai ettd 6 artiklan f alakohdan mukai-
sesti vaadittuja lisitietoja ei ole toimitettu, asetus hyviksynnin
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. Edelli 4 artiklassa sdddetyt kriteerit tdyttivd tehoaine
hyvaksytdan 5 artiklasta poiketen enintddn 15 vuoden ajaksi, jos
sitd pidetddn vdhiriskisend ja jos voidaan olettaa, ettd kyseistd
ainetta sisdltdvdt kasvinsuojeluaineet aiheuttavat ainoastaan
véhiisen riskin ihmisten ja eldinten terveydelle sekd ympiristolle
siten kuin 47 artiklan 1 kohdassa sdddetdan.

2. Sovelletaan 4 ja 6-21 artiklaa sekd liitteessd II olevaa
5 jaksoa. Vihdriskiset aineet luetellaan erikseen 13 artiklan
4 kohdassa tarkoitetussa asetuksessa.

3. Komissio voi tarkastella ja tarvittaessa madrittdd uusia
kriteereji tehoaineen hyviksymiselle vihiriskiseksi tehoaineeksi
78 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti.
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23 artikla
Perusaineiden hyviksymiskriteerit

1. Perusaineet hyviksytdin 2-6 kohdan mukaisesti. Poiketen
siitd, mitd 5 artiklassa sdddetddn, hyvaksyntd on voimassa tois-
taiseksi.

Tidmin artiklan 2-6 kohdassa perusaineella tarkoitetaan teho-
ainetta:

a) joka ei ole tarkkailtava aine; ja

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

¢) jota ei saateta markkinoille kasvinsuojeluaineena.

2. Poiketen siitd, mitd 4 artiklassa sdddetddn, perusaine
hyviksytddn, jos kyseisen aineen kayttod muissa tarkoituksissa
kuin kasvinsuojeluaineena siintelevin yhteison muun lainsii-
dinnén mukaisesti suoritetut asiaa koskevat arvioinnit osoit-
tavat, ettd aineella ei ole valittomid tai mybhemmin ilmenevid
haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen eikd
kohtuuttomia haittavaikutuksia ymparistoon.

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

Hakemukseen on liitettdvd seuraavat tiedot:

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

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

4. Komissio pyytdd viranomaiselta lausunnon tai tieteellistd
tai teknistd apua. Viranomainen antaa lausuntonsa tai tyonsi
tulokset komissiolle kolmen kuukauden kuluessa pyynnon esit-
tamisesta.

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

6. Komissio voi milloin tahansa tarkastella perusaineen
hyviksyntad uudelleen. Se voi ottaa huomioon jisenvaltion
pyynnon tarkastella hyvaksyntdd uudelleen.

Jos komissio katsoo, ettei aine endd tdytd 1-3 kohdassa sdddet-
tyja kriteerejd, se ilmoittaa asiasta jasenvaltioille, viranomaiselle

ja asianomaiselle osapuolelle ja asettaa mddrdajan, jossa
huomautukset on esitettava.

Komissio pyytdd viranomaiselta lausunnon tai tieteellistd tai
teknistd apua. Viranomainen antaa lausuntonsa tai tyonsd

tulokset komissiolle kolmen kuukauden kuluessa pyynnon esit-
tamisestd.

Jos komissio katsoo, ettd 1 kohdassa sdddetyt kriteerit eivit endd
tayty, hyvdksynnin peruuttamista tai muuttamista koskeva
asetus annetaan 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua siddntely-
menettelyd noudattaen.

24 artikla
Korvattavat aineet

1. Edelli 4 artiklassa sdddetyt kriteerit tdyttivd tehoaine
hyviksytddn korvattavaksi ainecksi, jos se tdyttdd yhden tai
useamman liitteessd Il olevassa 4 kohdassa sdddetyistd lisd-
kriteereistd. Poiketen siitd, mitd 14 artiklan 2 kohdassa sddde-
tddn, hyviksyntd voidaan uusia yhden tai useamman kerran
enintddn kymmenen vuoden ajaksi.

2. Sovelletaan 4-21 artiklaa, sanotun kuitenkaan rajoit-
tamatta 1 kohdan soveltamista. Korvattavat aineet luetellaan
erikseen 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.

2. Sovelletaan 5-21 artiklaa.

3. Suoja-aineille ja tehosteaineille médritetddn 8 artiklan
4 kohdassa tarkoitettuja vastaavat tietovaatimukset 79 artiklan
4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittdvidd sidntelymenettelya
noudattaen.

26 artikla
Markkinoilla jo olevat suoja-aineet ja tehosteaineet

Jaljempana 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasit-
tivdd sddntelymenettelyd noudattaen annetaan pdivain
...kuuta ... (*) mennessi asetus, jolla vahvistetaan tydohjelma
niiden tehosteaineiden ja suoja-aineiden vaiheittaiseksi arvioimi-
seksi, jotka jo olivat markkinoilla mainitun asetuksen tullessa
voimaan. Asetuksen on sisillettivd ilmoitus-, evaluointi-,
arviointi- ja pddtoksentekomenettelyt. Asetuksella on vaadittava
asianomaisia osapuolia toimittamaan asetetussa mdairdajassa
kaikki tarvittavat tiedot jasenvaltioille, komissiolle ja viranomai-
selle.

(*) 60 kuukautta timan asetuksen voimaantulopaivasta.
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3 JAKSO

Apuaineet, joita ei voida hyviksyi

27 artikla
Apuaineet

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

a) sen jaamilld, jotka syntyvit hyvin kasvinsuojelukdytinnon
mukaisen kdyton seurauksena, ja ottaen huomioon realistiset
kiyttoolosuhteet, on haitallisia vaikutuksia ihmisten tai
eldinten terveyteen tai pohjaveteen tai kohtuuttomia hait-
tavaikutuksia ymparistoon; tai

b) sen hyvin kasvinsuojelukiytinnén mukaisella kaytolld, ja
ottaen huomioon realistiset kdyttGolosuhteet, on haitallisia

vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai pohjaveteen
tai kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon.

2. Apuaineet, joita ei hyviksytd osaksi kasvinsuojeluainetta
1 kohdan nojalla, sisillytetddn liitteeseen II 79 artiklan
4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittavda sddntelymenettelya
noudattaen.

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 timén artiklan soveltamisesta

voidaan vahvistaa 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntely-
menettelyd noudattaen.

III LUKU
KASVINSUOJELUAINEET

1 JAKSO
Lupien myontiminen
1 alajakso
Vaatimukset ja sisilto
28 artikla
Markkinoille saattamista ja kiyttod koskeva lupa

1. Kasvinsuojeluainetta ei saa saattaa markkinoille tai kaytt4a,
ellei sille ole annettu kyseisessd jdsenvaltiossa lupaa timin
asetuksen mukaisesti.

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

a) pelkdstddn yhti tai useampaa perusainetta sisiltivien kasvin-
suojeluaineiden kaytto;

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

c) toisessa jasenvaltiossa kdytettavaksi tarkoitetun kasvinsuojelu-
aineen valmistus, varastointi tai kuljettaminen edellyttden,
ettd aine on sallittu kyseisessd jasenvaltiossa ja ettd valmis-
tava, varastoiva tai kuljettava jdsenvaltio on ottanut kdytto6n
tarkastusvaatimuksia sen varmistamiseksi, ettei kasvinsuojelu-
ainetta kéytetd sen omalla alueella;

d) kolmannessa maassa kaytettdvaksi tarkoitetun kasvinsuojelu-
aineen valmistus, varastointi tai kuljettaminen edellyttden,
ettd valmistava, varastoiva tai kuljettava jdsenvaltio on
ottanut kdyttoon tarkastusvaatimuksia sen varmistamiseksi,
ettd kasvinsuojeluaine vieddin sen alueelta.

e) sellaisten kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen ja
kiytto, joiden osalta on myonnetty lupa rinnakkaisvalmis-
teiden 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 rajoit-
tamatta 50 artiklan soveltamista:

a) sen tehoaineet, suoja-aineet ja tehosteaineet on hyvaksytty;

b) sen tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine on tuotettu eri
lahteestd tai samasta ldhteestd valmistusprosessia ja/tai
valmistuspaikkaa muuttamalla; ja

i) jaljempdnd 38 artiklan mukainen spesifikaatio ei eroa
merkittdviasti kyseisen aineen, suoja-aineen tai tehos-
teaineen hyviksymistd koskevaan asetukseen sisiltyvistd
spesifikaatiosta; ja

i) tehoaineella, suoja-aineella tai tehosteaineella ei ole
enempdd 4 artiklan 2 ja kohdassa tarkoitettuja epdpuh-
tauksista johtuvia haitallisia vaikutuksia kuin jos se olisi
tuotettu kyseisessd hyviksymistd puoltavassa asiakirja-
aineistossa médritetyn valmistusprosessin mukaisesti;

¢) sen apuaineita ei ole sisillytetty liitteeseen III;

d) se tdyttdd kulloinenkin tieteellinen ja tekninen tietimys
huomioon ottaen 4 artiklan 3 kohdassa sdddetyt vaati-
mukset;

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



21.10.2008

Euroopan unionin virallinen lehti

C 266 E/17

f) sen luvallisesta kaytostd aiheutuvat toksikologisesti, ekotoksi-
kologisesti tai ympiriston kannalta merkitsevdt jadmat
voidaan madrittdd yleisesti kaytossd olevilla asianmukaisilla
menetelmills;

g) sen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet on médritetty ja
todettu sellaisiksi, ettd ne voidaan hyviksyd tuotteen asian-
mukaista kdyttod ja varastointia varten;

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

2. Hakijan on osoitettava, etti 1 kohdan a-g kohdassa
sdddetyt vaatimukset tdyttyvit.

3. Edelld 1 kohdan b alakohdassa ja d—g alakohdassa sdddet-
tyjen vaatimusten tdyttyminen on vahvistettava virallisilla tai
virallisesti tunnustetuilla testeilld ja analyyseilld, jotka suoritetaan
sellaisissa maatalouteen, kasvien terveyteen ja ymparistoon liitty-
vissd olosuhteissa, jotka ovat merkityksellisid kyseisen kasvinsuo-
jeluaineen kdyton kannalta ja jotka edustavat silli vyohykkeelld
vallitsevia olosuhteita, jolla tuotetta aiotaan kayttda.

4.  Edelld olevan 1 kohdan e alakohdan osalta voidaan ottaa
kayttoon yhdenmukaistettuja menetelmid 79 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua sidntelymenettelyd noudattaen.

5. Sovelletaan 81 artiklaa.

6.  Kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja sallimista koskevat
yhdenmukaiset periaatteet sisiltdvat direktiivin 91/414/ETY liit-
teessd VI olevat vaatimukset, ja niistd sidddetddn 79 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen
annetuissa asetuksissa niitd merkittavisti muuttamatta. Myohem-
mistd muutoksista niihin asetuksiin pditetidn 78 artiklan
1 kohdan c alakohdan mukaisesti.

30 artikla
Viliaikaiset luvat

1. Jdsenvaltiot voivat 29 artiklan 1 kohdan a alakohdasta
poiketen sallia viliaikaisesti enintddn kolmen vuoden ajan sellais-
ten kasvinsuojeluaineiden saattamisen markkinoille, jotka sisal-
tavat tehoainetta, jota ei vield ole hyvaksytty, edellyttden etta:

a) hyviaksymispditostd ei voitu tehdd 30 kuukauden kuluessa
pdivistd, jona hakemus on otettu kasiteltdviksi, pidennettynd
mahdollisella 9 artiklan 2 kohdan, 11 artiklan 3 kohdan tai
12 artiklan 3 kohdan mukaisella lisdajalla; ja

b) tehoainetta koskeva asiakirja-aineisto on 9 artiklan nojalla
voitu ottaa kisiteltavaksi suunniteltua kdyttod varten; ja

¢) jasenvaltio toteaa, ettd tehoaine tdyttdd 4 artiklan 2 ja
3 kohdan vaatimukset ja ettd kasvinsuojeluaineen voidaan

odottaa tdyttdvin 29 artiklan 1 kohdan b—g kohdan vaati-
mukset; ja

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

2. Tilléin jdsenvaltion on viipymdttd ilmoitettava muille
jasenvaltioille ja komissiolle suorittamastaan asiakirja-aineiston
arvioinnista ja lupaa koskevista edellytyksistd toimittamalla
vahintddn 57 artiklan 1 kohdassa saddetyt tiedot.

3. Edelld olevien 1 ja 2 kohdan sddnnoksid sovelletaan

pdivaan ...kuuta ... (*). T4td aikaa voidaan tarvittaessa
pidentdd 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasit-
tavad sddntelymenettelyd noudattaen.

31 artikla
Lupien sisilto

1. Luvassa on madriteltivd ne kasvit tai kasvituotteet ja muut
kuin maatalousalueet (esim. rautatiet, julkiset alueet, varastotilat),
joilla kasvinsuojeluainetta saa kdyttad, sekd tarkoitukset, joihin
kasvinsuojeluainetta saa kayttda.

2. Luvassa on vahvistettava kasvinsuojeluaineen markkinoille
saattamista ja kdyttod koskevat vaatimukset. Vaatimuksiin on
sisdllyttavd vihintddn tehoaineiden, suoja-aineiden ja tehoste-
aineiden hyviksymistd koskevassa asetuksessa sdddettyjen edelly-
tysten ja vaatimusten noudattamiseksi valttimattomat kaytto-
edellytykset.

Luvan on  sisdllettivi  kasvinsuojeluaineen  direktiivin
1999/45/EY mukainen luokitus. Jdsenvaltiot voivat sditdd siitd,
ettd luvanhaltijoiden on luokiteltava tai pdivitettdvd merkinnit
ilman aiheetonta viivytystd, jos direktiivin 1999/45/EY mukaista
kasvinsuojeluaineen luokitusta ja merkint6ja muutetaan. Talloin
niiden on valittomdsti ilmoitettava asiasta toimivaltaiselle viran-
omaiselle.

3. Edelli 2 kohdassa tarkoitettuihin vaatimuksiin voivat
muun muassa kuulua:

a) kasvinsuojeluaineen jakelua ja kayttod koskeva rajoitus, jossa
otetaan huomioon muiden yhteison sddnndsten asettamat
vaatimukset ja jonka tarkoituksena on asianomaisten jakeli-
joiden, kayttdjien, sivullisten ja tyontekijéiden terveyden seki
ympiriston suojelu; tillainen rajoitus on mainittava merkin-
noissi;

=

velvoite, jonka mukaan ennen aineen kiyttod asiasta on
tiedotettava kaikille naapureille, jotka saattavat altistua kul-
keumalle ja jotka ovat pyytineet saada tiedon;

kayttdgjaryhmien madrittely, kuten ammatti- tai muu kuin
ammattikaytto;

(e)
~

d) hyviksytty merkint;
e) hehtaarikohtainen enimmiisannos kullakin kayttokerralla;

(*) 78 kuukautta timan asetuksen voimaantulopaivasta.
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f) kdyttokertojen enimmdismddrd vuodessa ja kayttokertojen
vilinen aika;

g) tarvittaessa viimeisimmin kdyttokerran ja kasvintuotteen
kulutuksen vilinen ajanjakso;

h) tarvittaessa viimeisimmin kéyttokerran ja sadonkorjuun
vilinen aika;

i) tyohygieeninen varoaika;

j) pakkauskoko ja -materiaali.

32 artikla
Voimassaoloaika
1.  Luvan voimassaoloaika vahvistetaan luvassa.

Lupa on voimassa enintddn yhden vuoden kasvinsuojeluaineen
sisiltimien techoaineiden, suoja-aineiden ja tehosteaineiden
hyviaksynnin voimassaolon péittymisestd ja sen jilkeen niin
kauan kuin kasvinsuojeluaineen sisiltimadt tehoaineet, suoja-
aineet ja tehosteaineet on hyviaksytty, sanotun kuitenkaan rajoit-
tamatta 44 artiklan soveltamista.

Tind 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 sisiltavien tuotteiden
vertailevaa arviointia varten.

2 alajakso
Menettely
33 artikla
Lupaa tai luvan muuttamista koskeva hakemus

1. Hakijan, joka haluaa saattaa kasvinsuojeluaineen mark-
kinoille, on haettava lupaa tai luvan muutosta itse tai edustajan
kautta jokaisessa jdsenvaltiossa, jossa kasvinsuojeluaine aiotaan
saattaa markkinoille.

2. Hakemuksen on sisillettava:

a) luettelo aineen suunnitelluista kéyttotarkoituksista kullakin
liitteessd I mainitulla vyohykkeelld seki jasenvaltioista, joissa
hakija on tehnyt tai aikoo tehdd hakemuksen;

b) ehdotus jdsenvaltioksi, jonka hakija odottaa arvioivan hake-
muksen kyseiselld vyohykkeelld. Jos hakemus koskee kayttod
kasvihuoneessa, sadonkorjuun jilkeistd kasittelyd taikka
tyhjien varastotilojen tai siementen kisittelyd, on ehdotettava
vain yhtd jisenvaltiota, joka arvioi hakemuksen ottaen
huomioon kaikki vyohykkeet. Tissd tapauksessa hakija

lahettdd 8 artiklassa tarkoitetun tiivistelman tai tdydellisen
asiakirja-aineiston muille jasenvaltioille pyynnosti;

¢) tapauksen mukaan jdljennos kyseiselle kasvinsuojeluaineelle
jossakin jasenvaltiossa jo myonnetyistd luvista;

) tapauksen mukaan jiljennos 38 artiklan 2 kohdassa tarkoite-
tusta vastaavuutta arvioivan jasenvaltion paatelmasta.

3.  Hakemukseen on liitettivi:

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

b) kasvinsuojeluaineen sisdltimdn jokaisen tehoaineen, suoja-
aineen ja tehosteaineen osalta tdydellinen asiakirja-aineisto ja
tiivistelmd kustakin tehoainetta, suoja-ainetta ja tehosteainetta
koskevan tietovaatimuksen kohdasta;

¢) kunkin selkdrankaisilla eldimilld tehtdvdn testin tai kokeen
osalta perustelut suoritetuille toimenpiteille tarpeettoman
testauksen valttdmiseksi;

d) syyt sithen, miksi toimitetut testi- ja tutkimusraportit ovat
tarpeen ensimmdistd lupaa tai lupachtojen muuttamista
varten;

e) tapauksen mukaan jiljennos asetuksen (EY) N:o 396/2005
7 artiklassa tarkoitetusta jidman enimmaismairdd 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 g alakohdan
mukaisesti;

g) merkintdd koskeva luonnos.

4. Hakemusta jittdessddn hakija voi 63 artiklan nojalla
pyytdd, ettd tietyt tiedot, mukaan lukien asiakirja-aineiston tietyt
osat, pidetddn luottamuksellisina, ja pitdd ndmai tiedot fyysisesti
erillddn.

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 tutustu-
mista koskevan pyynnon yhteydessd, mitka tiedot pidetddn luot-
tamuksellisina.

5. Jasenvaltion pyynnostd hakijan on toimitettava hakemuk-
sensa kyseisen jdsenvaltion kansallisella tai virallisella kielelld tai
jollakin ndista kielista.

6. Hakijan on pyynnostd toimitettava jasenvaltiolle naytteitd
kasvinsuojeluaineesta ja sen ainesosien analyyttiset standardit.
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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 tutki-
musraportit, ja hakija osoittaa saaneensa luvan tietojen kiyttoon
59, 61 tai 62 artiklan mukaisesti tai ettd tietosuojan voimas-
saolo 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, tdyttyvitko hyviksymisen edellytykset ja ovatko
ne 29 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaiset;

c) asianomaisen jdsenvaltion pyynnosti tiedot, jotka tarvitaan
sen osoittamiseksi, ettd kasvinsuojeluaineella on vastaava
vaikutus kuin kasvinsuojeluaineella, jonka osalta hakija on
osoittanut saaneensa luvan suojattujen tietojen kayttoon.

35 artikla
Hakemuksen kisittelevi jisenvaltio

Hakemuksen kisittelee hakijan ehdottama jasenvaltio, jollei muu
samalla vyohykkeelld sijaitseva jisenvaltio halua ottaa sitd kési-
teltavakseen. Hakemuksen kisittelevin jasenvaltion on ilmoitet-
tava asiasta hakijalle.

Hakemuksen kisittelevin jisenvaltion pyynnostd toisen jasenval-
tion, joka sijaitsee samalla vyohykkeelld, jolla hakemus on toimi-
tettu, on tehtdvd sen kanssa yhteistyotd tyotaakan tasapuolisen
jakautumisen varmistamiseksi.

Muut jisenvaltiot, jotka sijaitsevat samalla vyohykkeelld, jolla
hakemus on toimitettu, eivit saa kisitelld asiaa sind aikana, jona
hakemusta kisittelevd jasenvaltio tutkii sita.

Jos hakemus on tehty useammalla kuin yhdelld vychykkeelld,
hakemusta arvioivien jisenvaltioiden on péistivd yhteisymmar-
rykseen sellaisten tietojen arvioinnista, jotka eivit liity ympa-
ristod tai maataloutta koskeviin olosuhteisiin.

36 artikla

Lupahakemuksen tutkiminen

1. Hakemuksen Kkasittelevin jdsenvaltion on kulloisenkin
tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella suoritettava riip-
pumaton, objektiivinen ja avoin arviointi kayttden hakemusta
tehtdessd saatavilla olevia ohjeasiakirjoja. Sen on annettava

kaikille samalla vyohykkeelld sijaitseville jasenvaltioille mahdol-
lisuus esittda arvioinnissa huomioon otettavia huomautuksia.

Sen on sovellettava 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuja kasvin-
suojeluaineiden arvioimista ja sallimista koskevia yhdenmukaisia
periaatteita mairittddkseen mahdollisuuksien mukaan, tayttaako
kasvinsuojeluaine 29 artiklassa sdddetyt vaatimukset samalla
vyohykkeelld, kun sitd kiytetddn 55 artiklan mukaisesti ja toden-
mukaisissa kdyttdolosuhteissa.

Hakemuksen kisittelevin jisenvaltion on asetettava arviointinsa
muiden samalla vyShykkeelld sijaitsevien jasenvaltioiden saata-
ville. Arviointikertomuksen muodosta pditetian 79 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

2. Asianomaisten jdsenvaltioiden on 31 ja 32 artiklan mukai-
sesti myOnnettdvd tai evdttivd lupa hakemuksen kisittelevin
jasenvaltion paitelmien perusteella.

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa siddetdan, ja yhteison lain-
sdadantod soveltaen voidaan asettaa asianmukaisia edellytyksid
sellaisten 31 artiklan 3 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettujen
vaatimusten ja muiden riskinhallintatoimenpiteiden osalta, jotka
johtuvat kayttod koskevista erityisolosuhteista.

Jos jasenvaltion huolenaiheita, jotka liittyvit ihmisten tai eldinten
terveyteen taikka ymparistoon, ei voida ottaa huomioon otta-
malla kiyttoon ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettuja kansal-
lisia riskinhallintatoimenpiteitd, jisenvaltio voi viimeisend
keinona kieltdytyd myontimastd kasvinsuojeluaineelle lupaa
alueellaan, jos silld on sen erityisistd ymparistoon tai maatalou-
teen liittyvistd olosuhteistaan johtuen perusteltuja syitd katsoa
kyseisen aineen aiheuttavan vakavan riskin ihmisten tai eldinten
terveydelle taikka ymparistolle.

Sen on vilittomasti ilmoitettava padtoksestddn hakijalle ja
komissiolle seki esitettdvd sen tekniset tai tieteelliset perustelut.

Jasenvaltioiden on siddettdvd mahdollisuudesta riitauttaa paitos,
jolla kyseessd olevaa ainetta koskeva lupa evitiin, kansallisissa
tuomioistuimissa tai muissa muutoksenhakuelimissa.

37 artikla

Kisittelyaika

1.  Hakemuksen Kkisittelevin jdsenvaltion on pédtettavd
kahdentoista kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottami-
sesta, tdyttyvatko lupavaatimukset.

Jos jasenvaltio tarvitsee lisdtietoja, sen on asetettava madraaika,
jossa hakijan on ne toimitettava. Talloin kahdentoista
kuukauden madriaikaa jatketaan jasenvaltion myontdmalld lisa-
ajalla. Lisdaika saa olla enintddn kuuden kuukauden pituinen ja
se paittyy jasenvaltion saatua lisitiedot. Jos hakija ei asetetussa
maédrdajassa ole toimittanut puuttuvia tietoja, jasenvaltion on
ilmoitettava hakijalle, ettei hakemusta voida ottaa kasiteltavaksi.
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2. Edelli 1 kohdassa sdddettyjen mddrdaikojen kuluminen
keskeytyy 38 artiklassa saddetyn menettelyn soveltamisen ajaksi.

3. Sellaista tehoainetta, jota ei ole vield hyviksytty, sisiltavad
kasvinsuojeluainetta koskevan lupahakemuksen osalta hake-
muksen kisittelevan jisenvaltion on aloitettava arviointi heti
saatuaan 12 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun arviointikerto-
muksen luonnoksen. Jos hakemus koskee samaa kasvinsuojelu-
ainetta ja samoja kayttotarkoituksia kuin 8 artiklassa tarkoite-
tussa asiakirja-aineistossa mainitut, jasenvaltion on tehtdva hake-
musta koskeva pddtds viimeistddn kuuden kuukauden kuluessa
tehoaineen hyviksymisesta.

4. Muiden jdsenvaltioiden, joita asia koskee, on tehtiva hake-
musta koskeva paitos viimeistddn 90 paivin kuluessa siitd, kun
ne ovat saaneet arviointikertomuksen ja jiljennéksen 36 artiklan
2 ja 3 kohdassa tarkoitetusta hakemusta kisittelevin jasenvaltion
luvasta.

38 artikla

Vastaavuuden arviointi 29 artiklan 1 kohdan b alakohdan
nojalla

1. Jos on tarpeen mdadrittdd, tdyttddko tehoaineen, suoja-
aineen tai tehosteaineen erilainen lidhde tai saman ldhteen
valmistusprosessin ja/tai valmistuspaikan muutos 29 artiklan
1 kohdan b alakohdan vaatimukset, timin arvioi se jdsenvaltio,
joka toimi 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tehoaineen, suoja-
aineen tai tehosteaineen esittelijand, jollei 35 artiklassa tarkoi-
tettu hakemuksen kisittelevd jdsenvaltio suostu arvioimaan
vastaavuutta. Hakijan on toimitettava kaikki tarvittavat tiedot
vastaavuutta arvioivalle jasenvaltiolle.

2. Annettuaan hakijalle mahdollisuuden esittid huomau-
tuksia, jotka hakijan on toimitettava tapauksen mukaan myds
esitteleville jasenvaltiolle tai hakemuksen kisitteleville jasenval-
tiolle, vastaavuutta arvioivan jisenvaltion on laadittava vastaa-
vuutta Kkasittelevd raportti 60 pidivin kuluessa hakemuksen
vastaanottamisesta ja toimitettava se komissiolle, muille jdsen-
valtioille ja hakijalle.

3. Jos vastaavuutta koskeva paitelmd on myonteinen ja jos
padtelmid ei ole vastustettu, 29 artiklan 1 kohdan b alakohtaa
katsotaan noudatetun. Jos hakemuksen kisitteleva jisenvaltio on
kuitenkin eri mieltd esittelevin jasenvaltion paitelmasti tai pdin-
vastoin, sen on ilmoitettava tastd hakijalle, muille jasenvaltioille
ja komissiolle ja esitettdvd perustelunsa.

Jasenvaltioiden, joita asia koskee, on pyrittivd padsemdin yhtei-
symmarrykseen siitd, onko 29 artiklan 1 kohdan b alakohtaa
noudatettu. Niiden on annettava hakijalle mahdollisuus toimittaa
huomautuksensa.

4. Jos jasenvaltiot, joita asia koskee, eivit paise yhteisymmar-
rykseen 45 pdivin kuluessa, vastaavuutta arvioiva jdsenvaltio
toimittaa asian komission kisiteltaviksi. Pidtos siitd, onko
29 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja vaatimuksia
noudatettu, tehdddn 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
sddntelymenettelyd noudattaen. Mainittu 45 pidivin médrdaika
alkaa pdivistd, jona lupahakemuksen kisittelevi jasenvaltio on
ilmoittanut esitteleville jasenvaltiolle 3 kohdan mukaisesti
olevansa eri mieltd timén paitelmastd, tai pdinvastoin.

Ennen tillaisen paitoksen tekemistd komissio voi pyytdd viran-
omaiselta lausunnon tai tieteellistd tai teknistd apua, joka on
annettava kolmen kuukauden kuluessa pyynnon esittdmisesta.

5. Edelld olevien 1-4 kohdan soveltamista koskevat yksityis-
kohtaiset sddnnot ja menettelyt voidaan hyviksyd 79 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen ja viran-
omaisen kuulemisen jilkeen.

39 artikla

Lupahakemuksia koskevat raportit ja tietojen vaihto

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

a) jaljennos hakemuksesta;

b) raportti kasvinsuojeluaineen arviointia koskevista tiedoista ja
pddtoksestd; raportin muodosta péitetddn 79 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudat-
taen;

¢) luettelo jasenvaltion tekemistd hakemusta koskevista hallin-
nollisista paitoksistd ja 33 artiklan 3 kohdassa ja 34 artik-
lassa sdddetystd asiakirja-aineistosta sekd asiakirja-aineiston
titvistelma;

d) tarvittaessa hyviksytty merkint.

2. Jasenvaltioiden on pyynnosti viipymattd saatettava muiden
jasenvaltioiden, komission ja viranomaisen saataville 1 kohdan
a—d alakohdassa sdddetyt asiakirjat.

3. Hakijoiden on pyynnostd toimitettava jiljennos hake-
muksen mukana 33 artiklan 3 kohdan ja 34 artiklan nojalla
toimitettavasta asiakirja-aineistosta jasenvaltioille, komissiolle ja
viranomaiselle.

4. Edelld 2 ja 3 kohdan tdytintoonpanoa koskevat yksityis-
kohtaiset sddnnot hyvaksytddn 79 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettua sddntelymenettelyd noudattaen.
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3 alajakso

Lupien vastavuoroinen tunnustaminen

40 artikla

Vastavuoroinen tunnustaminen

1. Edelld 29 artiklan mukaisesti myonnetyn luvan haltija voi
hakea lupaa samalle kasvinsuojeluaineelle, samaan kiyttotarkoi-
tukseen ja vastaavia maatalouskdytintdjia noudattaen toisessa
jasenvaltiossa vastavuoroisen tunnustamismenettelyn nojalla,
josta sdddetddn tissd alajaksossa, seuraavissa tapauksissa:

a) luvan on myontinyt jdsenvaltio (viitejasenvaltio), joka
sijaitsee samalla vyohykkeelld;

b) luvan on myontinyt jdsenvaltio (viitejasenvaltio), joka
sijaitsee eri vyohykkeelld, edellyttden, ettd lupaa, jota varten
hakemus tehtiin, ei kéytetd vastavuoroista tunnustamista
varten toisessa jasenvaltiossa samalla vyohykkeells;

¢) jasenvaltio on myontinyt luvan kasvihuoneessa tapahtuvaa
kayttod, sadonkorjuun jilkeistd kasittelyd taikka kasvien tai
kasvituotteiden varastointiin kdytettyjen tyhjien varastotilojen
tai sailididen kisittelya tai siementen kisittelyd varten, riippu-
matta vyohykkeestd, jolla viitejasenvaltio sijaitsee.

2. Jos kasvinsuojeluaine ei ole sallittu jisenvaltiossa, koska
kyseisessd jdsenvaltiossa ei ole tehty lupahakemusta, maa-
talouden alalla toimivat viralliset tai tieteelliset tahot tai
maatalousalan ammatilliset jirjestot voivat hakea tissd jasenval-
tiossa luvanhaltijan suostumuksella lupaa samalle kasvin-
suojeluaineelle, samaan kiyttotarkoitukseen ja samoja maa-
talouskdytintoja noudattaen 1 kohdassa tarkoitetun vasta-
vuoroisen tunnustamismenettelyn nojalla. Tdssd tapauksessa
hakijan on osoitettava, ettd tillaisen kasvinsuojeluaineen kaytto
on kdyttoonottojdsenvaltion yleisen edun mukaista.

Jos luvanhaltija ei anna suostumustaan, kyseisen jdsenvaltion
toimivaltainen viranomainen voi hyviksyd hakemuksen julkiseen
etuun liittyvistd syistd.

41 artikla

Lupa

1. Jdsenvaltio, jolle 40 artiklan soveltamisalaan kuuluva
hakemus on toimitettu, my6ntdd luvan asianomaiselle kasvin-
suojeluaineelle samoin edellytyksin kuin hakemuksen kasitteleva
jasenvaltio, paitsi silloin kun sovelletaan 36 artiklan 3 kohtaa.

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

a) lupaa haetaan 40 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla;
b) kasvinsuojeluaineeseen sisaltyy korvattava aine;
¢) on sovellettu 30 artiklaa; tai

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

42 artikla
Menettely

1.  Hakemukseen on liitettava:

a) jdljennos viitejasenvaltion myontimastd luvasta sekd luvan
kdannos jollekin hakemuksen vastaanottavan jisenvaltion
viralliselle kielelle;

b) virallinen lausunto siitd, ettd kasvinsuojeluaine on saman-
lainen se, jonka viitejasenvaltio on hyviksynyt;

c) jasenvaltion pyynnostd 33 artiklan 3 kohdassa vaadittu
taydellinen asiakirja-aineisto tai tiivistelma;

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

2. Jasenvaltion, jolle 40 artiklan mukainen kuuluva hakemus
on toimitettu, on tehtdva paitos hakemuksen johdosta 90 paivin
kuluessa.

3. Jdsenvaltion pyynnostd hakijan on tehtdvd hakemuksensa
kyseisen jdsenvaltion kansallisella tai virallisella kielelld tai
jollakin ndista kielista.

4 alajakso
Luvan uusiminen, peruuttaminen ja muuttaminen
43 artikla
Luvan uusiminen

1. Lupa uusitaan luvanhaltijan tekeméstd hakemuksesta edel-
lyttden, ettd 29 artiklassa sdddetyt vaatimukset edelleen téyt-

tyvit.

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

a) jaljennos kasvinsuojeluaineen luvasta;

b) kaikki uudet tiedot, jotka vaaditaan tietovaatimusten tai
kriteerien muuttumisen takia;
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c) 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 hyviksymisedellytysten muuttamiseksi;

d) kaikki vaaditut tiedot sen osoittamiseksi, ettd kasvinsuojelu-
aine tdyttdd vaatimukset, jotka on asetettu sen sisdltimin
tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen hyviksynnin uusi-
mista koskevassa asetuksessa;

e) raportti seurantatiedoista, jos luvan mydntiminen edellyttdd
seurantaa.

3. Jdsenvaltioiden on tarkistettava, ettd kaikki kyseistd teho-
ainetta, suoja-ainetta tai tehosteainetta sisaltavit kasvinsuojelu-
aineet ovat 20 artiklan mukaisessa hyviksynnin uusimista
koskevassa asetuksessa sdddettyjen edellytysten ja rajoitusten
mukaisia.

Kullakin vyohykkeelld olevan 35 artiklassa tarkoitetun jisenval-
tion on sovitettava yhteen vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen
ja tulosten arviointia kaikkien kyseisen vyohykkeen jisenval-
tioiden osalta.

4.  Vaatimustenmukaisuuden tarkistamisen sallimista koskevia
ohjeita voidaan hyviksyd 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

5.  Jasenvaltioiden on tehtivd pddtos kasvinsuojeluaineen
luvan uusimisesta 12 kuukauden kuluessa luvan kattaman
tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen hyviksynnin uusimi-
sesta.

6. Jos luvan uusimista koskevaa pddtostd ei luvanhaltijasta
riippumattomista syistd tehdd ennen sen voimassaolon paitty-
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. Jasenvaltiot voivat milloin tahansa tarkastella lupaa uudel-
leen, jos on merkkejd siitd, ettd jokin 29 artiklassa tarkoitettu
vaatimus ei enda tayty.

Jasenvaltion on tarkasteltava lupaa uudelleen, jos se toteaa, ettd
yhteisén vesipolitiikan puitteista 23 péivind lokakuuta 2000
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston 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 vahvistettuja tavoitteita ei ehkd saavuteta.

() EYVLL 327,22.12.2000,s. 1.

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

3. Jasenvaltio voi tilanteen mukaan peruuttaa luvan tai
muuttaa sitd, jos:

a) edelld 29 artiklassa tarkoitetut vaatimukset eivit endd tdyty;

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

¢) lupaan sisiltyva edellytys ei tdyty; tai

d) luvanhaltija ei noudata tistd asetuksesta johtuvia velvoit-
teitaan.

4. Jos jasenvaltio 3 kohdan mukaisesti peruuttaa luvan tai
muuttaa sitd, sen on valittomasti ilmoitettava asiasta luvanhalti-
jalle, muille jasenvaltioille, komissiolle ja viranomaiselle. Muiden
samalla vyohykkeelld sijaitsevien jasenvaltioiden on peruutettava
lupa tai muutettava sitd vastaavasti ottaen huomion kansalliset
olosuhteet ja riskinhallintatoimenpiteet lukuun ottamatta
tapauksia, joissa on sovellettu 36 artiklan 3 kohdan
toista—neljittd alakohtaa. Tarvittaessa sovelletaan 46 artiklaa.

45 artikla

Luvan peruuttaminen tai muuttaminen luvanhaltijan
pyynnostd

1. Lupa voidaan peruuttaa tai sitd voidaan muuttaa luvan-
haltijan pyynnostd. Luvanhaltijan on perusteltava pyyntonsa.

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

3. Tarvittaessa sovelletaan 46 artiklaa.

46 artikla

Siirtymiaika

Kun jisenvaltio peruuttaa luvan, muuttaa sitd tai ei uusi lupaa,
se voi myontdd siirtymiajan olemassa olevien varastojen havit-
tamiseksi, varastoimiseksi, markkinoille saattamiseksi ja kéyt-
tamiseksi.

Jos luvan epdimiseen, muuttamiseen tai uusimatta jittimiseen
johtaneet syyt sen sallivat, siirtymdaika on rajoitettu ja se saa
olla enintddn kuusi kuukautta markkinoille saattamisen osalta ja
liséksi enintddn yksi vuosi kyseisten kasvinsuojeluaineiden
olemassa olevien varastojen hévittimisen, varastoimisen ja
kiyton osalta.
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5 alajakso

Erityistapaukset

47 artikla

Vihiriskisten kasvinsuojeluaineiden markkinoille

saattaminen

1. Jos kaikki kasvinsuojeluaineen sisdltimit tehoaineet ovat
22 artiklassa tarkoitettuja vihariskisid tehoaineita, tille aineelle
myonnetddn lupa vahariskisend kasvinsuojeluaineena edellyttien,
ettd riskinarvioinnin perusteella ei tarvita erityisid riskinhallinta-
toimenpiteitd. Tamdn kasvinsuojeluaineen on myos tiytettdvd
seuraavat edellytykset:

a) sen sisdltamat vahériskiset tehoaineet, suoja-aineet ja tehoste-
aineet on hyviksytty Il luvun nojalla;

b) se ei sisalld tarkkailtavaa ainetta;
) se on riittdvin tehokas;

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

e) se on 29 artiklan 1 kohdan b, ¢ ja e-h alakohdan mukainen.

Niistd tuotteista kéytetddn jiljempdnd nimitystd ‘vahariskiset
kasvinsuojeluaineet’.

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

3. Jdsenvaltion on tehtdvd 120 pidivan kuluessa paitos siitd,
hyviksyyko se vdhdriskistd kasvinsuojeluainetta koskevan lupa-
hakemuksen.

Jos jasenvaltio tarvitsee lisdtietoja, sen on asetettava méiriaika,
jossa hakijan on ne toimitettava. Talloin kyseistd médrdaikaa
pidennetddn jasenvaltion myontimalld lisdajalla.

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

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

48 artikla

Muuntogeenisen organismin sisiltivien kasvinsuojelu-
aineiden markkinoille saattaminen ja kiytto

1. Kasvinsuojeluaine, joka sisiltad direktiivin 2001/18/EY
soveltamisalaan kuuluvan organismin, on tutkittava muuntogee-
nisyyden osalta kyseisen direktiivin mukaisesti sekd arvioitava
timan luvun nojalla.

Tallaiselle kasvinsuojeluaineelle ei saa myontdd lupaa timin
asetuksen nojalla, jollei sille ole annettu direktiivin 2001/18/EY
19 artiklassa tarkoitettua kirjallista lupaa.

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

49 artikla

Kisiteltyjen siemenien markkinoille saattaminen

1. Jasenvaltiot eivit saa kieltdd sellaisten siemenien mark-
kinoille saattamista ja kdyttod, jotka on kasitelty kasvinsuojeluai-
neilla, joille on myonnetty lupa tallaista kdyttod varten vahintian
yhdessd jasenvaltiossa.

2. Jos on olemassa vahvoja epiilyksid siitd, ettd 1 kohdassa
tarkoitetut  kasitellyt siemenet todennikoisesti aiheuttavat
vakavan riskin ihmisten tai eldinten terveydelle taikka ymparis-
tolle ja ettd tillaista riskid ei voida tyydyttavilld tavalla hallita
kyseisen yhden tai useamman jdsenvaltion toimenpitein, on
vilpymittd toteutettava toimenpiteitd tillaisten kisiteltyjen
siemenien kéyton/ja tai myynnin rajoittamiseksi tai kieltimiseksi
79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudat-
taen. Ennen tillaisten toimenpiteiden toteuttamista komissio
tarkastelee todisteita ja voi pyytdd viranomaiselta lausunnon.
Komissio voi asettaa médrdajan lausunnon antamiselle.

3. Talloin sovelletaan 70 ja 71 artiklaa.

4.  Kaisiteltyihin siemeniin liittyvissi merkinnoissd ja asia-
kirjoissa on oltava sen kasvinsuojeluaineen nimi, jolla siemenet
on Kkisitelty, kyseisen aineen sisiltimin yhden tai useamman
tehoaineen nimet, direktiivissd 1999/45/EY sdddetyt varotoimen-
piteisiin liittyvat vakiolausekkeet seka tarvittaessa kyseistd ainetta
koskevassa luvassa mainitut riskinhallintatoimenpiteet, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta siemenien merkint6ja koskevan muun
yhteison lainsdddinnon soveltamista.
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50 artikla

Korvattavia aineita sisiltivien kasvinsuojeluaineiden vertai-
leva arviointi

1. Arvioidessaan lupahakemusta, joka koskee korvattavaksi
aineeksi hyvaksyttyd tehoainetta sisiltdvad kasvinsuojeluainetta,
jasenvaltion on suoritettava vertaileva arviointi. Jasenvaltiot eivit
saa antaa lupaa korvattavaa ainetta sisiltaville kasvinsuojelu-
aineelle tai niiden on rajoitettava sen kiyttod, jos riskejd ja
hy6tyjd koskeva vertaileva arviointi, josta on sdddetty liitteessa IV,
osoittaa, etta:

a) hakemuksessa maddritettyja kayttotarkoituksia varten on jo
olemassa luvan saanut kasvinsuojeluaine tai muu kuin
kemiallinen torjunta- tai ehkdisymenetelmd, joka on huomat-
tavasti turvallisempi ihmisten tai eldinten terveydelle taikka
ympiristolle; ja

b) edelld a alakohdassa tarkoitettuun kasvinsuojeluaineeseen tai
muuhun kuin kemialliseen torjunta- tai ehkdisymenetelmédin
ei liity merkittdvid taloudellisia tai kdytdnnon haittoja; ja

¢) tehoaineet ovat kemiallisesti riittdvdn erilaisia minimoimaan
torjuttavassa organismissa ilmenevin resistenssin; ja

d) vaikutukset vahiistd kéyttod varten myonnettdviin lupiin
otetaan huomioon.

2.  Poiketen siiti mitdi 36 artiklan 2 kohdassa sididdetdin,
jasenvaltiot voivat poikkeustapauksissa myos soveltaa timédn
artiklan 1  kohdan sddnnoksid arvioidessaan  sellaista
kasvinsuojeluainetta koskevaa lupahakemusta, joka ei sisdlld
korvattavaa tai vihiriskistd tehoainetta, jos samaa kdyttoad varten
on olemassa kyseisessd jasenvaltiossa yleisesti sovellettu
ei-kemiallinen torjunta- tai ehkaisymenetelma.

3. Poiketen siitd, mitdi 1 kohdassa sididetiin, korvattavaa
ainetta sisdltdvd kasvinsuojeluaine on hyviksyttavd ilman vertai-
levaa arviointia tapauksissa, joissa on tarpeen hankkia koke-
muksia kdyttdmalld ainetta ensin kdytinnossa.

Tallainen lupa my6nnetdin enintddn viideksi vuodeksi.

4. Jasenvaltioiden on suoritettava 1 kohdassa sdddetty korvat-
tavaa ainetta sisdltivin kasvinsuojeluaineen vertaileva arviointi
saannollisesti ja viimeistddn lupaa uusittaessa tai muutettaessa.

Vertailevan arvioinnin tulosten perusteella jasenvaltiot pitavit
luvan voimassa, peruuttavat sen tai muuttavat sita.

5. Jos jasenvaltio pdittdd peruuttaa luvan tai muuttaa sitd
4 kohdan nojalla, peruuttaminen tai muuttaminen tulee

voimaan viiden vuoden kuluttua jisenvaltion paitoksestd tai
korvattavan aineen hyviksynnin voimassaoloajan padttyessd, jos
timd ajankohta on aikaisempi.

6. Jollei toisin sdddetd, sovelletaan kaikkia tdmin asetuksen
lupia koskevia sddnnoksia.

51 artikla

Lupien laajentaminen koskemaan vihiisii kiyttotarkoituksia

1. Luvanhaltija, maatalouden alalla toimivat viralliset tai
tieteelliset tahot, maatalousalan ammatilliset jarjestot tai ammat-
tikdyttdjat voivat pyytad, ettd kyseisessd jasenvaltiossa jo hyvik-
sytyn  kasvinsuojeluaineen lupaa laajennetaan koskemaan
vihiisid kayttotarkoituksia, jotka eivit vield kuulu luvan sovelta-
misalaan.

2. Jasenvaltioiden on laajennettava luvan soveltamisalaa, jos:
a) suunniteltu kdytto on laajuudeltaan vihaists;

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

tayttyvat;
¢) laajennus on yleisen edun mukainen; ja

d) edelld 1 kohdassa tarkoitetut henkilot tai tahot ovat toimit-
taneet kiyton laajentamista tukevat asiakirjat ja tiedot, erityi-
sesti jadmien mddrdd ja tarvittaessa kdyttdjad, tyontekijdd ja
sivullisen riskinarviointia koskevat tiedot.

3. Laajentaminen voidaan toteuttaa kyseisen jisenvaltion
hallinnollisten menettelyjen mukaisesti joko muuttamalla
olemassa olevaa lupaa tai myontdmalla erillinen lupa.

4. Kun jisenvaltio salli luvan laajentamisen koskemaan
vahaistd kdyttotarkoitusta, sen on tarvittaessa ilmoitettava asiasta
luvanhaltijalle ja kehotettava luvanhaltijaa muuttamaan aineen
merkinnat vastaavasti.

Jos luvanhaltija kieltdytyy tastd, jdsenvaltion on varmistettava,
ettd kayttdjille tiedotetaan tdysimddrdisesti ja nimenomaisesti
kayttoohjeista virallisen julkaisun tai virallisen verkkosivuston
vilitykselld.

Virallisessa julkaisussa tai tarvittaessa merkinndssd on oltava viit-
taus kasvinsuojeluainetta kayttavin henkilon vastuuseen, joka
koskee sellaisen tuotteen tehon puuttumista tai fytotoksisuutta,
jolle on myonnetty vahiinen kayttotarkoitus. Merkinnissd on
erikseen yksil6itava vihidisen kiyttotarkoituksen laajentaminen.
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5. Edelldi 1 kohdassa tarkoitetut hakijat voivat hakea lupaa
kasvinsuojeluaineelle vahdistd kayttotarkoitusta varten myos
40 artiklan 1 kohdan mukaisesti edellyttden, ettd kyseiselle
kasvinsuojeluaineelle on mydnnetty lupa asianomaisessa jasen-
valtiossa. Jasenvaltioiden on sallittava tillaiset kayttotarkoitukset
41 artiklan mukaisesti edellyttden, ettd ne katsotaan vahdisiksi
myos jasenvaltioissa, joissa lupa on haettu.

6. Jasenvaltioiden on laadittava luettelo vahiisistd kaytto-
tarkoituksista ja péivitettdvd se sddnnollisesti.

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

52 artikla

Rinnakkaisvalmisteiden kauppa

1. Kasvinsuojeluaine, joka sallitaan yhdessd jisenvaltiossa
(alkuperidjasenvaltio), voidaan, edellyttden, ettd myOnnetddn lupa
rinnakkaisvalmisteiden kauppaan, ottaa kayttoon, saattaa mark-
kinoille ja kéyttdd toisessa jasenvaltiossa (kdyttoonottojasen-
valtio), jos tdmd jasenvaltio toteaa, ettd kasvinsuojeluaine on
koostumukseltaan samanlainen kuin sen alueella jo sallittu
kasvinsuojeluaine (viiteaine). Hakemus toimitetaan kayttoonot-
tojdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

2. Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa on myo6n-
nettavd yksinkertaistetulla menettelylld 45 tyopaivian kuluessa
siitd, kun kaikki vaadittavat asiakirjat sisdltdvd hakemus on
vastaanotettu, jos kéytto6n otettava kasvinsuojeluaine on
3 kohdan mukaisesti samanlainen. Jasenvaltioiden on pyynnostd
toimitettava toisilleen tuotteiden samanlaisuuden arvioimiseksi
tarvittavat tiedot 10 tyopdivan kuluessa pyynnon vastaanottami-
sesta. Menettely rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan
antamiseksi keskeytetddn pdivistd, jona tietojensaantia koskeva
pyynto ldhetetddn alkuperdjisenvaltion toimivaltaiselle viran-
omaiselle, sithen saakka, kunnes kaikki pyydetyt tiedot on toimi-
tettu kdyttoonottojasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

3. Kasvinsuojeluaineita on pidettdvd samanlaisina viite-
aineiden 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 tehoste-
aineiden spesifikaation ja sisdllon osalta sekd formulaatin
tyypin osalta; ja

¢) niihin sisaltyvit apuaineet ja niiden pakkauskoko, -materiaali
tai -muoto ovat joko samat tai vastaavat, kun on kyse

mahdollisesta haitallisesta vaikutuksesta aineen turvallisuu-
teen ihmisten tai eldinten terveyden taikka ympiriston
kannalta.

4. Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan hakemuksen on
sisallettavd seuraavat tiedot:

a) kasvinsuojeluaineen nimi ja rekisterinumero alkuperdjisen-
valtiossa;

=

alkuperijdsenvaltio;

luvanhaltijan nimi ja osoite alkuperijdsenvaltiossa;

(g
~

&

alkuperdiset merkinndt ja kayttoohjeet, joita kdytetddn kayt-
toon otettavan kasvinsuojeluaineen jakelussa alkuperdjisen-
valtiossa, jos kayttoonottojisenvaltion toimivaltainen viran-
omainen pitdd titd tarpeellisena hakemuksen kasittelemiseksi.
Tdmi toimivaltainen viranomainen voi vaatia kdannoksen
alkuperdisten kayttoohjeiden keskeisistd osista.;

o
~

hakijan nimi ja osoite;

f) kdyttoonottojasenvaltiossa  jakeluun tarkoitetulle kasvin-
suojeluaineelle annettava nimi;

g) markkinoille saatettavaksi tarkoitettuun tuotteeseen tehtivaa
merkintdd koskeva luonnos;

=

ndyte kdyttoon otettavasta tuotteesta, jos kayttoonottojisen-
valtion toimivaltainen viranomainen pit4 sitd tarpeellisena;

i) viiteaineen nimi ja rekisterinumero.

Tietovaatimuksia voidaan muuttaa tai tdydentid, ja lisitietoja ja
erityisvaatimuksia on vahvistettava 79 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetun valvonnan kisittavan sddntelymenettelyn mukaisesti,
jos hakemus koskee kasvinsuojeluainetta, jolle on jo myonnetty
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa ja jos hakemus
koskee kasvinsuojeluainetta henkilokohtaiseen kayttoon.

5. Kasvinsuojeluaine, jolle on myodnnetty rinnakkaisvalmis-
teiden kauppaa koskeva lupa, on saatettava markkinoille ja sitd
on kéytettdvd ainoastaan viiteaineen lupaa koskevien sddnndsten
mukaisesti. Seurannan ja valvonnan helpottamiseksi komissio
vahvistaa ainetta koskevia erityisid valvontavaatimuksia, jotka
sisdllytetddn 68 artiklassa tarkoitettuun asetukseen.

6.  Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa on voimassa
viiteaineen luvan voimassaolon ajan. Jos viiteaineen luvanhaltija
hakee luvan peruuttamista 45 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja
29 artiklan vaatimukset edelleen tayttyvit, rinnakkaisvalmis-
teiden kauppaa koskevan luvan voimassaolo pdittyy sind
pdivind, jona viiteaineen lupa olisi normaalisti padttynyt.
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7. Edelld olevien 44, 45, 46 ja 55 artiklan ja 56 artiklan
4 kohdan sekd VI-X luvun sddnnoksid sovelletaan vastaavasti
rinnakkaisvalmisteina kaupan pidettyihin kasvinsuojeluaineisiin,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdssa artiklassa olevien erityis-
sdannosten soveltamista.

8.  Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa voidaan
peruuttaa, jos kayttoon otetun kasvinsuojeluaineen lupa peruute-
taan alkuperdjasenvaltiossa turvallisuus- tai tehokkuussyisti,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 44 artiklan soveltamista.

9. Jos aine ei ole 3 kohdan mukaisesti samanlainen kuin
viiteaine, kdyttdonottojisenvaltio voi myontid markkinoille saat-
tamista ja kdyttod varten vaaditun luvan ainoastaan 29 artiklan
mukaisesti.

10. Tédmian artiklan sddnnoksid ei sovelleta kasvinsuojelu-
aineisiin, joille on my6nnetty lupa alkuperéjisenvaltiossa 53 tai
54 artiklan mukaisesti.

6 alajakso

Poikkeukset

53 artikla

Kasvinsuojelun hititilanteet

1. Poiketen siitd, mitd 28 artiklassa sdddetddn, jasenvaltio voi
erityisoloissa sallia enintddn 120 pidivin ajan kasvinsuojelu-
aineiden markkinoille saattamisen rajoitettua ja valvottua kayttod
varten, jos toimenpide on ilmeisesti vélttimaton sellaisen vaaran
vuoksi, joka ei ole hallittavissa muilla kohtuullisilla keinoilla.

Kyseisen jdsenvaltion on vilittomdsti ilmoitettava muille jdsen-
valtioille ja komissiolle toteutetusta toimenpiteestd ja annettava
yksityiskohtaiset tiedot tilanteesta ja kuluttajien turvallisuuden
varmistamiseksi suoritetuista toimenpiteista.

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

Viranomaisen on luovutettava lausuntonsa tai tyonsd tulokset
komissiolle kuukauden kuluessa pyynnon esittdmisest.

3. Tarvittaessa tehdddn paitos 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 sisdltdvdt muuntogeenisid organismeja tai koostuvat niist,
paitsi jos tdllainen levittiminen on hyviksytty direktiivin
2001/18/EY mukaisesti.

54 artikla

Tutkimus ja kehitys

1.  Poiketen siitd, mitd 28 artiklassa sdddetddn, tutkimus- tai
kehitystarkoituksiin suoritettavat kokeet tai testit, joihin liittyy
hyviksymdttomin kasvinsuojeluaineen péistiminen ympéris-
toon tai kasvinsuojeluaineen luvaton kiytto, 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 kéytettdvid mairid ja
kisiteltavid alueita sekd asettaa lisdehtoja ihmisten tai eldinten
terveydelle koituvien mahdollisten haitallisten vaikutusten tai
ympdristoén  kohdistuvien kohtuuttomien haittavaikutusten
ehkaisemiseksi, kuten tarve ehkaistd jadmid sisiltdvien rehujen ja
elintarvikkeiden paisy ravintoketjuun, jollei asiaa koskevia sddn-
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 sisaltdd
kaikki saatavilla olevat tiedot ihmisten tai eldinten terveyteen
taikka ympiristoon kohdistuvien mahdollisten vaikutusten
arvioimiseksi.

3. Lupaa kokeilutarkoituksiin ei saa myontdd kokeille tai
testeille, joihin liittyy muuntogeenisen organismin levittimistd
ympiristoon, jollei levittimistd ole hyvaksytty direktiivin
2001/18/EY nojalla.

4. Edelld olevaa 2 kohtaa ei sovelleta, jos jdsenvaltio on
myontanyt asianomaiselle henkilolle luvan ryhtyd tiettyihin
kokeisiin ja testeihin ja on madrittinyt ne edellytykset, joilla
kokeet ja testit on suoritettava.

5. Tédmidn artiklan soveltamista koskevat yksityiskohtaiset
sdannot,  erityisesti  kokeissa ja  testeissd  vapautuvien
kasvinsuojeluaineiden sallitut enimmaiismédrit ja 2 kohdan
mukaisesti toimitettavat vidhimmadistiedot voidaan hyviksya
79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudat-
taen.
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2 JAKSO

Kiytto ja ilmoittaminen

55 artikla

Kasvinsuojeluaineiden kiytto

Kasvinsuojeluaineita on kiytettivd asianmukaisesti.

Asianmukaiseen kayttoon kuuluvat hyvdn kasvinsuojelukay-
tdnnon soveltaminen ja 31 artiklan mukaisesti vahvistettujen ja
merkinnoissd mainittujen edellytysten noudattaminen. Sen on
myos oltava direktiivin 2008/.../EY sddnnosten ja erityisesti
kyseisen direktiivin viimeistidn 1 pdivistd tammikuuta 2014
sovellettavassa 13 artiklassa ja liitteessd III tarkoitettujen inte-
groidun torjunnan yleisten periaatteiden mukaista.

56 artikla

Mahdollisista haitallisista vaikutuksista tai kohtuuttomista
haittavaikutuksista ilmoittaminen

1. Kasvinsuojeluaineen luvanhaltijan on vilittomasti ilmoitet-
tava luvan myontaneille jasenvaltioille kaikista uusista tiedoista,
jotka koskevat kasvinsuojeluainetta taikka kasvinsuojeluainee-
seen sisiltyvad 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
sisiltimédn 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.

Tité tarkoitusta varten luvanhaltijan on pidettava kirjaa ja rapor-
toitava kaikista epdillyistd kasvinsuojeluaineiden kayttoon liitty-
vistd ihmisid koskevista haittavaikutuksista.

Imoitusvelvollisuus koskee myds niiden kansainvilisten jérjes-
tojen tai julkisten elinten tekemid paitoksid tai arviointeja
koskevia tietoja, jotka myontavit lupia kasvinsuojeluaineille tai
tehoaineille kolmansissa maissa.

2. Ilmoituksen on sisillettavd arvio siitd, kayko uusista
tiedoista ilmi, ettd kasvinsuojeluaine tai tehoaine, sen
aineenvaihduntatuotteet, suoja-aine tai tchosteaine taikka
apuaine eivit endd tdytd 29 artiklassa ja 4 tai 27 artiklassa
kunkin osalta vahvistettuja vaatimuksia, ja miten tdma kay ilmi.

3. Jasenvaltion, 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, timin
kuitenkaan rajoittamatta jisenvaltioiden oikeutta toteuttaa vali-
aikaisia suojatoimenpiteita.

Sen on ilmoittava muille jdsenvaltioille ja komissiolle, jos se
katsoo, ettd kasvinsuojeluaineen sisdltimin tehoaineen, suoja-
aineen tai tehosteaineen hyviksynnin edellytykset eivit endd
tdyty tai onko katsottu, ettei apuaine ole hyviksyttavd, ja ehdo-
tettava luvan peruuttamista tai luvan edellytysten muuttamista.

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

57 artikla

Velvollisuus pitii tiedot saatavilla

1. Jdsenvaltioiden on pidettivd sdhkoisessi muodossa julki-
sesti saatavilla timidn asetuksen mukaisesti luvan saaneita tai
peruutettuja kasvinsuojeluaineita koskevat tiedot, jotka sisaltavit
vihintddn seuraavan:

a) luvanhaltijan nimi tai toiminimi ja lupanumero;
b) aineen kauppanimi;
¢) valmistetyyppi;

d) kunkin sen sisdltimdn tehoaineen, suoja-aineen tai tehos-
teaineen nimi ja pitoisuus;

e) luokitus, vaaroihin ja varotoimenpiteisiin liittyvat vakio-
lausekkeet direktiivin 1999/45/EY ja 65 artiklassa tarkoitetun
asetuksen mukaisesti;

f) kayttotarkoitus tai kidyttotarkoitukset, johon/joihin lupa on
myonnetty;

g) luvan peruuttamisen syyt, jos ne liittyvit turvallisuusniko-
kohtiin.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen on oltava helposti
saatavissa, ja ne on pdivitettiva vdhintddn joka kolmas kuukausi.

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

58 artikla
Liitinniisaineiden markkinoille saattaminen ja kiytto

1.  Liitinndisainetta ei saa saattaa markkinoille tai kayttda,
jollei sille ole myodnnetty kyseisessd jdsenvaltiossa lupaa
2 kohdassa tarkoitetussa asetuksessa vahvistettujen edellytysten
mukaisesti.

2. Liitdnniisaineiden lupien myontimistd koskevista yksityis-
kohtaisista sdinnoistd, mukaan lukien tietovaatimukset, ilmoit-
taminen, evaluointi, arviointi ja paitoksentekomenettely, pdate-
tidn 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittivad
sddntelymenettelyd 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
artiklassa vahvistetuin edellytyksin.

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

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

b) ne on sertifioitu hyvidn laboratoriokdytinnon tai hyvin
koekaytdnnon periaatteiden mukaisiksi.

Jasenvaltio, joka on vastaanottanut tietosuojatun raportin, ei saa
kayttdd raporttia muita kasvinsuojeluaineille, suoja-aineille tai
tehosteaineille ja liitinnéisaineille lupia hakeneita hyodyttavilla
tavalla, lukuun ottamatta timin artiklan 2 kohdassa, 62 artik-
lassa tai 80 artiklassa sdddettyjd tapauksia.

Tietosuoja on voimassa kymmenen vuotta ensimmadisestd luvan
myontidmispdivistd kyseisessd jasenvaltiossa, lukuun ottamatta
timédn artiklan 2 kohdassa tai 62 artiklassa sdddettyjd tapauksia.
Voimassaoloaika pidennetddn 13 vuoteen 47 artiklan sovel-
tamisalaan kuuluvien kasvinsuojeluaineiden osalta.

Voimassaoloaikaa pidennetddn kolmella kuukaudella kunkin
51 artiklan 1 kohdassa mddiriteltyd vihiistd kéyttotarkoitusta
koskevan luvan pidennyksen osalta, lukuun ottamatta ekstra-
polointiin perustuvaa luvan pidennystd, jos luvanhaltija on
tehnyt lupahakemuksen viimeistddn viisi vuotta siitd paivastd,
jona ensimmdinen lupa on myonnetty kyseisessd jasenvaltiossa.
Tietosuoja 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
lupaan, sovelletaan myds kolmansien osapuolien toimittamiin
testi- ja tutkimusraportteihin, jotka laaditaan 51 artiklan
1 kohdassa maddriteltyja vahiaisia kayttotarkoituksia koskevan
luvan pidennysti varten.

Tutkimus on tietosuojan alainen myos, jos se on ollut vltta-
mitén luvan uusimisen tai uudelleentarkastelun vuoksi. Tieto-
suoja on voimassa 30 kuukautta. Ensimmiistd, toista, kolmatta
ja neljattd alakohtaa sovelletaan asianmukaisin muutoksin.

2. Edelld 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. Edelli 1 kohdan mukainen tietosuoja myonnetidn
ainoastaan silloin, kun ensimmdinen hakija on vaatinut teho-
aineita, suoja-aineita tai tehosteaineita, liitinndisaineita ja kasvin-
suojeluaineita koskevien testi- ja tutkimusraporttien tietojen
suojaamista asiakirja-aineiston jattimisen ajankohtana ja on
antanut asianomaiselle jasenvaltiolle kunkin testi- tai tutkimus-
raportin osalta 8 artiklan 1 kohdan e alakohdassa ja 33 artiklan
3 kohdan d alakohdassa tarkoitetut tiedot ja vahvistuksen, jonka
mukaan testi- tai tutkimusraportille ei ole koskaan myonnetty
tietosuoja-aikaa tai ettd mahdollinen myonnetty tietosuoja-aika
ei ole umpeutunut.

60 artikla

Testi- ja tutkimusraporttien luettelo

1.  Esittelevdn jasenvaltion on laadittava kunkin tehoaineen,
suoja-aineen ja tehosteaineen ja liitinndisaineen osalta luettelo
niistd testi- ja tutkimusraporteista, joita tarvitaan ensimmdistd
hyvaksyntad, hyviksynndn ehtojen muuttamista tai hyvaksynnin
uusimista varten, ja saatettava se jasenvaltioiden ja komission
saataville.
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2. Jasenvaltioiden on pidettdvd ylld ja saatettava pyynnostd
saataville kustakin hyvaksymastddn kasvinsuojeluaineesta:

a) luettelo niistd tehoaineita, suoja-aineita tai tehosteaineita,
liitinnaisaineita ja kasvinsuojeluaineita koskevista testi- ja
tutkimusraporteista, jotka tarvitaan ensimmdisen luvan
myontdmistd, lupaehtojen 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 sdddetyissi luetteloissa on oltava
tiedot siitd, onko nidmi testi- ja tutkimusraportit sertifioitu
hyvin laboratoriokéytdnnon tai hyvin koekéytinnon periaatteita
noudattaviksi.

61 artikla

Piillekkiisten testien vilttimisti koskevat yleissdannot

1. Paillekkdisten testien vilttdmiseksi kasvinsuojeluaineelle
lupaa hakevan henkilon on ennen testien tai tutkimusten suorit-
tamista tutustuttava 57 artiklassa tarkoitettuihin tietoihin sen
selvittdmiseksi, onko samaa tehoainetta, suoja-ainetta tai tehos-
teainetta sisdltaville kasvinsuojeluaineelle tai liitinnéisaineelle jo
myonnetty lupa ja kenelle se on myonnetty. Toimivaltaisen
viranomaisen on hakijan pyynndstd toimitettava tille testi- ja
tutkimusraporttien luettelo, joka on laadittu kyseisen aineen
osalta 60 artiklan mukaisesti.

Mahdollisen hakijan on toimitettava kaikki kéytettaviksi ehdo-
tetun tehoaineen tunnistetiedot ja epdpuhtauksia koskevat tiedot.
Tiedustelun tueksi on esitettdvd naytto siitd, ettd mahdollinen
hakija aikoo jittdd lupahakemuksen.

2. Jos jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo
saaneensa riittdvasti ndyttoa siitd, ettd mahdollinen hakija aikoo
hakea lupaa, sen on ilmoitettava kyseiselle hakijalle aiempien
vastaavien lupien haltijan tai haltijoiden nimi ja osoite sekd
ilmoitettava samalla kyseisten lupien haltijoille uuden hakijan
nimi ja osoite.

3. Mahdollisen hakijan ja vastaavien lupien haltijan tai halti-
joiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet padstik-
seen sopimukseen 59 artiklan nojalla suojattujen testi- ja
tutkimusraporttien sisiltimien sellaisten tietojen jakamisesta,
jotka luvanhakijalta vaaditaan kasvinsuojeluainetta koskevan
luvan saamiseksi.

62 artikla

Selkirankaisiin eldimiin liittyvien testi- ja tutkimustietojen
jakaminen

1. Jdsenvaltiot eivit saa hyviksya lupahakemusten tueksi tois-
tettuja selkdrankaisilla eldimilld tehtyjd testejd ja tutkimuksia tai
selkirankaisilla eldimilld tehtyjd testejd ja tutkimuksia, jotka on
aloitettu, vaikka olisi voitu kohtuudella kiyttdd direktiivin
1999/45/EY liitteessa II kuvattuja tavanomaisia menetelmia.
Henkilon, joka aikoo suorittaa selkdrankaisilla eldimilld testejd ja
tutkimuksia, on toteutettava tarvittavat toimenpiteet tarkistaak-
seen, ettd kyseisid testejd ja tutkimuksia ei ole jo suoritettu tai
aloitettu.

2. Mahdollisen luvanhakijan ja vastaavien lupien haltjjan tai
haltijoiden on kaikin tavoin pyrittivd varmistamaan, ettd selké-
rankaisilla eldimilld tehtyjen testien ja tutkimusten tiedot jaetaan.
Testi- ja tutkimusraporttien tietojen jakamisesta aiheutuvat
kustannukset on méiriteltivd tasapuolisesti, avoimesti ja syrji-
mittomasti. Mahdollisen luvanhakijan on jaettava vain niiden
tietojen kustannukset, jotka hdnen on toimitettava luvan saami-
selle asetettujen vaatimusten tayttamiseksi.

3. Jos mahdollinen luvanhakija ja samaa tehoainetta, suoja-
ainetta tai tehosteainetta sisaltivid kasvinsuojeluaineita tai liitin-
ndisaineita koskevien vastaavien lupien haltija tai haltijat eivit
pddse sopimukseen selkdrankaisiin eldimiin liittyvien testi- ja
tutkimusraporttien tietojen jakamisesta, mahdollisen luvan-
hakijan on ilmoitettava tdstd 61 artiklan 1 kohdassa mainitulle
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Jos sopimukseen ei pidstd 2 kohdan mukaisesti, timd ei estd
kyseisen jasenvaltion toimivaltaista viranomaista kdyttdmastd
selkdrankaisiin eldimiin liittyvid testi- ja tutkimusraportteja
mahdollisen luvanhakijan hakemuksen kisittelyssa.

4. Vastaavien lupien haltijalla tai haltijoilla on oikeus vaatia
mahdolliselta luvanhakijalta yhtildistd osuutta aiheutuneista
kustannuksista. Jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi
ohjata asianomaiset ratkaisemaan asian kansallisen lainsdddan-
n6n mukaisen virallisen ja sitovan sovittelun avulla. Muutoin
asianomaiset voivat ratkaista asian oikeudenkaynnilld jisenval-
tion tuomioistuimissa. Sovittelun tai oikeudenkdynnin paitok-
sissd on otettava huomioon 2 kohdassa sdddetyt periaatteet, ja
ne ovat tdytantoonpanokelpoisia jisenvaltioiden tuomiois-
tuimissa.
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VI LUKU
TIETOJEN JULKISUUS
63 artikla ¢) tulokset tehoaineen tuotantoeristd, mukaan lukien epédpuh-
X taudet;
Luottamuksellisuus

1. Henkilon, joka pyytdd timdn asetuksen mukaisesti toimi-
tettujen tietojen luottamuksellista késittelya, on esitettdva toden-
nettavissa oleva ndytto sille, ettd tietojen luovuttaminen voisi
vahingoittaa hinen taloudellisia etujaan tai yksityiselimin ja
koskemattomuuden suojaa.

2. Seuraavien tietojen antamisen katsotaan tavallisesti vaaran-
tavan asianomaisten henkildiden taloudellisten etujen tai
yksityiselimdn ja koskemattomuuden suojaa:

a) valmistusmenetelma;

b) tehoaineen epdpuhtauserittely, lukuun ottamatta epdpuh-
tauksia, joita pidetddn toksisuuden, ekotoksisuuden tai
ympdriston kannalta merkityksellising;

d) valmistetun tehoaineen epdpuhtauksien analyysimenetelmit,
lukuun ottamatta sellaisia epdpuhtauksia koskevia mene-
telmid, joita pidetddn toksisuuden, ekotoksisuuden tai ympi-
riston kannalta olennaisina;

€) tuottajan tai maahantuojan yhteydet luvan hakijaan tai halti-
jaan;

f) kasvinsuojeluaineen koko koostumusta koskevat tiedot;

g) selkdrankaisilla tehtyihin testeihin osallistuneiden henkiléiden
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.

VII LUKU
KASVINSUOJELUAINEIDEN JA LITANNAISAINEIDEN PAKKAAMINEN, MERKITSEMINEN JA MAINONTA

64 artikla
Pakkaaminen ja ulkoasu

1. Kasvinsuojeluaineet ja liitinndisaineet, joita voidaan ereh-
dyksessi pitdd elintarvikkeina, juomina tai rehuina, on pakattava
siten, ettd tdllaisen erchdyksen todenndkoisyys on mahdol-
lisimman pieni.

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

3. Direktiivin 1999/45/EY 9 artiklaa on sovellettava myos
kasvinsuojeluaineisiin ja liitinndisaineisiin, jotka eivdt kuulu
kyseisen direktiivin soveltamisalaan.

65 artikla
Merkitseminen

1. Kasvinsuojeluaineiden merkinnoéissd on otettava huomioon
direktiivin 1999/45/EY luokitus-, merkintd- ja pakkaamisvaati-
mukset ja niiden on téytettdvd vaatimukset, jotka vahvistetaan
79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittavid
saantelymenettelyd noudattaen annetussa asetuksessa.

Kyseinen asetus sisdltdd myos erityisiin vaaroihin ja varotoimen-
piteisiin liittyvid vakiolausekkeita, jotka tdydentdvit direktiivissd
1999/45[EY sdddettyja lausekkeita. Siind on oltava 16 artiklan

teksti sekd direktiivin 91/414/ETY liitteiden IV ja V teksti tarvit-
tavine muutoksineen.

2. Jasenvaltiot voivat vaatia ndytteiden tai vedosten toimit-
tamista pakkauksista ja luonnosten toimittamista pakkaus-
merkinndistd ja ohjelehdistd ennen luvan myontamista.

3. Jos jdsenvaltio katsoo tdydentivien lausekkeiden olevan
tarpeen ihmisten tai eldinten terveyden tai ympiriston suojele-
miseksi, sen on viipymittd ilmoitettava asiasta muille jasenval-
tioille ja komissiolle sekd annettava tiedoksi tdydentdva lauseke
tai tdydentdvit lausekkeet sekd perusteet niille vaatimuksille.

Tallaisten lausekkeiden sisallyttimistd 1 kohdassa tarkoitettuun
asetukseen on harkittava.

Niin kauan kuin lausekkeita ei ole sisillytetty mainittuun asetuk-
seen, jdsenvaltio voi vaatia yhden tai useamman tdydentdvin
lausekkeen kéyttod.

66 artikla
Mainonta

1. Kasvinsuojeluaineita, joille ei ole mydnnetty lupaa, ei saa
mainostaa. Kaikissa kasvinsuojeluaineita koskevissa mainoksissa
on oltava virkkeet "Varmista kasvinsuojeluaineen turvallinen
kiytto. Lue aina pakkausmerkinndt ja tuotetiedot ennen
kidyttod.” Ndiden virkkeiden on oltava helposti luettavissa ja
erotuttava selvisti muusta mainoksesta. Sana “kasvinsuojeluaine”
voidaan korvata tismillisemmilld tuotetyypin kuvauksella,
kuten sienitautien torjunta-aine, hyonteisten torjunta-aine tai
rikkakasvien torjunta-aine.

(') EYVLL41,14.2.2003,s. 26.



21.10.2008

Euroopan unionin virallinen lehti

C 266 E[31

2. Mainokseen ei saa sisiltyd sellaisia mahdollisesti harhaan-
johtavia tekstin tai kuvan muodossa olevia tietoja, jotka koskevat
ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympiristolle aiheutuvia

” 9 q

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

Ainoastaan vahiriskisten kasvinsuojeluaineiden osalta sallitaan
mainoksessa  ilmaisu  "myonnetty  lupa  vdhdriskisend
kasvinsuojeluaineena asetuksen (EY) N:o ...[2008 mukaisesti”.
Imaisua ei saa kdyttdd viitteend kasvinsuojeluaineen merkin-
nissi.

3. Kaikkien mainonnassa kiytettyjen viitteiden on oltava
teknisesti perusteltavissa.

4. Mainoksissa ei saa esittdd visuaalisesti mahdollisesti vaaral-
lisia kdytantojd, kuten aineen sekoittamista tai kdytt6d ilman riit-
tdvad suojavaatetusta, kdyttod elintarvikkeiden tai lasten laheisyy-
dessi tai ainetta lasten kdyttdméana.

5. Mainonta- tai myynninedistimisaineistossa on kiinnitettiva
huomiota merkinnoissd mainittuihin asianmukaisiin varoituksiin
ja merkkeihin.

VIII LUKU
VALVONTA

67 artikla
Tietojen kirjaaminen

1. Kasvinsuojeluaineiden tuottajien, toimittajien, jakelijoiden,
maahantuojien, viejien ja ammattikdyttdjien on pidettdva kirjaa
vihintddan kolmen vuoden ajan tuottamistaan, maahantuomis-
taan, viemistddn, varastoimistaan, kdyttdmistddn tai markkinoille
saattamistaan kasvinsuojeluaineista.

Niiden on saatettava kirjausten olennaiset tiedot pyynnostd
toimivaltaisen viranomaisen saataville. Kolmannet osapuolet,
kuten juomavesiteollisuus, voivat pyytdd saada tutustua niihin
tietoihin ottamalla yhteyttd toimivaltaiseen viranomaiseen.

2. Luvanhaltijoiden on annettava jasenvaltioiden toimivaltai-
sille viranomaisille kaikki tiedot, jotka koskevat kasvinsuojelu-
aineiden myyntimairid kasvinsuojeluaineita koskevista tilastotie-
doista ... paivini ...kuuta ... annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o ...[2008 (') mukaisesti.

3. Jiljempdnd 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sdntely-
menettelyd noudattaen voidaan antaa tdytintoonpanosdantoja 1
ja 2 kohdan yhtendisen soveltamisen varmistamiseksi.

68 artikla
Seuranta ja valvonta

Jasenvaltioiden on virallisesti valvottava timin asetuksen taytan-
toonpanoa. Niiden on laadittava ja toimitettava komissiolle
kertomus valvonnan laajuudesta ja tuloksista kuuden kuukauden
kuluessa kertomuksen kohteena olevan vuoden péittymisesta.

Komission asiantuntijat suorittavat yleis- ja erityistarkastuksia
jasenvaltioissa tarkistaakseen jdsenvaltioiden suorittaman viral-
lisen valvonnan toteutumisen.

Jaljempana 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasit-
tivdd sddntelymenettelyd noudattaen annetussa asetuksessa
vahvistetaan valvontaa koskevia sddnnoksid, jotka koskevat
erityisesti kasvinsuojeluaineiden tuotantoa, pakkaamista, merkit-
semistd, varastointia, kuljetusta, kaupan pitdmistd, formulointia,
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa ja kayttod. Sithen sisdltyy myos
sdannoksid  epdiltyjd myrkytystapauksia koskevien tietojen
keruusta ja niistd raportoinnista.

IX LUKU
HATATILANTEET

69 artikla

Kiireelliset toimenpiteet

Kun on selvdi, ettd tdimdn asetuksen mukaisesti hyviksytty aine,
suoja-aine, tehosteaine tai apuaine tai kasvinsuojeluaine todenni-
koisesti aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tai eldinten terveydelle
taikka ympdristolle ja ettd tallaista riskid ei voida tyydyttavalld
tavalla hallita kyseisen yhden tai useamman jdsenvaltion toimen-
pitein, on joko komission omasta aloitteesta tai jisenvaltion
pyynnostd viipymdttd toteutettava toimenpiteitd asianomaisen
aineen tai tuotteen kdyton/ja tai myynnin rajoittamiseksi tai kiel-
tamiseksi 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua siddntelymenettelyi
noudattaen. Ennen tillaisten toimenpiteiden toteuttamista

() EUVLL...

komissio tarkastelee todisteita ja voi pyytdd viranomaiselta
lausunnon. Komissio voi asettaa médrdajan lausunnon antami-
selle.

70 artikla

Kiireelliset toimenpiteet erittdin kiireellisissd tapauksissa

Poiketen siitd, mitd 69 artiklassa sdddetdin, komissio voi erittdin
kiireellisissd ~ tapauksissa  viliaikaisesti toteuttaa kiireellisid
toimenpiteitd kuultuaan kyseistd yhti tai useampaa jasenvaltiota
ja ilmoitettuaan asiasta muille jasenvaltioille.

Ndmd toimenpiteet vahvistetaan, niitdi muutetaan, ne kumotaan
tai niiden voimassaoloa jatketaan 79 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettua sddntelymenettelyd noudattaen mahdollisimman pian ja
viimeistddn kymmenen tyopiivin kuluttua.
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71 artikla
Muut kiireelliset toimenpiteet

1. Kun jasenvaltio ilmoittaa virallisesti komissiolle kiireellisten
toimenpiteiden tarpeesta eikd toimiin ole ryhdytty 69 tai
70 artiklan mukaisesti, jisenvaltio voi toteuttaa viliaikaisia
suojatoimenpiteitd. Téssd tapauksessa sen on vilittomasti ilmoi-
tettava asiasta muille jasenvaltioille ja komissiolle.

2. Komissio saattaa asian 30 tyopdivin kuluessa 79 artiklan
1 kohdassa tarkoitetun komitean Kkasiteltaviksi 79 artiklan
3  kohdassa tarkoitettua  sddntelymenettelyd noudattaen
paatoksen tekemiseksi kansallisten viliaikaisten suojatoimen-
piteiden jatkamisesta, muuttamisesta tai kumoamisesta.

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

Sytty.

X LUKU
HALLINNOLLISET JA RAHOITUSTA

72 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettdvdi tdmin asetuksen rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava tarvittavat toimen-
piteet sen varmistamiseksi, ettd ne pannaan tdytintoon. Seu-
raamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Jasenvaltioiden on annettava nidmd sddnnokset ja niiden
mydhemmit muutokset komissiolle tiedoksi viipymatti.

73 artikla
Siviili- ja rikosoikeudellinen vastuu

Luvan mydntdminen ja muut timédn asetuksen mukaiset toimen-
piteet eivdt vaikuta kasvinsuojeluaineen valmistajan -eivitka
soveltuvissa tapauksissa kasvinsuojeluaineen markkinoille saat-
tamisesta tai kdytostd vastaavan henkilon yleiseen siviili- tai
rikosoikeudelliseen vastuuseen jisenvaltioissa.

74 artikla
Maksut ja palkkiot

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

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 1 kohdassa tarkoi-
tetut maksut tai palkkiot:

a) vahvistetaan avoimesti; ja

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

Maksut tai palkkiot voidaan vahvistaa sellaisen kiintedn
hinnaston mukaan, joka perustuu 1 kohdassa tarkoitetuista
toimista aiheutuviin keskimaariisiin kustannuksiin.

75 artikla

Toimivaltainen viranomainen

1. Kunkin jdsenvaltion on nimettivd yksi tai useampi toimi-
valtainen viranomainen, joka vastaa tdssd asetuksessa jisenval-
tioille asetettujen velvoitteiden tdyttimisesta.

2. Kunkin jdsenvaltion on nimettivd yhteensovittamisesta
vastaava kansallinen viranomainen, joka sovittaa toimintaa
yhteen ja pitdd ylld tarvittavia yhteyksid hakijoihin, jisenval-
tioihin, komissioon ja viranomaiseen.

3. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltaisilla viran-
omaisilla on riittavasti pitevdd ja kokenutta henkilostod, jotta
tassd asetuksessa mdédritellyt velvoitteet voidaan tdyttdd tehok-
kaasti ja tuloksellisesti.

4. Kunkin jdsenvaltion on annettava yhtd tai useampaa
kansallista toimivaltaista viranomaistaan koskevat yksityiskoh-
taiset tiedot komissiolle, viranomaiselle ja muiden jdsenval-
tioiden yhteensovittamisesta vastaaville viranomaisille seki
ilmoitettava niille ndiden tietojen muutoksista.

5. Komissio julkaisee verkkosivustollaan 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettujen viranomaisten luettelon ja pitdd sitd ajan tasalla.

76 artikla

Komission kustannukset

1. Komissiolle voi aiheutua kustannuksia toimista, joilla pyri-
tddn saavuttamaan tdman asetuksen tavoitteet ja jotka aiheutuvat
muun muassa seuraavista:

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

A=

tarvittavien tutkimusten tekeminen kasvinsuojeluaineiden ja
liitinnaisaineiden ~markkinoille —saattamista ja  kéyttod
koskevan tdydentivin lainsdddinnon valmistelemiseksi ja
kehittamiseksi;

¢) tarvittavien tutkimusten tekeminen menettelyjen, paatoksen-
tekoperusteiden ja tietovaatimusten yhdenmukaistamiseksi;

&

jasenvaltioiden, komission ja viranomaisen vélisen yhteistyon
yhteensovittaminen tarvittaessa sihkoisesti sekd tyonjakoa
helpottavien toimien yhteen sovittaminen;
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e) sellaisen yhteensovitetun sihkoisen hakemusten toimittamis-
ja arviointijirjestelmin kehittiminen ja ylldpito, jonka tavoit-
teena on edistdd sihkoistd asiakirjavaihtoa ja tyonjakoa haki-
joiden, jasenvaltioiden, komission ja viranomaisen valilld;

f) ohjeiden laatiminen tdmdn asetuksen kédytinnon sovel-
tamisen helpottamiseksi;

g) matka- ja oleskelukustannukset, joita jdsenvaltioiden asian-
tuntijoille aiheutuu, kun komissio nimed4 heitd osallistumaan
68 artiklassa saddettyihin valvontatoimiin;

h) valvontahenkiloston koulutus;

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

2. Budjettivallan kayttdja myontdd vuosittain 1 kohdan sovel-
tamiseksi vaadittavat maarirahat.

77 artikla
Ohjeasiakirjat

Komissio voi 79 artiklan 2 artiklassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen hyviksyd tai muuttaa timin
asetuksen soveltamiseksi laadittuja teknisid ja muita ohje-
asiakirjoja. Komissio voi pyytdd viranomaista valmistelemaan
tillaisia ohjeasiakirjoja tai osallistumaan niiden laadintaan.

78 artikla
Muutokset ja tiytintoénpanotoimet

1. Seuraavista toimenpiteistd, joiden tarkoituksena on
muuttaa timédn asetuksen muita kuin keskeisid osia muun
muassa sitd tdydentimilld, padtetidn 79 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettua valvonnan késittavad sddntelymenettelyd noudattaen:

a) muutosten tekeminen liitteisiin tieteellinen ja tekninen nyky-
tietimys huomioon ottaen;

b) muutosten tekeminen 8 artiklan 1 kohdan b ja ¢ alakohdassa
tarkoitetuista tehoaineita ja kasvinsuojeluaineita koskevista
tietovaatimuksista annettuihin asetuksiin tieteellinen ja
tekninen nykytietdmys huomioon ottaen;

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

d) edelld 17 artiklan toisessa kohdassa tarkoitettu asetus, jolla
lykatddn hyvaksynnin voimassaolon padttymistd;

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

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

g) edelld 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu apuaineiden sisallyt-
timinen liitteeseen III;

edelld 30 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu timin asetuksen
soveltamista valiaikaisiin lupiin koskevan mairdajan pidenti-
minen;

=

edelli 52 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut rinnakkaisvalmis-
teiden kauppaa koskevat tietovaatimukset;

—
=

j) edelld 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut liitinndisaineita
koskevat yksityiskohtaiset saannot;

=

asetus, joka sisiltid 65 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
kasvinsuojeluaineiden merkintavaatimukset;

1) edelli 68 artiklan kolmannessa kohdassa tarkoitettu
valvontaa koskeva asetus.

2.  Tamidn asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvittavista
muista toimenpiteistd voidaan paittdd 79 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen.

3. Jdljempdnd 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen annetaan asetus, joka sisaltdd
luettelon direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevista tehoaineista.
Niitd aineita pidetddn tdmdan asetuksen nojalla hyviksyttyina.

79 artikla
Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artik-
lalla perustettu elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevd
pysyva komitea.

2. Jos tihin kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen
1999/468/EY 3 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
paatoksen 8 artiklan sddnnokset.

3. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
padtoksen 8 artiklan sddnnokset.

Padtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuksi
madrdajaksi vahvistetaan kolme kuukautta.

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

5. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa ja 5 kohdan b alakohtaa
sekd 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paitoksen 8 artiklan
sdannokset.

Piitoksen 1999/468/EY 5 a artiklan 3 kohdan c alakohdassa
tarkoitetuksi madraajaksi vahvistetaan kaksi kuukautta, 4 kohdan
b alakohdassa tarkoitetuksi mdadrdajaksi yksi kuukausi ja
4 kohdan e alakohdassa tarkoitetuksi madrdajaksi kaksi
kuukautta.
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XI LUKU
SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET

80 artikla
Siirtymitoimenpiteet

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

a) tehoaineisiin, joista on tehty pddtos direktiivin 91/414/ETY
6 artiklan 3 kohdan mukaisesti ennen ... pdivad ...kuuta
... (*); tai

b) tehoaineisiin, jotka luetellaan asetuksen (EY) N:o 737/2007 (%)
liitteessa I; tai

¢) tehoaineisiin, joiden tdydellisyys on osoitettu asetuksen (EY)
N:o 33/2008 (3 16 artiklan mukaisesti; tai

d) tehoaineisiin, joiden tédydellisyys on osoitettu asetuksen (EY)
N:o 33/2008 6 artiklan mukaisesti ennen ... pdivaa ...kuuta

().

Direktiivin 91/414/ETY nojalla tehdyn tarkastelun perusteella
annetaan kyseisten aineiden hyviksyntdd koskeva asetus timin
asetuksen 13 artiklan 2 kohdan mukaisesti. Tdmdn kohdan
b alakohdassa mainittujen tehoaineiden osalta titd hyvaksyntdd
ole pidettivd timan asetuksen 14 artiklassa tarkoitettuna hyvak-
synnan uusimisena.

2. Direktiivin 91/414/ETY 13 artiklan 1-4 kohtaa sekd liit-
teitd II ja IIT sovelletaan edelleen direktiivin liitteeseen I sisillytet-
tyihin tehoaineisiin ja tdmin artiklan 1 kohdan mukaisesti
hyviksyttyihin tehoaineisiin:

a) viiden vuoden ajan niiden sisallyttdmisestd tai hyvaksymisesta
direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdan soveltamisalaan
kuuluvien tehoaineiden osalta;

b) kymmenen vuoden ajan niiden sisdllyttimisesté tai hyviksy-
misestd sellaisten tehoaineiden osalta, jotka eivit olleet mark-
kinoilla 26 pdivand heindkuuta 1993;

¢) viiden vuoden ajan niiden sisillyttimisen tai hyviksynnan
uusimisesta niiden tehoaineiden osalta, joiden direktiivin
91/414[ETY liitteeseen I sisillyttimiselle asetettu médrdaika
padttyy ... pdivddn ...kuuta ... (*)mennessd. Tétd sddnnostd
sovelletaan vain tietoihin, jotka ovat vilttimattomid hyvak-
synnin uusimiseksi ja jotka oli sertifioitu laboratoriokdy-
tinnoén  periaatteita noudattaviksi  kyseiseen  pdivddn
mennessa.

3. Kun direktiivin 91/414/ETY 13 artiklaa sovelletaan timin
artiklan 1 tai 2 kohdan nojalla, on noudatettava direktiivid
91/414/ETY koskevia erityismadrdyksid, jotka on vahvistettu
jasenvaltion yhteisoon liittymisesté tehdyssd liittymisasiakirjassa.

4. Niiden tehoaineiden osalta, joiden ensimmdisen hyvak-
synndn voimassaolo pddttyy pdivdan ...kuuta ... (¥

(*) 18 kuukautta timin asetuksen voimaantulopaivasta.
(") EUVLL169,29.6.2003,s. 10.

() EUVLL15,18.1.2008,s. 5.

(** 24 kuukautta timan asetuksen julkaisupéivasti.

(** 36 kuukautta timén asetuksen voimaantulopdivasti.

mennessd, tehoaineen valmistajan on toimitettava 14 artiklassa
sdddetty hakemus jasenvaltiolle ja tiedoksi muille jasenvaltioille,
komissiolle ja viranomaiselle viimeistddn kaksi vuotta ennen
ensimmdisen hyvaksynnin voimassaolon paittymista.

5. Kasvinsuojeluaineita koskevien lupahakemusten:

a) jotka ovat direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan mukaisia ja
jotka ovat jasenvaltioiden kisiteltaving; tai

b) jotka on muutettava tai jotka on peruutettava direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I sisillyttdmisen jdlkeen tai tdmin
artiklan 1 kohdan mukaisen hyviksynnin seurauksena,

. pdivdnd ...kuuta ... (%), johdosta on tehtdvd paitds ennen
kyseistd pdivid voimassa olevan kansallisen lainsdddiannon
perusteella.

Taman péddtoksen jalkeen sovelletaan titd asetusta.

6.  Direktiivin 91/414/ETY 16 artiklan mukaisesti merkittyjd
tuotteita voidaan edelleen saattaa markkinoille ...paivddn
...kuuta ... (****)asti.

7. Komissio laatii ... pdivdan ...kuuta ... (***) mennessd
luettelon direktiivin  91/414/ETY liitteeseen [ sisdllytetyistd
aineista, jotka tdyttdvdt tdimin asetuksen liitteessd II olevassa
4 kohdassa esitetyt kriteerit ja joihin sovelletaan tdméin
asetuksen 50 artiklan sddnnoksia.

81 artikla

Suoja-aineita ja tehosteaineita, apuaineita ja liitinniisaineita
koskeva poikkeus

1. Poiketen siitd, mitd 28 artiklan 1 kohdassa siidetdin,
jasenvaltio voi viiden vuoden ajan 26 artiklassa tarkoitetun
ohjelman hyvaksymisestd antaa luvan alueellaan sellaisia suoja-
aineita ja tehosteaineita sisiltavien kasvinsuojeluaineiden mark-
kinoille saattamiseen, joita ei ole hyvdksytty, jos ne sisdltyvit
ohjelmaan.

2. Poiketen siitd, mitd 27 artiklassa sdddetddn, ja rajoittamatta
yhteison lainsdddidnnon soveltamista jasenvaltiot voivat soveltaa
sellaisia apuaineita, joita ei ole sisillytetty liitteeseen III, koskevia
kansallisia sddnnoksid ... pdivdan ...kuuta ... (****) asti.

Jos jasenvaltiolla on mainitun mairdajan padtyttyd vakavia syitd
katsoa, ettd apuaine, jota ei ole sisillytetty liitteeseen IIT (*****),
todennikoisesti aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tai eldinten
terveydelle taikka ympiristolle, se voi viliaikaisesti kieltdd
kyseessd olevan apuaineen kiyton alueellaan tai rajoittaa siti.
Sen on ilmoitettava tistd muille jdsenvaltioille ja komissiolle
viipymittd sekd perusteltava paatoksensi. Sovelletaan 71 artiklaa.

(**) 66 kuukautta timan asetuksen voimaantulopdivésta.
(***) 78 kuukautta tdimén asetuksen voimaantulopdivasta.
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3. Poiketen 58 artiklan 1 kohdasta jasenvaltiot voivat soveltaa
liitinnaisaineita koskevaan lupaan kansallisia sddnnoksid sithen
asti, kun 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut yksityiskohtaiset
saannot on hyvaksytty.

82 artikla
Uudelleentarkastelua koskeva lauseke

Komissio esittdd ... pdivdan ...kuuta ... () mennessid Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen lupien vastavuoroisen
tunnustamisen toimivuudesta ja erityisesti 36 artiklan 3 kohdassa
ja 50 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen sddnnosten soveltami-
sesta jasenvaltioissa, yhteison jakamisesta kolmeen vyohykkee-
seen ja liitteessd II esitettyjen tehoaineiden, suoja-aineiden ja
tehosteaineiden  hyviksymiskriteereiden —soveltamisesta ~sekd
timdn vaikutuksesta maatalouden monimuotoisuuteen ja
kilpailukykyyn sekd ihmisten terveyteen ja ympdristoon. Selvi-
tykseen voidaan liittdd tarvittaessa asiaankuuluvat lainsdddinto-
ehdotukset, joilla muutetaan kyseisid saannoksi.

83 artikla
Kumoaminen

Kumotaan direktiivit 79/117/ETY ja 91/414/ETY, sellaisina kuin
ne ovat muutettuina liitteessi V luetelluilla sdadoksills,
... pdivastd ...kuuta ... (**), sanotun kuitenkaan rajoittamatta
80 artiklan soveltamista ja jdsenvaltioiden velvoitteita, jotka
koskevat niiden direktiivien osaksi kansallista lainsdddintod
saattamiselle asetettujen, mainitussa liitteessd lueteltujen maari-
aikojen noudattamista.

Viittauksia kumottuihin direktiiveihin pidetddn viittauksina
tahdn asetukseen. Erityisesti muussa yhteison lainsdddannossi,
kuten asetuksessa (EY) N:o 1782/2003, olevia viittauksia direk-
tiivin  91/414/ETY 3 artiklaan pidetddn viittauksina timin
asetuksen 55 artiklaan.

84 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentenid paivini
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Komissio antaa ... paivdan ...kuuta ... (**) mennessa:

a) asetuksen, joka sisdltdd kyseisen asetuksen antamisen ajan-
kohtana jo hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon;

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

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

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

e) asetuksen, joka sisdltdd 65 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
kasvinsuojeluaineiden merkitsemisvaatimukset.

Tétd asetusta sovelletaan ... pdivastd ...kuuta ... (**).

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty ...

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies

(*) 60 kuukautta timan asetuksen voimaantulopaivasta.
(** 18 kuukautta timén asetuksen voimaantulopdivésta.

Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja



C 266 E[36 Euroopan unionin virallinen lehti 21.10.2008

LITE I

3 artiklan 15 kohdassa tarkoitettu kasvinsuojeluaineiden hyviksymisvy6hykkeiden miirittely

A — Pohjoinen vyhyke
Tahdn vyohykkeeseen kuuluvat seuraavat jasenvaltiot:

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

B — Keskinen vyohyke
Tahdn vyohykkeeseen kuuluvat seuraavat jasenvaltiot:

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

C — Eteldginen vyohyke
Tahan vyohykkeeseen kuuluvat seuraavat jasenvaltiot:

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

II luvun mukaiset tehoaineiden, suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyviksymismenettely ja -kriteerit

1. Arviointimenettely

1.1

1.2

1.3

Esittelevin jdsenvaltion ja viranomaisen on 4-21 artiklassa sdddetyn arviointi- ja pddtoksentekomenettelyn
kuluessa toimittava yhdessd hakijoiden kanssa, jotta kaikki asiakirja-aineistoon liittyvit kysymykset ratkaistaan
nopeasti, asiakirjojen asianmukaisen arvioinnin edellyttdmat lisaselvitykset tai -tutkimukset, myds hyviksynnin
rajaamisen tarpeen poissulkemiseksi tarvittavat tiedot, saadaan selville jo varhaisessa vaiheessa taikka kasvinsuoje-
luaineen suunnitellut kadyttdolosuhteet tai kasvinsuojeluaineen olomuoto tai koostumus voidaan muuttaa vastaa-
maan kaikilta osin tdmén asetuksen vaatimuksia.

Viranomaisen ja esittelevin jdsenvaltion suorittaman arvioinnin on perustuttava tieteellisiin periaatteisiin ja asian-
tuntijoiden antamiin suosituksiin.

Jasenvaltioiden ja viranomaisen on timin asetuksen 4-21 artiklassa sdddetyn arviointi- ja paitoksentekomenet-
telyn kuluessa otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd Kisittelevissd pysyvissd komiteassa laaditut
tdydentivit ohjeet, jotta riskinarviointeja voidaan tarvittaessa tdydentii.

2. Yleiset paatoksentekokriteerit

2.1

2.2

2.3

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

Lisdtietojen toimittaminen

Periaatteessa tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytddn vain, kun siitd on toimitettu tdydellinen asiakirja-
aineisto.

Poikkeustapauksissa tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine voidaan hyviksyd, vaikka tietyt tiedot ovat edelleen toimit-
tamatta, jos:

a) tietovaatimuksia on muutettu tai tdydennetty asiakirja-aineiston toimittamisen jilkeen; tai

b) tietojen katsotaan olevan luonteeltaan pddtoksen luotettavuutta vahvistavia.

Hyvaksyntdd koskevat rajoitukset
Hyviksyntiin voidaan tarvittaessa soveltaa 6 artiklassa tarkoitettuja edellytyksid ja rajoituksia.

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

3. Tehoaineen hyviksymiskriteerit

3.1

Asiakirja-aineisto

Tdmdn asetuksen 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettujen asiakirja-aineistojen on sisillettiva tiedot, jotka
soveltuvissa tapauksissa tarvitaan hyvaksyttivin péivittdisen saannin (ADI), kéyttdjin altistuksen hyviksyttavin
raja-arvon (AOEL) ja akuutin altistumisen viiteannoksen (ARfD) médrittdmiseen.

Kun kyseessi on tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine, jonka yhteen tai useampaan edustavaan kiyttotarkoitukseen
sisaltyy kaytto elintarvikkeeksi tai rehuksi tarkoitetuilla viljelykasveilla tai jonka kéytto johtaa vilillisesti elintarvik-
keissa 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 maaritelld kaikki riskialttiit jaidmat;

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

d) oltava tiedot, joiden avulla voidaan mddritelld ja médrittdd jaidman enimmaéismdadra 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 jaftai sekoittamisesta
johtuvat pitoisuus- tai laimennustekijat.

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

3.2 Teho

Tehoaine yksinddn tai yhdistettynd suoja-aineeseen tai tehosteaineeseen hyviksytddn vain, kun yhden tai
useamman edustavan kayttotarkoituksen osalta on vahvistettu, ettd kasvinsuojeluaine on hyvin kasvinsuojelukay-
tinnon mukaisen kdyton seurauksena ja todenmukaiset kdyttoolosuhteet huomioon ottaen riittdvin tehokas. Tatd
vaatimusta arvioidaan 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja sallimista koske-
vien yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti.

3.3 Aineenvaihduntatuotteiden relevanssi

Toimitetun asiakirja-aineiston on oltava riittdvd, jotta soveltuvissa tapauksissa voidaan vahvistaa aineenvaihdunta-
tuotteiden toksinen, ekotoksinen tai ympdristoon liittyva relevanssi.

3.4 Tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen koostumus

3.4.1 Spesifikaatiossa on mddriteltivd vahimmdispuhtausaste, epapuhtauksien tunnistetiedot ja enimmidispitoi-
suus ja tarvittaessa isomeerien ja diastereoisomeerien seki lisdaineiden enimmdispitoisuus samoin kuin
toksisuuden, ekotoksisuuden tai ympariston kannalta haitallisten epapuhtauksien pitoisuus hyvaksyttavissi
rajoissa.

3.4.2 Spesifikaation on tarvittaessa oltava YK:n elintarvike- ja maatalousjirjeston (FAO) asiaankuuluvan spesifi-
kaation mukainen, jos tillainen vastaava spesifikaatio on laadittu. Tiukempia spesifikaatioita voidaan
kuitenkin hyviksy, jos se on tarpeen ihmisten tai eldinten terveyden suojeluun liittyvistd syista.

3.5  Analyysimenetelmat

3.5.1 Valmistettujen tehoaineiden, suoja-aineiden tai tehosteaineiden analyysimenetelmit ja sellaisten epa-
puhtauksien maaritysmenetelmat, jotka ovat toksisuuden, ekotoksisuuden tai ympiriston kannalta haital-
lisia 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 tdsmallisia.

3.5.2 Kasvi-, eldin- ja ympéristomatriiseissa ja juomavedessi olevien tehoaineen ja merkityksellisten aineen-
vaihduntatuotteiden jddmien analyysimenetelmén on oltava validoitu ja osoitettu olevan riittivin herkki
suhteessa riskitasoihin.

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 paivittdinen saanti (ADI), kdyttdjin altistuksen hyviksyttiva raja-
arvo (AOEL) ja akuutin altistumisen viiteannos (ARfD). Nditd arvoja vahvistettaessa on varmistettava asian-
mukainen vihintddn 100:n turvamarginaali ottaen huomioon vaikutusten tyyppi ja vakavuus sekd
erityisten vdestoryhmien herkkyys.

3.6.2 Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytdan vain, jos sitd ei pidemmaille menevien tehoaineita, suoja-
aineita ja tehosteaineita koskevien tietovaatimusten tai muiden saatavilla olevien tietojen, muun muassa
tieteellisen kirjallisuuden tarkastelun, perusteella suoritettujen genotoksisuustestien arvioinnin tuloksena
ole luokiteltu tai luokiteltava direktiivin 67/548/ETY sddnnosten mukaisesti mutageenisuusluokkaan 1 tai 2.
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3.6.3

3.6.4

3.6.5

3.7.1

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytddn vain, jos sité ei tehoaineita, suoja-aineita tai tehosteaineita
koskevien tietovaatimusten tai muiden saatavilla olevien tietojen, muun muassa viranomaisen suorittaman
tieteellisen kirjallisuuden tarkastelun, perusteella suoritettujen karsinogeenisuustestien arvioinnin tuloksena
ole luokiteltu tai luokiteltava direktiivin 67/548/ETY sadnndsten mukaisesti karsinogeenisuusluokkaan 1
tai 2, jollei thmisten altistuminen kyseiselle kasvinsuojeluaineen tehoaineelle, suoja-aineelle tai tehoste-
aineelle ole todenmukaisissa ehdotetuissa kdyttoolosuhteissa merkitykseton, eli jos tuotetta kdytetddn sulje-
tuissa jdrjestelmissd tai muissa olosuhteissa, joissa ne eivdt ole kontaktissa ihmisiin ja joissa kyseisen
tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen jadmat elintarvikkeissa ja rehuissa eivdt ylitd asetuksen (EY)
N:o 396/2005 18 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti asetettua oletusarvoa.

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytddn vain, jos sité ei tehoaineita, suoja-aineita tai tehosteaineita
koskevien tietovaatimusten tai muiden saatavilla olevien tietojen, muun muassa viranomaisen suorittaman
tieteellisen kirjallisuuden tarkastelun, perusteella suoritettujen genotoksisuustestien arvioinnin tuloksena
ole luokiteltu tai luokiteltava direktiivin 67/548ETY sddnnosten mukaisesti lisddntymismyrkyllisyysluok-
kaan 1 tai 2, jollei ihmisten altistuminen kyseiselle kasvinsuojeluaineen tehoaineelle, suoja-aineelle tai
tehosteaineelle ole realistisissa ehdotetuissa kayttdolosuhteissa merkitykseton, eli jos tuotetta kaytetddn
suljetuissa jarjestelmissd tai muissa olosuhteissa, joissa ne eivdt ole kontaktissa ihmisiin ja joissa kyseisen
tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen jadmat elintarvikkeissa ja rehuissa eivit ylitd asetuksen (EY)
N:0 396/2005 18 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti asetettua oletusarvoa.

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytddn vain, jos silld ei yhteisossd tai kansainvalisesti hyviksyt-
tyjen testausta koskevien yleisohjeiden arvioinnin tai muiden saatavilla olevien tietojen, muun muassa
viranomaisen suorittaman tieteellisen kirjallisuuden tarkastelun, perusteella katsota olevan sellaisia hormo-
naalisia haitallisia ominaisuuksia, joilla voi olla haitallisia vaikutuksia ihmisille, jollei ihmisten altistuminen
kyseiselle kasvinsuojeluaineen tehoaineelle, suoja-aineelle tai tehosteaineelle ole realistisissa ehdotetuissa
kayttoolosuhteissa merkitykseton, eli jos tuotetta kdytetddn suljetuissa jarjestelmissd tai muissa olosuhteissa,
joissa ne eivat 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.

3.7 Vaiheet ja kdyttdytyminen ympdristdssi

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyvaksytddn vain, jos sen ei katsota olevan pysyvi orgaaninen yhdiste
(POP).

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

3.7.1.1 Pysyvyys (hidas hajoaminen)

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

3.7.1.2 Kertyvyys eldviin kudoksiin

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine tdyttdd kertyvyytti elaviin kudoksiin koskevan kriteerin, jos:

— on ndyttod siitd, ettd sen biologinen kertyvyystekiji tai bioakkumulaatiokerroin vesieliostossd
on yli 5000 tai, mikali tallaisia tictoja ei ole, ndytt6d siitd, ettd kemikaalin n-oktanoli/vesi
jakaantumiskerroin (log Ko/w) on yli 5,

— on néyttod siitd, ettd tehoaineesta, suoja-aineesta tai tehosteaineesta muutoin aiheutuu erityisid

haittoja, kuten korkea kertyvyys elaviin kudoksiin muissa kuin torjuttavissa lajeissa tai korkea
myrkyllisyys ihmisille tai ympéristolle.

3.7.1.3 Aineen kyky kaukokulkeutua ympiristossd

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

— kaukana péistolahteistd mitatut tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen pitoisuudet, jotka
voivat aiheuttaa riskin, tai
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— seurantatiedot, jotka 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 vaiheet ympdristossi ja/tai mallintamistulokset, jotka osoittavat, ettd tehoaine, suoja-
aine tai tehosteaine voi kaukokulkeutua ympiristssd ilman, veden tai vaeltavien eli6lajien vali-
tykselld ja siirtyd vastaanottavaan ympdristoon padstoldhteistd kaukana olevilla alueilla. Ilman
kautta merkittavasti kulkeutuvan tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen puoliintumisajan
ilmassa on oltava yli kaksi péivaa.

3.7.2 Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytdin vain, jos sen ei katsota olevan hitaasti hajoava, eldviin
kudoksiin kertyva ja myrkyllinen aine (PBT-aine).

Aine, joka tdyttdd kaikki kolme seuraavissa kohdissa esitettyi kriteerid, on PBT-aine.

3.7.2.1 Pysyvyys (hidas hajoaminen)

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

— sen puoliintumisaika merivedessd on yli 60 vuorokautta, tai

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

— sen puoliintumisaika merisedimentissd on yli 180 vuorokautta, tai

— sen puoliintumisaika makean veden tai suistoveden sedimentissd on yli 120 vuorokautta, tai
— sen puoliintumisaika maaperdssi 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 Biokertyvyys

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine tdyttdd kertyvyyttd elaviin kudoksiin koskevan kriteerin, jos
sen biologinen kertyvyystekiji on yli 2 000.

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

3.7.2.3 Myrkyllisyys

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine tdyttdd myrkyllisyyttd koskevan kriteerin, jos

— sen pitkdaikaisessa kokeessa saatu vaikutukseton pitoisuus meri- tai makean veden eli6illi on
alle 0,01 mg/l, tai

— aine on luokiteltu karsinogeenisuusluokkaan 1 tai 2, mutageenisuusluokkaan 1 tai 2 tai lisddn-
tymismyrkyllisyysluokkaan 1, 2 tai 3, tai

— on olemassa muuta ndyttdd kroonisesta myrkyllisyydestd, jonka osoittaa direktiivin
67/548/ETY mukainen luokitus: T, R48 tai Xn, R48.

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

Aine, joka tdyttdd molemmat seuraavissa kohdissa esitetyt kriteerit, on vPvB-aine.

3.7.3.1 Pysyvyys (hidas hajoaminen)

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

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

— sen puoliintumisaika meriveden, makean veden tai suistoveden sedimentissi on yli 180 vuoro-
kautta, tai

— sen puoliintumisaika maaperdssi on yli 180 vuorokautta.
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3.7.3.2 Biokertyvyys

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

3.8 Ekotoksikologia

3.8.1 Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyvaksytdan vain, jos riskinarviointi osoittaa riskien olevan hyvaksyt-
tdvid niiden kriteerien mukaisesti, jotka vahvistetaan 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuissa kasvinsuojelu-
aineiden arvioimista ja sallimisesta koskevissa yhdenmukaisissa periaatteissa ehdotetuissa tehoainetta,
suoja-ainetta tai tehosteainetta sisltavin kasvinsuojeluaineen todenmukaisissa kayttdolosuhteissa. Arvioin-
nissa on otettava huomioon vaikutusten vakavuus, tietojen epavarmuus ja niiden organismien ryhmien
mdird, joihin tehoaineella, suoja-aineella tai tehosteaineella odotetaan olevan haitallinen vaikutus suunnitel-
lussa kaytossa.

3.8.2 Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytiddn vain, jos silld ei katsota olevan yhteisossd tai kansainvali-
sesti hyviksyttyjen testausta koskevien yleisohjeiden arvioinnin perusteella sellaisia hormonaalisia haitallisia
ominaisuuksia, jotka voivat aiheuttaa haitallisia vaikutuksia muille kuin torjuttaville organismeille, jollei
muiden kuin torjuttavien organismien altistuminen kyseiselle kasvinsuojeluaineen tehoaineelle ole toden-
mukaisissa ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa merkitykseton.

3.9 Jadmien mddritys

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytddn vain, jos soveltuvissa tapauksissa voidaan suorittaa jidmien
mddritys riskinarviointia ja tdytdntdonpanon valvontaa varten.

3.10 Vaiheet ja kdyttdytyminen pohjaveden osalta

Tehoaine hyviksytddn vain, jos yhden tai useamman edustavan kiyttotarkoituksen osalta on vahvistettu, ettd
kasvinsuojeluaineen todenmukaisten kiyttoolosuhteiden mukaisen kayton jilkeen tehoaineen tai aineenvaihdunta-
tuotteiden, hajoamistuotteiden tai reaktiotuotteiden odotettavissa oleva pitoisuus pohjavedessd on 29 artiklan
6 kohdassa tarkoitettujen, kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja sallimista koskevien yhdenmukaisten periaatteiden
sisdltdimien asiaankuuluvien kriteerien mukainen.

4. Korvattava aine

Tehoaine hyviksytiin korvattavaksi aineeksi 24 artiklan mukaisesti, jos jokin seuraavista ehdoista téyttyy:

— sen hyviksyttava péivittdinen saanti (ADI), akuutin altistumisen viiteannos (ARfD) tai kayttdjan altistuksen hyvak-
syttivd raja-arvo (AOEL) on merkittdvisti alhaisempi kuin suurimmalla osalla hyviksytyistd tehoaineista aineiden/
kayttotarkoitusten luokissa,

— se tdyttad kaksi PBT-aineen luokittelukriteerid,

— kiittisten vaikutusten (esim. kehitykseen liittyvien neurotoksisten tai immunotoksisten vaikutusten) luonteeseen
liittyy haittoja, jotka yhdessd kiytto- ja altistumistapojen kanssa johtavat riskialttiisiin kayttotilanteisiin, esimerkiksi
suureen pohjavedelle aiheutuvan riskin mahdollisuuteen, siitd huolimatta, ettd toteutetaan hyvin rajoittavia riskin-
hallintatoimenpiteitd (kuten hyvin suojaavien henkilokohtaisten suojavarusteiden kéytto tai hyvin laajat suojavyo-
hykkeet),

— se sisiltdd merkittivin osan inaktiivisia isomeereja,

— se on luokiteltu tai luokitellaan direktiivin 67/548/ETY sddnnosten mukaisesti karsinogeenisuusluokkaan 1 tai 2,
jollei aine 3.6.3 kohdassa vahvistettujen kriteerien mukaisesti ja4 soveltamisalan ulkopuolelle,

— se on luokiteltu tai luokitellaan direktiivin 67/548/ETY sddnnosten mukaisesti lisddntymismyrkyllisyysluokkaan 1
tai 2, jollei aine 3.6.4 kohdassa vahvistettujen kriteerien mukaisesti jad soveltamisalan ulkopuolelle,

— jos aineella katsotaan yhteisossd tai kansainvilisesti hyviksyttyjen testausta koskevien yleisohjeiden arvioinnin tai
muiden saatavilla olevien tietojen, muun muassa viranomaisen suorittaman tieteellisen kirjallisuuden tarkastelun,
perusteella olevan sellaisia hormonaalisia haitallisia ominaisuuksia, joilla voi olla haitallisia vaikutuksia ihmisille,
jollei aine 3.6.5. kohdassa vahvistettujen kriteerien mukaisesti jad soveltamisalan ulkopuolelle.
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5. Vihiriskiset tehoaineet

Tehoainetta ei pidetd vihariskisend, jos se on luokiteltu tai luokiteltava direktiivin 67/548/ETY mukaisesti ainakin
yhdeksi seuraavista:

— karsinogeeninen,

— mutageeninen,

— vaarallinen lisddntymiselle,

— herkistivi,

— erittdin myrkyllinen tai myrkyllinen,

— réjahtava,

— syOvyttava.

Sité ei pidetd vahariskisend myoskaan, jos:

— se on hitaasti hajoava (puoliintumisaika maaperassd yli 60 pdivid), tai
— sen biologinen kertyvyystekija on yli 100, tai

— sen katsotaan olevan hormonaalisesti haitallisesti vaikuttava.

LIITE III

27 artiklassa tarkoitettu luettelo apuaineista, joiden lisdimistd kasvinsuojeluaineisiin ei hyviksyti
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LITE IV

50 artiklan mukainen vertaileva arviointi

1. Vertailevan arvioinnin edellytykset

Kun tarkastellaan kasvinsuojeluaineen luvan hylkdimistd tai peruuttamista, milld suositaan vaihtoehtoista kasvinsuojelu-
ainetta tai ei-kemiallista valvonta- tai torjuntamenetelmad, jiljempini ’korvaaminen’, on tieteellisen ja teknisen tieté-
myksen perusteella osoitettava, ettd vaihtoehdosta terveydelle ja ymparistolle aiheutuvat riskit ovat merkittavisti
pienemmit. Vaihtoehtoisen aineen arviointi on suoritettava sen osoittamiseksi, onko sen kaytolld sama vaikutus torjut-
tavaan organismiin ilman kayttdjille aiheutuvia merkittivid taloudellisia ja kdytinnon haittoja.

Luvan epddmisen tai peruuttamisen lisdedellytykset ovat seuraavat:

a) korvaamista sovelletaan vain silloin, kun muut menetelmat tai tehoaineiden kemiallinen erilaisuus riittavit pitimain
torjuttavassa organismissa ilmenevin resistenssin mahdollisimman vahdisend; ja

b) korvaamista sovelletaan vain kasvinsuojeluaineisiin, joiden kéytto aiheuttaa merkittdvasti suuremman riskin ihmisten
terveydelle tai ympiristolle; ja

¢) korvaamista on sovellettava vasta, kun on tarvittaessa annettu mahdollisuus kdytdnnosti saatujen kokemusten hank-
kimiseen, jollei tdllaista kokemusta jo ole.

. Merkittivi riskin ero

Toimivaltaiset viranomaiset madrittelevdt riskin merkittdvin eron tapauskohtaisesti. Tarkasteltavia asioita ovat
tehoaineen ja kasvinsuojeluaineen ominaisuudet ja vdeston eri alaryhmien (ammattimaiset tai muut kuin ammattimaiset
kayttdjat, sivulliset, tyontekijit, asukkaat, erityiset riskiryhmdt tai kuluttajat) suoran tai vilillisen altistumisen mahdol-
lisuus elintarvikkeiden, rehujen, juomaveden tai ympériston valitykselld. Lisdksi on otettava huomioon muita tekijoitd,
kuten asetettujen kayttorajoitusten tiukkuus ja henkilokohtaisia suojavarusteita koskevat mairdykset.

Kun eri kasvinsuojeluaineiden toksisuuden ja altistumisen vilistd suhdetta kuvaava tekija on vihintddn 10, riskin eron
katsotaan tapauksen mukaan olevan merkittivd ympdriston kannalta.

. Merkittivit taloudelliset tai kiytinnon haitat

Kayttdjalle merkittdvd taloudellinen tai kdytdnnon haitta madritellddn huomattavaksi madrallisesti ilmaistavaksi tyo-
tapojen tai likketoiminnan heikentymiseksi, jonka seurauksena ei ole mahdollista pitdd ylld torjuttavan organismin riit-
tdvad torjunnan tasoa. Huomattava heikentyminen voi ilmetd esimerkiksi siten, ettd korvaavan aineen kaytto6n tarvit-
tavia teknisid edellytyksi ei ole tai ne eivit ole taloudellisesti toteutuskelpoisia.

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

83 artiklassa tarkoitetut kumotut direktiivit ja niiden muutokset

A. Direktiivi 91/414/ETY

Direktiivid 91/414/ETY muuttavat sdddokset

Miirdaika kansallisen lainsidddnnén osaksi saattamista varten

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. kesdkuuta 1996

Direktiivi 95/36/EY

30. huhtikuuta 1996

Direktiivi 96/12/EY

31. maaliskuuta 1997

Direktiivi 96/46/EY

30. huhtikuuta 1997

Direktiivi 96/68/EY

30. marraskuuta 1997

Direktiivi 97/57[EY

1. lokakuuta 1997

Direktiivi 2000/80/EY

1. heindkuuta 2002

Direktiivi 2001/21/EY

1. heinikuuta 2002

Direktiivi 2001/28/EY

1. elokuuta 2001

Direktiivi 2001/36/EY

1. toukokuuta 2002

Direktiivi 2001/47 [EY

31. joulukuuta 2001

Direktiivi 2001/49/EY

31. joulukuuta 2001

Direktiivi 2001/87/EY

31. maaliskuuta 2002

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

Direktiivi 2002/48/EY

31. joulukuuta 2002

Direktiivi 2002/64[EY

31. maaliskuuta 2003

Direktiivi 2002/81/EY

30. kesikuuta 2003

Direktiivi 2003/5/EY

30. huhtikuuta 2004

Direktiivi 2003/23EY

31. joulukuuta 2003

Direktiivi 2003/31/EY

30. kesikuuta 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
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Direktiivid 91/414/ETY muuttavat siddokset

Miirdaika kansallisen lainsdddannon osaksi saattamista varten

Direktiivi 2003/82/EY

30. heindkuuta 2004

Direktiivi 2003/84/EY

30. kesdkuuta 2004

Direktiivi 2003/112/EY

30. huhtikuuta 2005

Direktiivi 2003/119/EY

30. syyskuuta 2004

Asetus (EY) N:o 806/2003

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

Direktiivi 2004/62/EY

31. maaliskuuta 2005

Direktiivi 2004/66[EY

1. toukokuuta 2004

Direktiivi 2004/71/EY

31. maaliskuuta 2005

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

Direktiivi 2005/54/EY

31. elokuuta 2006

Direktiivi 2005/57/EY

31. lokakuuta 2006

Direktiivi 2005/58 [EY

31. toukokuuta 2006

Direktiivi 2005/72/EY

31. joulukuuta 2006

Direktiivi 2006/5/EY

31. maaliskuuta 2007

Direktiivi 2006/6/EY

31. maaliskuuta 2007

Direktiivi 2006/10/EY

30. syyskuuta 2006

Direktiivi 2006/16/EY

31. tammikuuta 2007

Direktiivi 2006/19/EY

30. syyskuuta 2006

Direktiivi 2006/39/EY

31. heindkuuta 2007

Direktiivi 2006/41/EY

31. tammikuuta 2007

Direktiivi 2006/45/EY

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 2006/85/EY

31. tammikuuta 2008
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Direktiivid 91/414/ETY muuttavat siddokset

Miirdaika kansallisen lainsdddannon osaksi saattamista varten

Direktiivi 2006/104/EY

1. tammikuuta 2007

30. kesikuuta 2007

Direktiivi 2006/132[EY

30. kesikuuta 2007

| E

Direktiivi 2006/131/EY
/ E
/

Direktiivi 2006/133/EY

30. kesdkuuta 2007

Direktiivi 2006/134/EY

30. kesikuuta 2007

Direktiivi 2006/135/EY

30. kesikuuta 2007

Direktiivi 2006/136/EY

30. kesikuuta 2007

31. maaliskuuta 2008

EY
Direktiivi 2007/6/EY

31. heindkuuta 2007

/

/
Direktiivi 20075/

/

/

Direktiivi 2007/21/EY

12. joulukuuta 2007

Direktiivi 2007/25/EY

31. maaliskuuta 2008

Direktiivi 2007/31/

1. syyskuuta 2007

Direktiivi 2007/50/

31. toukokuuta 2008

31. maaliskuuta 2008

Direktiivi 2007/76/

30. huhtikuuta 2009

[31/EY
[50/EY
Direktiivi 2007/52/EY
[76[EY
[40[EY

Direktiivi 2008/40/

30. huhtikuuta 2009

Direktiivi 2008/41/EY

30. kesikuuta 2009

Direktiivi 2008/45/EY

8. elokuuta 2008

Direktiivi 2008/66/EY

30. kesikuuta 2009

B. Direktiivi

79/117/ETY

Direktiivid 79/117/ETY muuttavat saddokset

Miiraaika kansallisen lainsddddnnon osaksi saattamista varten

Direktiivi 83/131/ETY

1. lokakuuta 1984

Direktiivi 85/298/ETY

1. tammikuuta 1986

Direktiivi 86/214/ETY

Direktiivi 86/355/ETY

1. heindkuuta 1987

Direktiivi 87/181/ETY

1. tammikuuta 1988 ja 1. tammikuuta 1989

Direktiivi 87/477[ETY

1. tammikuuta 1988

Direktiivi 89/365/ETY

31. joulukuuta 1989

1. tammikuuta 1991

Direktiivi 90/533/ETY

31. joulukuuta 1990 ja 30. syyskuuta 1990

/

/
Direktiivi 90/335/ETY

/

/

Direktiivi 91/118/ETY

31. maaliskuuta 1992

Asetus (EY) N:o 807/2003

Asetus (EY) N:o 850/2004
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NEUVOSTON PERUSTELUT

I JOHDANTO

1. Komissio toimitti neuvostolle 19.7.2006 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (*). Ehdotus perustuu EY:n perustamissopimuksen
37 artiklan 2 kohtaan ja 152 artiklan 4 kohdan b alakohtaan.

2. Euroopan parlamentti antoi ensimmdisen Kkisittelyn lausuntonsa 23.10.2007 (3). Talous- ja sosiaali-
komitea antoi lausuntonsa 14.3.2007 ja alueiden komitea 1.2.2007.

3. Neuvosto vahvisti yhteisen kantansa 15. syyskuuta 2008 Euroopan yhteison perustamissopimuksen
251 artiklan mukaisesti.

II TAVOITTEET

Ehdotuksella korvataan direktiivi 91/414/ETY ja sen tavoitteet ovat:

— ihmisten, eldinten ja ympdriston suojelun korkeampi taso kasvinsuojeluaineita koskevien lupien
myontdmisen ja kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisen yhteydessa,

— kasvinsuojeluaineiden yhdenmukaistamisen ja saatavuuden parantaminen, ja

— tehoaineiden hyviksyntamenettelyjen sekd kasvinsuojeluaineiden lupamenettelyjen ajantasaistaminen
ja yksinkertaistaminen.

Ehdotuksen keskeiset osat ovat:

— tehoaineiden hyviksyntd EU:n tasolla selvempid ja tiukempia kriteerejd sisiltiavin luettelon mukaisesti
niin, ettd suljetaan erittdin vaaralliset aineet pois markkinoilta,

— samalle vyohykkeelle kuuluvien jisenvaltioiden lupien vastavuoroisen tunnustamisen jarjestelmd. EU
on jaettu kolmeen vyohykkeeseen, joissa maatalouteen, ilmastoon ja ymparistoon liittyvit olosuhteet
ovat yhteneviiset,

— vahiriskisid aineita ja kasvinsuojeluaineita koskeva menettely,
— Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) roolin méarittely, ja
— tarpeettomien eldinkokeiden valttdmistd koskevat sidnnokset.

Neuvosto lisdsi ehdotukseen uusia sddnnoksid, jotka koskevat rinnakkaisvalmisteiden kauppaa, siementen
kisittelya ja valiaikaisten kansallisten lupien kayttoonottoa.

III YHTEISEN KANNAN ERITTELY
1. YLEISET HUOMAUTUKSET

Neuvosto sisallytti seuraavat tarkistukset yhteiseen kantaan kokonaisuudessaan: 41, 59, 67, 79, 81,
96, 124, 153, 155, 157, 159, 195, 196, 197, 212, 213, 226, 286 ja 301.

Seuraavat tarkistukset on sisillytetty yhteiseen kantaan osittain tai sisiltonsd puolesta: 5, 6, 10, 11,
14, 18, 22, 29, 31, 32, 33, 34, 39, 43, 45, 46, 54, 62, 64, 66, 77, 78, 80, 82, 84, 87, 89, 95, 97,
109, 121, 122, 126, 130, 134, 136, 141, 143, 149, 163, 169, 175, 176,177, 180, 181, 183, 185,
188, 189, 190, 201, 206, 248, 251, 296, 300 ja 305.

Koska neuvosto on yhtd mieltd komission kanssa, seuraavia tarkistuksia ei hyviksytty: 1, 2, 3, 8,
15-17, 23, 28, 30, 35, 37, 38, 40, 42, 44, 47-48, 52, 55, 58, 68-69, 70-71, 73-74, 83, 85-86,
88, 91, 101, 103-106, 110-111, 113, 117-118, 120, 127-129, 132, 135, 137-139, 142, 144,
146-148, 150, 152, 154, 158, 161-162, 164-166, 168, 171, 173, 179, 191-192, 194, 198, 202,
204-205, 207-208, 211, 214, 216, 219, 221-222, 226, 228-230, 232, 235-242, 245-246,
249-250, 253, 255, 267, 276, 287, 293, 295, 299, 303 ja 304.

(') Muutettu ehdotus toimitettiin 11.3.2008.
() 14184/07.
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Seuraavia tarkistuksia, jotka komissio hyviksyi kokonaisuudessaan tai osittain, ei sisillytetty yhteiseen
kantaan, silli neuvoston kanta eridd komission kannasta: 7, 9, 11, 20-21, 24-26, 36, 49-51, 53, 56,
57, 75-76, 92-94, 98-100, 107-108, 114-116, 119, 131, 133, 140, 145, 156, 160, 167, 170,
184, 199, 203, 215, 217, 218, 220, 224-225, 244, 252, 274 ja 297.

Tietyt tarkistukset sisillytettiin kokonaisuudessaan tai osittain yhteiseen kantaan, vaikka komissio ei
alun perin hyviksynyt niitd. Nditd ovat muun muassa tarkistukset 281 (viliaikaiset luvat), 90 (teho-
aineiden hyvaksynnan uusimisen maaraaika), 198 (lupien uusimista tai tarkistamista varten tarvittavia
tutkimuksia koskeva tietosuoja), 210 (selkdrankaisilla tehtyihin testeihin osallistuneiden henkiliden
nimien ja osoitteiden luottamuksellisuus) ja 223 (kustannusten periminen jisenvaltioiden toimesta).

Yhteiseen kantaan sisiltyy myos muita muutoksia, joita Euroopan parlamentti ei ollut pyytinyt ja
joissa kasitellddn useita jasenvaltioiden neuvotteluissa esittdmid huolenaiheita. Myos muutamia teknisid
ja toimituksellisia tarkistuksia sisallytettiin tekstiin joidenkin sddnnosten soveltamisalan madrittelemi-
seksi, direktiivin sanamuodon selventdmiseksi ja oikeusvarmuuden takaamiseksi tai lisidmédan direk-
tiivin johdonmukaisuutta muiden yhteison vilineiden kanssa.

Komissio on hyviksynyt neuvoston vahvistaman yhteisen kannan.

. ERITYISET HUOMAUTUKSET

a) Alkuperdgisen ehdotuksen sddnnokset
Oikeusperusta

Neuvosto katsoi, ettd koska asetuksen paitarkoitus on varmistaa sisimarkkinoiden tehokas
toiminta kasvinsuojeluaineiden osalta, perustamissopimussopimuksen 95 artikla on oikea oikeus-
perusta. Eleend komissiota kohtaan neuvosto pditti kuitenkin hyvaksyd kaksinkertaisen oikeus-
perustan, johon sisiltyy my6s perustamissopimuksen 37 artiklan 2 kohta.

Miiritelmit

Neuvosto otti yhteiseen kantaan ne tarkistukset, jotka selventdvit maaritelmien tekstid asianmukai-
sella tavalla tai jotka olivat valttimattomid tekstiin lisdttyjen uusien sddnndsten vuoksi (esim. tarkis-
tukset 41, 45 ja 46). Joissakin tapauksissa neuvosto kuitenkin piti parempana sijoittaa uudet méa-
ritelmdt kyseisen alueen uusia sddnnoksid sisdltdviin artikloihin (esim. rinnakkaisvalmisteiden
kaupan, samanlaisuuden, esittelevin jdsenvaltion tai vahiriskisen méiritelmit). Neuvosto poisti
integroidun tuholaistorjunnan méiritelman komission ehdotuksesta ja lisdsi sen sijaan 52 artiklaan
viittauksen direktiiviin torjunta-aineiden kestdvistd kiytostd. Neuvosto ei voinut sisillyttdd tarkis-
tusta 53 yhteiseen kantaan, koska se katsoi, ettd ei-kemiallisten menetelmien asettaminen etusijalle
ei ole olennainen osa hyvid kasvinsuojelukdytintoja.

» PITENEN)

Neuvosto on myos lisinnyt useita médritelmid, kuten “luvanhaltija”, "ammattikayttdja”, "vahiinen
kéytt6”, "kasvihuone”, “sadonkorjuun jilkeinen kisittely”, "biologinen monimuotoisuus”, "toimival-
tainen viranomainen”, “mainos”, “merkityksellinen aineenvaihduntatuote” ja “epdpuhtaus”.

Neuvosto poisti “eldinten” ja “"integroidun tuholaistorjunnan” mairitelmat.

Tehoaineiden hyviksyminen

Neuvosto lisisi 4 artiklaan, etté liitteessd II esitettyjen kriteerien arvioinnissa sovellettaisiin kohtien
perakkaistd kasittelyd niin, ettd kyseisen liitteen kohdat 3.6.2-3.6.4 ja 3.7 olisi tarkistettava ensin
ennen muiden kriteerien tutkimista.

Parlamentin tavoin neuvosto uskoo vahvasti, ettd ihmisten terveyden ja ympdriston suojelemiseksi
tehoaineiden hyviksymistd koskevista tiukoista kriteereistd on oltava luettelo.
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Neuvosto lisési liitteessd II olevaan 3.6 kohtaan selkein maaritelmidn karsinogeenisia, hormonaali-
sesti haitallisesti vaikuttavia tai lisddntymismyrkyllisid aineita koskevalle merkityksettomalle altistu-
miselle sekd vahvisti, ettd mutageenisuusluokkaan 1 ja 2 kuuluvat tehoaineet olisi kiellettiva,
vaikka ihmisten kontakti kyseisiin aineisiin olisi merkitykseton. Se piti kuitenkin tarpeellisena lisitd
erityistapauksia varten ajallisesti rajoitetun poikkeuslausekkeen, joka koskee viljelykasvin suojelun
kannalta keskeisid aineita, vaikkeivit ne tdytdkddn kriteereita.

Neuvosto ei voinut yhtyd Euroopan parlamentin nikemykseen, jonka mukaan asetusta ei sovellet-
taisi tehoaineisiin, joilla on neurotoksisia tai immunotoksisia ominaisuuksia, vaan paitti katsoa ne
korvattaviksi aineiksi.

Parlamentin tavoin neuvosto vastusti tehoaineiden hyvaksymisen jatkamista rajattomasti ja vahvisti,
ettd ne voidaan hyviksya enintddn 15 vuodeksi parlamentin tarkistuksessa 90 esitetyn 10 vuoden
sijasta.

Menettelyt

Neuvosto pyrki tehostamaan entisestddn tehoaineiden hyviksymismenettelyja ja kasvinsuojelu-
aineiden lupamenettelyji. Se kiinnitti erityistd huomiota méirdaikojen tiukentamiseen ja asian-
omaisten toimijoiden (jasenvaltioiden, komission ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
EFSAn) roolien tarkempaan maddrittelyyn. Ndin ollen neuvosto hyviksyi tdysin tai osittain joukon
Euroopan parlamentin tdhdn tdhtddvid tarkistuksia muttei hyviksynyt muita tarkistuksia, jotka
olisivat aiheuttaneet joko tarpeettomia viivytyksid, kuten tarkistusta 141 osittain, tai jotka eivit
olisi antaneet riittavasti aikaa joidenkin menettelyvaiheiden loppuun saattamiselle (tarkistus 86).

Vihiriskiset tehoaineet

Neuvosto piti parlamentin tavoin hyddyllisend selittdd tarkemmin kisitettd "vahariskinen”, mutta
sen sijaan, ettd olisi lisinnyt médritelman 3 artiklaan tai lisdselvityksid 22 artiklaan, kuten Euroo-
pan parlamentti ehdotti (tarkistukset 43 ja 301), se sisallytti yksityiskohtaisempia kriteereiti liittee-
seen IL

Viahiriskisten kasvinsuojeluaineiden tietosuojan osalta neuvosto pidensi suoja-ajan korkeintaan
13 vuoteen Euroopan parlamentin ehdottaman 15 vuoden sijasta (tarkistus 287). Siind tapauk-
sessa, ettd lupa ulotetaan koskemaan vihiriskisen kasvinsuojeluaineen vihiisid kayttotarkoituksia,
tietosuoja-aika voisi olla korkeintaan 15 vuotta.

Korvattavat aineet

Neuvosto tarkensi myos korvattaviksi aineiksi mééritettivien tehoaineiden kriteereitd. Neuvosto piti
vilttimattomand pidentdd hyviksymisaikaa seitsemistd kymmeneen vuoteen eikd sen vuoksi

hyvaksynyt tarkistusta 106.

Neuvosto ei voinut hyviksya tarkistuksia 170, 171, 173, tarkistusta 251 kaikilta osin eikd tarkis-
tusta 253, jossa laajennetaan vertaileva arviointi koskemaan kaikkia kasvinsuojeluaineita.
48 artiklan teksti on kuitenkin laadittu uudelleen, jotta jasenvaltiot voisivat poikkeustapauksissa
olla antamatta lupaa sellaiselle kasvinsuojeluaineelle tai rajoittaa sellaisen kasvinsuojeluaineen
kayttod, joka ei sisilld korvattavaa ainetta eikd vahariskistd ainetta, jos ei-kemiallinen menetelma
on olemassa.

Lupien vastavuoroinen tunnustaminen

Neuvosto ei voinut hyvaksya tarkistuksia, jotka koskevat lupien vyohykekohtaista myontamistd tai
vastavuoroista tunnustamista (erityisesti tarkistukset 15, 19, 52, 137, 138, 139, 147, 148, 152,
166 ja 230). Pdinvastoin neuvosto vahvisti komission ehdottaman jaon lupavyShykkeisiin ja lupien
vastavuoroista tunnustamista koskevan jdrjestelmin, koska se uskoo timin olevan hyvi tapa
varmistaa hallinnollisen taakan keventdminen ja se, ettd kasvinsuojeluaineet ovat nopeasti ja laajasti
eurooppalaisten viljelijoiden saatavissa. Neuvosto ulotti timdn jarjestelmin vahamerkityksisiin
tarkoituksiin kaytettaviin kasvinsuojeluaineisiin ja sddti suuremmasta joustavuudesta (esim. eri
vyohykkeisiin kuuluvien jasenvaltioiden lupien tunnustaminen tai ammatillisen jdrjeston mahdol-
lisuus hakea lupaa).
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Neuvosto lisdsi sadnnoksid, joiden mukaan jisenvaltiot sditdvit aluettaan koskevista riskinhallinta-
toimenpiteisté ja voivat poikkeuksellisesti kieltdytyd hyviaksymasti toisessa jasenvaltiossa myonnet-
tyja lupia suojellakseen ihmisten tai eldinten terveyttd tai ymparistod. Neuvosto lisisi myos tarkis-
tuslausekkeen, jonka mukaan komissio laatii kertomuksen viiden vuoden kuluttua asetuksen
voimaantulosta.

Viliaikaiset kansalliset luvat (29 a artikla)

Jasenvaltiot paittivit ottaa uudestaan kayttoon viliaikaiset luvat siirtymatoimenpiteend, koska ne
pelkasivit viiveitd kasvinsuojeluaineiden lupien myontamisessd. Niiden mielestd uutta jdrjestelmai
olisi ensin kokeiltava sen tarkistamiseksi, voidaanko mairdaikoja noudattaa. Viliaikaisia kansallisia
lupia myonnetddn ainoastaan rajoitetun ajan (kolme vuotta) ja tietyin edellytyksin. Neuvosto ja
parlamentti ovat pitkalti samaa mieltd asiasta (tarkistus 281).

Elidinkokeet

Neuvosto pani merkille Euroopan parlamentin erityisen pyrkimyksen vilttdd eldinkokeita tai mini-
moida ne (tarkistukset 6, 9, 23, 24, 55, 66, 75, 92, 108, 130, 208 ja 225) ja sisillytti asiaa
koskevat tarkistukset mahdollisuuksien mukaan yhteisen kannan tekstiin.

Komiteamenettely

Neuvosto muutti komission ehdotusta saattaakseen sen yhdenmukaiseksi uuden komiteamenettely-
padtoksen 2006/512/EY kanssa, jolla muutetaan pddtostd 1999/468/EY ja otetaan kayttoon uusi
valvonnan kisittdvd sddntelymenettely. Neuvosto saattoi hyviksyd tarkistuksen 109 ja osittain
tarkistuksen 141, mutta tarkistuksia 93, 94, 99, 100, 119, 120, 142, 158, 184, 219, 224, 226 ja
227 ei otettu mukaan. Joissain tapauksissa neuvosto ei voinut hyviksya valvonnan kisittivaa sdin-
telymenettelyd, jos toteutettavat toimet olivat puhtaasti tdytintdonpanoluonteisia. Niissd tapauk-
sissa, joissa oli kyse pelkistd direktiivin 91/414/EY liitteissd jo olleiden vaatimusten siirtimisestd
uuteen asetukseen tai ei-sitovien suuntaviivojen hyvaksymisestd, neuvosto piti neuvoa-antavaa
komiteamenettelyd asianmukaisempana.

Neuvosto ei hyviksynyt ehdotettua menettelya tarkistusten 108, 221 ja 225 osalta (perustamis-
sopimuksen 251 artikla). Se katsoi sen sijaan, ettd asianmukaisin komiteamenettely olisi valvonnan
kasittdva sddntelymenettely, koska kyseisten artiklojen sddnnosten seurauksena annettavilla asetuk-
silla tdydennettiisiin perusasetusta lisadmalld sithen uusia muita kuin keskeisid osia.

Yhteiseen kantaan sisdllytetyt uudet sagnnikset

Neuvostossa kdytyjen keskustelujen seurauksena yhteisen kannan tekstiin lisittiin seuraavia aloja
koskevat saannokset:

Kisitellyt siemenet (47 a artikla)

Valtuuskunnat katsoivat, ettd oli tarpeen lisdtd asiaa koskevat sddnnokset, jotta suojeltaisiin kasvin-
suojeluaineilla kisiteltyjen siementen vapaata lilkkkumista EU:ssa, jos ne eivit aiheuta vakavaa uhkaa
ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympiristolle.

Rinnakkaisvalmisteiden kauppa

Jasenvaltioiden lihes yksimielisen pyynnon seurauksena neuvosto lisdsi rinnakkaisvalmisteiden
kauppaa koskevat sidnnokset. Neuvosto otti ndin ollen mukaan tarkistuksen 286 ja mukautti
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevat sidnnokset vastaamaan viimeisintd oikeuskdytintod. Se
lisdsi myos alalla tehtdvaa virallista valvontaa koskevan vaatimuksen.

Liitinndisaineet

Neuvosto lisdsi sddnnokset, joissa vahvistetaan, ettd liitinndisaineita koskeviin lupiin liittyvistd
yksityiskohtaisista sddnnoistd olisi sdddettdvd komiteamenettelyd noudattaen.
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IV PAATELMAT

Neuvosto katsoo, ettd yhteinen kanta on tasapuolinen ja jirkevd ratkaisu moniin huolenaiheisiin, joita
komission ehdotus on herittinyt. Neuvosto odottaa mielenkiinnolla rakentavaa keskustelua Euroopan
parlamentin kanssa, jotta asetuksesta paistdisiin toimivaan yhteisymmarrykseen.




