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ASETUKSET

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

annettu 21 pidivini lokakuuta 2009,

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

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

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

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

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

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (2,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa mdaarittyd
menettelyi (%),

sekid katsovat seuraavaa:

2

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

(°) EUVL C 187 E, 7.8.2003, s. 173.

() EYVL L 33, 8.2.1979, 5. 36.
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(10)
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(12)

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

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

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

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

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

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

p J

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

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

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

helpottaa tillaisten tuotteiden kauppaa jisenvaltioiden vi-
lilla.

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

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

Innovaatioiden edistimiseksi olisi vahvistettava erityis-

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

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

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

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

(37)

(38)

(39)

(40)

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

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

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

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

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

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

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

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

(52) Jdsenvaltioiden olisi nimettdvd tarvittavat kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Kohde ja tarkoitus

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

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

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

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

2 artikla
Soveltamisala

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

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

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

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

&

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

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

2.

Tdtd asetusta sovelletaan aineisiin, myds mikro-organis-

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

3.

a)

=S

&

Tdtd asetusta sovelletaan seuraaviin:

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

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

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

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

3 artikla

Miiritelmit

Tassd asetuksessa

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

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

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

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

3) 'valmisteilla’ tarkoitetaan kahdesta tai useammasta aineesta

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

4) ’huolta aiheuttavalla aineella’ tarkoitetaan kaikkia aineita,

10

11
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=

~

=

~

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

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

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

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

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

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

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

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

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

() EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1.
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12) ’tietojen kayttoluvalla’ tarkoitetaan alkuperdistd asiakirjaa,
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jolla tdiman asetuksen nojalla suojattujen tietojen omistaja
hyviksyy sen, ettd toimivaltainen viranomainen voi tietyin
ehdoin ja edellytyksin kayttad tdllaisia tietoja luvan myon-
tamiseksi kasvinsuojeluaineelle taikka tehoaineen, tehosteai-
neen tai suoja-aineen hyviksymiseksi toisen hakijan hyo-
dyksi;

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

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

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

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

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

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

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

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

() EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1.
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mista koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten mai-
rdysten lahentdmisestd 11 pdivind helmikuuta 2004 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neu