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»B EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1107/2009,
annettu 21 piivini lokakuuta 2009,

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

(EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti
N:o sivu pdivimaara

»M1  Neuvoston asetus (EU) N:o 518/2013, annettu 13 péivinéd toukokuuta L 158 72 10.6.2013
2013
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY)
N:o 1107/2009,

annettu 21 piivini 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 yhteisdon perustamissopimuksen ja erityi-
sesti sen 37 artiklan 2 kohdan, 95 artiklan ja 152 artiklan 4 kohdan b
alakohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (),
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (?),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa madrdttyd menette-
lyd (),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15 péivéna hei-
ndkuuta 1991 annetussa neuvoston direktiivissd 91/414/ETY (%)
sdddetddn kasvinsuojeluaineita ja niihin siséltyvid tehoaineita kos-
kevista sddnnoista.

(2)  Komission annettua direktiivin 91/414/ETY nojalla laaditun edis-
tymistd koskevan kertomuksen Euroopan parlamentti pyysi 30 péi-
véné toukokuuta 2002 antamassaan pdétOslauselmassa (°) ja neu-
vosto 12 pédivénd joulukuuta 2001 tekemissddn péditelmissd ko-
missiota tarkistamaan direktiivin 91/414/ETY ja toivat esille jou-
kon kysymyksid, joita komission olisi kasiteltava.

(3)  Direktiivin 91/414/ETY soveltamisesta saadun kokemuksen pe-
rusteella sekd viimeaikainen tieteellinen ja tekninen kehitys huo-
mioon ottaen mainittu direktiivi olisi korvattava.

(4)  Yksinkertaistamisen vuoksi uudella sdddokselld olisi kumottava
my0s tiettyjd tehoaineita siséltavien kasvinsuojeluaineiden mark-
kinoille saattamisen ja kdyton kieltdmisestd 21 pédivand joulukuuta
1978 annettu neuvoston direktiivi 79/117/ETY (°).

(") EUVL C 175, 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. 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 julkaistu virallisessa lehdessd).
Neuvoston péitds, tehty 24. syyskuuta 2009.

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

(®) EUVL C 187 E, 7.8.2003, s. 173.

() EYVL L 33, 8.2.1979, s. 36.
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Uuden sdddoksen olisi sen soveltamisen yksinkertaistamiseksi ja
yhdenmukaisuuden varmistamiseksi jasenvaltioissa oltava asetus.

Kasvintuotannolla on erittdin tirked asema yhteisossd. Kasvinsuo-
jeluaineiden kdyttd on yksi tirkeimmistd menetelmistd suojella
kasveja ja kasvituotteita haitallisilta organismeilta, myds rikkakas-
veilta, sekd lisdtd maataloustuotantoa.

Kasvinsuojeluaineilla voi olla myds haitallisia vaikutuksia kasvin-
tuotantoon. Niiden kiyttd voi aiheuttaa riskejd ja vaaroja ithmi-
sille, eldimille ja ympdristolle, erityisesti jos niitd saatetaan mark-
kinoille ilman virallista testausta ja lupaa ja mikali niitd kdytetdan
virheellisesti.

Tamédn asetuksen tarkoituksena on varmistaa sekd ihmisten ja
eldinten terveyden ettd ympériston korkeatasoinen suojelu ja tur-
vata samalla yhteison maatalouden kilpailukyky. Erityistd huo-
miota olisi kiinnitettdvd herkkien véestéryhmien, kuten raskaana
olevien naisten, imevdisten ja lasten suojeluun. Olisi sovellettava
varovaisuusperiaatetta, ja tdssd asetuksessa olisi varmistettava,
ettd yritykset osoittavat, ettei valmistetuilla tai markkinoille saa-
tetuilla aineilla tai tuotteilla ole haitallisia vaikutuksia ihmisten tai
eldinten terveyteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia ymparis-
toon.

Jotta voitaisiin poistaa niin pitkdlti kuin mahdollista olemassa
olevien kasvinsuojeluaineiden kaupan esteet, jotka johtuvat suo-
jelun erilaisista tasoista jdsenvaltioissa, tdssd asetuksessa olisi
my0s annettava yhdenmukaistetut tehoaineiden hyviksymistd ja
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista koskevat sdédnnot,
mukaan lukien ne, jotka koskevat lupien vastavuoroista tunnusta-
mista ja rinnakkaisvalmisteiden kauppaa. Tdmin asetuksen tarkoi-
tuksena on niin ollen lisdtd kasvinsuojeluaineiden vapaata litkku-
vuutta ja parantaa niiden saatavuutta jasenvaltioissa.

Aineita olisi siséllytettdva kasvinsuojeluaineisiin ainoastaan, kun
on osoitettu, ettd niistd on selkedd hydtyd kasvintuotannossa ja
ettei niilld odoteta olevan haitallisia vaikutuksia ihmisten tai
eldinten terveyteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia ymparis-
toon. Jotta kaikissa jdsenvaltioissa saavutettaisiin sama suojelun
taso, pdétds téllaisten aineiden hyvaksymisestd tai hyviksyméttd
jattamisestd olisi tehtdvd yhteison tasolla yhdenmukaisten kritee-
reiden mukaisesti. N&itd kriteereitd olisi sovellettava tehoaineen
ensimmadiseen tdmin asetuksen nojalla tapahtuvaan hyviaksyntaén.
Jo hyviksyttyjen tehoaineiden osalta kriteereitd olisi sovellettava
niiden hyvéksynnén uusimisen tai uudelleentarkastelun yhtey-
dessd.

Eldinkokeita korvaavien testimenetelmien kehittdmistd olisi edis-
tettdvé, jotta voidaan saada tietoa aineiden turvallisuudesta ihmi-
selle ja jotta niilld voidaan korvata nykyiset eldinkokeet.
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Ennustettavuuden, tehokkuuden ja yhdenmukaisuuden vuoksi
olisi vahvistettava yksityiskohtainen menettely sen arvioimiseksi,
voidaanko tehoaine hyvidksyd. Olisi médritettivd, mitkd tiedot
asianomaisten olisi annettava aineen hyvéksyntdd varten. Hyvik-
symismenettelyyn liittyvdn tyomédrdn takia on aiheellista, ettd
téllaisen tiedon arvioinnin suorittaa yhteison puolesta esittelevini
jdsenvaltiona toimiva jdsenvaltio. Elintarvikelainsddadantoa koske-
vista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomaisen perustamisesta seké elintarvikkeiden tur-
vallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28 pdivand tammikuuta 2002
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)
N:o 178/2002 (") perustetun Euroopan elintarviketurvallisuusvi-
ranomaisen, jédljempdnd “elintarviketurvallisuusviranomainen”,
olisi arvioinnin yhdenmukaisuuden varmistamiseksi suoritettava
riippumaton tieteellinen tarkastelu. Olisi selvennettdvé, ettd elin-
tarviketurvallisuusviranomainen suorittaa riskinarvioinnin ja etti
komission olisi puolestaan huolehdittava riskinhallintatehtévésté
ja tehtdva tehoainetta koskeva lopullinen pditds. Olisi sdddettiva
myds arviointimenettelyn avoimuuden varmistamisesta.

Eettisistd syistd tehoaineen tai kasvinsuojeluaineen arviointi ei
saisi perustua testeihin tai tutkimuksiin, joissa tehoainetta tai kas-
vinsuojeluainetta annetaan tarkoituksellisesti ihmisille tehoaineen
ihmisid koskevan vaikutuksettoman tason maédrittdmiseksi. Thmi-
silld suoritettuja toksikologisia tutkimuksia ei mydskddn saisi
kdyttdd tehoaineiden tai kasvinsuojeluaineiden raja-arvojen pie-
nentamiseksi.

Tehoaineiden hyvdksymisen nopeuttamiseksi olisi menettelyn eri
vaiheille asetettava tiukat méérdajat.

Tehoaineiden hyvidksynndn voimassaoloajan olisi turvallisuus-
syistd oltava rajoitettu. Hyviksynnén voimassaoloajan olisi oltava
suhteessa asianomaisten aineiden kdyttoon liittyviin mahdollisiin
riskeihin. Kyseessd olevia aineita sisdltdvien kasvinsuojeluainei-
den varsinaisesta kaytostd saatu kokemus seké tieteen ja tekniikan
alalla tapahtuva kehitys olisi otettava huomioon tehtdessd hyvik-
synndn uusimista koskevaa paétostd. Hyvaksynndn olisi oltava
uusittavissa enintdén viideksitoista vuodeksi.

Tehoaineen hyviksynnidn muuttamisen tai peruuttamisen olisi ol-
tava mahdollista tietyin ehdoin, jos hyvdksymiskriteerit eivit endd
tdyty tai jos yhteison vesipolititkan puitteista 23 pdivdnd loka-
kuuta 2000 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vin 2000/60/EY () vaatimusten noudattaminen vaarantuu.

Tehoaineen arvioinnista saattaa kdydd ilmi, ettd sen aiheuttama
riski on huomattavasti pienempi kuin joidenkin muiden aineiden.
Jotta tdllaisen aineen sisdllyttdmistd kasvinsuojeluaineisiin voitai-
siin edistdd, on aiheellista nimeté téllaiset aineet ja helpottaa niitd
siséltdvien kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista. Vihéa-
riskisten kasvinsuojelutuotteiden markkinoille saattamista olisi
kannustettava.

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

(®» EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1.
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Tietyt aineet, joita ei yleensd kéytetd kasvinsuojeluaineina, saat-
tavat olla hyddyllisid kasvinsuojelussa, mutta taloudelliset kan-
nustimet niiden hyvéksymisen hakemiselle saattavat olla rajalliset.
Siksi olisi varmistettava erityissdédnnoksin, ettd myds téllaisia ai-
neita voidaan hyviksyd kéytettdviksi kasvinsuojelussa, kunhan
niiden aiheuttamat riskit ovat kohtuulliset.

Eréddt tehoaineet, joilla on tietyt ominaisuudet, olisi yhteison ta-
solla osoitettava korvattaviksi aineiksi. Jasenvaltioiden olisi sdén-
nollisesti tutkittava tdllaisia tehoaineita sisdltdvid kasvinsuojelu-
aineita niiden korvaamiseksi vihemmaén tai ei lainkaan riskinhal-
lintaa vaativia tehoaineita siséltavilld kasvinsuojeluaineilla tai
muilla kuin kemiallisilla valvonta- tai torjuntamenetelmilla.

Joissakin jdsenvaltioissa on otettu kdyttoon ihmisten ja eldinten
terveydelle sekd ympdristolle huomattavasti turvallisempia
ei-kemiallisia valvonta- tai torjuntamenetelmid, ja niitd sovelle-
taan yleisesti tiettyihin kdyttotarkoituksiin. Poikkeuksellisissa ta-
pauksissa jdsenvaltioiden olisi voitava soveltaa myos vertailevaa
arviointia myontdessddn lupia kasvinsuojeluaineille.

Tehoaineiden lisdksi kasvinsuojeluaineet saattavat —sisdltdd
suoja-aineita tai tehosteaineita, joista olisi annettava samanlaiset
sadnnot. Téllaisten aineiden arviointia varten tarvittavat tekniset
sdannot olisi myos laadittava. Markkinoilla jo olevia aineita olisi
arvioitava uudelleen vasta sen jilkeen, kun ndmé sédanndt on laa-
dittu.

Kasvinsuojeluaineet saattavat sisdltdd my0s apuaineita. Apu-
aineista, joita ei saisi sisdllyttdd kasvinsuojeluaineisiin, on tarkoi-
tuksenmukaista laatia luettelo.

Tehoaineita siséltivid kasvinsuojeluaineita voidaan valmistaa mo-
nilla eri tavoilla ja kédyttdd erilaisiin kasveihin ja kasvituotteisiin
erilaisissa maatalouteen, kasvien terveyteen ja ympéristoon (myos
ilmastoon) liittyvissd olosuhteissa. Siksi jdsenvaltioiden olisi
myoOnnettdvéd kasvinsuojeluaineiden luvat.

Lupia koskevilla sdénnoksilla on taattava suojelun korkea taso.
Varsinkin ihmisten ja eldinten terveyden ja ympdriston suojelu
olisi asetettava kasvintuotannon parantamisen edelle kasvinsuoje-
luaineiden lupia myonnettdessd. Ennen kuin kasvinsuojeluaineita
saatetaan markkinoille, olisi siksi osoitettava, ettd niistd on selke-
dsti hyotyd kasvintuotannolle ja ettei niilld ole haitallisia vaiku-
tuksia ihmisten tai eldinten terveyteen, herkdt vdestéryhmdt mu-
kaan lukien, eikd kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon.

Ennustettavuuden, tehokkuuden ja johdonmukaisuuden vuoksi
kasvinsuojeluaineiden lupamenettelyt ja -ehdot olisi yhdenmu-
kaistettava ottaen huomioon ihmisten ja eldinten terveyden ja
ympdriston suojelun yleisperiaatteet.
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Jos hyviksymistd koskevaa pditostd ei voida tehdd sdddetyssd
ajassa sellaisista syistd, jotka eivét ole hakijan vastuulla, jésen-
valtioiden olisi voitava myontdd véliaikaiset luvat rajoitetuksi
ajaksi, jotta voidaan helpottaa siirtymistd tdssd asetuksessa sdi-
dettyyn hyvaksymismenettelyyn. Viiden vuoden kuluttua olisi va-
liaikaisia lupia koskevien sdédnnosten soveltaminen tdmén asetuk-
sen mukaisesta tehoaineiden hyviksymisestd saadut kokemukset
huomioiden lopetettava tai niiden voimassaoloaikaa olisi tarvitta-
essa pidennettiva.

Kasvinsuojeluaineiden sisdltdmid tehoaineita voidaan tuottaa eri-
laisin valmistusmenetelmin, jotka johtavat erilaisiin spesifikaatioi-
hin. Téllaisilla eroilla voi olla vaikutuksia turvallisuuteen. Tehok-
kuussyistd olisi erojen arviointia varten sdddettdvd yhteison ta-
solla yhdenmukaistetusta menettelysta.

Hyvéi jasenvaltioiden vilistd hallinnollista yhteistyotd olisi lisdt-
tava kaikissa lupamenettelyn vaiheissa.

Vastavuoroisen tunnustamisen periaate on erds keino varmistaa
tavaroiden vapaa liikkuvuus yhteisossd. Pédllekkédisen tyon valt-
tamiseksi, yrityksille ja jdsenvaltioille koituvan hallinnollisen taa-
kan keventdmiseksi ja kasvinsuojeluaineiden entistd yhdenmukai-
semman saatavuuden mahdollistamiseksi muiden jésenvaltioiden
olisi hyvéksyttdvd yhden jasenvaltion myontdmat luvat, jos niiden
maatalouteen, kasvien terveyteen ja ympéristoon (myds ilmas-
toon) liittyvit olosuhteet ovat vastaavat. Téllaisen vastavuoroisen
tunnustamisen helpottamiseksi yhteisd olisi jaettava vyohykkei-
siin, joilla vallitsevat mainitut vastaavat olosuhteet. Yhden tai
useamman jisenvaltion alueelle ominaiset ympéristoon tai maa-
talouteen liittyvit olosuhteet voivat kuitenkin edellyttdd, ettd ja-
senvaltiot tunnustavat hakemuksesta toisen jdsenvaltion myonté-
min luvan, muuttavat sitd tai kieltdytyvit antamasta lupaa kas-
vinsuojeluaineelle alueellaan, jos se on perusteltua ympéristoon
tai maatalouteen liittyvien erityisten olosuhteiden vuoksi tai jos
tdssd asetuksessa sdddettyd sekd ihmisten ja eldinten terveyden
ettd ympériston korkeatasoista suojelua ei voida saavuttaa. Olisi
my0s voitava asettaa asianmukaisia ehtoja yhteison politiikan
puitteista torjunta-aineiden kestdvdn kayton aikaansaamiseksi
21 péivand lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2009/128/EY (') mukaisesti hyvéksytyssd
kansallisessa toimintasuunnitelmassa maéériteltyjen tavoitteiden
suhteen.

Yritysten taloudelliset kannusteet hakea lupaa ovat rajalliset joi-
denkin kayttotarkoitusten osalta. Sen varmistamiseksi, ettd kas-
vinsuojeluaineiden huono saatavuus ei uhkaa maatalouden ja puu-
tarhanviljelyn monimuotoisuutta, olisi vahvistettava véhdisid kayt-
totarkoituksia koskevia erityissddntoja.

Kun eri jasenvaltioissa mydnnetdén lupia samanlaisille kasvinsuo-
jeluaineille, tdssd asetuksessa olisi sdddettdvd yksinkertaistetusta
menettelystd rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan
myontdmiseksi, jotta voidaan helpottaa tdllaisten tuotteiden kaup-
paa jdsenvaltioiden vililla.

(") Katso tdmin virallisen lehden sivu 71.
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Poikkeustapauksissa olisi sallittava, ettd jdsenvaltiot myontavét
luvan kasvinsuojeluaineille, jotka eivét ole tdssd asetuksessa sdd-
dettyjen vaatimusten mukaisia, jos se on tarpeen kasvintuotantoa
tai ekosysteemejd kohtaavan vaaran tai uhan takia, jota ei voida
ehkdistd muilla kohtuullisilla keinoilla. Téllaiset maériaikaiset lu-
vat olisi tarkistettava uudelleen yhteison tasolla.

Siemenid koskevassa yhteison lainsdddidnnossd sdddetddn siemen-
ten vapaasta liikkuvuudesta yhteisossd, mutta siihen ei sisilly
erityissddannostd kasvinsuojeluaineilla késitellyistd siemenistéd. Tal-
lainen sddnnds olisi nédin ollen sisdllytettdva tdhdn asetukseen. Jos
késitellyt siemenet muodostavat vakavan riskin ihmisten tai eldin-
ten terveydelle tai ympéristolle, jasenvaltioilla olisi oltava mah-
dollisuus toteuttaa suojatoimenpiteitd.

Innovaatioiden edistdmiseksi olisi vahvistettava erityissddntoja,
joilla sallitaan kasvinsuojeluaineiden kokeellinen kaytto, vaikkei
niille ole vield mydnnetty lupaa.

Ihmisten ja eldinten terveyden ja ympériston korkeatasoisen suoje-
lun varmistamiseksi kasvinsuojeluaineita olisi kdytettivd oikein,
niille mydnnetyn luvan mukaisella tavalla ja ottamalla integroidun
tuholaistorjunnan periaatteet huomioon sekd annettava etusija
ei-kemiallisille ja luonnonmukaisille vaihtoehdoille aina kun se
on mahdollista. Neuvoston olisi siséllytettdvd yhteisen maatalous-
politiikan suoria tukijarjestelmié koskevista yhteisistd sddnndistd ja
tietyistd viljelijéiden tukijérjestelmistd 29 péivand syyskuuta 2003
annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1782/2003 liitteessd IIT ()
tarkoitettuihin lakisdéteisiin hoitovaatimuksiin integroidun torjun-
nan periaatteet, joihin kuuluvat hyvéd kasvinsuojelukéytinto seki
muut kuin kemialliset kasvinsuojelu-, torjunta- ja viljelymenetel-
mat.

Tédmén asetuksen ja direktiivin 2009/128/EY lisdksi on hyvik-
sytty teemakohtainen torjunta-aineiden kestdvdd kayttod koskeva
strategia. Jotta voidaan pdéstd yhdenmukaisuuteen niiden vilinei-
den kesken, kdyttdjan olisi voitava tietdd tuotteen merkintdjen
perusteella, missd, milloin ja missd olosuhteissa kasvinsuojeluai-
netta voidaan kayttda.

Olisi perustettava tiedonvaihtojérjestelmd. Jasenvaltioiden olisi
saatettava toistensa, komission ja elintarviketurvallisuusviran-
omaisen saataville kasvinsuojeluaineiden lupahakemusten yhtey-
dessd toimitetut tiedot ja tieteelliset asiakirjat.

Liitdnndisaineita saadaan kéyttdd kasvinsuojeluaineen tehokkuu-
den lisddmiseksi. Niiden markkinoille saattaminen ja kdyttd olisi
kiellettdva, jos ne sisdltdvit kiellettyd apuainetta. Olisi vahvistet-
tava tarvittavat tekniset sddnnot luvan myontdmistd varten.

() EUVL L 270, 21.10.2003, s. 1.
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Tutkimukset edellyttdviat merkittdvdd investointia. Tdmi inves-
tointi olisi suojattava tutkimuksen kannustamiseksi. Téstd syystd
yhden hakijan jésenvaltiossa esittimi testi tai tutkimus olisi suo-
jattava toisen hakijan kdytoltd, lukuun ottamatta selkdrankaisilla
tehtyjd kokeita, joita koskevia tietoja on vaihdettava. Tdmé suoja
olisi kuitenkin myonnettdvd rajalliseksi ajaksi kilpailun mahdol-
listamiseksi. Suoja olisi my0s rajattava koskemaan tutkimuksia,
jotka ovat tosiasiallisesti tarpeen sdéntelyd varten, jotta hakijat
eivit keinotekoisesti pitkittdisi suoja-aikaa esittdmalld uusia tar-
peettomia tutkimuksia. Liike-eldmén toimijoilla ja erityisesti pie-
nilld ja keskisuurilla yrityksilld pitdisi olla samat mahdollisuudet
pédstd markkinoille.

Eldinkokeita korvaavien testimenetelmien ja muiden riskinarvi-
ointistrategioiden kéyttod olisi edistettdva. Tdssd asetuksessa tar-
koitettuja eldinkokeita olisi vahennettivd mahdollisimman paljon
ja selkdrankaisilla tehtdviin kokeisiin olisi turvauduttava vasta
viimeisend keinona. Kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin
kdytettdvien eldinten suojelua koskevien jdsenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten méédrdysten 1dhentdmisestd 24 pdivind
marraskuuta 1986 annetun neuvoston direktiivin 86/609/ETY (1)
mukaisesti my0s selkdrankaisilla tehdyt eldinkokeet on korvat-
tava, niitd on rajoitettava tai parannettava. Siksi olisi vahvistettava
sddnndt toistuvien testien valttimiseksi ja selkdrankaisilla tehtavét
toistuvat testit ja kokeet olisi kiellettdvd. Uusien kasvinsuojelutu-
otteiden kehittdmiseksi olisi annettava velvoite antaa selkdrankai-
sia koskevat tutkimukset saataville kohtuullisin ehdoin, ja eldimid
koskevien kokeiden ja tutkimusten tulokset ja kustannukset olisi
jaettava. Jotta toimijat tietdisivdt, mitd tutkimuksia muut tahot
ovat tehneet, jdsenvaltioiden olisi pidettdvéd ylla luetteloa téllai-
sista tutkimuksista, vaikka ne eivét kuuluisikaan edelld mainittuun
tietojen pakollisen saataville saattamisen jérjestelmadn.

Koska jdsenvaltiot, komissio ja elintarviketurvallisuusviranomai-
nen soveltavat erilaisia asiakirjojen saatavuutta ja luottamukselli-
suutta koskevia sddntdjd, on aiheellista selventdd oikeutta saada
nididen viranomaisten hallussa olevissa asiakirjoissa olevia tietoja
ja asiakirjojen luottamuksellisuutta koskevia sddnnoksid.

Vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6jé
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten médérdysten ldhenté-
misestd 31 pédivdnd toukokuuta 1999 annettua Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivid 1999/45/EY (?) sovelletaan kas-
vinsuojeluaineiden luokitukseen, pakkaamiseen ja merkintdihin.
Kasvinsuojeluaineiden kéyttdjien, kasvien ja kasvituotteiden ku-
luttajien sekd ympdriston suojelun edelleen parantamiseksi on
kuitenkin aiheellista hyviksyd muita erityissddntoji, joissa otetaan
huomioon kasvinsuojeluaineiden kdyton erityisehdot.

(") EYVL L 358, 18.12.1986, s. 1.

(®» EYVL L 200, 30.7.1999, s. 1.
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(43)

(44

(45)

(46)

(47

(43)

(49)

Sen varmistamiseksi, etteivdt mainokset johda kasvinsuojeluainei-
den kéyttdjid tai yleisod harhaan, on aiheellista antaa nididen ai-
neiden mainontaa koskevia sddntoja.

Olisi annettava tietojen kirjaamista ja kasvinsuojeluaineiden kayt-
tod koskevia sddnnoksid ihmisten ja eldinten terveyden sekd ym-
paristdn suojelun tason nostamiseksi siten, ettd taataan mahdolli-
sen altistumisen jéljitettdvyys, tehostetaan seurantaa ja valvontaa
sekd pienennetddn veden laadun seurannan kustannuksia.

Kasvinsuojeluaineiden markkinoinnin ja kdyton valvonta- ja tar-
kastusjérjestelyja koskevilla sddanndilld olisi taattava tdssd asetuk-
sessa sdddettyjen vaatimusten oikea, turvallinen ja yhdenmukai-
nen tdytdntdonpano ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympéris-
ton korkeatasoisen suojelun saavuttamiseksi.

Rehu- ja elintarvikelainsddddnnon sekd eldinten terveyttd ja hy-
vinvointia koskevien sddntdjen mukaisuuden varmistamiseksi
suoritetusta virallisesta valvonnasta 29 pédivdnd huhtikuuta 2004
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 882/2004 (') sdadetddn kasvinsuojeluaineiden kayttod koske-
vista valvontatoimenpiteistd elintarvikkeiden kaikissa tuotantov-
aiheissa, mukaan lukien kasvinsuojeluaineiden kéyttdod koskeva
tietojen kirjaaminen. Komission olisi annettava samankaltaisia
seurantaa ja valvontaa koskevia sdéntdjd, jotka liittyvit sellaisten
kasvinsuojeluaineiden varastointiin ja kdyttoon, jotka eivit kuulu
asetuksen (EY) N:o 882/2004 soveltamisalaan. Viljelijoiden by-
rokraattisen taakan olisi oltava mahdollisimman pieni.

Téssd asetuksessa sdéddettyjd toimenpiteitd olisi sovellettava rajoit-
tamatta muun yhteison lainsddddnndn, erityisesti direktiivin
2009/128/EY, direktiivin 2000/60/EY, torjunta-ainejddmien enim-
miismadristd kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa
tai niiden pinnalla 23 pdivdnd helmikuuta 2005 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 (?) sekd
yhteison lainsdddidnnon, joka koskee sellaisten tydntekijoiden ja
muiden henkildiden suojelua, joita muuntogeenisten organismien
kdytto suljetuissa oloissa ja tarkoituksellinen ympéristoon levitté-
minen koskee, soveltamista.

On tarpeen luoda menettelyt toimenpiteiden toteuttamiseksi kii-
reellisissd tapauksissa, joissa hyviksytty tehoaine, suoja-aine, te-
hosteaine tai kasvinsuojeluaine todennédkdisesti aiheuttaa vakavan
riskin ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympdaristolle.

Jasenvaltioiden olisi vahvistettava tdmén asetuksen sddnndsten
rikkomiseen sovellettavia seuraamuksia koskevat sddnnét ja toteu-
tettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden tdytdntoonpanon var-
mistamiseksi.

(') EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1.

(» EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1.
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(50)

(51

(52)

(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

Valmistajalla ja tapauksen mukaan kasvinsuojeluaineen markki-
noille saattamisesta tai kdytdstd vastaavalla henkil6lld jasenvalti-
oissa olevan yleisen siviili- tai rikosoikeudellisen vastuun olisi
pysyttdvd voimassa.

Jasenvaltioilla olisi oltava mahdollisuus perid tdmin asetuksen
soveltamiseen liittyvistd menettelyistd aiheutuvat kustannukset
niiltd, jotka haluavat saattaa tai saattavat kasvinsuojeluaineita tai
liitdnndisaineita markkinoille, ja niiltd, jotka hakevat tehoaineelle,
suoja-aineelle tai tehosteaineelle hyvéksyntia.

Jasenvaltioiden olisi nimettdva tarvittavat kansalliset toimivaltai-
set viranomaiset.

Komission olisi helpotettava tdmén asetuksen soveltamista. Siksi
on tarkoituksenmukaista sdétdd tarvittavista taloudellisista resurs-
seista ja mahdollisuudesta saatujen kokemusten perusteella muut-
taa tdmén asetuksen tiettyjd sddnnoksid tai laatia teknisid ohjeita.

Tamidn asetuksen tdytdntdonpanemiseksi tarvittavista toimenpi-
teistd olisi péddtettivd menettelystd komissiolle siirrettyd tdytin-
toonpanovaltaa kiytettdessd 28 padivdnd kesdkuuta 1999 tehdyn
neuvoston péaiatoksen 1999/468/EY (') mukaisesti.

Komissiolle olisi erityisesti siirrettdvé toimivalta vahvistaa yhden-
mukaistettuja menetelmid tehoaineiden, suoja-aineiden ja tehoste-
aineiden sekd tarvittaessa olennaisten epdpuhtauksien ja apuainei-
den luonteen ja madran mddrittdmiseksi, vahvistaa enimmaismaé-
rat markkinoille saatettaville kasvinsuojeluaineille ja antaa asetuk-
sia merkintdvaatimuksista, liitdnndisaineiden valvonnasta ja niitd
koskevista sddnndistd, suoja-aineita ja tehosteaineita koskevasta
tyoohjelmasta, mukaan lukien niitd koskevat tietovaatimukset,
hyvéksynndn voimassaoloajan pdittymisen lykkdamisestd, vali-
aikaisten lupien voimassaolon jatkamisesta, rinnakkaisvalmistei-
den kauppaa koskevista tietovaatimuksista ja apuaineiden siséllyt-
tdmisestd tdmén asetuksen soveltamisalaan sekd tehdd muutoksia
tietovaatimuksia samoin kuin arvioinnin ja lupien myontdmisté
koskevia yhdenmukaisia periaatteita koskeviin asetuksiin ja tdiméan
asetuksen liitteisiin. Koska ndmé toimenpiteet ovat laajakantoisia
ja niiden tarkoituksena on muuttaa tdmédn asetuksen muita kuin
keskeisid osia, myds tdydentdmadlld sitd uusilla muilla kuin kes-
keisilld osilla, ne on hyvéksyttivd pédatoksen 1999/468/EY 5 a
artiklassa sdddettyd valvonnan késittavad sddntelymenettelyd nou-
dattaen.

Tehokkuussyistd olisi valvonnan késittdvddn sidéntelymenettelyyn
tavallisesti sovellettavia miérdaikoja Iyhennettévd annettaessa ase-
tusta, jolla lykétddn hyvidksynndn voimassaoloajan pddttymistd
ajaksi, joka on riittdvd hakemuksen tarkastelemiseksi.

Lisdksi on aiheellista siirtdé tiettyja direktiivin 91/414/ETY liit-
teissd nykyisin olevia sddnndksid erillisiin sdddoksiin, jotka ko-
missio antaa 18 kuukauden kuluessa tdmdn asetuksen voimaan-
tulosta. Koska ndma nykyiset sdédnnokset olisi ensi vaiheessa siir-
rettdvd uusiin sdddoksiin ja ne olisi siten annettava niitd merkit-
tdvisti muuttamatta, neuvoa-antava menettely on tarkoituksenmu-
kaisin.

(") EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(58) Neuvoa-antavaa menettelyd on aiheellista kdyttdd myds joidenkin
puhtaasti teknisten toimenpiteiden, erityisesti teknisten suuntavii-
vojen, hyviksymiseen, ottaen huomioon niiden ei-sitova luonne.

(59) Direktiivin 91/414/ETY tiettyjen sddnndsten olisi pysyttdvd voi-
massa siirtymiaikana,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET

1 artikla

Kohde ja tarkoitus

1.  Tésséd asetuksessa annetaan sddnnot, jotka koskevat lupien myon-
tdmistd kasvinsuojeluaineille kaupallisessa muodossa sekéd niiden mark-
kinoille saattamista, kdytt6d ja valvontaa yhteisossa.

2. Téassd asetuksessa annetaan sekd sddnnot niiden tehoaineiden,
suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyviksymiseksi, joita kasvinsuojelu-
aineet siséltdvét tai joista ne koostuvat, ettd liitdnndisaineita ja apuaineita
koskevat sdannot.

3. Témén asetuksen tarkoituksena on varmistaa ihmisten ja eldinten
terveyden suojelun sekd ympéristonsuojelun korkea taso ja parantaa
sisdimarkkinoiden toimintaa yhdenmukaistamalla kasvinsuojeluaineiden
markkinoille saattamista koskevia sddntdjd ja parantaa samalla maatalo-
ustuotantoa.

4. Téamin asetuksen sddnndkset perustuvat varovaisuusperiaatteeseen
sen varmistamiseksi, ettd markkinoille saatetuilla tehoaineilla tai tuot-
teilla ei ole haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai
ympéristoon. Jasenvaltiot voivat soveltaa varovaisuusperiaatetta, jos nii-
den alueelle pédstettiviksi tarkoitettujen kasvinsuojeluaineiden aiheutta-
mista riskeistd ihmisten tai eldinten terveydelle tai ymparistolle vallitsee
tieteellinen epdvarmuus.

2 artikla

Soveltamisala

1. Tétd asetusta sovelletaan kdyttdjdlle toimitettavassa muodossa ole-
viin tuotteisiin, jotka sisdltdvét tehoaineita, suoja-aineita tai tehoste-
aineita tai koostuvat niistd, ja jotka on tarkoitettu johonkin seuraavista
kayttotarkoituksista:

a) kasvien tai kasvituotteiden suojelu kaikkia haitallisia organismeja
vastaan tai tdllaisten tuhoojien toiminnan ehkdiseminen, jollei ndiden
aineiden pdétarkoitukseksi katsota ennemmin hygieeniset syyt kuin
kasvien tai kasvituotteiden suojelu;

b) kasvien elintoimintoihin vaikuttaminen, esimerkiksi niiden kasvuun
muutoin kuin ravinteina vaikuttavien aineiden avulla;
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¢) kasvituotteiden sdilyvyys, paitsi jos tillaisiin aineisiin tai tuotteisiin
sovelletaan sdilontdaineita koskevia yhteison erityissddnnoksia,

d) epitoivottujen kasvien tai kasvinosien tuhoaminen, lukuun ottamatta
levid, jollei tuotteita kédytetd maaperdssd tai vedessd kasvien suojele-
miseksi;

e) kasvien epétoivotun kasvun rajoittaminen tai estdminen, lukuun otta-
matta levid, jollei tuotteita kdytetd maaperdssd tai vedessd kasvien
suojelemiseksi.

Néistd tuotteista kdytetddn jdljempénd nimitystd “kasvinsuojeluaineet”.

2. Tatd asetusta sovelletaan aineisiin, myds mikro-organismeihin,
joilla on yleinen tai erityinen vaikutus haitallisiin organismeihin, kas-
veihin, kasvinosiin tai kasvituotteisiin, jaljempdnd “tehoaineet”.

3.  Tétd asetusta sovelletaan seuraaviin:

a) aineet tai valmisteet, joita lisdtddn kasvinsuojeluaineisiin ndiden tiet-
tyihin kasveihin aiheuttamien fytotoksisten vaikutusten poistamiseksi
tai vdhentdmiseksi, jdljempénd “’suoja-aineet”;

b) aineet tai valmisteet, jotka eivdt ole 1 kohdassa tarkoitetulla tavalla
aktiivisia tai ovat vain heikosti aktiivisia, mutta jotka voivat lisdtd
kasvinsuojeluaineessa olevan yhden tai useamman tehoaineen aktii-
visuutta, jéljempdnd “tehosteaineet”;

c) aineet tai valmisteet, joita kdytetddn tai jotka on tarkoitettu kaytettd-
viksi kasvinsuojeluaineessa tai liitdnndisaineessa, mutta jotka eivét
ole tehoaineita, suoja-aineita eivitka tehosteaineita, jaljempéana “apu-
aineet”;

d) aineet tai valmisteet, jotka koostuvat apuaineista, tai valmisteet, jotka
siséltdvdt yhtd tai useampaa apuainetta siind muodossa, jossa ne
toimitetaan kéyttdjille ja saatetaan markkinoille, jotta kiyttdjd sekoit-
taa ne kasvinsuojeluaineeseen, ja jotka tehostavat sen vaikuttavuutta
tai muita torjuntaominaisuuksia, jaljempéand “liitinndisaineet”.

3 artikla

Mairitelmét

Téssd asetuksessa

1) ”jaamilla” tarkoitetaan yhtd tai useampaa kasveissa tai kasvituot-
teissa tai niiden pinnalla, syotévissd eldinperdisissd tuotteissa, juo-
mavedessd tai muualla ympéristdssd olevaa ainetta, jonka esiinty-
minen on seurausta kasvinsuojeluaineiden kdytostd, myoOs ndiden
aineenvaihduntatuotteita sekd hajoamis- tai reaktiotuotteita;

2) aineilla” tarkoitetaan kemiallisia alkuaineita ja niiden yhdisteitd
siind muodossa kuin ne esiintyvét luonnossa tai teollisina valmis-
teina, myds kaikkia valmistuksen véistdiméttomand seurauksena
syntyneitd epdpuhtauksia;

3) “valmisteilla” tarkoitetaan kahdesta tai useammasta aineesta koos-
tuvia seoksia tai liuoksia, jotka on tarkoitettu kdytettdviksi kasvin-
suojeluaineena tai liitdnndisaineena;
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4) “huolta aiheuttavalla aineella” tarkoitetaan kaikkia aineita, joille on
ominaista haitallinen vaikutus ihmisiin, eldimiin tai ympéristoon ja
joita sisdltyy kasvinsuojeluaineeseen tai joita syntyy kasvinsuojelu-
aineessa niin paljon, ettd haitallinen vaikutus syntyy.

Tallaisiin aineisiin kuuluvat muun muassa aineiden ja seosten luo-
kituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta 16 pdivand joulukuuta
2008 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (') mukai-
sesti vaarallisiksi luokiteltavien aineiden kriteerit tdyttivét aineet,
joita sisdltyy kasvinsuojeluaineeseen sellaisina pitoisuuksina, ettd
ainetta on pidettdvd direktiivin 1999/45/EY 3 artiklassa tarkoitet-
tuna vaarallisena aineena;

5) “kasveilla” tarkoitetaan eldvid kasveja ja eldvid kasvinosia, myds
tuoreita hedelmii, vihanneksia ja siemenii;

6) “kasvituotteilla” tarkoitetaan jalostamattomia tai yksinkertaisen val-
mistusvaiheen avulla, kuten jauhamalla, kuivaamalla tai puserta-
malla valmistettuja kasviperdisid tuotteita, kasveja lukuun ottamatta;

7) “haitallisilla organismeilla” tarkoitetaan kasveille tai kasvituotteille
haitallista eldinkunnan, kasvikunnan tai taudinaiheuttajan lajia, kan-
taa tai biotyyppii;

8) "muilla kuin kemiallisilla menetelmilld” tarkoitetaan kasvinsuoje-
lussa ja tuholaistorjunnassa kemiallisten torjunta-aineiden sijaan
kédytettdvid vaihtoehtoisia menetelmid, jotka perustuvat direktiivin
2009/128/EY liitteessi III olevassa 1 kohdassa tarkoitettuihin vilje-
lytekniikoihin, tai fysikaalisia, mekaanisia tai biologisia tuholaistor-
junnan menetelmii;

9) “markkinoille saattamisella” tarkoitetaan hallussapitdmistd yhtei-
sOssd tapahtuvaa myyntid varten, my0s myytdviksi tarjoamista tai
muuta joko ilmaiseksi tai korvausta vastaan tapahtuvaa siirtoa sekd
itse myyntid, jakelua ja muita siirtomuotoja, mutta ei palauttamista
edelliselle myyjélle. Luovuttaminen vapaaseen liikkeeseen yhteison
alueelle on téssd asetuksessa tarkoitettua markkinoille saattamista;

10) “kasvinsuojeluainetta koskevalla luvalla” tarkoitetaan hallinnollista
tointa, jolla jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen antaa luvan
kasvinsuojeluaineen saattamiseen markkinoille alueellaan;

11) “tuottajalla” tarkoitetaan henkildd, joka valmistaa kasvinsuojelu-
aineita, tehoaineita, suoja-aineita, tehosteaineita, apuaineita tai lii-
tdnndisaineita itse tai joka tekee sopimuksen niiden valmistamisesta
jonkin toisen osapuolen kanssa, tai valmistajan timédn asetuksen
noudattamiseksi nimedmééd henkildd, jolla on yksinoikeus edustaa
valmistajaa;

12) tietojen kéyttdluvalla” tarkoitetaan alkuperdistd asiakirjaa, jolla ta-
min asetuksen nojalla suojattujen tietojen omistaja hyviksyy sen,
ettd toimivaltainen viranomainen voi tietyin ehdoin ja edellytyksin
kayttaa tdllaisia tietoja luvan myontdmiseksi kasvinsuojeluaineelle
taikka tehoaineen, tehosteaineen tai suoja-aineen hyvéksymiseksi
toisen hakijan hyodyksi;

() EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1.
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13) “ympdristolla” tarkoitetaan vettd (my0s pohja-, pinta-, murto-,
rannikko- ja merivesid), sedimenttiainesta, maaperdd, ilmaa, maata,
luonnonvaraisia eldin- ja kasvilajeja, niiden vélisid suhteita ja niiden
suhteita muihin eldviin organismeihin;

14) “herkilld vdestoryhmilld” tarkoitetaan henkilditd, jotka on otettava
erityisesti huomioon arvioitaessa kasvinsuojeluaineiden akuutteja ja
kroonisia terveysvaikutuksia. Herkkid véestoryhmid ovat raskaana
olevat ja imettévét naiset, sikiot, imevdiset ja lapset, vanhukset seké
henkil6t, jotka tyonséd tai asuinpaikkansa vuoksi altistuvat pitkalld
aikavililld korkeille torjunta-ainepitoisuuksille;

15) “mikro-organismeilla” tarkoitetaan mikrobiologista kokonaisuutta,
myo6s alempia sienid ja viruksia, joka koostuu tai ei koostu soluista
ja joka pystyy monistumaan tai siirtiméddn geneettistd materiaalia;

16) “muuntogeenisilld organismeilla” tarkoitetaan organismeja, joiden
geneettistd materiaalia on muunnettu geneettisesti muunneltujen or-
ganismien tarkoituksellisesta levittimisestd ymparistoon 12 pdivénd
maaliskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2001/18/EY (1) 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla tavalla;

17) “vyohykkeelld” tarkoitetaan liitteessd [ maédriteltyd jésenvaltioiden
ryhmaéa;

Kasvihuoneessa tapahtuvan kiyton, sadonkorjuun jilkeisen kisitte-
lyn, tyhjien varastotilojen tai siementen késittelyn osalta vydhyk-
keelld tarkoitetaan kaikkia liitteessd I madriteltyjd vyohykkeitd;

18) “hyvilld kasvinsuojelukdytdnnolld” tarkoitetaan kaytdntdd, jossa
tiettyjen kasvien tai kasvituotteiden késittelyt kasvinsuojeluaineilla
valitaan, annostellaan ja ajoitetaan niiden sallituille kayttotarkoituk-
sille asetettujen edellytysten mukaisesti siten, ettd varmistetaan hy-
viksyttdvd teho pienimmélld tarvittavalla méarélld ottaen huomioon
paikalliset olosuhteet sekd mahdollisuudet viljelytekniseen ja biolo-
giseen torjuntaan;

19) “hyvilld laboratoriokdytdnnolla” tarkoitetaan hyvin laboratoriokéy-
tdnnodn periaatteiden noudattamista kemiallisten aineiden kokeissa ja
periaatteiden noudattamisen todentamista koskevien lakien, asetus-
ten ja hallinnollisten médrdysten ldhentdmisestd 11 pédivand helmi-
kuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2004/10/EY (?) liitteessd I olevassa 2.1 kohdassa maidriteltyd kdy-
tantoa;

20) “hyvilld koekdytdnnolld” tarkoitetaan Euroopan ja Vilimeren mai-
den kasvinsuojelujarjeston (European and Mediterranian Plant Pro-
tection Organisation, EPPO) yleisohjeiden 181 ja 152 mukaista
kaytantod;

21) “tietosuojalla” tarkoitetaan testin tai tutkimuksen omistajan tila-
pdistd oikeutta estdd testin tai tutkimuksen kayttd toisen hakijan
hyodyksi;

22) esittelevilld jdsenvaltiolla” tarkoitetaan jdsenvaltiota, joka vastaa
tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen arvioinnin suorittami-
sesta;

() EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1.

(®» EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44.
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23)

24

~

25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

“testeilld ja tutkimuksilla” tarkoitetaan tutkimuksia tai kokeita, joi-
den avulla pyritddn médrittimaédn tehoaineen tai kasvinsuojeluainei-
den ominaisuudet ja kdyttdytyminen, ennustamaan altistuminen te-
hoaineille ja/tai niiden merkityksellisille aineenvaihduntatuotteille ja
madrittdmain turvalliset altistustasot sekéd kasvinsuojeluaineiden tur-
vallisen kédyton ehdot;

“luvanhaltijalla” tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkildd, jolla
on lupa kasvinsuojeluaineelle;

“ammattikayttdjalla” tarkoitetaan direktiivin 2009/128/EY 3 artiklan
1 kohdassa maéériteltyd ammattikdyttdjaa;

“vahdiselld kdytolld” tarkoitetaan kasvinsuojeluaineen kayttod tie-
tyssd jdsenvaltiossa kasveihin tai kasvituotteisiin, joita

a) ei viljelld laajalti kyseisesséd jdsenvaltiossa; tai

b) viljelldén laajalti, poikkeuksellisen kasvinsuojelutarpeen tiytta-
miseksi;

“kasvihuoneella” tarkoitetaan sisddn mentdvdd, paikallaan pysyvéd
suljettua tilaa, joka on tarkoitettu viljelykasvien tuotantoon ja jossa
on tavallisesti ldpindkyvé ulkokuori ja joka mahdollistaa aineen ja
energian hallitun vaihdon ympériston kanssa ja estdd kasvinsuojelu-
aineiden levidmisen ympéristoon;

Myo6s kasvintuotantoon tarkoitettuja suljettuja tiloja, joiden ulko-
kuori ei ole ldpindkyvd (esimerkiksi sienten tai salaattisikurin tuo-
tantoon tarkoitetut tilat), pidetddn tdssd asetuksessa kasvihuoneina;

”sadonkorjuun jélkeiselld kasittelylld” tarkoitetaan kasvien tai kas-
vituotteiden késittelyd sadonkorjuun jilkeen erillisessd tilassa, esi-
merkiksi varastorakennuksessa, jossa ei ole valuman mahdolli-
suutta;

”biologisella monimuotoisuudella” tarkoitetaan kaikenlaisiin, muun
muassa maan, meren ja muiden vesien ekosysteemeihin tai ekolo-
gisiin kokonaisuuksiin kuuluvien eldvien elididen vaihtelevuutta;
tdhdn voi sisdltyd myo0s lajin sisdinen ja lajien vélinen sekd ekosys-
teemien monimuotoisuus;

“toimivaltaisella viranomaisella” tarkoitetaan yhtd tai useampaa ja-
senvaltion viranomaista, jonka tehtdvdnd on suorittaa tdssd asetuk-
sessa sdddetyt tehtdvit;

“mainoksella” tarkoitetaan kasvinsuojeluaineiden myynnin tai kéy-
ton edistdmistd (kohdistettu muille kuin luvanhaltijaan, kasvinsuo-
jeluaineen markkinoille saattavaan henkiloon ja heiddn edustajiinsa)
painetussa tai sdhkoisessd muodossa;

”aineenvaihduntatuotteella”  tarkoitetaan  kaikkia  tehoaineen,
suoja-aineen tai tehosteaineen aineenvaihduntatuotteita tai hajoamis-
tuotteita, jotka muodostuvat joko organismeissa tai ympéaristossa.

Aineenvaihduntatuotteen katsotaan olevan merkityksellinen, jos on
syytd olettaa, ettd silld on emoaineeseen verrattavia luontaisia omi-
naisuuksia sen biologisen kohdetoiminnan osalta tai ettd sen orga-
nismeille aiheuttama riski on suurempi tai vastaava kuin emoaineen
aiheuttama tai silld on tiettyjéd toksikologisia ominaisuuksia, joita ei
voida pitdd hyviksyttdvind. Téllainen aineenvaihduntatuote on ylei-
sen hyviksymispditoksen tai riskinhallintatoimenpiteiden kannalta
merkityksellinen;
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33) “epdpuhtaudella” tarkoitetaan kaikkia muita ainesosia kuin puhdasta
tehoainetta ja/tai teknisessd materiaalissa olevaa muunnosta (mu-
kaan lukien valmistusprosessissa tai varastoinnin aikana tapahtu-
neessa hajoamisessa syntyvit ainesosat).

II LUKU
TEHOAINEET, SUOJA-AINEET, TEHOSTEAINEET JA APUAINEET

1 JAKSO

Tehoaineet

1 alajakso

Hyviksymisvaatimukset ja -edellytykset

4 artikla

Tehoaineiden hyviksymiskriteerit

1. Tehoaine hyvdksytddn liitteen II mukaisesti, jos tieteellisen ja tek-
nisen nykytietimyksen perusteella voidaan olettaa, ettd kyseistd tehoai-
netta siséltavit kasvinsuojeluaineet mainitussa liitteessd olevissa 2 ja 3
kohdassa sdddetyt hyviksymiskriteerit huomioon ottaen tdyttivit jaljem-
pdnd 2 ja 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset.

Tehoaineen arvioinnissa on ensin todettava, tiyttyvétko liitteessd II ole-
vissa 3.6.2—-3.6.4 kohdassa ja 3.7 kohdassa sdddetyt hyviaksymiskriteerit.
Jos ndmi kriteerit tdyttyvit, arviointia jatketaan sen maéérittdmiseksi,
tayttyvatko liitteessd 11 olevissa 2 ja 3 kohdassa sdddetyt muut hyvék-
symiskriteerit.

2. Kasvinsuojeluaineiden jéddmien, jotka syntyvit hyvin kasvinsuoje-
lukdytanndn mukaisen kdyton seurauksena ja ottaen huomioon realistiset
kayttdolosuhteet, on tdytettivd seuraavat edellytykset:

a) niilld ei saa olla haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen, herkdt
véestoryhmét mukaan luettuina, tai eldinten terveyteen, ottaen huo-
mioon tunnetut kumulatiiviset ja yhteisvaikutukset silloin, kun saa-
tavilla on elintarviketurvallisuusviranomaisen hyvéksymait tieteelliset
menetelmit tdllaisten vaikutusten arvioimiseksi, eikd pohjaveteen;

b) niilld ei saa olla kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon.

Toksikologian, ekotoksikologian, ympdriston tai juomaveden kannalta
merkityksellisten jadmien mittaamiseksi on oltava yleisesti kéytettdvid
menetelmid. Analyyttisten standardien on oltava yleisesti saatavilla.

3. Kasvinsuojeluaineen on hyviéd kasvinsuojelukdytintod sovelletta-
essa ja ottaen huomioon realistiset kdyttdolosuhteet tiytettivd seuraavat
edellytykset:

a) sen on oltava riittdvan tehokas;

b) silld ei saa olla vélittdmid tai myohemmin ilmenevid haitallisia vai-
kutuksia ihmisten terveyteen, herkét vdestoryhmdt mukaan luettuna,
tai eldinten terveyteen suoraan tai juomaveden (ottaen huomioon
juomaveden késittelyssd muodostuvat aineet), elintarvikkeiden, rehun
tai ilman valitykselld, vaikutuksia tydterveyteen eikd muita epdsuoria
vaikutuksia, ottaen huomioon tunnetut kumulatiiviset ja yhteisvaiku-
tukset silloin, kun saatavilla on elintarviketurvallisuusviranomaisen
hyvéiksymit tieteelliset menetelmét tdllaisten vaikutusten arvioimi-
seksi, eikd pohjaveteen;
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¢) silld ei saa olla kohtuuttomia haittavaikutuksia kasveihin tai kasvitu-
otteisiin;

d) se ei saa aiheuttaa tarpeetonta kipua ja tuskaa torjuttaville selkéran-
kaisille;

e) silld ei saa olla kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon, ottaen
huomioon erityisesti seuraavat seikat, kun saatavilla on elintarvike-
turvallisuusviranomaisen hyvéksymét tieteelliset menetelmit téllais-
ten vaikutusten arvioimiseksi:

1) sen kdyttdytyminen ja kulkeutuminen ympéristossd, erityisesti
pintavesien, suisto- ja rannikkovedet mukaan lukien, pohjaveden,
ilman ja maaperdn pilaantuminen, ottaen huomioon kéyttdpai-
kasta kaukana olevat alueet, joille kasvinsuojeluaineet ovat kau-
kokulkeutuneet ymparistossd;

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

iii) sen vaikutus biologiseen monimuotoisuuteen ja ekosysteemiin.

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

5. Tehoaineen hyvéksymisen osalta 1, 2 ja 3 kohdan katsotaan tdyt-
tyvén, kun timé on osoitettu vahintddn yhden kyseistd tehoainetta sisél-
tdvin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kayttotarkoi-
tuksen osalta.

6.  Thmisten terveyden osalta ihmisilld tehdyisté testeistd tai tutkimuk-
sista kerdttyjd tietoja ei saa kayttdd eldimilld tehdyistd testeistd tai tut-
kimuksista tuloksena olevien raja-arvojen alentamiseksi.

7. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdédn, jos tehoaine on hake-
muksessa mukana olevan todennetun ndyton perusteella vélttiméton
sellaisen kasvien terveyteen kohdistuvan vakavan vaaran hallitsemiseksi,
jota ei voi torjua muilla kdytettdvissd olevilla keinoilla, muut kuin ke-
mialliset menetelmédt mukaan luettuna, kyseinen tehoaine voidaan hy-
viksyd médrdajaksi, joka on vilttdimaton vakavan vaaran hallitsemiseksi,
mutta enintddn viisi vuotta, vaikka se ei tdytd liitteesséd II olevissa 3.6.3,
3.6.4, 3.6.5 tai 3.8.2 kohdassa sdddettyjd kriteereitd, edellyttden, ettd
tehoaineen kiyttoon sovelletaan riskinhallintatoimenpiteitd sen varmista-
miseksi, ettd ithmisten ja ympériston altistuminen minimoidaan. Téllais-
ten aineiden jddmien enimmadistasot vahvistetaan asetuksen (EY)
N:o 396/2005 mukaisesti.

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

Jésenvaltiot voivat antaa luvan tdmén kohdan mukaisesti hyviksyttyja
aktiivisia tehoaineita siséltdvien kasvinsuojelutuotteiden myymiselle
vain, jos se on tarpeen kasvien terveyteen kohdistuvan vakavan vaaran
hallitsemiseksi alueellaan.

Samanaikaisesti niiden on laadittava suunnitelma kyseisisté aineista luo-
pumiseksi ja vakavan vaaran hallitsemiseksi muilla keinoilla, muut kuin
kemialliset menetelmét mukaan luettuna, ja toimitettava suunnitelma
viipymattd komissiolle.
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5 artikla

Ensimmiiinen hyviksynti

Ensimmadinen hyvéksyntd on voimassa enintdédn kymmenen vuotta.

6 artikla

Edellytykset ja rajoitukset

Hyviksynnén ehdoksi voidaan asettaa muun muassa seuraavia edelly-
tyksid ja rajoituksia:

a) tehoaineen vahimmadispuhtausaste;
b) tiettyjen epdpuhtauksien luonne ja enimmadispitoisuus;

¢) jéljempdnd 8 artiklassa tarkoitettujen tietojen arvioinnista aiheutuvat
rajoitukset, ottaen huomioon asianomaiset maatalouteen, kasvien ter-
veyteen ja ympéristoon liittyvét olosuhteet, myds ilmastoon liittyvét
olosuhteet;

d) valmistetyyppi;
e) kéyttotapa ja kdyton edellytykset;

f) tdydentdvien vahvistavien tietojen toimittaminen jdsenvaltioille, ko-
missiolle ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jéljem-
pind “elintarviketurvallisuusviranomainen”, jos arviointimenettelyn
aikana tai uuden tieteellisen ja teknisen tietdimyksen seurauksena
vahvistetaan uusia vaatimuksia;

g) kéyttdjiryhmien maédrittely, kuten ammatti- tai muu kuin ammatti-
kaytto;

h) niiden alojen nimedminen, joissa tehoainetta sisdltdvien kasvinsuoje-
luaineiden, maaperan kisittelyyn tarkoitetut tuotteet mukaan luettuna,
kayttod ei saa sallia tai joissa kéyttd saadaan sallia tietyin edellytyk-
sin;

1) tarve mddritd riskinhallintatoimenpiteitd ja kdyton jilkeistd seurantaa;

j) muut erityisedellytykset, jotka aiheutuvat timén asetuksen yhtey-
dessd saataville saatettujen tietojen arvioinnista.

2 alajakso

Hyviksymismenettely

7 artikla

Hakemus

1.  Tehoaineen tuottajan on toimitettava jadsenvaltiolle, jdljempdnd
“esittelevd jdsenvaltio”, tehoaineen hyviksyntdd koskeva hakemus tai
hyvaksynndn edellytysten muuttamista koskeva hakemus, jossa on mu-
kana tiivistelmé 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 teho-
aine tdyttdd 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.

Tuottajien timéin asetuksen noudattamista varten nimedmi tuottajajér-
jestd voi toimittaa yhteisen hakemuksen.
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Hakemuksen késittelee hakijan ehdottama jdsenvaltio, jollei jokin toinen
jésenvaltio suostu ottamaan sitd késiteltdvikseen.

2.  Hakemuksen voi arvioida yhdessd useampi jésenvaltio, jotka toi-
mivat rinnakkaisesittelijoina.

3. Hakemusta toimittaessaan hakija voi 63 artiklan nojalla pyytda,
ettd tietyt tiedot, mukaan lukien asiakirja-aineiston tietyt osat, pidetddn
luottamuksellisina, ja pitdd ndmi tiedot fyysisesti erilldén.

Jésenvaltiot arvioivat luottamuksellisuutta koskevat pyynnot. Esitteleva
jésenvaltio pédttdd tietoihin tutustumista koskevan pyynnon johdosta,
mitkd tiedot pidetddn luottamuksellisina.

4. Hakijan on hakemusta toimittaessaan toimitettava samanaikaisesti
tdydellinen luettelo 8 artiklan 2 kohdan nojalla toimitetuista testeistd ja
tutkimuksista sekd luettelo 59 artiklan nojalla esitetyisté tietosuojavaa-
teista.

5. Arvioidessaan hakemusta esittelevd jasenvaltio voi milloin tahansa
kuulla elintarviketurvallisuusviranomaista.

8 artikla

Asiakirja-aineisto
1. Asiakirja-aineiston tiivistelméssd on oltava seuraavat tiedot:

a) viahintddn yhden tehoainetta sisdltdvdan kasvinsuojeluaineen yhté tai
useampaa edustavaa kdyttotarkoitusta laajalti viljellylld viljelykasvilla
kullakin vyohykkeelld koskevat tiedot, joista kdy ilmi, ettd 4 artik-
lassa sdddetyt hyviksymiskriteerit tdyttyvit; jos toimitetut tiedot eivit
kata kaikkia vyohykkeitd tai koskevat viljelykasvia, joka ei ole laa-
jalti viljelty, timé on perusteltava;

b) tehoaineita koskevien tietovaatimusten kunkin kohdan osalta testien
ja tutkimusten tiivistelmét ja tulokset, niiden omistajan nimi sekd

testit ja tutkimukset suorittaneen henkilon tai laitoksen nimi,

~

¢) kasvinsuojeluaineita koskevien tietovaatimusten kunkin kohdan
osalta sellaisten testien ja tutkimusten tiivistelmét ja tulokset, niiden
omistajan nimi sekd sellaiset testit ja tutkimukset suorittaneen hen-
kilon tai laitoksen nimi, jotka ovat merkittdvid 4 artiklan 2 ja 3
kohdassa sdddettyjen kriteerien arvioimiseksi yhden tai useamman
kasvinsuojeluaineen osalta, joka on a alakohdassa tarkoitettujen kayt-
totarkoitusten kannalta edustava, ottaen huomioon, ettd tehoaineen
edustavien kdyttotarkoitusten ehdotetusta rajoitetusta laajuudesta joh-
tuvat, timén artiklan 2 kohdassa sdddetysséd asiakirja-aineistossa ole-
vat puutteet saattavat johtaa hyviksynnin rajoittamiseen;

d) kunkin selkérankaisilla eldimilld tehtdvdn testin tai kokeen osalta
perustelut suoritetuille toimenpiteille eldinkokeiden ja selkdrankaisten

eldinten pédéllekkéisten testien ja kokeiden vélttdmiseksi;

=

e) tarkistuslista, josta kdy ilmi, ettd tdmin artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettu asiakirja-aineisto on tdydellinen ottaen huomioon haetut kéytto-
tarkoitukset;

f) syyt, miksi toimitetut testi- ja tutkimusraportit ovat tarpeen teho-
aineen ensimmdisen hyviksynnén tai hyvédksymisedellytysten muut-
tamisen kannalta;
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g) tarvittaessa jéljennds asetuksen (EY) N:o 396/2005 7 artiklassa tar-
koitettua jadmén enimmdiismddrdd koskevasta hakemuksesta tai pe-
rusteet téllaisten tietojen toimittamatta jattdmiselle;

h) kaikkien toimitettujen tietojen arviointi.

2. Téydellisen asiakirja-aineiston on siséllettdvd 1 kohdan b ja c ala-
kohdassa tarkoitettuja tietoja késittelevit testi- ja tutkimusraportit koko-
naisuudessaan. Se ei saa sisdltdd raportteja testeistd tai tutkimuksista,
joissa tehoainetta tai kasvinsuojeluainetta annetaan tarkoituksellisesti ih-
misille.

3. Asiakirja-aineiston tiivistelmén ja tdydellisen asiakirja-aineiston
muodosta pédtetddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa
menettelyd noudattaen.

4. Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut tietovaatimukset siséltavat direk-
tiivin 91/414/ETY liitteessd II ja III olevat tehoaineita ja kasvinsuojelu-
aineita koskevat vaatimukset, ja niistd sdddetdén asetuksissa, jotka an-
netaan 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyé
noudattaen niitd merkittdvasti muuttamatta. Myohemmistd muutoksista
ndihin asetuksiin pédtetddn 78 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukai-
sest1.

5. Hakijan on oheistettava asiakirja-aineistoon elintarviketurvallisuus-
viranomaisen méadrittima vertaisarvioitu vapaasti kdytettdvissi oleva sel-
lainen tieteellinen aineisto, joka on julkaistu asiakirja-aineiston toimitta-
mista edeltdvien kymmenen vuoden kuluessa ja jossa kisitelldén teho-
aineen ja sen aineenvaihduntatuotteiden haitallisia sivuvaikutuksia ter-
veyteen, ymparistdon ja muihin kuin torjuttaviin lajeihin.

9 artikla

Hakemuksen ottaminen Kisiteltaviksi

1. Esittelevdn jdsenvaltion on ldhetettdvd 45 pdivin kuluessa hake-
muksen vastaanottamisesta hakijalle kirjallinen vastaanottotodistus, jossa
mainitaan vastaanottopdivé, ja tarkistettava 8 artiklan 1 kohdan e ala-
kohdassa tarkoitetun tarkistuslistan avulla, sisdltddké hakemuksen mu-
kana toimitettu asiakirja-aineisto kaikki 8 artiklassa sdddetyt tiedot. Sen
on tarkistettava my0ds 7 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut luottamukselli-
suutta koskevat pyynnot ja tdydelliset luettelot 8 artiklan 2 kohdan
nojalla toimitetuista testeistd ja tutkimuksista.

2. Jos yksi tai useampi 8 artiklassa sdddetyistd tiedoista puuttuu,
esittelevdn jdsenvaltion on ilmoitettava asiasta hakijalle ja asetettava
niiden toimittamiselle méérdaika, joka on enintdén kolme kuukautta.

Jos hakija ei asetetussa méidrdajassa ole toimittanut puuttuvia tietoja,
esittelevdn jdsenvaltion on ilmoitettava hakijalle, muille jasenvaltioille
ja komissiolle, ettei hakemusta voida ottaa kisiteltdviaksi.

Samaa ainetta koskevan uuden hakemuksen voi toimittaa milloin ta-
hansa.

3. Jos hakemuksen mukana toimitettu asiakirja-aineisto sisdltdd
kaikki 8 artiklassa sdddetyt tiedot, esittelevdn jdsenvaltion on ilmoitet-
tava hakijalle, muille jdsenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle, ettd hakemus voidaan ottaa kisiteltdviksi, ja aloitet-
tava tehoaineen arviointi.
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Saatuaan tdmén ilmoituksen hakijan on vilittdmasti toimitettava 8§ artik-
lassa sdddetyt asiakirja-aineistot muille jdsenvaltioille, komissiolle ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle, mukaan lukien tiedot
asiakirja-aineiston niistd osista, joiden osalta on esitetty luottamukselli-
suutta koskeva pyyntd 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

10 artikla

Asiakirja-aineiston tiivistelmin julkisuus

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on viipymatti saatettava 8 artiklan 1
kohdassa tarkoitettu asiakirja-aineiston tiivistelmé julkisesti saataville
lukuun ottamatta tietoja, joiden osalta luottamuksellista késittelyd on
pyydetty ja tille on esitetty perusteet 63 artiklan mukaisesti, jollei niiden
julkistaminen ole vélttdimétontd erittdin tidrkedn yleisen edun vuoksi.

11 artikla

Arviointikertomuksen luonnos

1. Esittelevén jésenvaltion on kahdentoista kuukauden kuluessa 9 ar-
tiklan 3 kohdan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetusta ilmoituspéi-
véstd laadittava ja toimitettava komissiolle kertomus ja elintarviketurval-
lisuusviranomaiselle jdljennds kertomuksesta, jdljempédnd “arviointiker-
tomuksen luonnos”, jossa arvioidaan, voidaanko tehoaineen olettaa tiyt-
tdvin 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.

2. Arviointikertomuksen luonnoksen on tarvittaessa siséllettivd myos
ehdotus jadmien enimméisméérien asettamiseksi.

Esittelevdn jdsenvaltion on suoritettava riippumaton, objektiivinen ja
avoin arviointi tieteellisen ja teknisen nykytietimyksen perusteella.

Jos arvioinnissa todetaan 4 artiklan 1 kohdan nojalla, ettd liitteessd II
olevissa 3.6.2-3.6.4 kohdassa ja 3.7 kohdassa sdddetyt hyvaksymiskri-
teerit eivit tdyty, arviointikertomuksen luonnos rajoitetaan koskemaan
ainoastaan nditd arvioinnin osia.

3. Jos esittelevd jdsenvaltio tarvitsee lisdtutkimuksia tai -tietoja, sen
on asetettava maéérdaika, jossa hakijan on toimitettava ndmi lisdtutki-
mukset tai -tiedot. Siind tapauksessa kahdentoista kuukauden maéirdai-
kaa pidennetdédn esittelevdn jasenvaltion myontdmaélld lisdajalla. Lisdaika
saa olla enintdén kuuden kuukauden pituinen, ja se paittyy esittelevin
jésenvaltion saatua lisédtiedot. Jdsenvaltion on ilmoitettava tdstd komis-
siolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle.

Jos hakija ei ole lisdajan pidttyessd toimittanut lisdtutkimuksia tai -tie-
toja, esittelevédn jdsenvaltion on ilmoitettava asiasta hakijalle, komissi-
olle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja todettava puuttuvat tiedot
arviointikertomuksen luonnokseen siséltyvissd arvioinnissa.

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

12 artikla

Elintarviketurvallisuusviranomaisen paitelma

1. Elintarviketurvallisuusviranomainen toimittaa esittelevéltd jésen-
valtiolta saadun arviointikertomuksen luonnoksen hakijalle ja muille
jasenvaltioille viimeistddn 30 pdivan kuluttua sen vastaanottamisesta.
Se pyytdd hakijaa toimittamaan tarvittaessa ajan tasalle saatetun
asiakirja-aineiston jdsenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuus-
viranomaiselle.
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Elintarviketurvallisuusviranomainen saattaa arviointikertomuksen luon-
noksen julkisesti saataville annettuaan hakijalle kaksi viikkoa aikaa pyy-
tdd 63 artiklan nojalla, ettd arviointikertomuksen luonnoksen tietyt osat
pidetddn luottamuksellisina.

Elintarviketurvallisuusviranomainen myontdd 60 pdivdn méiérdajan kir-
jallisten huomautusten toimittamiseksi.

2. Elintarviketurvallisuusviranomainen jirjestdd tarvittaessa asiantun-
tijoiden, myos esittelevin jdsenvaltion asiantuntijoiden, kuulemisen.

Elintarviketurvallisuusviranomainen tekee 120 piivdn kuluessa kirjallis-
ten huomautusten toimittamiselle sdddetyn méirdajan paidttymisestd ha-
kemuksen toimittamisen ajankohtana saatavilla olevia ohjeasiakirjoja
kayttden senhetkisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella péa-
telmén siitd, voidaanko tehoaineen olettaa tiyttdvin 4 artiklassa sdddetyt
hyvaksymiskriteerit, ja ilmoittaa asiasta hakijalle, jdsenvaltioille ja ko-
missiolle ja saattaa sen julkisesti saataville. Kun tdssd kohdassa tarkoi-
tettu kuuleminen jérjestetddn, 120 pdivdan madrdaikaa jatketaan 30 pai-
valla.

Elintarviketurvallisuusviranomainen kisittelee tarvittaessa pdatelmassdan
arviointikertomuksen luonnoksessa mainittuja vaihtoehtoisia riskinhal-
lintatoimenpiteita.

3. Jos elintarviketurvallisuusviranomainen tarvitsee lisdtietoja, se
asettaa enintddn 90 pdivdn pituisen médérdajan, jossa hakijan on toimi-
tettava lisdtiedot jdsenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusvi-
ranomaiselle.

Esittelevdn jdsenvaltion on arvioitava lisdtiedot ja toimitettava ne elin-
tarviketurvallisuusviranomaiselle viipymittd ja viimeistddn 60 pdivin
kuluttua lisdtietojen saamisesta. Tédssd tapauksessa 2 kohdassa sdddettya
120 pdivdn maiérdaikaa pidennetdédn ajalla, joka piittyy elintarviketur-
vallisuusviranomaisen saatua lisdtietoja koskevan arvioinnin.

Elintarviketurvallisuusviranomainen voi pyytdd komissiota kuulemaan
yhteisén vertailulaboratoriota, joka on nimetty asetuksen (EY)
N:o 882/2004 nojalla, tarkistamaan, ovatko hakijan ehdottamat analyy-
simenetelmit jadmien maarittdimiseksi tyydyttivit ja tdyttaviatko ne ta-
mén asetuksen 29 artiklan 1 kohdan g alakohdan vaatimukset. Hakijan
on yhteison vertailulaboratorion pyynnostd toimitettava néytteitd ja ana-
lyyttisid standardeja.

4.  Elintarviketurvallisuusviranomaisen péételmé sisiltdd yksityiskoh-
taiset tiedot arviointimenettelystd ja kyseisen tehoaineen ominaisuuk-
sista.

5. Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvistaa muodon paételmél-
leen, joka siséltdd yksityiskohtaiset tiedot arviointimenettelystd ja ky-
seessd olevan tehoaineen ominaisuuksista.

6. Asetuksen (EY) N:o 396/2005 11 artiklassa jddmien enimmadis-
madrid koskevien hakemusten johdosta annettaville elintarviketurvalli-
suusviranomaisen lausunnoille ja sen 14 artiklassa jadmien enimmaéis-
madrid koskevista hakemuksista tehtdville padtoksille sdddetyt madrdajat
eivit vaikuta tdssd asetuksessa vahvistettujen médrdaikojen soveltami-
seen.

7. Jos elintarviketurvallisuusviranomaisen péételmédt on hyvéksytty
tdmén artiklan 2 kohdassa sdddetyssd maérirajassa, jota on mahdollisesti
jatkettu 3 kohdan mukaisesti, asetuksen (EY) N:o 396/2005 11 artiklaa
ei sovelleta ja kyseisen asetuksen 14 artiklaa sovelletaan viipymaétta.
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8. Jos elintarviketurvallisuusviranomaisen paételmii ei ole hyvéksytty
tdmén artiklan 2 kohdassa sdddetyssd maérirajassa, jota on mahdollisesti
jatkettu 3 kohdan mukaisesti, asetuksen (EY) N:o 396/2005 11 artiklaa
ja 14 artiklaa sovelletaan viipymatta.

13 artikla

Hyviksyntai koskeva asetus

1. Kuuden kuukauden kuluessa elintarviketurvallisuusviranomaisen
tekemin péddtelmédn vastaanottamisesta komissio esittdd 79 artiklan 1
kohdassa tarkoitetulle komitealle kertomuksen, jéljempand “tarkastelu-
kertomus”, ja asetusehdotuksen, joissa se ottaa huomioon esittelevin
jésenvaltion arviointikertomuksen luonnoksen ja elintarviketurvallisuus-
viranomaisen péitelmén.

Hakijalle on annettava mahdollisuus esittdd huomautuksensa tarkastelu-
kertomuksesta.

2. Asetus annetaan 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelyme-
nettelyd noudattaen tarkastelukertomuksen, asiaa koskevien muiden asi-
aan kuuluvien seikkojen ja varovaisuusperiaatteen perusteella, kun
asetuksen (EY) N:o 178/2002 7 artiklan 1 kohdassa sdddetyt edellytyk-
set patevit, ja asetuksessa sdddetddn, ettd

a) tehoaine hyviksytddn, tarvittaessa 6 artiklassa tarkoitetuin edellytyk-
sin ja rajoituksin;

b) tehoainetta ei hyviaksytd; tai
c) hyviksynnin edellytyksid muutetaan.

3. Jos hyvéksyntd sisdltdd maédrdyksen 6 artiklan f alakohdassa tar-
koitetusta tdydentdvien vahvistustietojen toimittamisesta, asetuksessa on
saddettdvd mddrdaika, jonka kuluessa tiedot on toimitettava jdsenvalti-
oille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle.

Esittelevdn jdsenvaltion on arvioitava lisdtiedot ja toimitettava arvionsa
muille jdsenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomai-
selle viipymaittd ja viimeistddn kuuden kuukauden kuluttua lisdtietojen
saamisesta.

4. Hyviksytyt tehoaineet siséllytetddn 78 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettuun asetukseen, joka sisdltdd luettelon jo hyvéksytyistd tehoaineista.
Komissio pitdd ylld hyvéksyttyjen tehoaineiden luetteloa, joka on séh-
koisesti yleison saatavilla.

3 alajakso

Uusiminen ja uudelleentarkastelu

14 artikla

Hyviksynnin uusiminen

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

Edelld olevan 4 artiklan kriteerit katsotaan tdytetyiksi, jos tdmé on to-
dettu vidhintddn yhden Kkyseistd tehoainetta sisdltdvdn kasvinsuojelu-
aineen yhden tai useamman edustavan kdyttotarkoituksen osalta.

Hyviaksynnén uusimiseen voi sisdltyd 6 artiklassa tarkoitettuja edelly-
tyksid ja rajoituksia.
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2. Hyvéksyntd uusitaan enintdén viideksitoista vuodeksi. Edelld ole-
vaan 4 artiklan 7 kohtaan kuuluvien tehoaineiden hyvéksyntd uusitaan
enintdén viideksi vuodeksi.

15 artikla

Uusimista koskeva hakemus

1. Tehoaineen tuottajan on toimitettava 14 kohdassa tarkoitettu hake-
mus jadsenvaltiolle ja jéiljennds hakemuksesta muille jésenvaltioille, ko-
missiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle viimeistddn kolme
vuotta ennen ensimmadisen hyviksynnén voimassaolon paéttymisté.

2. Hakijan on ilmoitettava uusimista koskevassa hakemuksessa ne
uudet tiedot, jotka hdn aikoo toimittaa, ja osoitettava niiden olevan
tarpeellisia sellaisten tietovaatimusten tai kriteerien vuoksi, joita ei ollut
sovellettava tehoaineen viimeisimmén hyviksynnédn ajankohtana, tai ettd
pyyntd koskee hyvidksynndn muuttamista. Hakijan on samanaikaisesti
toimitettava uusia ja meneillddn olevia tutkimuksia koskeva aikataulu.

Hakijan on ilmoitettava, mitkd toimitetuista tiedoista hin pyytdd pidet-
taviksi luottamuksellisina 63 artiklan mukaisesti ja ilmoitettava syyt
tille, ja samanaikaisesti mahdolliset 59 artiklan mukaiset tietosuojaa
koskevat vaatimukset.

16 artikla

Uusimista koskevan hakemuksen julkisuus

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

17 artikla

Hyvidksynnin  voimassaolon jatkaminen menettelyn kestoa
vastaavaksi ajaksi

Jos hakijasta riippumattomista syistd ndyttdd siltd, ettd hyviksynnin
voimassaolo pééttyy ennen kuin uusimista koskeva pddtoés on tehty,
tehdddn 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudat-
taen pditds, jolla hyviksynnidn voimassaolon padttymistd lykétddn ky-
seisen hakijan osalta riittdvin pitkéksi ajaksi, jotta hakemusta ehditddn
tarkastella.

Asetus, jolla hyviksynndn voimassaolon pédttymistd lykétddn riittdvan
pitkdksi ajaksi hakemuksen tarkastelua varten, annetaan 79 artiklan 5
kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavda sddntelymenettelyd noudat-
taen, jos hakija ei ole voinut noudattaa 15 artiklan 1 kohdassa edelly-
tettyd kolmen vuoden méérdaikaa, koska tehoaine on siséltynyt direktii-
vin 91/414/ETY liitteeseen I sellaisen ajan, joka on pdéttynyt ennen
14 pédivaa kesdkuuta 2014.

Voimassaolon lisdajan pituus vahvistetaan seuraavien tietojen perus-
teella:

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

c) tarvittaessa tarve varmistaa 18 artiklassa sdddetyn johdonmukaisen
tydohjelman laatiminen.
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18 artikla
Tyoohjelma

Komissio voi laatia samankaltaiset tehoaineet yhteen kokoavan tydohjel-
man ja vahvistaa sen painopisteet ihmisten tai eldinten terveytti tai
ympadristdd koskevien turvallisuusndkokohtien perusteella sekd ottaen
mahdollisimman laajasti huomioon kohteena olevan tuholaisen tehok-
kaan torjunnan ja resistenssin hallinnan tarpeen. Ohjelmassa voidaan
vaatia, ettd asianomaiset toimittavat jdsenvaltioille, komissiolle ja elin-
tarviketurvallisuusviranomaiselle kaikki tarvittavat tiedot ohjelmassa
vahvistetun mééirdajan kuluessa.

Ohjelman on sisallettdvé seuraavaa:

a) hyviksynndn uusimista koskevan hakemusten toimittamista ja arvi-
ointia koskevat menettelyt;

b) maininta tarvittavista tiedoista, jotka on toimitettava, mukaan lukien
toimenpiteet eldinkokeiden minimoimiseksi, erityisesti eldinkokeita
korvaavien menetelmien ja dlykkdiden testausstrategioiden kaytto;

¢) tietojen toimittamisen médrdajat;
d) uusien tietojen toimittamista koskevat sddnnot;
e) arvioinnin ja pddtoksenteon méidriajat;

f) tehoaineiden arvioinnin osoittaminen jdsenvaltioille ottaen huomioon
esittelijoind toimivien jésenvaltioiden vélisen tehtdvien ja tydn tasa-
painon.

19 artikla

Taytintoonpanotoimenpiteet

Jéljempiand 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd nou-
dattaen annetussa asetuksessa on sddnndkset uusimismenettelyn seké
tarvittaessa 18 artiklassa sdddetyn tyohjelman tdytdntoon panemiseksi.

20 artikla

Uusimista koskeva asetus

1.  Asetus annetaan 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelyme-
nettelyd noudattaen, ja asetuksessa sdddetddn, ettd

a) tehoaineen hyviksyntd uusitaan, tarvittaessa edellytyksin ja rajoituk-
sin; tai

b) tehoaineen hyviksyntdd ei uusita.

2. Jos hyvidksynndn uusimisen epddmiseen johtaneet syyt eivit liity
terveyden tai ympériston suojelemiseen, 1 kohdassa tarkoitetussa ase-
tuksessa sdddetddn siirtyméajasta, joka on enintddn kuusi kuukautta
myynnille ja jakelulle ja liséksi enintddn yksi vuosi kyseisten kasvin-
suojeluaineiden olemassa olevien varastojen hévittimiselle, varastoimi-
selle ja kdytolle. Myynnille ja jakelulle myonnettivisséd siirtyméajassa
otetaan huomioon kasvinsuojelutuotteen tavanomainen kéyttdaika, mutta
kokonaissiirtymédaika ei saa ylittdd 18:aa kuukautta.
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Jos hyviksyntd peruutetaan tai sitd ei uusita ithmisten tai eldinten terve-
yttd tai ympéristod koskevien vilittdomien huolenaiheiden vuoksi, asian-
omaiset kasvinsuojeluaineet on poistettava markkinoilta valittomaésti.

3. Sovelletaan 13 artiklan 4 kohtaa.

21 artikla

Hyviksynniin uudelleentarkastelu

1.  Komissio voi milloin tahansa tarkastella tehoaineen hyviaksyntda
uudelleen. Se ottaa uuden tieteellisen ja teknisen tietimyksen ja seur-
antatietojen perusteella huomioon jdsenvaltion pyynnon tarkastella teho-
aineen hyviksyntdd uudelleen, myos silloin, jos 44 artiklan 1 kohdan
mukaisen luvan uudelleentarkastelun tuloksena on aihetta olettaa, ettd
direktiivin 2000/60/EY 4 artiklan 1 kohdan a alakohdan iv alakohdan ja
b alakohdan i alakohdan sekd 7 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti
vahvistettujen tavoitteiden saavuttaminen saattaa vaarantua.

Jos komissio katsoo uuden tieteellisen ja teknisen tietimyksen perus-
teella olevan merkkejd siitd, ettei aine endd tdytd 4 artiklassa sdddettyja
hyvéksymiskriteereitd tai ettd 6 artiklan f alakohdan mukaisesti vaadit-
tuja lisdtietoja ei ole toimitettu, se ilmoittaa asiasta jésenvaltioille, elin-
tarviketurvallisuusviranomaiselle ja tehoaineen tuottajalle ja asettaa maa-
rdajan, jossa tuottajan on esitettdvd huomautuksensa.

2. Komissio voi pyytdd jdsenvaltioilta ja elintarviketurvallisuusviran-
omaiselta lausunnon tai tieteellistd tai teknistd apua. Jdsenvaltiot voivat
antaa huomautuksensa komissiolle kolmen kuukauden kuluessa pyyn-
non esittimispéivéstd. Elintarviketurvallisuusviranomainen antaa lausun-
tonsa tai tyonsd tulokset komissiolle kolmen kuukauden kuluessa pyyn-
ndn esittdmisesta.

3. Jos komissio katsoo, ettd 4 artiklassa sdddetyt hyvéiksymiskriteerit
eivit endd tdyty tai ettd 6 artiklan f alakohdan mukaisesti vaadittuja
lisdtietoja ei ole toimitettu, asetus hyvdksynnidn peruuttamisesta tai
muuttamisesta annetaan 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sdéntelyme-
nettelyd noudattaen.

Sovelletaan 13 artiklan 4 kohtaa ja 20 artiklan 2 kohtaa.

4 alajakso

Poikkeukset

22 artikla

Vihiriskiset tehoaineet

1. Edelld 4 artiklassa sdddetyt kriteerit tdyttdva tehoaine hyviksytdian
5 artiklasta poiketen enintddn 15 vuoden ajaksi, jos sitd pidetddn vihi-
riskisend ja jos voidaan olettaa, ettd kyseistd ainetta sisdltdvit kasvin-
suojeluaineet aiheuttavat ainoastaan véhdisen riskin ihmisten ja eldinten
terveydelle sekd ympéristolle siten kuin 47 artiklan 1 kohdassa séi-
detdan.

2. Sovelletaan 4 ja 6-21 artiklaa sekd liitteessd II olevaa 5 kohtaa.
Vahériskiset tehoaineet luetellaan erikseen 13 artiklan 4 kohdassa tar-
koitetussa asetuksessa.
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3. Komissio voi tarkastella ja tarvittaessa médrittdd uusia kriteerejd
tehoaineen hyvéksymiselle véhariskiseksi tehoaineeksi 78 artiklan 1
kohdan a alakohdan mukaisesti.

23 artikla

Perusaineiden hyviksymiskriteerit

1. Muut perusaineet hyviksytddn 2—6 kohdan mukaisesti. Poiketen
siitd, mitd 5 artiklassa sdddetddn, hyviksyntd on voimassa toistaiseksi.

Jéljempidnd 2—6 kohdassa perusaineella tarkoitetaan tehoainetta
a) joka ei ole huolta aiheuttava aine; ja

b) jolle ei ole ominaista hormonitoimintaa héiritsevé, neurotoksinen tai
immunotoksinen vaikutus; ja

¢) jota ei yleensd kdytetd kasvinsuojelutarkoituksiin, mutta joka kuiten-
kin on hyddyllinen kasvinsuojelussa joko sellaisenaan tai tuotteessa,
joka koostuu kyseisestd aineesta ja yksinkertaisesta liuottimesta; ja

d) jota ei saateta markkinoille kasvinsuojeluaineena.

Tatd asetusta sovellettaessa tehoaineet, jotka tiyttdvit asetuksen (EY)
N:o 178/2002 2 artiklassa madritellyt elintarvikkeita koskevat vaatimuk-
set, katsotaan perusaineiksi.

2. Poiketen siitd, mitd 4 artiklassa sdddetddn, perusaine hyvaksytédn,
jos kyseisen aineen kéyttdd muissa tarkoituksissa kuin kasvinsuojelu-
aineena séddntelevin yhteison muun lainsddddnndn mukaisesti suoritetut
asiaa koskevat arvioinnit osoittavat, ettd aineella ei ole vélittomid tai
myShemmin ilmenevid haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten ter-
veyteen eikd kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon.

3. Poiketen siitd, mitd 7 artiklassa sdddetddn, jdsenvaltion tai asian-
omaisen osapuolen on toimitettava perusaineen hyviksymistd koskeva
hakemus komissiolle.

Hakemukseen on liitettdva seuraavat tiedot:

a) aineen kayttod sddntelevin yhteison muun lainsddddnndn mukaisesti
suoritetut arvioinnit sen mahdollisista vaikutuksista ihmisten tai
eldinten terveyteen taikka ympéristoon; ja

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

4.  Komissio pyytdd elintarviketurvallisuusviranomaiselta lausunnon
tai tieteellistd tai teknistd apua. Elintarviketurvallisuusviranomainen an-
taa lausuntonsa tai tyonsd tulokset komissiolle kolmen kuukauden ku-
luessa pyynnon esittdmispaivastd.

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

6. Komissio voi milloin tahansa tarkastella perusaineen hyviksyntdi
uudelleen. Se voi ottaa huomioon jésenvaltion pyynnon tarkastella hy-
viksyntdd uudelleen.

Jos komissio katsoo, ettei aine endd tdytd 1-3 kohdassa sdddettyjd kri-
teerejd, se ilmoittaa asiasta jésenvaltioille, elintarviketurvallisuusviran-
omaiselle ja asianomaiselle osapuolelle ja asettaa miérdajan, jossa huo-
mautukset on esitettdva.
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Komissio pyytdd elintarviketurvallisuusviranomaiselta lausunnon tai tie-
teellistd tai teknistd apua. Elintarviketurvallisuusviranomainen antaa lau-
suntonsa tai tyonsd tulokset komissiolle kolmen kuukauden kuluessa
pyynnon esittdmispaivasta.

Jos komissio katsoo, ettd 1 kohdassa sdddetyt kriteerit eivit endd tiyty,
hyvaksynndn peruuttamista tai muuttamista koskeva asetus annetaan
79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen.

24 artikla

Korvattavat aineet

1. Edelld 4 artiklassa sdddetyt kriteerit tdyttdva tehoaine hyviksytdin
enintddn seitsemédn vuoden ajaksi korvattavaksi aineeksi, jos se tdyttda
yhden tai useamman liitteessd I olevassa 4 kohdassa sdddetyistd lisak-
riteereistd. Poiketen siitd, mitd 14 artiklan 2 kohdassa sdddetdén, hyvék-
syntd voidaan uusia yhden tai useamman kerran enintddn seitsemin
vuoden ajaksi.

2. Sovelletaan 4-21 artiklaa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 koh-
dan 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 hyviksytdédn, 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 tarkoitet-
tua valvonnan kisittdvdd sddntelymenettelyd noudattaen.

26 artikla

Markkinoilla jo olevat suoja-aineet ja tehosteaineet

Jéljempand 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan Kkésittdvaa
sddntelymenettelyd noudattaen annetaan 14 piivddn joulukuuta 2014
mennessd asetus, jolla vahvistetaan tydohjelma niiden tehosteaineiden
ja suoja-aineiden vaiheittaiseksi arvioimiseksi, jotka jo olivat markki-
noilla mainitun asetuksen tullessa voimaan. Asetuksen on siséllettdvi
tictovaatimukset, mukaan lukien toimet eldinkokeiden minimoimiseksi,
sekd ilmoitus-, evaluointi-, arviointi- ja paéitoksentekomenettelyt. Ase-
tuksella on vaadittava asianomaisia osapuolia toimittamaan asetetussa
madrdajassa kaikki tarvittavat tiedot jasenvaltioille, komissiolle ja elin-
tarviketurvallisuusviranomaiselle.
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3 JAKSO

Apuaineet, joita ei voida hyviksyi

27 artikla
Apuaineet

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

a) sen jadmilld, jotka syntyvit hyvdn kasvinsuojelukdytinnon mukaisen
kdyton seurauksena, ottaen huomioon realistiset kdyttdolosuhteet, on
haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai pohjaveteen
tai kohtuuttomia haittavaikutuksia ymparistoon; tai

b) sen hyvén kasvinsuojelukéytdnnon mukaisella kaytolld, ottaen huo-
mioon realistiset kdyttdolosuhteet, on haitallisia vaikutuksia ihmisten
tai eldinten terveyteen tai pohjaveteen tai kohtuuttomia haittavaiku-
tuksia ymparistoon.

2. Apuaineet, joita ei hyviksytd osaksi kasvinsuojeluainetta 1 kohdan
nojalla, sisdllytetddn liitteeseen III 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua
valvonnan késittdvad sddntelymenettelyd noudattaen.

3. Komissio voi milloin tahansa tarkastella apuaineita uudelleen. Se
voi ottaa huomioon jdsenvaltioiden toimittamat asiaa koskevat tiedot.

4.  Sovelletaan 81 artiklan 2 kohtaa.

5. Yksityiskohtaiset sddnnot tdmén artiklan soveltamisesta voidaan
vahvistaa 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudat-
taen.

111 LUKU
KASVINSUOJELUAINEET

1 JAKSO

Lupa

1 alajakso

Vaatimukset ja sisdlto

28 artikla
Markkinoille saattamista ja kiyttod koskeva lupa
1.  Kasvinsuojeluainetta ei saa saattaa markkinoille tai kayttda, ellei

sille ole annettu kyseisesséd jdsenvaltiossa lupaa tdimén asetuksen mukai-
sesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdén, lupaa ei vaadita seuraa-
vissa tapauksissa:

a) pelkdstddn yhtd tai useampaa perusainetta siséltdvien kasvinsuojelu-
aineiden kéytto;

b) kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen ja kdyttd tutkimus-
tai kehitystarkoituksissa 54 artiklan mukaisesti;
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c) toisessa jdsenvaltiossa kaytettdviksi tarkoitetun kasvinsuojeluaineen
valmistus, varastointi tai kuljettaminen edellyttden, ettd aine on sal-
littu kyseisessd jdsenvaltiossa ja ettd valmistava, varastoiva tai kul-
jettava jdsenvaltio on ottanut kdyttoon tarkastusvaatimuksia sen var-
mistamiseksi, ettei kasvinsuojeluainetta kéytetd sen omalla alueella;

d) kolmannessa maassa kéytettidviksi tarkoitetun kasvinsuojeluaineen
valmistus, varastointi tai kuljettaminen edellyttden, ettd valmistava,
varastoiva tai kuljettava jésenvaltio on ottanut kdyttoon tarkastusvaa-
timuksia sen varmistamiseksi, ettd kasvinsuojeluaine viedddn sen
alueelta;

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

29 artikla

Markkinoille  saattamista  koskevaan  lupaan  sovellettavat
vaatimukset

1. Kasvinsuojeluaineelle annetaan lupa ainoastaan, jos se 6 kohdassa
tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti tdyttdd seuraavat
vaatimukset, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 50 artiklan soveltamista:

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

b) sen tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine on tuotettu eri ldhteestd tai
samasta ldhteestd valmistusprosessia ja/tai valmistuspaikkaa muutta-
malla:

i) jdljempénd olevan 38 artiklan mukainen spesifikaatio ei eroa mer-
kittdvasti kyseisen aineen, suoja-aineen tai tehosteaineen hyvak-
symistd koskevaan asetukseen sisdltyvéstd spesifikaatiosta; ja

i) tehoaineella, suoja-aineella tai tehosteaineella ei ole enempéi 4 ar-
tiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuja epdpuhtauksista johtuvia hai-
tallisia vaikutuksia kuin jos se olisi tuotettu kyseisessd hyvéksy-
mistd puoltavassa asiakirja-aineistossa médritetyn valmistuspro-
sessin mukaisesti;

¢) sen apuaineita ei ole sisdllytetty liitteeseen III;

d) sen tekninen formulointi rajoittaa kdyttdjdaltistumista tai muita ris-
kejd mahdollisimman paljon vaarantamatta aineen toimivuutta;

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

f) sen tehoaineiden, suoja-aineiden ja tehosteaineiden luonne ja maird
sekd tilanteen mukaan mahdolliset toksikologisesti, ekotoksikologi-
sesti tai ympériston kannalta merkitykselliset epdpuhtaudet ja apu-
aineet voidaan madrittdd asianmukaisin menetelmin;

~

sen luvallisesta kdytdstd aiheutuvat toksikologisesti, ekotoksikologi-
sesti tai ympdriston kannalta merkitsevit jadmit voidaan madrittdd
kaikissa jdsenvaltioissa yleisesti kdytossd olevilla asianmukaisilla
menetelmilld, joissa on asianmukaiset ndytteitd koskevat médritysra-
jat;

g

h) sen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet on maédritetty ja todettu
sellaisiksi, ettd ne voidaan hyvéksyd tuotteen asianmukaista kayttod
ja varastointia varten;



2009R1107 — FI —01.07.2013 — 001.001 — 31

i) rehuksi ja elintarvikkeiksi tarkoitettujen kasvien ja kasvituotteiden
osalta jadmien enimmaiismédrit maataloustuotteiden osalta, joihin lu-
vassa tarkoitettu kéyttd vaikuttaa, on tarvittaessa vahvistettu tai niitd
on muutettu asetuksen (EY) N:o 396/2005 mukaisesti.

2. Hakijan on osoitettava, ettd 1 kohdan a—h alakohdassa sdddetyt
vaatimukset tdyttyvit.

3. Edelld 1 kohdan b alakohdassa ja e-h alakohdassa sdidettyjen
vaatimusten tdyttyminen on vahvistettava virallisilla tai virallisesti tun-
nustetuilla testeilld ja analyyseilld, jotka suoritetaan sellaisissa maatalou-
teen, kasvien terveyteen ja ympdristoon liittyvissd olosuhteissa, jotka
ovat merkityksellisid kyseisen kasvinsuojeluaineen kéyton kannalta ja
jotka edustavat silld vyohykkeelld vallitsevia olosuhteita, jolla tuotetta
aiotaan kayttda.

4.  Edelld olevan 1 kohdan f alakohdan osalta voidaan ottaa kayttoon
yhdenmukaistettuja menetelmid 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua val-
vonnan késittdvdd sddntelymenettelyd noudattaen.

5. Sovelletaan 81 artiklaa.

6.  Kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja sallimista koskevat yhdenmu-
kaiset periaatteet sisdltdvit direktiivin 91/414/ETY liitteessd VI olevat
vaatimukset, ja niistd sdddetddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen annetuissa asetuksissa niitd mer-
kittdvasti muuttamatta. Mydhemmistd muutoksista ndihin asetuksiin pai-
tetdén 78 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdan mukaisesti.

Naiitd periaatteita noudattamalla kasvinsuojeluaineiden arvioinnissa on
otettava huomioon tehoaineiden, suoja-aineiden, tehosteaineiden ja apu-
aineiden vélinen vuorovaikutus.

30 artikla

Viliaikaiset luvat

1. Jasenvaltiot voivat 29 artiklan 1 kohdan a alakohdasta poiketen
sallia véliaikaisesti enintddn kolmen vuoden ajan sellaisten kasvinsuoje-
luaineiden saattamisen markkinoille, jotka sisdltdvdt tehoainetta, jota ei
vield ole hyvéksytty, edellyttien ettd:

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

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

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

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

2. Télloin jdsenvaltion on viipyméttd ilmoitettava muille jésenvalti-
oille ja komissiolle suorittamastaan asiakirja-aineiston arvioinnista ja
lupaa koskevista edellytyksistd toimittamalla vdhintddn 57 artiklan 1
kohdassa sdéddetyt tiedot.
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3. Edelld olevien 1 ja 2 kohdan sd@nndksid sovelletaan 14 pdivddn
kesdkuuta 2016. Tdtd aikaa voidaan tarvittaessa pidentdd 79 artiklan 4
kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittavdd sddntelymenettelyd noudat-
taen.

31 artikla

Lupien sisilto

1. Luvassa on maédriteltdvd ne kasvit tai kasvituotteet ja muut kuin
maatalousalueet (esimerkiksi rautatiet, julkiset alueet, varastotilat), joilla
kasvinsuojeluainetta saa kéyttdd, sekd tarkoitukset, joihin kasvinsuojelu-
ainetta saa kayttaa.

2. Luvassa on vahvistettava kasvinsuojeluaineen markkinoille saatta-
mista ja kdyttod koskevat vaatimukset. Vaatimuksiin on sisdllyttivi
vihintddn tehoaineiden, suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyviksymisté
koskevassa asetuksessa sdddettyjen ehtojen ja vaatimusten noudattami-
seksi valttdmattomat kdyton ehdot.

Luvan on siséllettdvd kasvinsuojeluaineen direktiivin 1999/45/EY mu-
kainen luokitus. Jasenvaltiot voivat sddtié siitéd, ettd luvanhaltijoiden on
luokiteltava tai saatettava ajan tasalle merkinnét ilman aiheetonta vii-
vytysti, jos direktiivin 1999/45/EY mukaista kasvinsuojeluaineen luoki-
tusta ja merkintdjd muutetaan. T&llin niiden on vélittdmasti ilmoitettava
asiasta toimivaltaiselle viranomaiselle.

3.  Edelld 2 kohdassa tarkoitettuihin vaatimuksiin on soveltuvin osin
my0s sisdllyttava:

a) hehtaarikohtainen enimmadisannos kullakin kdyttokerralla;

b) viimeisimmén kéyttdkerran ja sadonkorjuun vilinen ajanjakso;

c) kayttokertojen lukumiérd vuotta kohti.

4.  Edelld 2 kohdassa tarkoitettuihin vaatimuksiin voivat kuulua:

a) kasvinsuojeluaineen jakelua ja kdyttod koskeva rajoitus, jonka tarkoi-
tuksena on asianomaisten jakelijoiden, kdyttdjien, sivullisten, asuk-
kaiden, kuluttajien tai tyontekijoiden terveyden tai ympdériston suo-
jelu, ottaen huomioon muiden yhteison sdénnosten vaatimukset; til-

lainen rajoitus on mainittava merkinndissé;

b

~

velvoite, jonka mukaan ennen aineen kdyttod asiasta on tiedotettava
kaikille naapureille, jotka saattavat altistua kulkeumalle ja jotka ovat
pyytineet saada tiedon;

¢) ohjeet asianmukaisesta kdytostd integroidun torjunnan periaatteiden
mukaisesti sellaisina kuin ne ovat médriteltyind 14 artiklassa ja di-

rektiivin 2009/128/EY liitteessa III;

d

=

kayttdjaryhmien maédrittely, kuten ammatti- tai muu kuin ammatti-
kaytto;

e) hyviksytty merkinti;

f) kayttokertojen vilinen aika;

~

tarvittaessa viimeisimmén kayttokerran ja kasvituotteen kulutuksen
vélinen ajanjakso;

g

h) ty6hygieeninen varoaika;

i) pakkauskoko ja -materiaali.
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32 artikla

Voimassaoloaika

1.  Luvan voimassaoloaika vahvistetaan luvassa.

Lupa on voimassa enintddn yhden vuoden kasvinsuojeluaineen sisdlta-
mien tehoaineiden, suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyvéksynnin voi-
massaolon pédttymisestd ja sen jdlkeen niin kauan kuin kasvinsuojelu-
aineen sisdltdmat tehoaineet, suoja-aineet ja tehosteaineet on hyviksytty,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 44 artiklan soveltamista.

Tand aikana on voitava suorittaa 43 artiklassa sdddetty tarkastelu.

2. Lupa voidaan myontdd lyhyemmaiksi ajaksi, jotta samankaltaiset
aineet voidaan arvioida samanaikaisesti uudelleen 50 artiklassa sdddettya
korvattavia aineita siséltdvien tuotteiden vertailevaa arviointia varten.

2 alajakso

Menettely

33 artikla

Lupaa tai luvan muuttamista koskeva hakemus

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

2. Hakemuksen on siséllettiva

a) luettelo aineen suunnitelluista kayttotarkoituksista kullakin liitteessa I
mainitulla vyohykkeelld sekéd jdsenvaltioista, joissa hakija on tehnyt
tai aikoo tehdd hakemuksen;

b) ehdotus jdsenvaltioksi, jonka hakija odottaa arvioivan hakemuksen
kyseiselld vyohykkeelld. Jos hakemus koskee kayttod kasvihuo-
neessa, sadonkorjuun jilkeistd kasittelyd taikka tyhjien varastotilojen
tai siementen késittelyd, on ehdotettava vain yhtd jdsenvaltiota, joka
arvioi hakemuksen ottamalla huomioon kaikki vyohykkeet. Téssd
tapauksessa hakija ldhettdd 8 artiklassa tarkoitetun tiivistelmén tai
tdydellisen asiakirja-aineiston muille jdsenvaltioille pyynndsti;

¢) tapauksen mukaan jéljennds kyseiselle kasvinsuojeluaineelle jossakin
jésenvaltiossa jo myOnnetyistd luvista;

d

=

tapauksen mukaan jéljennds 38 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta
vastaavuutta arvioivan jidsenvaltion padtelmasta.

3.  Hakemukseen on liitettdva:

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

b

~

kasvinsuojeluaineen siséltdmén jokaisen tehoaineen, suoja-aineen ja
tehosteaineen osalta tdydellinen asiakirja-aineisto ja tiivistelma kus-
takin tehoainetta, suoja-ainetta ja tehosteainetta koskevan tietovaa-
timuksen kohdasta;
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¢) kunkin selkérankaisilla eldimilld tehtdvén testin tai kokeen osalta
perustelut suoritetuille toimenpiteille eldinkokeiden ja selkdrankaisten
eldinten padllekkéisten testien ja kokeiden vélttdmiseksi;

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

e) tapauksen mukaan jéljennds asetuksen (EY) N:o 396/2005 7 artik-
lassa tarkoitetusta jadmén enimméaismadrdd koskevasta hakemuksesta
tai perusteet tillaisten tietojen toimittamatta jéttdmiselle;

f) jos se on luvan muuttamista varten tarpeen, kaikkien toimitettujen
tietojen arviointi 8 artiklan 1 kohdan h 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 luot-
tamuksellisina, ja pitdd ndmi tiedot fyysisesti erillddn.

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

Hakemuksen késittelevd jdsenvaltio pdattdd tietoihin tutustumista koske-
van pyynnon yhteydessd, mitkd tiedot pidetddn luottamuksellisina.

5. Jasenvaltion pyynnostd hakijan on toimitettava hakemuksensa ky-
seisen jadsenvaltion kansallisella tai virallisella kielelld tai jollakin ndistd
kielist.

6. Hakijan on pyynnostd toimitettava jasenvaltiolle néytteitd kasvin-
suojeluaineesta ja sen ainesosien analyyttiset standardit.

34 artikla

Tutkimusten toimittamisesta vapauttaminen

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

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

a) kaikki kasvinsuojeluaineen tunnistamiseksi tarvittavat tiedot, sen téy-
dellinen koostumus mukaan lukien, sekd ilmoitus siitd, ettd apu-
aineita, joita ei ole hyviksytty, ei ole kiytetty;

b) tiedot, jotka tarvitaan hyviksytyn tehoaineen, suoja-aineen tai tehos-
teaineen tunnistamiseksi ja tapauksen mukaan sen toteamiseksi, tdyt-
tyvitko hyviksymisen edellytykset ja ovatko ne 29 artiklan 1 kohdan
b alakohdan mukaiset;

¢) asianomaisen jdsenvaltion pyynnosté tiedot, jotka tarvitaan sen osoit-
tamiseksi, ettd kasvinsuojeluaineella on vastaava vaikutus kuin kas-
vinsuojeluaineella, jonka osalta hakija on osoittanut saaneensa luvan
suojattujen tietojen kayttoon.
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35 artikla

Hakemuksen Kkisittelevi jisenvaltio

Hakemuksen késittelee hakijan ehdottama jésenvaltio, jollei muu sa-
malla vyohykkeelld sijaitseva jdsenvaltio halua ottaa sitd kasiteltdvak-
seen. Hakemuksen késittelevén jdsenvaltion on ilmoitettava asiasta ha-
kijalle.

Hakemuksen kisittelevdn jdsenvaltion pyynnostd toisen jdsenvaltion,
joka sijaitsee samalla vyohykkeelld, jolla hakemus on toimitettu, on
tehtévd sen kanssa yhteistyotd tydtaakan tasapuolisen jakautumisen var-
mistamiseksi.

Muut jasenvaltiot, jotka sijaitsevat samalla vyohykkeelld, jolla hakemus
on toimitettu, eivdt saa kisitelld asiaa sind aikana, jona hakemusta ki-
sittelevd jasenvaltio tutkii sité.

Jos hakemus on tehty useammalla kuin yhdelld vyohykkeelld, hake-
musta arvioivien jdsenvaltioiden on péddstivd yhteisymmairrykseen sel-
laisten tietojen arvioinnista, jotka eivét liity ympdristdd tai maataloutta
koskeviin olosuhteisiin.

36 artikla

Lupahakemuksen tutkiminen

1.  Hakemuksen késittelevdn jdsenvaltion on kulloisenkin tieteellisen
ja teknisen tietdmyksen perusteella suoritettava riippumaton, objektii-
vinen ja avoin arviointi kdyttden hakemusta tehtdessd saatavilla olevia
ohjeasiakirjoja. Sen on annettava kaikille samalla vyohykkeelld sijaitse-
ville jasenvaltioille mahdollisuus esittdé arvioinnissa huomioon otettavia
huomautuksia.

Sen on sovellettava 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuja kasvinsuojelu-
aineiden arvioimista ja sallimista koskevia yhdenmukaisia periaatteita
madrittddkseen mahdollisuuksien mukaan, tdyttddko kasvinsuojeluaine
29 artiklassa sdddetyt vaatimukset samalla vyohykkeelld, kun sitd kiy-
tetddn 55 artiklan mukaisesti ja todenmukaisissa kdyttoolosuhteissa.

Hakemuksen kisittelevin jdsenvaltion on asetettava arviointinsa muiden
samalla vyohykkeelld sijaitsevien jdsenvaltioiden saataville. Arviointi-
kertomuksen muodosta padtetddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

2. Asianomaisten jdsenvaltioiden on 31 ja 32 artiklan mukaisesti
myOnnettdvd tai evittdvd lupa hakemuksen kisittelevdn jdsenvaltion
paitelmien perusteella.

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetdédn, ja yhteison lainsdddan-
t6d soveltaen voidaan asettaa asianmukaisia ehtoja sellaisten 31 artiklan
3 ja 4 kohdassa tarkoitettujen vaatimusten ja muiden riskinhallintatoi-
menpiteiden osalta, jotka johtuvat kdyttod koskevista erityisolosuhteista.

Jos jédsenvaltion huolenaiheita, jotka liittyvdt ihmisten tai eldinten ter-
veyteen taikka ympéristoon, ei voida ottaa huomioon ottamalla kayttoon
ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettuja kansallisia riskinhallintatoimen-
piteitd, jasenvaltio voi kieltdytyd myontdmaéstd kasvinsuojeluaineelle lu-
paa alueellaan, jos silld on sen erityisistd ymparistoon tai maatalouteen
liittyvistd olosuhteistaan johtuen perusteltuja syitd katsoa kyseisen ai-
neen aiheuttavan yhd kohtuuttoman riskin ihmisten tai eldinten tervey-
delle taikka ympdéristolle.
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Kyseisen jdsenvaltion on vilittomésti ilmoitettava paidtoksestddn haki-
jalle ja komissiolle sekd esitettdva sen tekniset tai tieteelliset perustelut.

Jasenvaltioiden on sdddettdvd mahdollisuudesta riitauttaa paitds, jolla
téllaisia aineita koskeva lupa evitddn, kansallisissa tuomioistuimissa
tai muissa muutoksenhakuelimissa.

37 artikla
Kaisittelyaika

1.  Hakemuksen kisittelevin jdsenvaltion on paétettdivd kahdentoista
kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta, tdyttyvétkod lupa-
vaatimukset.

Jos jésenvaltio tarvitsee lisdtietoja, sen on asetettava maiérdaika, jossa
hakijan on ne toimitettava. Télloin kahdentoista kuukauden méérdaikaa
jatketaan jésenvaltion myontdmaéllé lisdajalla. Lisdaika saa olla enintdén
kuuden kuukauden pituinen ja se pédttyy jdsenvaltion saatua lisdtiedot.
Jos hakija ei asetetussa méadrdajassa ole toimittanut puuttuvia tietoja,
jésenvaltion on ilmoitettava hakijalle, ettei hakemusta voida ottaa kisi-
teltdvéksi.

2. Edelld 1 kohdassa sdddettyjen médrdaikojen kuluminen keskeytyy
38 artiklassa sdddetyn menettelyn soveltamisen ajaksi.

3. Sellaista tehoainetta, jota ei ole vield hyvéksytty, sisdltivdd kas-
vinsuojeluainetta koskevan lupahakemuksen osalta hakemuksen késitte-
levén jdsenvaltion on aloitettava arviointi heti saatuaan 12 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun arviointikertomuksen luonnoksen. Jos hakemus
koskee samaa kasvinsuojeluainetta ja samoja kayttotarkoituksia kuin
8 artiklassa tarkoitetussa asiakirja-aineistossa mainitut, jdsenvaltion on
tehtdvd hakemusta koskeva pédtds viimeistddan kuuden kuukauden kulu-
essa tehoaineen hyviksymisest.

4. Muiden jdsenvaltioiden, joita asia koskee, on tehtdvd hakemusta
koskeva pddtds viimeistddn 120 paivan kuluessa siitd, kun ne ovat saa-
neet arviointikertomuksen ja jéljenndksen 36 artiklan 2 ja 3 kohdassa
tarkoitetusta hakemusta kisittelevdn jésenvaltion luvasta.

38 artikla

Vastaavuuden arviointi 29 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla

1. Jos on tarpeen médrittdd, tdyttddko tehoaineen, suoja-aineen tai
tehosteaineen erilainen ldhde tai saman ldhteen valmistusprosessin ja/tai
valmistuspaikan muutos 29 artiklan 1 kohdan b alakohdan vaatimukset,
tdmén arvioi se jdsenvaltio, joka toimi 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen esittelijand, jollei 35 artiklassa
tarkoitettu hakemuksen késittelevé jasenvaltio suostu arvioimaan vastaa-
vuutta. Hakijan on toimitettava kaikki tarvittavat tiedot vastaavuutta
arvioivalle jésenvaltiolle.

2. Annettuaan hakijalle mahdollisuuden esittdd huomautuksia, jotka
hakijan on toimitettava tapauksen mukaan myds esitteleville jasenvalti-
olle tai hakemuksen késitteleville jasenvaltiolle, vastaavuutta arvioivan
jasenvaltion on laadittava vastaavuutta késittelevd raportti 60 pdivin
kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta ja toimitettava se komissiolle,
muille jasenvaltioille ja hakijalle.
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3. Jos vastaavuutta koskeva péddtelmd on myodnteinen ja jos padtelméd
ei ole vastustettu, 29 artiklan 1 kohdan b alakohtaa katsotaan noudate-
tun. Jos hakemuksen késittelevd jdsenvaltio on kuitenkin eri mieltd esit-
televén jasenvaltion pddtelméstd tai pdinvastoin, sen on ilmoitettava tisti
hakijalle, muille jésenvaltioille ja komissiolle ja esitettdvd perustelunsa.

Jasenvaltioiden, joita asia koskee, on pyrittdvd piddsemdin yhteisymmar-
rykseen siitd, onko 29 artiklan 1 kohdan b alakohtaa noudatettu. Niiden
on annettava hakijalle mahdollisuus toimittaa huomautuksia.

4. Jos jésenvaltiot, joita asia koskee, eivét pddse yhteisymmaérrykseen
45 pidivan kuluessa, vastaavuutta arvioiva jdsenvaltio toimittaa asian
komission késiteltdvaksi. Pddtos siitd, onko 29 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia noudatettu, tehdddn 79 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua sédéntelymenettelyd noudattaen. Mainittu 45 pdivén
madrdaika alkaa pdivdstd, jona lupahakemuksen kisittelevda jasenvaltio
on ilmoittanut esitteleville jasenvaltiolle 3 kohdan mukaisesti olevansa
eri mieltd tdmédn padtelmaistd, tai pdinvastoin.

Ennen tillaisen péddtoksen tekemistd komissio voi pyytdd elintarviketur-
vallisuusviranomaiselta lausunnon tai tieteellistd tai teknistd apua, joka
on annettava kolmen kuukauden kuluessa pyynnon esittdmisesta.

5. Edelld olevien 1-4 kohdan soveltamista koskevat yksityiskohtaiset
sddanndt ja menettelyt voidaan hyviksyd 79 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettua sddntelymenettelyd noudattaen ja elintarviketurvallisuusviranomai-
sen kuulemisen jalkeen.

39 artikla

Lupahakemuksia koskevat raportit ja tietojen vaihto

1. Jasenvaltioiden on koottava kansio kustakin hakemuksesta. Kun-
kin kansion on siséllettdva seuraavaa:

a) jéljennods hakemuksesta;

b) raportti kasvinsuojeluaineen arviointia koskevista tiedoista ja pdatok-
sestd; raportin muodosta pédtetdén 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen;

¢) luettelo jasenvaltion tekemistd hakemusta koskevista hallinnollisista
paitoksistd ja 33 artiklan 3 kohdassa ja 34 artiklassa sdddetystd
asiakirja-aineistosta seké asiakirja-aineiston tiivistelma;

d) tarvittaessa hyvéksytty merkinta.

2. Jasenvaltioiden on pyynnostd viipymadttd saatettava muiden jésen-
valtioiden, komission ja elintarviketurvallisuusviranomaisen saataville 1
kohdan a—d alakohdassa sdddetyt asiakirjat.

3. Hakijoiden on pyynndstd toimitettava jéljennds hakemuksen mu-
kana 33 artiklan 3 kohdan ja 34 artiklan nojalla toimitettavasta
asiakirja-aineistosta jasenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuus-
viranomaiselle.

4. Edelld olevien 2 ja 3 kohdan tdytdntoonpanoa koskevat yksityis-
kohtaiset sdédnnot hyvaksytidédn 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sdén-
telymenettelyd noudattaen.
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3 alajakso

Lupien vastavuoroinen tunnustaminen

40 artikla

Vastavuoroinen tunnustaminen

1. Edelld olevan 29 artiklan mukaisesti myonnetyn luvan haltija voi
hakea lupaa samalle kasvinsuojeluaineelle, samaan kiyttotarkoitukseen
ja vastaavia maatalouskidytidntdjd noudattaen toisessa jésenvaltiossa vas-
tavuoroisen tunnustamismenettelyn nojalla, josta sdddetddn tdssd alajak-
sossa, seuraavissa tapauksissa:

a) luvan on myontinyt jésenvaltio (viitejdsenvaltio), joka sijaitsee sa-
malla vyohykkeelld,

b) luvan on myontdnyt jdsenvaltio (viitejdsenvaltio), joka sijaitsee eri
vyohykkeelld, edellyttden, ettd lupaa, jota varten hakemus tehtiin, ei
kdytetd vastavuoroista tunnustamista varten toisessa jdsenvaltiossa
samalla vyohykkeelld;

c) jasenvaltio on myontinyt luvan kasvihuoneessa tapahtuvaa kayttoa,
sadonkorjuun jilkeistd késittelyd taikka kasvien tai kasvituotteiden
varastointiin kdytettyjen tyhjien varastotilojen tai sdilididen késittelyd
tai siementen késittelyd varten, riippumatta vyohykkeestd, jolla vii-
tejdsenvaltio sijaitsee.

2. Jos kasvinsuojeluaine ei ole sallittu jésenvaltiossa, koska kysei-
sessd jasenvaltiossa ei ole tehty lupahakemusta, maatalouden alalla toi-
mivat viralliset tai tieteelliset tahot tai maatalousalan ammatilliset jérjes-
tot voivat hakea téssd jdsenvaltiossa luvanhaltijan suostumuksella lupaa
samalle kasvinsuojeluaineelle, samaan kayttotarkoitukseen ja samoja
maatalouskédytidntdjd noudattaen 1 kohdassa tarkoitetun vastavuoroisen
tunnustamismenettelyn nojalla. Téssé tapauksessa hakijan on osoitettava,
ettd tdllaisen kasvinsuojeluaineen kdyttd on kéyttdonottojasenvaltion
yleisen edun mukaista.

Jos luvanhaltija ei anna suostumustaan, kyseisen jdsenvaltion toimival-
tainen viranomainen voi hyvédksyd hakemuksen julkiseen etuun liitty-
vistd syisté.

41 artikla
Lupa
1. Jasenvaltio, jolle 40 artiklan soveltamisalaan kuuluva hakemus on
toimitettu, myontdd hakemuksen ja 42 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
liiteasiakirjat tutkittuaan ja ottaen tarvittaecssa huomioon alueellaan val-
litsevat olosuhteet luvan asianomaiselle kasvinsuojeluaineelle samoin

edellytyksin kuin hakemuksen késittelevd jdsenvaltio, paitsi silloin kun
sovelletaan 36 artiklan 3 kohtaa.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jisenvaltio voi myontdd
luvan kasvinsuojeluaineelle, jos

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

d) kasvinsuojeluaine siséltdd 4 artiklan 7 kohdan mukaisesti hyviksytyn
aineen.
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42 artikla
Menettely

1.  Hakemukseen on liitettava:

a) jéljennos viitejdsenvaltion myontdmastd luvasta sekd luvan kdidnnods
jollekin hakemuksen vastaanottavan jdsenvaltion viralliselle kielelle;

b) virallinen lausunto siité, ettd kasvinsuojeluaine on samanlainen kuin
se, jonka viitejdsenvaltio on hyviksynyt;

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

d) viitejasenvaltion arviointiraportti, joka sisdltdd kasvinsuojeluaineen
arviointia koskevia tietoja ja paitoksen.

2. Jasenvaltion, jolle 40 artiklan mukainen hakemus on toimitettu, on
tehtidvd péddatdos hakemuksen johdosta 120 pédivan kuluessa.

3. Jasenvaltion pyynndstd hakijan on tehtdvd hakemuksensa kyseisen
jasenvaltion kansallisella tai virallisella kielelld tai jollakin ndistd kie-
listd.

4 alajakso

Luvan uusiminen, peruuttaminen ja
muuttaminen

43 artikla

Luvan uusiminen

1. Lupa uusitaan luvanhaltijan tekemistd hakemuksesta edellyttéen,
ettd 29 artiklassa sdddetyt vaatimukset edelleen tayttyvit.

2. Hakijan on kolmen kuukauden kuluessa kasvinsuojeluaineen sisél-
tdmédn tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen hyviksynnidn uusimi-
sesta toimitettava seuraavat tiedot:

a) jéljennds kasvinsuojeluaineen luvasta;

b) kaikki uudet tiedot, jotka vaaditaan tietovaatimusten tai Kriteerien
muuttumisen takia;

¢) selvitys, jonka mukaan toimitetut uudet tiedot ovat seurausta siiti,
ettd kyseiset tietovaatimukset tai kriteerit eivét olleet voimassa, kun
kasvinsuojeluaineen lupa myonnettiin tai ettd ne ovat tarpeen hyvak-
symisedellytysten muuttamiseksi;

d) kaikki vaaditut tiedot sen osoittamiseksi, ettd kasvinsuojeluaine tdyt-
tdd vaatimukset, jotka on asetettu sen sisdltimin tehoaineen,
suoja-aineen tai tehosteaineen hyvidksynndn uusimista koskevassa
asetuksessa;

e) raportti seurantatiedoista, jos luvan myontdminen edellyttdd seur-
antaa.

3. Jasenvaltioiden on tarkistettava, ettd kaikki kyseistd tehoainetta,
suoja-ainetta tai tehosteainetta siséltdavit kasvinsuojeluaineet ovat 20 ar-
tiklan mukaisessa hyviksynnén uusimista koskevassa asetuksessa sdd-
dettyjen edellytysten ja rajoitusten mukaisia.
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Kullakin vydhykkeelld olevan 35 artiklassa tarkoitetun jésenvaltion on
sovitettava yhteen vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen ja tulosten ar-
viointia kaikkien kyseisen vyohykkeen jésenvaltioiden osalta.

4. Vaatimustenmukaisuuden tarkistamisen jarjestdmistd koskevia oh-
jeita voidaan hyvédksyd 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

5. Jasenvaltioiden on tehtdvd pédtds kasvinsuojeluaineen luvan uu-
simisesta 12 kuukauden kuluessa luvan kattaman tehoaineen,
suoja-aineen tai tehosteaineen hyvéksynnidn uusimisesta.

6.  Jos luvan uusimista koskevaa pdétosté ei luvanhaltijasta riippumat-
tomista syistd tehdd ennen sen voimassaolon pdittymistd, kyseisen ja-
senvaltion on jatkettava voimassaoloaikaa ajaksi, joka on tarpeen tutki-
musten loppuun saattamiseksi ja uusimista koskevan péatoksen tekemi-
seksi.

44 artikla

Luvan peruuttaminen tai muuttaminen

1. Jdsenvaltiot voivat milloin tahansa tarkastella lupaa uudelleen, jos
on merkkejd siitd, ettd jokin 29 artiklassa tarkoitettu vaatimus ei enéd

tayty.

Jésenvaltion on tarkasteltava lupaa uudelleen, jos se toteaa, ettd direktii-
vin 2000/60/EY 4 artiklan 1 kohdan a alakohdan iv alakohdan ja b
alakohdan i alakohdan sekéd 7 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti vah-
vistettuja tavoitteita ei ehkd saavuteta.

2. Jos jdsenvaltio aikoo peruuttaa luvan tai muuttaa sitd, sen on
ilmoitettava asiasta luvanhaltijalle ja annettava tille mahdollisuus esittéa
huomautuksia tai lisdtietoja.

3. Jdsenvaltio voi tilanteen mukaan peruuttaa luvan tai muuttaa sité,
jos

a) 29 artiklassa tarkoitetut vaatimukset eivit endd tayty;

b) luvan myontdmisen perusteena olevista seikoista on annettu virheel-
lisid tai harhaanjohtavia tietoja;

¢) lupaan sisdltyva edellytys ei tdyty;

d) kiyttotapaa ja kidytettdvid madrid voidaan tieteellisen ja teknisen tie-
tamyksen kehityksen perusteella muuttaa; tai

e) luvanhaltija ei noudata téstd asetuksesta johtuvia velvoitteita.

4. Jos jasenvaltio 3 kohdan mukaisesti peruuttaa luvan tai muuttaa
sitd, sen on vilittdmdsti ilmoitettava asiasta luvanhaltijalle, muille jédsen-
valtioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle. Muiden
samalla vyohykkeelld sijaitsevien jdsenvaltioiden on peruutettava lupa
tai muutettava sitd vastaavasti ottaen huomion kansalliset olosuhteet ja
riskinhallintatoimenpiteet lukuun ottamatta tapauksia, joissa on sovel-
lettu 36 artiklan 3 kohdan toista, kolmatta tai neljattd alakohtaa. Tarvit-
taessa sovelletaan 46 artiklaa.
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45 artikla
Luvan peruuttaminen tai muuttaminen luvanhaltijan pyynnosti

1. Lupa voidaan peruuttaa tai sitd voidaan muuttaa luvanhaltijan
pyynndstd. Luvanhaltijan on perusteltava pyyntonsa.

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

3.  Tarvittaessa sovelletaan 46 artiklaa.

46 artikla
Siirtymiaika
Kun jésenvaltio peruuttaa luvan, muuttaa sitd tai ei uusi lupaa, se voi

myOntdd siirtymédajan olemassa olevien varastojen havittimiseksi, varas-
toimiseksi, markkinoille saattamiseksi ja kdyttdmiseksi.

Jos luvan epddmiseen, muuttamiseen tai uusimatta jittdmiseen johtaneet
syyt eivét liity ihmisten tai eldinten terveyden tai ympériston suojelemi-
seen, siirtyméaika on rajoitettu ja se saa olla enintddn kuusi kuukautta
myynnin ja jakelun osalta ja lisdksi enintdén yksi vuosi kyseisten kas-
vinsuojeluaineiden olemassa olevien varastojen hdvittdimisen, varastoi-
misen ja kdyton osalta.

5 alajakso
Erityistapaukset

47 artikla

Vihiriskisten kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen ja
kaytto

1. Jos kaikki kasvinsuojeluaineen sisdltdimat tehoaineet ovat 22 artik-
lassa tarkoitettuja véahdriskisid tehoaineita, tille aineelle myoOnnetddn
lupa véhériskisend kasvinsuojeluaineena edellyttden, ettd riskinarvioin-
nin perusteella ei tarvita erityisié riskinhallintatoimenpiteitd. Tdmén kas-
vinsuojeluaineen on myds tdytettdvd seuraavat edellytykset:

a) sen sisdltimit véhiriskiset tehoaineet, suoja-aineet ja tehosteaineet
on hyviksytty II luvun nojalla;

b) se ei sisdlld huolta aiheuttavaa ainetta;

¢) se on riittdvdn tehokas;

d) se ei aiheuta tarpeetonta kipua ja tuskaa torjuttaville selkdrankaisille;
e) se on 29 artiklan 1 kohdan b, ¢ ja f-i alakohdan mukainen.

Niisté tuotteista kdytetddn jaljempéand nimitystd “vdhiriskiset kasvinsuo-
jeluaineet”.
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2. Vihiriskisen kasvinsuojeluaineen luvan hakijan on osoitettava,
ettd 1 kohdassa sdddetyt vaatimukset tdyttyvit, ja liitettdvd hakemukseen
tdydellinen asiakirja-aineisto ja sen tiivistelmé tehoainetta ja kasvinsuo-
jeluainetta koskevien tietovaatimusten kunkin kohdan osalta.

3. Jasenvaltion on tehtdvd 120 pdivdn kuluessa pditds siitd, hyvak-
syyko se vidhériskistd kasvinsuojeluainetta koskevan lupahakemuksen.

Jos jdsenvaltio tarvitsee lisdtietoja, sen on asetettava médrdaika, jossa
hakijan on ne toimitettava. Talloin kyseistd midrdaikaa pidennetddn
jasenvaltion myontdmélld lisdajalla.

Lisdaika saa olla enintddn kuuden kuukauden pituinen, ja se piittyy
jésenvaltion saatua lisédtiedot. Jos hakija ei asetetussa médrdajassa ole
toimittanut puuttuvia tietoja, jasenvaltion on ilmoitettava hakijalle, ettei
hakemusta voida ottaa kisiteltdvéksi.

4. Jollei toisin sdddetd, sovelletaan kaikkia tdmin asetuksen lupia
koskevia sddnnoksid.

48 artikla

Muuntogeenisen mikro-organismin siséltiivien kasvinsuojeluaineiden
saattaminen markkinoille ja kiiytto

1. Kasvinsuojeluaine, joka sisdltdd direktiivin 2001/18/EY sovelta-
misalaan kuuluvan organismin, on tutkittava muuntogeenisyyden osalta
kyseisen direktiivin mukaisesti sekd arvioitava timén luvun nojalla.

Tallaiselle kasvinsuojeluaineelle ei saa myontdd lupaa tdmén asetuksen
nojalla, jollei sille ole annettu direktiivin 2001/18/EY 19 artiklassa tar-
koitettua kirjallista lupaa.

2. Jollei toisin sdddetd, sovelletaan kaikkia tdmén asetuksen lupia
koskevia sdannoksii.

49 artikla

Kaisiteltyjen siemenien markkinoille saattaminen

1. Jasenvaltiot eivdt saa kieltdd sellaisten siemenien markkinoille
saattamista ja kayttod, jotka on késitelty kasvinsuojeluaineilla, joille
on myonnetty lupa téllaista kdyttdd varten vdhintddn yhdessd jdsenval-
tiossa.

2. Jos on olemassa vahvoja epdilyksid siitd, ettd 1 kohdassa tarkoi-
tetut kisitellyt siemenet todenndkoisesti aiheuttavat vakavan riskin ih-
misten tai eldinten terveydelle taikka ympéristolle ja ettd tdllaista riskid
ei voida tyydyttdvélld tavalla hallita kyseisen yhden tai useamman ji-
senvaltion toimenpitein, on viipymdttd toteutettava toimenpiteitd tdllais-
ten kiésiteltyjen siemenien kédyton/ja tai myynnin rajoittamiseksi tai kiel-
tdmiseksi 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudat-
taen. Ennen téillaisten toimenpiteiden toteuttamista komissio tarkastelee
todisteita ja voi pyytdd elintarviketurvallisuusviranomaiselta lausunnon.
Komissio voi asettaa médrdajan lausunnon antamiselle.

3. Talloin sovelletaan 70 ja 71 artiklaa.
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4. Kasiteltyihin siemeniin liittyvissd merkinndissd ja asiakirjoissa on
oltava sen kasvinsuojeluaineen nimi, jolla siemenet on késitelty, kysei-
sen aineen sisdltdimdn yhden tai useamman tehoaineen nimet, direktii-
vissd 1999/45/EY sédddetyt varotoimenpiteisiin liittyvét vakiolausekkeet
sekd tarvittaessa kyseistd ainetta koskevassa luvassa mainitut riskinhal-
lintatoimenpiteet, sanotun kuitenkaan rajoittamatta siemenien merkintdja
koskevan muun yhteison lainsddddnndn soveltamista.

50 artikla

Korvaavia aineita siséltivien kasvinsuojeluaineiden vertaileva
arviointi

1. Arvioidessaan lupahakemusta, joka koskee korvattavaksi aineeksi
hyvéksyttyd tehoainetta sisdltivdd kasvinsuojeluainetta, jdsenvaltion on
suoritettava vertaileva arviointi. Jdsenvaltiot eivét saa antaa lupaa kor-
vattavaa ainetta sisdltdville, tiettyd viljelykasvia varten kéytettéville kas-
vinsuojeluaineelle tai niiden on rajoitettava sen kayttdd, jos riskejd ja
hy6tyjd koskeva vertaileva arviointi, josta on sdddetty liitteessd IV,
osoittaa, ettd

a) hakemuksessa médritettyjd kayttStarkoituksia varten on jo olemassa
luvan saanut kasvinsuojeluaine tai muu kuin kemiallinen torjunta- tai
ennakkotorjuntamenetelmi, joka on huomattavasti turvallisempi ih-
misten tai eldinten terveydelle taikka ymparistolle;

b) edelld a alakohdassa tarkoitettuun korvaamiseen kasvinsuojeluaineilla
tai muilla kuin kemiallisilla torjunta- tai ennakkotorjuntamenetelmilld
ei liity merkittdvid taloudellisia tai kdytdnnon haittoja;

¢) tehoaineet ovat tarvittaessa kemiallisesti riittdvin erilaisia tai mene-
telmét ja kdytdnndt viljelyyn ja ennakkotorjuntaan ovat riittdvid mi-
nimoimaan torjuttavassa organismissa ilmenevin resistenssin; ja

d) vaikutukset vidhdistd kéyttéd varten myoOnnettdviin lupiin otetaan
huomioon.

2. Poiketen siitd mitd 36 artiklan 2 kohdassa sdddetdin, jasenvaltiot
voivat poikkeustapauksissa my0s soveltaa tdimén artiklan 1 kohdan sdén-
noksid arvioidessaan sellaista kasvinsuojeluainetta koskevaa lupahake-
musta, joka ei sisilld korvattavaa tai véhiriskistd tehoainetta, jos samaa
kayttod varten on olemassa kyseisessd jdsenvaltiossa yleisesti sovellettu
ei-kemiallinen torjunta- tai ennakkotorjuntamenetelma.

3.  Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, korvattavaa ainetta si-
séltdvd kasvinsuojeluaine on hyvéksyttivd ilman vertailevaa arviointia
tapauksissa, joissa on tarpeen hankkia kokemuksia kayttdmélld ainetta
ensin kdytdnndssa.

Tallainen lupa mydnnetéddn yhden kerran ja enintdén viideksi vuodeksi.

4.  Jasenvaltioiden on suoritettava 1 kohdassa sdddetty korvattavaa
ainetta sisdltdvian kasvinsuojeluaineen vertaileva arviointi sdanndllisesti
ja viimeistddn lupaa uusittaessa tai muutettaessa.

Vertailevan arvioinnin tulosten perusteella jdsenvaltiot pitdvét luvan voi-
massa, peruuttavat sen tai muuttavat sita.



2009R1107 — FI —01.07.2013 — 001.001 — 44

5. Jos jdsenvaltio piittdd peruuttaa luvan tai muuttaa sitd 4 kohdan
nojalla, peruuttaminen tai muuttaminen tulee voimaan kolmen vuoden
kuluttua jdsenvaltion péaétoksestd tai korvattavan aineen hyviksynnin
voimassaoloajan pdittyessd, jos tdmé ajankohta on aikaisempi.

6. Jollei toisin sdddetd, sovelletaan kaikkia tdmén asetuksen lupia
koskevia sdannoksia.

51 artikla

Lupien laajentaminen koskemaan vihiisii kiyttotarkoituksia

1. Luvanhaltija, maatalouden alalla toimivat viralliset tai tieteelliset
tahot, maatalousalan ammatilliset jérjestdt tai ammattikdyttdjat voivat
pyytéd, ettd kyseisessd jdsenvaltiossa jo hyviksytyn kasvinsuojeluaineen
lupaa laajennetaan koskemaan véhdisid kéyttotarkoituksia, jotka eivét
vield kuulu luvan soveltamisalaan.

2. Jasenvaltioiden on laajennettava luvan soveltamisalaa, jos
a) suunniteltu kdyttd on laajuudeltaan vahdistd;

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

¢) laajennus on yleisen edun mukainen; ja

d) edelld 1 kohdassa tarkoitetut henkildt tai tahot ovat toimittaneet kay-
ton laajentamista tukevat asiakirjat ja tiedot, erityisesti jaddmien maé-
rdd ja tarvittaessa kayttdjad, tyontekijdd ja sivullisen riskinarviointia
koskevat tiedot.

3. Jasenvaltiot voivat toteuttaa toimia helpottaakseen tai kannustaak-
seen hakemusten jattdmistd, jotta jo hyvidksytyn kasvinsuojeluaineen
lupa laajennetaan koskemaan vihiisid kéyttotarkoituksia.

4.  Laajentaminen voidaan toteuttaa kyseisen jésenvaltion hallinnollis-
ten menettelyjen mukaisesti joko muuttamalla olemassa olevaa lupaa tai
myo6ntdmalld erillinen lupa.

5. Kun jisenvaltio sallii luvan laajentamisen koskemaan véahiistd
kayttotarkoitusta, sen on tarvittaessa ilmoitettava asiasta luvanhaltijalle
ja kehotettava luvanhaltijaa muuttamaan aineen merkinnét vastaavasti.

Jos luvanhaltija kieltdytyy tisti, jisenvaltion on varmistettava, ettd kéyt-
tdjille tiedotetaan tdysimadrdisesti ja nimenomaisesti kdyttdohjeista vi-
rallisen julkaisun tai virallisen verkkosivuston vilitykselld.

Virallisessa julkaisussa tai tarvittaessa merkinndssd on oltava viittaus
kasvinsuojeluainetta kéyttdvan henkilon vastuuseen, joka koskee sellai-
sen tuotteen tehon puuttumista tai fytotoksisuutta, jolle on myonnetty
véhdinen kayttotarkoitus. Merkinndssd on erikseen yksilditdvad véhdisen
kayttotarkoituksen laajentaminen.

6.  Tissé artiklassa tarkoitetut laajennukset on merkittivé erikseen ja
vastuuta koskeviin rajoituksiin on viitattava nimenomaisesti.

7. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut hakijat voivat hakea lupaa kasvin-
suojeluaineelle vihdistd kiyttotarkoitusta varten my0ds 40 artiklan 1 koh-
dan mukaisesti edellyttden, ettd kyseiselle kasvinsuojeluaineelle on
mydnnetty lupa asianomaisessa jasenvaltiossa. Jisenvaltioiden on sallit-
tava téllaiset kdyttotarkoitukset 41 artiklan mukaisesti edellyttden, ettd
ne katsotaan véhiisiksi myds jdsenvaltioissa, joissa lupa on haettu.
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8. Jdsenvaltioiden on laadittava luettelo vahdisistd kdyttdtarkoituk-
sista ja saatettava se sddnnollisesti ajan tasalle.

9.  Komissio antaa viimeistddn 14 pdivind joulukuuta 2011 Euroopan
parlamentille ja neuvostolle vdhdisten kdyttotarkoitusten eurooppalaisen
edistdmisrahaston perustamista koskevan kertomuksen ja tarvittaessa sii-
hen liittyvén lainsdddéntdoehdotuksen.

10.  Jollei toisin sdddetd, sovelletaan kaikkia tdmdn asetuksen lupia
koskevia sdannoksid.

52 artikla

Rinnakkaisvalmisteiden kauppa

1.  Kasvinsuojeluaine, joka sallitaan yhdessd jasenvaltiossa (alkupera-
jasenvaltio), voidaan, edellyttden, ettd myonnetddn lupa rinnakkaisval-
misteiden kauppaan, ottaa kdyttdon tai saattaa markkinoille taikka sitd
voidaan kéyttdd toisessa jdsenvaltiossa (kdyttoonottojdsenvaltio), jos
tdmd jdsenvaltio toteaa, ettd kasvinsuojeluaine on koostumukseltaan sa-
manlainen kuin sen alueella jo sallittu kasvinsuojeluaine (viiteaine).
Hakemus toimitetaan kayttoonottojasenvaltion toimivaltaiselle viran-
omaiselle.

2. Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa on myonnettiva
yksinkertaistetulla menettelylld 45 tyopdivan kuluessa siitd, kun kaikki
vaadittavat asiakirjat sisdltivd hakemus on vastaanotettu, jos kayttoon
otettava kasvinsuojeluaine on 3 kohdan mukaisesti samanlainen. Jésen-
valtioiden on pyynndstd toimitettava toisilleen tuotteiden samanlaisuu-
den arvioimiseksi tarvittavat tiedot 10 tyopédivan kuluessa pyynnon vas-
taanottamisesta. Menettely rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan lu-
van antamiseksi keskeytetddn piividstd, jona tietojensaantia koskeva
pyyntd ldhetetddn alkuperdjdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
sithen saakka, kunnes kaikki pyydetyt tiedot on toimitettu kdyttddnotto-
jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

3.  Kasvinsuojeluaineita on pidettdivd samanlaisina viiteaineiden
kanssa, jos:

a) ne ovat saman yhtion tai osakkuusyrityksen valmistamia tai valmis-
tettu samaa valmistusmenetelmdd varten myonnetylld luvalla;

b) ne ovat samanlaisia tehoaineiden, suoja-aineiden ja tehosteaineiden
spesifikaation ja sisdllon osalta sekd formulaatin tyypin osalta; ja

¢) niithin siséltyvéit apuaineet ja niiden pakkauskoko, -materiaali tai
-muoto ovat joko samat tai vastaavat, kun on kyse mahdollisesta
haitallisesta vaikutuksesta aineen turvallisuuteen ihmisten tai eldinten
terveyden taikka ympdristén kannalta.

4. Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan hakemuksen on sisdl-
lettédvé seuraavat tiedot:

a) kasvinsuojeluaineen nimi ja rekisterinumero alkuperédjdsenvaltiossa;

b) alkuperdjdsenvaltio;,

¢) luvanhaltijan nimi ja osoite alkuperdjdsenvaltiossa;

d) alkuperdiset merkinnét ja kéyttdohjeet, joita kdytetddn kdyttoon otet-
tavan kasvinsuojeluaineen jakelussa alkuperdjdsenvaltiossa, jos kayt-
toonottojésenvaltion toimivaltainen viranomainen pitdd tatd tarpeelli-
sena hakemuksen késittelemiseksi. Tdmé toimivaltainen viranomai-
nen voi vaatia kdannoksen alkuperdisten kdyttoohjeiden keskeisistd

osista;

e) hakijan nimi ja osoite;
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f) kayttoonottojdsenvaltiossa  jakeluun tarkoitetulle kasvinsuojelu-
aineelle annettava nimi;

g) markkinoille saatettavaksi tarkoitettuun tuotteeseen tehtdavad merkin-
tdd koskeva luonnos;

h) nidyte kéyttdon otettavasta tuotteesta, jos kayttoonottojasenvaltion
toimivaltainen viranomainen pitdd sitd tarpeellisena;

i) viiteaineen nimi ja rekisterinumero.

Tietovaatimuksia voidaan muuttaa tai tdydentéd, ja lisdtietoja ja erityis-
vaatimuksia on vahvistettava 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun valvon-
nan késittdvan sddntelymenettelyn mukaisesti, jos hakemus koskee kas-
vinsuojeluainetta, jolle on jo myonnetty rinnakkaisvalmisteiden kauppaa
koskeva lupa ja jos hakemus koskee kasvinsuojeluainetta henkilokohtai-
seen kayttoon.

5. Kasvinsuojeluaine, jolle on myonnetty rinnakkaisvalmisteiden
kauppaa koskeva lupa, on saatettava markkinoille ja sitd on kéytettdva
ainoastaan viiteaineen lupaa koskevien sddnndsten mukaisesti. Seuran-
nan ja valvonnan helpottamiseksi komissio vahvistaa ainetta koskevia
erityisid valvontavaatimuksia, jotka sisdllytetddn 68 artiklassa tarkoitet-
tuun asetukseen.

6.  Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa on voimassa vii-
teaineen luvan voimassaolon ajan. Jos viiteaineen luvanhaltija hakee
luvan peruuttamista 45 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja 29 artiklan vaa-
timukset edelleen tdyttyvit, rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan
luvan voimassaolo pédttyy sind pédivdnd, jona viiteaineen lupa olisi nor-
maalisti padttynyt.

7. Edelld olevien 44, 45, 46 ja 55 artiklan ja 56 artiklan 4 kohdan
sekd VI-X luvun sddnnoksid sovelletaan vastaavasti rinnakkaisvalmis-
teina kaupan pidettyihin kasvinsuojeluaineisiin, sanotun kuitenkaan ra-
joittamatta tdsséd artiklassa olevien erityissddnnosten soveltamista.

8. Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa voidaan peruuttaa,
jos kéyttoon otetun kasvinsuojeluaineen lupa peruutetaan alkuperdjisen-
valtiossa turvallisuus- tai tehokkuussyistd, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta 44 artiklan soveltamista.

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

10. Tadmén artiklan sddnnoksid ei sovelleta kasvinsuojeluaineisiin,
joille on mydnnetty lupa alkuperédjdsenvaltiossa 53 tai 54 artiklan mu-
kaisesti.

11.  Jasenvaltioiden viranomaisten on saatettava rinnakkaisvalmistei-
den kaupan lupia koskevat tiedot julkisesti saataville, sanotun kuiten-
kaan rajoittamatta 63 artiklan soveltamista.

6 alajakso
Poikkeukset

53 artikla

Kasvinsuojelun hititilanteet

1. Poiketen siitd, mitd 28 artiklassa sdddetdén, jésenvaltio voi erityi-
soloissa sallia enintddn 120 pdivén ajan kasvinsuojeluaineiden markki-
noille saattamisen rajoitettua ja valvottua kdyttod varten, jos toimenpide
on ilmeisesti valttimiton sellaisen vaaran vuoksi, joka ei ole hallitta-
vissa muilla kohtuullisilla keinoilla.
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Kyseisen jdsenvaltion on vilittdmaésti ilmoitettava muille jasenvaltioille
ja komissiolle toteutetusta toimenpiteestd ja annettava yksityiskohtaiset
tiedot tilanteesta ja kuluttajien turvallisuuden varmistamiseksi suorite-
tuista toimenpiteist.

2. Komissio voi pyytdd elintarviketurvallisuusviranomaiselta lausun-
non taikka tieteellistd tai teknistd apua.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on luovutettava lausuntonsa tai
tyonsd tulokset komissiolle kuukauden kuluessa pyynnon esittdmispdi-
vasta.

3. Tarvittaessa tehddén padtds 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
sddntelymenettelyd noudattaen siitd, milloin ja milld edellytyksin jésen-
valtio:

a) saa tai ei saa jatkaa toimenpiteen kestoa tai toistaa toimenpidettd; tai

b) peruuttaa toimenpiteen tai muuttaa sitd.

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

54 artikla
Tutkimus ja kehitys

1. Poiketen siitd, mitd 28 artiklassa sdddetdédn, tutkimus- tai kehitys-
tarkoituksiin suoritettavat kokeet tai testit, joihin liittyy hyvéksymaétto-
min kasvinsuojeluaineen pddstiminen ymparistoon tai kasvinsuojelu-
aineen luvaton kaytto, sallitaan ainoastaan, jos se jédsenvaltio, jonka
alueella koe tai testi on tarkoitus suorittaa, on arvioinut saatavilla olevat
tiedot ja myontidnyt luvan koetarkoituksiin. Luvassa voidaan rajoittaa
kdytettdvid maarid ja kisiteltdvid alueita sekd asettaa lisdchtoja ihmisten
tai eldinten terveydelle koituvien mahdollisten haitallisten vaikutusten tai
ympéristdon kohdistuvien kohtuuttomien haittavaikutusten ehkdisemi-
seksi, kuten tarve ehkéistd jadmid sisdltdvien rehujen ja elintarvikkeiden
padsy ravintoketjuun, jollei asiaa koskevia sddnndksid ole jo annettu
asetuksen (EY) N:o 396/2005 nojalla.

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

2. Jasenvaltiolle, jonka alueella koe tai testi on tarkoitus suorittaa, on
toimitettava hakemus ja asiakirja-aineisto, joka siséltdd kaikki saatavilla
olevat tiedot ihmisten tai eldinten terveyteen taikka ympéristoon kohdis-
tuvien mahdollisten vaikutusten arvioimiseksi.

3. Lupaa kokeilutarkoituksiin ei saa myontdd kokeille tai testeille,
joihin liittyy muuntogeenisen organismin levittdmistd ympéristoon, jollei
levittdmistd ole hyvéksytty direktiivin 2001/18/EY nojalla.

4.  Edelld olevaa 2 kohtaa ei sovelleta, jos jdsenvaltio on myontényt
asianomaiselle henkildlle luvan ryhtyé tiettyihin kokeisiin ja testeihin ja
on madrittdnyt ne edellytykset, joilla kokeet ja testit on suoritettava.
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5. Yksityiskohtaiset sddnndt tdmén artiklan tdytdntoonpanemiseksi,
erityisesti kokeissa ja testeissd mahdollisesti vapautuvien kasvinsuojelu-
aineiden enimmdiismadrét ja 2 kohdan mukaisesti toimitettavat vahim-
maéistiedot on vahvistettava 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvon-
nan késittdvaa sddntelymenettelyd noudattaen.

2 JAKSO

Kiytto ja ilmoittaminen

55 artikla

Kasvinsuojeluaineiden kiytto
Kasvinsuojeluaineita on kéytettdvd asianmukaisesti.

Asianmukaiseen kdyttoon kuuluvat hyvén kasvinsuojelukdytdnnon so-
veltaminen ja 31 artiklan mukaisesti vahvistettujen ja merkinndissd mai-
nittujen edellytysten noudattaminen. Sen on my0s oltava direktiivin
2009/128/EY sddnndsten ja erityisesti kyseisen direktiivin viimeistddn
1 péivéstd tammikuuta 2014 sovellettavassa 14 artiklassa ja liitteessd I1I
tarkoitettujen integroidun torjunnan yleisten periaatteiden mukaista.

56 artikla

Mahdollisista  haitallisista  vaikutuksista tai kohtuuttomista
haittavaikutuksista ilmoittaminen

1. Kasvinsuojeluaineen luvanhaltijan on vélittomaésti ilmoitettava lu-
van myonténeille jasenvaltioille kaikista uusista tiedoista, jotka koskevat
kasvinsuojeluainetta taikka kasvinsuojeluaineeseen siséltyvad tehoai-
netta, sen aineenvaihduntatuotteita, suoja-ainetta, tehosteainetta tai apu-
ainetta ja jotka merkitsevit sitd, ettd kasvinsuojeluaine ei enédd ole 29 ar-
tiklassa ja 4 artiklassa vahvistettujen kriteerien mukainen.

Erityisesti on ilmoitettava kyseisen kasvinsuojeluaineen tai sen sisdlta-
min tehoaineen, aineenvaihduntatuotteiden, suoja-aineen, tehosteaineen
tai apuaineen jadmien mahdollisista haitallisista vaikutuksista ihmisten
tai eldinten terveyteen tai pohjaveteen taikka niiden mahdollisista koh-
tuuttomista haittavaikutuksista kasveihin, kasvituotteisiin tai ympéris-
toon.

Tatd tarkoitusta varten luvanhaltijan on pidettdva kirjaa ja raportoitava
kaikista epdillyistd kasvinsuojeluaineen kdyttoon liittyvistd haittavaiku-
tuksista thmisissd, eldimissd ja ympéaristossa.

Ilmoitusvelvollisuus koskee myos niiden kansainvilisten jarjestdjen tai
julkisten elinten tekemid pédtoksid tai arviointeja koskevia tietoja, jotka
myontdvdt lupia kasvinsuojeluaineille tai tehoaineille kolmansissa
maissa.

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

3. Jdsenvaltion, joka on ensimmiisend myontdnyt kullakin vyohyk-
keelld luvan, on arvioitava saadut tiedot ja ilmoitettava muille samalla
vyOhykkeelld sijaitseville jasenvaltioille, aikooko se peruuttaa luvan tai
muuttaa sitd 44 artiklan nojalla, tdimén kuitenkaan rajoittamatta jdsen-
valtioiden oikeutta toteuttaa viliaikaisia suojatoimenpiteita.
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Kyseisen jdsenvaltion on ilmoitettava muille jésenvaltioille ja komissi-
olle, jos se katsoo, ettd kasvinsuojeluaineen sisdltimén tehoaineen,
suoja-aineen tai tehosteaineen hyvédksynnidn edellytykset eivdt enéd
tdyty, tai onko apuaineen osalta katsottu, ettd se ei ole hyviksyttiva,
ja ehdotettava luvan peruuttamista tai luvan edellytysten muuttamista.

4. Kasvinsuojeluaineen luvanhaltijan on vuosittain ilmoitettava luvan
antaneiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, onko sen saa-
tavilla tietoja odotetun tehon puuttumisesta, resistenssin kehittymisestd
tai odottamattomista vaikutuksista kasveihin, kasvituotteisiin tai ympa-
ristoon.

57 artikla

Velvollisuus pitii tiedot saatavilla

1. Jdsenvaltioiden on pidettdvéd sdahkdisessd muodossa julkisesti saa-
tavilla tdmén asetuksen mukaisesti luvan saaneita tai peruutettuja kas-
vinsuojeluaineita koskevat tiedot, jotka sisdltdvit vdhintddn seuraavan:

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

d) kunkin sen siséltimén tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen
nimi ja pitoisuus;

e) luokitus, vaaroihin ja varotoimenpiteisiin liittyvét vakiolausekkeet
direktiivin 1999/45/EY ja 65 artiklassa tarkoitetun asetuksen mukai-
sesti;

f) kayttotarkoitus tai kayttotarkoitukset, johon/joihin lupa on mydn-
netty;

g) luvan peruuttamisen syyt, jos ne liittyvat turvallisuusndkokohtiin;

h) edelld 51 artiklan 8 kohdassa tarkoitettu luettelo véhéisistd kdyttotar-
koituksista.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen tictojen on oltava helposti saa-
tavissa, ja ne on saatettava ajan tasalle vihintdén joka kolmas kuukausi.

3. Témén artiklan 1 ja 2 kohdan soveltamisen helpottamiseksi voi-
daan perustaa lupia koskeva tietojdrjestelmd 79 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua sdéintelymenettelyd noudattaen.

IV LUKU
LIITANNAISAINEET

58 artikla
Liitéinniisaineiden markkinoille saattaminen ja kiytto
1. Liitdnndisainetta ei saa saattaa markkinoille tai kayttdd, jollei sille

ole myonnetty kyseisessd jdsenvaltiossa lupaa 2 kohdassa tarkoitetussa
asetuksessa vahvistettujen edellytysten mukaisesti.
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2. Liitdnndisaineiden lupien myontidmistd koskevista yksityiskohtai-
sista sdannoistd, mukaan lukien tietovaatimukset, ilmoittaminen, eva-
luointi, arviointi ja pddtoksentekomenettely, pddtetddn 79 artiklan 4 koh-
dassa tarkoitettua valvonnan késittdvad 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, liitinniisaineita ja kasvinsuojeluaineita
koskeviin testi- ja tutkimusraportteihin, kun hakija toimittaa ne jisen-
valtiolle luvan saamiseksi timédn asetuksen mukaisesti, jaljempénd “en-
simmdinen hakija”, edellyttien, ettd kyseiset testi- ja tutkimusraportit:

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

b) ne on sertifioitu hyvén laboratoriokdytdnnon tai hyvén koekédytdnnon
periaatteiden mukaisiksi.

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

Tietosuoja on voimassa kymmenen vuotta ensimmaéisestd luvan myon-
tamispdivastd kyseisessd jasenvaltiossa, lukuun ottamatta tdmén artiklan
2 kohdassa tai 62 artiklassa sdddettyjd tapauksia. Voimassaoloaika pi-
dennetddn 13 vuoteen 47 artiklan soveltamisalaan kuuluvien kasvinsuo-
jeluaineiden osalta.

Voimassaoloaikaa pidennetddn kolmella kuukaudella kunkin 51 artiklan
1 kohdassa maédriteltyd véhdistd kéyttotarkoitusta koskevan luvan piden-
nyksen osalta, lukuun ottamatta ekstrapolointiin perustuvaa luvan piden-
nystd, jos luvanhaltija on tehnyt lupahakemuksen viimeistddn viisi
vuotta siitd péivistd, jona ensimmiinen lupa on mydnnetty Kyseisessd
jdsenvaltiossa. Tietosuoja voi joka tapauksessa olla voimassa enintdén
13 vuotta. Niiden kasvinsuojeluaineiden osalta, jotka kuuluvat 47 artik-
lan soveltamisalaan, tietosuoja voi joka tapauksessa olla enintddn 15
vuotta.

Samoja tietosuojasddntojd, joita sovelletaan ensimmdiiseen lupaan, sovel-
letaan my6s kolmansien osapuolien toimittamiin testi- ja tutkimusraport-
teihin, jotka laaditaan 51 artiklan 1 kohdassa maédriteltyjd véhiisid kayt-
totarkoituksia koskevan luvan pidennystd varten.

Tutkimus on tietosuojan alainen mydos, jos se on ollut vilttdimiton luvan
uusimisen tai uudelleentarkastelun vuoksi. Tietosuoja on voimassa 30
kuukautta. Ensimmaistd, toista, kolmatta ja neljéttd alakohtaa sovelletaan
soveltuvin osin.
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2. Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta

a) testi- ja tutkimusraportteihin, joiden osalta hakija on toimittanut tie-
tojen kayttdluvan; tai

b) tilanteeseen, jossa asianomaisille testi- ja tutkimusraporteille toista
kasvinsuojeluainetta varten mydnnetty tietosuoja-aika on umpeutu-
nut.

3.  Edelld olevan 1 kohdan mukainen tietosuoja myonnetddn ainoas-
taan silloin, kun ensimmédinen hakija on vaatinut tehoaineita,
suoja-aineita tai tehosteaineita, liitdnndisaineita ja kasvinsuojeluaineita
koskevien  testi- ja  tutkimusraporttien tietojen  suojaamista
asiakirja-aineiston jattdmisen ajankohtana ja on antanut asianomaiselle
jasenvaltiolle kunkin testi- tai tutkimusraportin osalta 8 artiklan 1 koh-
dan f 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 jdsenvaltion on laadittava kunkin tehoaineen,
suoja-aineen ja tehosteaineen ja liitdnndisaineen osalta luettelo niistd
testi- ja tutkimusraporteista, joita tarvitaan ensimmaéistd hyvéksyntis,
hyvéksynnidn ehtojen muuttamista tai hyvdksynnin uusimista varten, ja
saatettava se jdsenvaltioiden ja komission saataville.

2. Jasenvaltioiden on pidettiva ylli ja saatettava pyynnostd saataville
kunkin hyvéksyménsd kasvinsuojeluaineen osalta

a) luettelo niistd tehoaineita, suoja-aineita tai tehosteaineita, liitdnniis-
aineita ja kasvinsuojeluaineita koskevista testi- ja tutkimusraporteista,
jotka tarvitaan ensimmadisen luvan mydntdmistd, lupaehtojen muutta-
mista 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. Edella 1 ja 2 kohdassa sdddetyissd luetteloissa on oltava tiedot
siitd, onko ndmad testi- ja tutkimusraportit sertifioitu hyvén laboratorio-
kdytdnnon tai hyvédn koekdytdnndn periaatteita noudattaviksi.

61 artikla

Piillekkiisten testien vilttimistd koskevat yleissdinnot

1. Paillekkiisten testien valttdmiseksi kasvinsuojeluaineelle lupaa ha-
kevan henkilon on ennen testien tai tutkimusten suorittamista tutustut-
tava 57 artiklassa tarkoitettuihin tietoihin sen selvittdmiseksi, onko sa-
maa tehoainetta, suoja-ainetta tai tehosteainetta sisaltdvélle kasvinsuoje-
luaineelle tai liitdnndisaineelle jo myonnetty lupa ja kenelle se on mydn-
netty. Toimivaltaisen viranomaisen on mahdollisen hakijan pyynndsté
toimitettava télle testi- ja tutkimusraporttien luettelo, joka on laadittu
kyseisen aineen osalta 60 artiklan mukaisesti.
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Mahdollisen hakijan on toimitettava kaikki kaytettdviksi ehdotetun te-
hoaineen tunnistetiedot ja epdpuhtauksia koskevat tiedot. Tiedustelun
tueksi on esitettivd ndyttd siitd, ettd mahdollinen hakija aikoo jattad
lupahakemuksen.

2. Jos jadsenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo saaneensa riit-
tdvasti ndyttod siitd, ettd mahdollinen hakija aikoo hakea lupaa taikka
sen uudistamista tai uudelleen tarkastelua, sen on ilmoitettava kyseiselle
hakijalle aiempien vastaavien lupien haltijan tai haltijoiden nimi ja
osoite sekd ilmoitettava samalla kyseisten lupien haltijoille uuden haki-
jan nimi ja osoite.

3. Mahdollisen hakijan taikka lupien uudistamisen tai uudelleen tar-
kastelun hakijan ja vastaavien lupien haltijan tai haltijoiden on toteutet-
tava kaikki tarvittavat toimenpiteet paédstikseen sopimukseen 59 artiklan
nojalla suojattujen testi- ja tutkimusraporttien sisdltimien sellaisten tie-
tojen jakamisesta oikeudenmukaisesti, avoimesti ja syrjimattd, jotka lu-
vanhakijalta vaaditaan kasvinsuojeluainetta koskevan luvan saamiseksi.

62 artikla

Selkidrankaisiin eldimiin liittyvien testi- ja tutkimustietojen
jakaminen

1. Selkdrankaisilla eldimilld tehdddn timédn asetuksen mukaisia testejé
vain, jos muita menetelmid ei ole saatavilla. Tdmédn asetuksen sovelta-
mistarkoituksessa selkdrankaisilla eldimilld tehtdvid toistuvia testejd ja
kokeita on viltettdvd 2—6 kohdan mukaisesti.

2. Jasenvaltiot eivdt saa hyviksyd lupahakemusten tueksi toistettuja
selkdrankaisilla eldimilld tehtyjd testejd ja tutkimuksia tai selkdrankai-
silla eldimilld tehtyjd testejd ja tutkimuksia, jotka on aloitettu, vaikka
olisi voitu kohtuudella kayttdd direktiivin 1999/45/EY liitteessd 11 ku-
vattuja tavanomaisia menetelmid. Henkilon, joka aikoo suorittaa selké-
rankaisilla eldimilld testejd ja tutkimuksia, on toteutettava tarvittavat
toimenpiteet tarkistaakseen, ettd kyseisid testejd ja tutkimuksia ei ole
jo suoritettu tai aloitettu.

3. Mahdollisen luvanhakijan ja vastaavien lupien haltijan tai haltijoi-
den on kaikin tavoin pyrittdvd varmistamaan, ettd selkédrankaisilla eldi-
milld tehtyjen testien ja tutkimusten tiedot jaetaan. Testi- ja tutkimusra-
porttien tietojen jakamisesta aiheutuvat kustannukset on médriteltdvi
tasapuolisesti, avoimesti ja syrjiméttomasti. Mahdollisen luvanhakijan
on jaettava vain niiden tietojen kustannukset, jotka hdnen on toimitet-
tava luvan saamiselle asetettujen vaatimusten tdyttdmiseksi.

4. Jos mahdollinen luvanhakija ja samaa tehoainetta, suoja-ainetta tai
tehosteainetta sisdltdvid kasvinsuojeluaineita tai liitdnndisaineita koske-
vien vastaavien lupien haltija tai haltijat eivdt padse sopimukseen sel-
kédrankaisiin eldimiin liittyvien testi- ja tutkimusraporttien tietojen jaka-
misesta, mahdollisen luvanhakijan on ilmoitettava tdstd 61 artiklan 1
kohdassa tarkoitetulle jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Jos sopimukseen ei péddstd 3 kohdan mukaisesti, timi ei estd kyseisen
jésenvaltion toimivaltaista viranomaista kéyttdmastd selkdrankaisiin eldi-
miin liittyvid testi- ja tutkimusraportteja mahdollisen luvanhakijan hake-
muksen kisittelyssa.

5. Komissio antaa viimeistddn 14 pdivéni joulukuuta 2016 kertomuk-
sen tdssd asetuksessa annettujen sdénnosten vaikutuksista, jotka koske-
vat selkérankaisille eldimille tehtyjen testien ja tutkimusten tietosuojaa.
Komissio toimittaa tdmén kertomuksen Euroopan parlamentille ja neu-
vostolle ja liittdd siihen tarvittaessa asiaa koskevan lainsdddantdehdotuk-
sen.
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6.  Vastaavien lupien haltijalla tai haltijoilla on oikeus vaatia mahdol-
liselta luvanhakijalta oikeudenmukaista osuutta aiheutuneista kustannuk-
sista. Jisenvaltion toimivaltainen viranomainen voi ohjata asianomaiset
ratkaisemaan asian kansallisen lainsddddnndn mukaisen virallisen ja si-
tovan sovittelun avulla. Muutoin asianomaiset voivat ratkaista asian
oikeudenkdynnilld jdsenvaltion tuomioistuimissa. Sovittelun tai oike-
udenkdynnin pédtoksissd on otettava huomioon 3 kohdassa sdddetyt
periaatteet, ja ne ovat tdytintdonpanokelpoisia jasenvaltioiden tuomiois-
tuimissa.

VI LUKU
TIETOJEN JULKISUUS

63 artikla
Luottamuksellisuus
1. Henkildn, joka pyytdd tdmén asetuksen mukaisesti toimitettujen
tietojen luottamuksellista késittelyd, on esitettdvd todennettavissa olevaa

ndyttda siitd, ettd tietojen luovuttaminen voisi vahingoittaa hinen talou-
dellisia etujaan tai yksityiseldmén ja koskemattomuuden suojaa.

2. Seuraavien tietojen antamisen katsotaan tavallisesti vaarantavan
asianomaisten henkildiden taloudellisten etujen tai yksityiseldmén ja
koskemattomuuden suojaa:

a) valmistusmenetelmi;

b) tehoaineen epédpuhtauserittely, lukuun ottamatta epdpuhtauksia, joita
pidetdédn toksisuuden, ekotoksisuuden tai ympériston kannalta merki-
tyksellisini;

c¢) tulokset tehoaineen tuotantoeristd, mukaan lukien epédpuhtaudet;

d) valmistetun tehoaineen epdpuhtauksien analyysimenetelmait, lukuun
ottamatta sellaisia epdpuhtauksia koskevia menetelmid, joita pidetdén
toksisuuden, ekotoksisuuden tai ympériston kannalta olennaisina;

e) tuottajan tai maahantuojan yhteydet luvan hakijaan tai haltijaan;

f) kasvinsuojeluaineen koko koostumusta koskevat tiedot;

g) selkdrankaisilla tehtyihin testeihin osallistuneiden henkildiden nimet
ja osoitteet.

3.  Taméa artikla ei rajoita ympéristotiedon julkisesta saatavuudesta
28 pdivand tammikuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivin 2003/4/EY (') soveltamista.

VII LUKU

KASVINSUOJELUAINEIDEN JA LIITANNAISAINEIDEN
PAKKAAMINEN, MERKITSEMINEN JA MAINONTA

64 artikla

Pakkaaminen ja ulkoasu
1. Kasvinsuojeluaineet ja liitdnndisaineet, joita voidaan erehdyksessa
pitdd elintarvikkeina, juomina tai rehuina, on pakattava siten, ettd téllai-

sen erehdyksen todenndkéisyys on mahdollisimman pieni.

() EUVL L 41, 14.2.2003, s. 26.
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2. Yleisesti saatavilla olevien kasvinsuojeluaineiden ja liitdnndisainei-
den, joita voidaan erchdyksessd pitdd elintarvikkeina, juomina tai re-
huina, on siséllettdvd nauttimista torjuvia tai sen estdvid ainesosia.

3. Direktiivin 1999/45/EY 9 artiklaa on sovellettava myds kasvinsuo-
jeluaineisiin ja liitdnndisaineisiin, jotka eivdt kuulu kyseisen direktiivin
soveltamisalaan.

65 artikla

Merkitseminen

1. Kasvinsuojeluaineiden merkinndissd on otettava huomioon direk-
tiivin 1999/45/EY luokitus-, merkintd- ja pakkaamisvaatimukset ja nii-
den on tdytettdva vaatimukset, jotka vahvistetaan 79 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettua valvonnan késittdvdd sddntelymenettelyd noudattaen anne-
tussa asetuksessa.

Kyseinen asetus siséltdd myds erityisiin vaaroihin ja varotoimenpiteisiin
liittyvid vakiolausekkeita, jotka tdydentdvat direktiivissd 1999/45/EY
sdddettyjé lausekkeita. Siind on oltava direktiivin 91/414/ETY 16 artiklan
teksti sekd liitteiden IV ja V teksti tarvittavine muutoksineen.

2. Jdsenvaltiot voivat vaatia ndytteiden tai vedosten toimittamista
pakkauksista ja luonnosten toimittamista pakkausmerkinndistd ja ohje-
lehdistd ennen luvan mydntdmista.

3. Jos jdsenvaltio katsoo tdydentdvien lausekkeiden olevan tarpeen
ihmisten tai eldinten terveyden tai ympériston suojelemiseksi, sen on
viipyméttd ilmoitettava asiasta muille jdsenvaltioille ja komissiolle
sekd annettava tiedoksi tdydentdvd lauseke tai tdydentdvit lausekkeet
sekd perusteet ndille vaatimuksille.

Tallaisten lausekkeiden sisdllyttimistd 1 kohdassa tarkoitettuun asetuk-
seen on harkittava.

Niin kauan kuin lausekkeita ei ole sisdllytetty mainittuun asetukseen,
jésenvaltio voi vaatia yhden tai useamman tdydentdvén lausekkeen kéyt-
toa.

66 artikla

Mainonta

1. Kasvinsuojeluaineita, joille ei ole myonnetty lupaa, ei saa mainos-
taa. Kaikissa kasvinsuojeluaineita koskevissa mainoksissa on oltava
virkkeet “Varmista kasvinsuojeluaineen turvallinen kéyttd. Lue aina
pakkausmerkinnit ja tuotetiedot ennen kéyttod.” Nédiden virkkeiden on
oltava helposti luettavissa ja erotuttava selvdsti muusta mainoksesta.
Sana “kasvinsuojeluaine” voidaan korvata tdsméllisemmalld tuotetyypin
kuvauksella, kuten sienitautien torjunta-aine, hyonteisten torjunta-aine
tai rikkakasvien torjunta-aine.

2. Mainokseen ei saa siséltyd sellaisia mahdollisesti harhaanjohtavia
tekstin tai kuvan muodossa olevia tietoja, jotka koskevat ihmisten tai
eldinten terveydelle tai ympéristolle aiheutuvia mahdollisia riskejd, ku-

EEREEE)

ten mainintoja “vdhiriskinen”, “myrkyton” tai “vaaraton”.

Ainoastaan véhiriskisten kasvinsuojeluaineiden osalta sallitaan mainok-
sessa ilmaisu “mydnnetty lupa véhdriskisend kasvinsuojeluaineena
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti”. Ilmaisua ei saa kéyttda
véitteend kasvinsuojeluaineen merkinnéssa.
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3. Jasenvaltiot voivat yhteison lainsdddéntdd soveltaen kieltdd tai ra-
joittaa kasvinsuojeluaineiden mainostamista tietyissd tiedotusvélineissa.

4. Kaikkien mainonnassa kéytettyjen viitteiden on oltava teknisesti
perusteltavissa.

5. Mainoksissa ei saa esittdd visuaalisesti mahdollisesti vaarallisia
kéytintojd, kuten aineen sekoittamista tai kdyttod ilman riittdvdd suoja-
vaatetusta, kdyttod elintarvikkeiden tai lasten ldheisyydesséd tai ainetta
lasten kayttdména.

6. Mainonta- tai myynninedistdmisaineistossa on kiinnitettdivd huo-
miota merkinndissd mainittuihin asianmukaisiin varoituksiin ja merkkei-
hin.

VIII LUKU

VALVONTA

67 artikla

Tietojen kirjaaminen

1. Kasvinsuojeluaineiden tuottajien, toimittajien, jakelijoiden, maa-
hantuojien ja viejien on pidettdvd kirjaa vdhintdén viiden vuoden ajan
tuottamistaan, maahantuomistaan, viemistdin, varastoimistaan tai mark-
kinoille saattamistaan kasvinsuojeluaineista. Kasvinsuojeluaineiden am-
mattikdyttdjien on pidettdva kirjaa vdhintddn kolmen vuoden ajan kayt-
tdmistddn kasvinsuojeluaineista, niiden nimisté, kdyttdajoista ja annok-
sen suuruudesta, kasvinsuojeluaineen kéyttdalasta sekd kohteena ole-
vasta viljelykasvista.

Niiden on saatettava kirjausten olennaiset tiedot pyynnostd toimivaltai-
sen viranomaisen saataville. Kolmannet osapuolet, kuten juomavesiteol-
lisuus, véhittdiskauppiaat tai asukkaat, voivat pyytdd saada tutustua nii-
hin tietoihin ottamalla yhteyttd toimivaltaiseen viranomaiseen.

Toimivaltaisten viranomaisten on myonnettivd oikeus pédstd kyseisiin
tietoihin asiassa sovellettavan kansallisen tai yhteison lainsdddannon
mukaisesti.

Komissio antaa 14 péivddn joulukuuta 2012 mennessd Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle kertomuksen kayttdjien véhittdiskauppiaille toi-
mittamien, kasvinsuojeluaineiden kdytt6d maataloustuotteissa koskevien
tietojen jéljitettdvyyden kustannuksista ja hyodyistd. Tarvittaessa komis-
sio liittdd mukaan asianmukaisia lainsdddantoehdotuksia.

2. Kasvinsuojeluaineiden tuottajien on suoritettava toimivaltaisten vi-
ranomaisten pyynnostd luvan myontdmisen jélkeinen seuranta. Tuotta-
jien on ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille seurannan tuloksista.

3. Luvanhaltijoiden on annettava jdsenvaltioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille kaikki tiedot, jotka koskevat kasvinsuojeluaineiden myyn-
timédérid kasvinsuojeluaineita koskevista tilastotiedoista annetun yhteisén
lainsédddédnnon mukaisesti.

4.  Jéljempénd 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd
noudattaen voidaan antaa tdytdntdonpanosddntojd 1, 2 ja 3 kohdan yh-
tendisen soveltamisen varmistamiseksi.
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68 artikla

Seuranta ja valvonta

Jasenvaltioiden on virallisesti valvottava tdimédn asetuksen tiytdntoonpa-
noa. Niiden on laadittava ja toimitettava komissiolle kertomus valvon-
nan laajuudesta ja tuloksista kuuden kuukauden kuluessa kertomuksen
kohteena olevan vuoden paittymisesta.

Komission asiantuntijat suorittavat yleis- ja erityistarkastuksia jdsenval-
tioissa tarkistaakseen jdsenvaltioiden suorittaman virallisen valvonnan
toteutumisen.

Jéljempand 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittavaa
sddntelymenettelyd noudattaen annetussa asetuksessa vahvistetaan val-
vontaa koskevia sddnnoksid, jotka koskevat erityisesti kasvinsuojelu-
aineiden tuotantoa, pakkaamista, merkitsemistd, varastointia, kuljetusta,
kaupan pitdmistd, formulointia, rinnakkaisvalmisteiden kauppaa ja kéyt-
tod. Siihen siséltyy myds sddnnoksid epdiltyjd myrkytystapauksia kos-
kevien tietojen keruusta ja niistd raportoinnista.

IX LUKU
HATATILANTEET

69 artikla

Kiireelliset toimenpiteet

Kun on selvdid, ettd tdmin asetuksen mukaisesti hyviksytty tehoaine,
suoja-aine, tehosteaine tai apuaine tai kasvinsuojeluaine todennikdisesti
aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tai eldinten terveydelle taikka ympé-
ristolle ja ettd téllaista riskid ei voida tyydyttavalla tavalla hallita kysei-
sen yhden tai useamman jadsenvaltion toimenpitein, on joko komission
omasta aloitteesta tai jdsenvaltion pyynndstd viipymaéttd toteutettava toi-
menpiteitd asianomaisen aineen tai tuotteen kdyton/ja tai myynnin ra-
joittamiseksi tai kieltdmiseksi 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua séén-
telymenettelyd noudattaen. Ennen téllaisten toimenpiteiden toteuttamista
komissio tarkastelee todisteita ja voi pyytdé elintarviketurvallisuusviran-
omaiselta lausunnon. Komissio voi asettaa miérdajan lausunnon anta-
miselle.

70 artikla

Kiireelliset toimenpiteet erittiin kiireellisissi tapauksissa

Poiketen siitd, mitd 69 artiklassa sdddetddn, komissio voi erittdin kii-
reellisissd tapauksissa véliaikaisesti toteuttaa kiireellisid toimenpiteitd
kuultuaan kyseistd yhtd tai useampaa jésenvaltiota ja ilmoitettuaan asi-
asta muille jdsenvaltioille.

Némai toimenpiteet vahvistetaan, niitd muutetaan, ne kumotaan tai nii-
den voimassaoloa jatketaan 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sdénte-
lymenettelyd noudattaen mahdollisimman pian ja viimeistddn kymmenen
tyopdivan kuluttua.

71 artikla

Muut Kkiireelliset toimenpiteet

1. Kun jisenvaltio ilmoittaa virallisesti komissiolle kiireellisten toi-
menpiteiden tarpeesta eikd toimiin ole ryhdytty 69 tai 70 artiklan mu-
kaisesti, jdsenvaltio voi toteuttaa véliaikaisia suojatoimenpiteitd. Téssa
tapauksessa sen on vilittdmésti ilmoitettava asiasta muille jasenvaltioille
ja komissiolle.
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2. Komissio saattaa asian 30 tydpdivian kuluessa 79 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitetun komitean késiteltdviksi 79 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettua sdéntelymenettelyd noudattaen paitdksen tekemiseksi kansallisten
viliaikaisten suojatoimenpiteiden jatkamisesta, muuttamisesta tai ku-
moamisesta.

3. Jdsenvaltio voi pitdd voimassa kansalliset viliaikaiset suojatoimen-
piteet sithen asti kun yhteisdn toimenpiteet on hyvéksytty.

X LUKU
HALLINNOLLISET JA RAHOITUSTA KOSKEVAT SAANNOKSET

72 artikla
Seuraamukset
Jasenvaltioiden on sdddettdvd tdmédn asetuksen rikkomiseen sovelletta-
vista seuraamuksista ja toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmis-

tamiseksi, etti ne pannaan tdytdntdon. Seuraamusten on oltava tehok-
kaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Jasenvaltioiden on annettava ndmé sddnnokset ja niiden mydhemmit
muutokset komissiolle tiedoksi viipymatta.

73 artikla
Siviili- ja rikosoikeudellinen vastuu
Luvan myontdminen ja muut timén asetuksen mukaiset toimenpiteet
eivit vaikuta kasvinsuojeluaineen valmistajan eivitkd soveltuvissa ta-
pauksissa kasvinsuojeluaineen markkinoille saattamisesta tai kaytostd

vastaavan henkilon yleiseen siviili- tai rikosoikeudelliseen vastuuseen
jésenvaltioissa.

74 artikla
Maksut ja palkkiot
1. Jdsenvaltiot voivat perid tdmén asetuksen soveltamisalalla toteut-

tamistaan toimista aiheutuvat kustannukset maksujen ja palkkioiden
muodossa.

2. Jédsenvaltioiden on varmistettava, ettd 1 kohdassa tarkoitetut mak-
sut tai palkkiot

a) vahvistetaan avoimesti; ja

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

Maksut tai palkkiot voidaan vahvistaa sellaisen kiintedn hinnaston mu-
kaan, joka perustuu 1 kohdassa tarkoitetuista toimista aiheutuviin kes-
kiméérdisiin kustannuksiin.

75 artikla
Toimivaltainen viranomainen
1. Kunkin jésenvaltion on nimettdva yksi tai useampi toimivaltainen

viranomainen, joka vastaa jdsenvaltioille tdssd asetuksessa sdddettyjen
velvoitteiden tdyttdmisesta.
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2. Kunkin jdsenvaltion on nimettdvd yhteensovittamisesta vastaava
kansallinen viranomainen, joka sovittaa toimintaa yhteen ja pitdd ylld
tarvittavia yhteyksid hakijoihin, jésenvaltioihin, komissioon ja elintarvi-
keturvallisuusviranomaiseen.

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltaisilla viranomai-
silla on riittdvésti patevdd ja kokenutta henkilostod, jotta tdssd asetuk-
sessa sdddetyt velvoitteet voidaan téyttdd tehokkaasti ja tuloksellisesti.

4. Kunkin jdsenvaltion on annettava yhtd tai useampaa kansallista
toimivaltaista viranomaistaan koskevat yksityiskohtaiset tiedot komissi-
olle, elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja muiden jdsenvaltioiden yh-
teensovittamisesta vastaaville viranomaisille seké ilmoitettava niille néi-
den tietojen muutoksista.

5. Komissio julkaisee verkkosivustollaan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu-
jen viranomaisten luettelon ja pitdd sitd ajan tasalla.

76 artikla

Komission kustannukset

1.  Komissiolle voi aiheutua kustannuksia toimista, joilla pyritddn saa-
vuttamaan tdmén asetuksen tavoitteet ja jotka aiheutuvat muun muassa
seuraavista:

a) yhdenmukaistetun jarjestelmén kehittdminen ja soveltuvan tietokan-
nan perustaminen tehoaineita, suoja-aineita, tehosteaineita, apu-
aineita, kasvinsuojeluaineita ja liitdnndisaineita koskevien kaikkien
tietojen kerddmiseksi ja tallentamiseksi ja ndiden tietojen saattami-
seksi jasenvaltioiden, valmistajien ja muiden asianomaisten osapuol-
ten saataville;

b) tarvittavien tutkimusten tekeminen kasvinsuojeluaineiden ja liitén-
niisaineiden markkinoille saattamista ja kdytt6d koskevan tdydenté-
vén lainsddddnnon valmistelemiseksi ja kehittdmiseksi;

¢) tarvittavien tutkimusten tekeminen menettelyjen, paédtoksentekoperus-
teiden ja tietovaatimusten yhdenmukaistamiseksi;

d) jésenvaltioiden, komission ja elintarviketurvallisuusviranomaisen vé-
lisen yhteistydon yhteensovittaminen tarvittacssa sdhkdisesti sekd
tyonjakoa helpottavien toimien yhteensovittaminen;

e) sellaisen yhteensovitetun sdhkdisen hakemusten toimittamis- ja arvi-
ointijarjestelmén kehittdminen ja ylldpito, jonka tavoitteena on edis-
tdd sdhkoistd asiakirjavaihtoa ja tyonjakoa hakijoiden, jésenvaltioi-
den, komission ja elintarviketurvallisuusviranomaisen valilla,

f) ohjeiden laatiminen tdmén asetuksen soveltamisen helpottamiseksi
kaytannossé;

g) matka- ja oleskelukustannukset, joita jdsenvaltioiden asiantuntijoille
aitheutuu, kun komissio nimeéd heitd osallistumaan 68 artiklassa sda-
dettyihin valvontatoimiin;

h) valvontahenkil6ston koulutus;

i) muiden sellaisten toimenpiteiden rahoittaminen, joita tarvitaan 68 ar-
tiklan nojalla annettavan asetuksen soveltamisen varmistamiseksi.

2. Budjettivallan kéyttdjd myontdd vuosittain 1 kohdan soveltami-
seksi vaadittavat médrirahat.
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77 artikla
Ohjeasiakirjat

Komissio voi 79 artiklan 2 artiklassa tarkoitettua neuvoa-antavaa me-
nettelyd noudattaen hyviksyd tai muuttaa timin asetuksen soveltami-
seksi  laadittuja  teknisid ja  muita  ohjeasiakirjoja,  kuten
mikro-organismien, feromonien tai biologisten tuotteiden hakemusten
sisdltod koskevia selvityksid tai ohjeasiakirjoja. Komissio voi pyytdd
elintarviketurvallisuusviranomaista valmistelemaan téllaisia ohjeasiakir-
joja tai osallistumaan niiden laadintaan.

78 artikla

Muutokset ja tidytintoonpanotoimet

1. Seuraavista toimenpiteistd, joiden tarkoituksena on muuttaa timin
asetuksen muita kuin keskeisid osia, my0s tdydentdmilld sitd, padtetddn
79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittivdd sddntelymenet-
telyd noudattaen:

a) muutosten tekeminen liitteisiin tieteellinen ja tekninen nykytietdimys
huomioon ottaen;

b) muutosten tekeminen § artiklan 1 kohdan b ja ¢ alakohdassa tarkoi-
tetuista tehoaineita ja kasvinsuojeluaineita koskevista tietovaatimuk-
sista annettuihin asetuksiin tieteellinen ja tekninen nykytietdimys
huomioon ottaen;

¢) muutosten tekeminen 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuun yhdenmu-
kaisista kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja niiden sallimista kos-
kevista periaatteista annettuun asetukseen tieteellinen ja tekninen
nykytietimys huomioon ottaen;

d) edelld 17 artiklan toisessa kohdassa tarkoitettu asetus, jolla lykétdan
hyvéksynndn voimassaolon pédttymista,

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

f) edelld 26 artiklassa tarkoitettu asetus suoja-aineita ja tehosteaineita
koskevasta tydohjelmasta;

g) edelld 29 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu yhdenmukaistettujen mene-
telmien kéyttdonotto;

h) edelld 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu apuaineiden siséllyttiminen
liitteeseen 111,

i) edelld 30 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu tdmén asetuksen sovelta-
mista véliaikaisiin lupiin koskevan méardajan pidentdminen;

j) edelld 52 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut rinnakkaisvalmisteiden
kauppaa koskevat tietovaatimukset;

k) sddnnot 54 artiklan soveltamisesta, erityisesti ympdristoon péastetta-
vien kasvinsuojeluaineiden enimmaisméédrien osalta;

1) edelld 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut liitdnndisaineita koskevat
yksityiskohtaiset sddnnot;

m) asetus, joka siséltdd 65 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut kasvinsuojelu-
aineiden merkintdvaatimukset;

n) edelld 68 artiklan kolmannessa kohdassa tarkoitettu valvontaa kos-
keva asetus.
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2. Témién asetuksen tdytdntdonpanemiseksi tarvittavista muista toi-
menpiteistd voidaan paittdd 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddnte-
lymenettelyd noudattaen.

3. Jaljempdnd 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa
menettelyd noudattaen annetaan asetus, joka siséltdd luettelon direktiivin
91/414/ETY liitteessd I olevista tehoaineista. Nditd aineita pidetddn ta-
min asetuksen nojalla hyviksyttyina.

79 artikla
Komiteamenettely
1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklalla

perustettu elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevd pysyvd ko-
mitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan padtdoksen 1999/468/EY 3
ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun péaatdksen 8 artiklan sddnndkset.

3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan padtdksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun pdédtoksen 8 artiklan sddnnokset.

Péadtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuksi méadrdajaksi
vahvistetaan kolme kuukautta.

4. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pédiatoksen 1999/468/EY 5
a artiklan 1-4 kohtaa ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paétoksen
8 artiklan sdénnokset.

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

Pédtoksen 1999/468/EY S a artiklan 3 kohdan c alakohdassa sdddetyksi
médrdajaksi vahvistetaan kaksi kuukautta, 4 kohdan b alakohdassa séi-
detyksi médrdajaksi yksi kuukausi ja 4 kohdan e alakohdassa sdddetyksi
médrdajaksi kaksi kuukautta.

XI LUKU
SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET

80 artikla
Siirtymiitoimenpiteet

1. Direktiivid 91/414/ETY sovelletaan edelleen hyviksymismenette-
lyn ja hyvdksynnidn edellytysten osalta

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

b) tehoaineisiin, jotka luetellaan asetuksen (EY) N:o 737/2007 () liit-
teessa I

() EUVL L 169, 29.6.2007, s. 10.
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¢) tehoaineisiin, joiden tdydellisyys on osoitettu asetuksen (EY)
N:o 33/2008 (1) 16 artiklan mukaisesti;

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

Direktiivin 91/414/ETY nojalla tehdyn tarkastelun perusteella annetaan
kyseisten aineiden hyvéksyntdd koskeva asetus timin asetuksen 13 ar-
tiklan 2 kohdan mukaisesti. Tamén kohdan b alakohdassa tarkoitettujen
tehoaineiden osalta tdtd hyviksyntdd ei ole pidettdvd tdmén asetuksen
14 artiklassa tarkoitettuna hyvéksynndn uusimisena.

2. Direktiivin 91/414/ETY 13 artiklan 1-4 kohtaa sekd liitteitd II ja
IIT sovelletaan edelleen direktiivin liitteeseen I siséllytettyihin tehoainei-
siin ja tdmén artiklan 1 kohdan mukaisesti hyvéksyttyihin tehoaineisiin:

a) viiden vuoden ajan niiden sisdllyttdmisestd tai hyvéiksymisestd direk-
tiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdan soveltamisalaan kuuluvien
tehoaineiden osalta;

b) kymmenen vuoden ajan niiden sisdllyttdmisestd tai hyvaksymisestd
sellaisten tehoaineiden osalta, jotka eivit olleet markkinoilla 26 péi-
véand heindkuuta 1993;

c) viiden vuoden ajan niiden siséllyttdmisen tai hyvédksynndn uusimi-
sesta niiden tehoaineiden osalta, joiden direktiivin 91/414/ETY liit-
teeseen I sisdllyttdmiselle asetettu médrdaika paittyy 24 pdivdan mar-
raskuuta 2011 mennessd. Tatd sddnnostd sovelletaan vain tietoihin,
jotka ovat valttdimattomid hyvaksynndn uusimiseksi ja jotka oli ser-
tifioitu laboratoriokdytdnndn periaatteita noudattaviksi kyseiseen pdi-
vadn mennessa.

3. Kun direktiivin 91/414/ETY 13 artiklaa sovelletaan timén artiklan
1 tai 2 kohdan nojalla, on noudatettava direktiivid 91/414/ETY koskevia
erityisméadrdyksid, jotka on vahvistettu jdsenvaltion yhteisdon liittymi-
sestd tehdyssd liittymisasiakirjassa.

4. Niiden tehoaineiden osalta, joiden ensimmadisen hyviksynnédn voi-
massaolo pdittyy 14 pdivddn joulukuuta 2012 mennessd, tehoaineen
valmistajan on toimitettava 14 artiklassa sdddetty hakemus jdsenvaltiolle
ja tiedoksi muille jdsenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuus-
viranomaiselle viimeistddn kaksi vuotta ennen ensimmdisen hyvéksyn-
nén voimassaolon padttymista.

5. Kasvinsuojeluaineita koskevien lupahakemusten,

a) jotka ovat direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan mukaisia ja jotka ovat
jésenvaltioiden késiteltdvind, tai

b) jotka on muutettava tai jotka on peruutettava direktiivin 91/414/ETY
liitteeseen 1 siséllyttdmisen jdlkeen tai tdmén artiklan 1 kohdan mu-
kaisen hyvéksynnidn seurauksena

14 pdivédnd kesdkuuta 2011, johdosta on tehtdvéd pditds ennen kyseistd
pdivdd voimassa olevan kansallisen lainsdddédnnon perusteella.

Témidn padtoksen jilkeen sovelletaan tdtd asetusta.

6.  Direktiivin 91/414/ETY 16 artiklan mukaisesti merkittyjd tuotteita
voidaan edelleen saattaa markkinoille 14 pdivdan kesdkuuta 2015 asti.

() EUVL L 15, 18.1.2008, s. 5.
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7.  Komissio laatii 14 piivddn joulukuuta 2013 mennessd luettelon
direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisdllytetyistd aineista, jotka tdytta-
vit timén asetuksen liitteesséd Il olevassa 4 kohdassa esitetyt kriteerit ja
joihin sovelletaan tdimén asetuksen 50 artiklan sddnnoksié.

81 artikla

Suoja-aineita ja tehosteaineita, apuaineita ja liitiinniisaineita
koskeva poikkeus

1. Poiketen siitd, mitd 28 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, jdsenvaltio
voi viiden vuoden ajan 26 artiklassa tarkoitetun ohjelman hyvéksymi-
sestd antaa luvan alueellaan sellaisia suoja-aineita ja tehosteaineita sisél-
tdvien kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamiseen, joita ei ole hy-
viaksytty, jos ne sisdltyvit ohjelmaan.

2. Poiketen siitd, mitd 27 artiklassa sdddetddn, ja rajoittamatta yhtei-
son lainsddddnndn soveltamista jasenvaltiot voivat soveltaa sellaisia apu-
aineita, joita ei ole sisdllytetty liitteeseen III, koskevia kansallisia sédén-
noksid 14 paivaan kesdkuuta 2016 asti.

Jos jdsenvaltiolla on 14 pdivdn kesdkuuta 2016 jdlkeen vakavia syitd
katsoa, ettd apuaine, jota ei ole sisdllytetty liitteeseen III, todennékdisesti
aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tai eldinten terveydelle taikka ympa-
ristolle, se voi viliaikaisesti kieltdd kyseessd olevan apuaineen kdyton
alueellaan tai rajoittaa sitd. Sen on ilmoitettava tistd muille jasenvalti-
oille ja komissiolle viipyméttd sekd perusteltava péddtoksensd. Sovelle-
taan 71 artiklaa.

3. Poiketen siitd, mitd 58 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, jasenvaltiot
voivat soveltaa liitdnndisaineita koskevaan lupaan kansallisia sddnnoksid
sithen asti, kun 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut yksityiskohtaiset sddn-
n6t on hyviksytty.

82 artikla

Uudelleentarkastelua koskeva lauseke

Komissio esittdd 14 pdivddn joulukuuta 2014 mennessd Euroopan par-
lamentille ja neuvostolle kertomuksen lupien vastavuoroisen tunnusta-
misen toimivuudesta ja erityisesti 36 artiklan 3 kohdassa ja 50 artiklan 2
kohdassa tarkoitettujen sddannosten soveltamisesta jdsenvaltioissa, yhtei-
son jakamisesta kolmeen vyodhykkeeseen ja liitteessd II esitettyjen teho-
aineiden, suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyvéksymiskriteereiden so-
veltamisesta sekd tdméin vaikutuksesta maatalouden monimuotoisuuteen
ja kilpailukykyyn sekd ihmisten terveyteen ja ympéristoon. Selvitykseen
voidaan liittdd tarvittaessa asiaankuuluvat lainsdddéntdehdotukset, joilla
muutetaan kyseisid sddnnoksia.

83 artikla

Kumoaminen

Kumotaan direktiivit 79/117/ETY ja 91/414/ETY, sellaisina kuin ne
ovat muutettuina liitteessd V luetelluilla sdddoksilld, 14 péivistd kesi-
kuuta 2011, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 80 artiklan soveltamista ja
jasenvaltioiden velvoitteita, jotka koskevat ndiden direktiivien osaksi
kansallista lainsddddntod saattamiselle asetettujen, mainitussa liitteessd
lueteltujen médrdaikojen noudattamista.
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Viittauksia kumottuihin direktiiveihin pidetéén viittauksina tdhin asetuk-
seen.  FErityisesti  muussa  yhteison  lainsddddnndssd,  kuten
asetuksessa (EY) N:o 1782/2003, olevia viittauksia direktiivin
91/414/ETY 3 artiklaan pidetdédn viittauksina timén asetuksen 55 artik-
laan.

84 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen
Tédmé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
Komissio antaa 14 pidivddn kesdkuuta 2011 mennessé:

a) asetuksen, joka sisdltdd kyseisen asetuksen antamisen ajankohtana jo
hyvéksyttyjen tehoaineiden luettelon;

b) asetuksen, jossa sdddetddn 8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoi-
tetuista tehoaineita koskevista tietovaatimuksista;

¢) asetuksen, jossa sdddetddn 8 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoi-
tetuista kasvinsuojeluaineita koskevista tietovaatimuksista;

d) asetuksen, jossa sdddetddn 36 artiklassa tarkoitetuista kasvinsuojelu-
aineiden riskien arvioimista koskevista yhdenmukaisista periaatteista;

e) asetuksen, joka sisdltdd 65 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut kasvinsuo-
jeluaineiden merkitsemisvaatimukset.

Tatd asetusta sovelletaan 14 piivastd kesdkuuta 2011.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jdsenvaltioissa.
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LITE 1

3 artiklan 17 kohdassa tarkoitettu kasvinsuojeluaineiden hyvaksymisvyohykkei-
den mdérittely

A — Pohjoinen vydhyke

Téhidn vyohykkeeseen kuuluvat seuraavat jasenvaltiot:

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

B — Keskinen vyohyke
Téhdn vyohykkeeseen kuuluvat seuraavat jasenvaltiot:
Belgia, Tsekki, Saksa, Irlanti, Luxemburg, Unkari, Alankomaat, Itdvalta, Puola,
Romania, Slovenia, Slovakia ja Yhdistynyt kuningaskunta.
C — Eteldinen vydhyke
Téhén vyohykkeeseen kuuluvat seuraavat jasenvaltiot:

Bulgaria, Kreikka, Espanja, Ranska, Kroatia, Italia, Kypros, Malta ja Portugali.
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LITE 11

Témin asetuksen II lukuun perustuvat tehoaineiden, suoja-aineiden ja

1.1

1.2

1.3

2.2

23

tehosteaineiden hyviksymismenettely ja -kriteerit

Arviointi

Esittelevdn jdsenvaltion ja elintarviketurvallisuusviranomaisen on
4-21 artiklassa sdddetyn arviointi- ja paitoksentekomenettelyn kuluessa
toimittava yhdessd hakijoiden kanssa, jotta kaikki asiakirja-aineistoon
liittyvét kysymykset ratkaistaan nopeasti, asiakirjojen asianmukaisen ar-
vioinnin edellyttdmat lisdselvitykset tai -tutkimukset, my6s hyvaksynnan
rajaamisen tarpeen poissulkemiseksi tarvittavat tiedot, saadaan selville jo
varhaisessa vaiheessa taikka kasvinsuojeluaineen suunnitellut kayttoolo-
suhteet tai kasvinsuojeluaineen olomuoto tai koostumus voidaan muuttaa
vastaamaan kaikilta osin tdmén asetuksen vaatimuksia.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen ja esittelevdn jésenvaltion suoritta-
man arvioinnin on perustuttava tieteellisiin periaatteisiin ja asiantuntijoi-
den antamiin suosituksiin.

Jasenvaltioiden ja elintarviketurvallisuusviranomaisen on tdméan asetuk-
sen 4-21 artiklassa sdddetyn arviointi- ja paatoksentekomenettelyn kulu-
essa otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittele-
vissd pysyvassd komiteassa laaditut tdydentdvat ohjeet, jotta riskinarvi-
ointeja voidaan tarvittaessa tdydentéa.

Yleiset paatoksentekokriteerit

Tédmén asetuksen 4 artiklan vaatimukset katsotaan taytetyiksi vain, jos
toimitetun asiakirja-aineiston perusteella voidaan olettaa, ettd vahintdan
yhdesséd jasenvaltiossa annetaan lupa ainakin yhdelle kasvinsuojelu-
aineelle, joka sisdltdd kyseistd tehoainetta vdhintddn yhdessd edustavassa
kayttotarkoituksessa.

Lisdtietojen toimittaminen

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

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

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

b) tietojen katsotaan olevan luonteeltaan pditdksen luotettavuutta vah-
vistavia.

Hyviksyntdd koskevat rajoitukset

Hyvéksyntddn voidaan tarvittaessa soveltaa 6 artiklassa tarkoitettuja eh-
toja ja rajoituksia.

Jos esittelevd jdsenvaltio katsoo, ettd toimitetusta asiakirja-aineistosta
puuttuu tiettyjd tietoja, minkd vuoksi tehoaine voitaisiin hyviksyéd vain
rajoituksin, sen on otettava varhaisessa vaiheessa yhteyttd hakijaan saa-
dakseen enemmin tietoja, joiden ansiosta ndma rajoitukset voidaan mah-
dollisesti poistaa.

Tehoaineen hyviaksymiskriteerit
Asiakirja-aineisto

Tamén asetuksen 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettujen
asiakirja-aineistojen on sisillettdvéd tiedot, jotka soveltuvissa tapauksissa
tarvitaan hyviaksyttdvan péivittdisen saannin (ADI), kdyttdjan altistuksen
hyvéksyttdvin raja-arvon (AOEL) ja akuutin altistumisen viiteannoksen
(ARfD) maéérittamiseen.
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Kun kyseessd on tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine, jonka yhteen tai
useampaan edustavaan kiyttotarkoitukseen siséltyy kayttd elintarvik-
keeksi tai rehuksi tarkoitetuilla viljelykasveilla tai jonka kiytto johtaa
vilillisesti elintarvikkeissa tai rehuissa oleviin jdédmiin, 7 artiklan 1 koh-
dan mukaisesti toimitetussa asiakirja-aineistossa on oltava riskinarvioin-
nin suorittamista ja tdytdntdonpanon valvontaa varten tarvittavat tiedot.

Asiakirja-aineistossa on erityisesti

a) oltava tiedot, joiden avulla voidaan médritelld kaikki riskialttiit j&a-
mat;

b) ennakoitava luotettavasti jaamat elintarvikkeissa ja rehuissa, myo-
hemmit viljelykasvit mukaan luettuina;

c) soveltuvissa tapauksissa ennakoitava luotettavasti prosessoinnista ja/
tai sekoittamisesta johtuva jddmaétaso;

d

Naw

oltava tiedot, joiden avulla voidaan médritelld ja médarittdd jadmédn
enimmdismddrd yleisesti kdytdssd olevilla asianmukaisilla menetel-
milld tuotteen ja tarvittaessa eldinperdisten tuotteiden osalta, jos tu-
otetta tai sen osia syodtetddn eldimille;

e) oltava tiedot, joiden avulla voidaan soveltuvissa tapauksissa maa-
ritelld prosessoinnista ja/tai sekoittamisesta johtuvat pitoisuus- tai lai-
mennustekijét.

Témidn asetuksen 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitetun
asiakirja-aineiston on oltava riittdvé, jotta soveltuvissa tapauksissa voi-
daan esittdd arvio tehoaineen vaiheista ja levidmisestd ympéristossd ja
sen vaikutuksista muihin kuin torjuttaviin lajeihin.

Teho

Tehoaine yksinddn tai yhdistettynd suoja-aineeseen tai tehosteaineeseen
hyviksytdan vain, kun yhden tai useamman edustavan kayttotarkoituk-
sen osalta on vahvistettu, ettd kasvinsuojeluaine on hyvin kasvinsuojelu-
kdytannoén mukaisen kdyton seurauksena ja todenmukaiset kdyttéolosuh-
teet huomioon ottaen riittivén tehokas. Titd vaatimusta arvioidaan 29 ar-
tiklan 6 kohdassa tarkoitettujen kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja sal-
limista koskevien yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti.

Aineenvaihduntatuotteiden relevanssi

Toimitetun asiakirja-aineiston on oltava riittdvé, jotta soveltuvissa ta-
pauksissa voidaan vahvistaa aineenvaihduntatuotteiden toksinen, ekotok-
sinen tai ympéristoon liittyva relevanssi.

Tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen koostumus

Spesifikaatiossa on méidriteltaivd vdhimmaispuhtausaste, epapuhtauksien
tunnistetiedot ja enimmadispitoisuus ja tarvittaessa isomeerien ja diaste-
reoisomeerien sekd lisdaineiden enimmadispitoisuus samoin kuin toksi-
suuden, ekotoksisuuden tai ympériston kannalta haitallisten epdpuhtauk-
sien pitoisuus hyviksyttavissa rajoissa.

Spesifikaation on tarvittaessa oltava Yhdistyneiden Kansakuntien
elintarvike- ja maatalousjérjestén (FAO) asiaankuuluvan spesifikaation
mukainen, jos tdllainen vastaava spesifikaatio on laadittu. Tiukempia
spesifikaatioita voidaan kuitenkin hyvéksyd, jos se on tarpeen ihmisten
tai eldinten terveyden suojeluun liittyvistd syisté.

Analyysimenetelmit

Valmistettujen tehoaineiden, suoja-aineiden tai tehosteaineiden analyy-
simenetelmidt ja sellaisten epédpuhtauksien madritysmenetelmét, jotka
ovat toksisuuden, ekotoksisuuden tai ympériston kannalta haitallisia tai
joita on valmistetussa tehoaineessa, suoja-aineessa tai tehosteaineessa yli
1 g/kg, on validoitava ja niiden on osoitettava olevan riittdvan spesifisid,
oikein kalibroituja, tarkkoja ja tdsmallisia.
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Kasvi-, eldin- ja ympéristomatriiseissa ja juomavedessd olevien teho-
aineen ja merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden jddmien analyy-
simenetelmédn on oltava validoitu ja osoitettu olevan riittdvdn herkka
suhteessa riskitasoihin.

Arviointi on suoritettu 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuja kasvinsuojelu-
aineiden arviointia ja sallimista koskevia yhdenmukaisia periaatteita nou-
dattaen.

Vaikutukset ihmisten terveyteen

Soveltuvissa tapauksissa on vahvistettava pdivittdinen saanti (ADI), kdyt-
tdjdn altistumisen hyvaksyttdvé 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 vdestéryhmien herkkyys. Jos kriittiset
vaikutukset ovat erittdin merkittdvid, kuten kehittyvain hermostoon koh-
distuvia neurotoksisia tai immunotoksisia vaikutuksia, on harkittava tur-
vamarginaalin lisddmistd ja tarpeen vaatiessa sen soveltamista.

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytddn vain, jos sitd ei teho-
aineiden, suoja-aineiden tai tehosteaineiden tietovaatimusten mukaisten
pidemmalle menevien genotoksisuustutkimusten arvioinnin tai muiden
saatavilla olevien tietojen, muun muassa tieteellisen kirjallisuuden tar-
kastelun perusteella ole luokiteltu tai luokiteltava asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 sddnndsten mukaisesti sukusolujen perimdéd vaurioitta-
vien aineiden kategoriaan 1A tai 1B.

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytddn vain, jos sitd ei teho-
aineiden, suoja-aineiden tai tehosteaineiden tietovaatimusten mukaisten
karsinogeenisuustestien arvioinnin tai muiden saatavilla olevien tietojen,
muun muassa elintarviketurvallisuusviranomaisen suorittaman tieteellisen
kirjallisuuden tarkastelun perusteella ole luokiteltu tai luokiteltava
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 sadnnosten mukaisesti syopad aiheutta-
vien aineiden kategoriaan 1A tai 1B, jollei ihmisten altistuminen kysei-
selle kasvinsuojeluaineen tehoaineelle, suoja-aineelle tai tehosteaineelle
ole todenmukaisissa ehdotetuissa kéyttdolosuhteissa merkitykseton, eli
jos tuotetta kdytetddn suljetuissa jérjestelmissd tai muissa olosuhteissa,
joissa ne eivit ole kontaktissa ihmisiin ja joissa kyseisen tehoaineen,
suoja-aineen tai tehosteaineen jadmit elintarvikkeissa ja rehuissa eivét
ylitd asetuksen (EY) N:o 396/2005 18 artiklan 1 kohdan b alakohdan
mukaisesti asetettua oletusarvoa.

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyvaksytddn vain, jos sitd ei teho-
aineiden, suoja-aineiden tai tehosteaineiden tietovaatimusten mukaisten
lisadntymismyrkyllisyyden testien arvioinnin tai muiden saatavilla ole-
vien tietojen, muun muassa elintarviketurvallisuusviranomaisen suoritta-
man tieteellisen kirjallisuuden tarkastelun perusteella ole luokiteltu tai
luokiteltava asetuksen (EY) N:o 1272/2008 sddnnosten mukaisesti li-
sdantymiselle vaaralliseksi kategoriaan 1A tai 1B, jollei ihmisten altistu-
minen kyseiselle kasvinsuojeluaineen tehoaineelle, suoja-aineelle tai te-
hosteaineelle ole realistisissa ehdotetuissa kdyttdolosuhteissa merkitykse-
ton, eli jos tuotetta kdytetddn suljetuissa jarjestelmissd tai muissa olo-
suhteissa, joissa ne eivit ole kontaktissa ihmisiin ja joissa kyseisen teho-
aineen, suoja-aineen tai tehosteaineen jadmait elintarvikkeissa ja rehuissa
eivit ylitd asetuksen (EY) N:o 396/2005 18 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdan mukaisesti asetettua oletusarvoa.
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Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytddn vain, jos silld ei yhtei-
sOssd tai kansainvélisesti hyvéksyttyjen testiohjeiden arvioinnin tai mui-
den saatavilla olevien tietojen, muun muassa elintarviketurvallisuusviran-
omaisen suorittaman tieteellisen kirjallisuuden tarkastelun, perusteella
katsota olevan sellaisia hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia,
joilla voi olla haitallisia vaikutuksia ihmisille, jollei ihmisten altistumi-
nen kyseiselle kasvinsuojeluaineen tehoaineelle, suoja-aineelle tai tehos-
teaineelle ole realistisissa ehdotetuissa kéyttdolosuhteissa merkitykseton,
eli jos tuotetta kédytetddn suljetuissa jarjestelmissd tai muissa olosuh-
teissa, joissa ne eivit ole kontaktissa ihmisiin ja joissa kyseisen teho-
aineen, suoja-aineen tai tehosteaineen jadmait elintarvikkeissa ja rehuissa
eivit ylitd asetuksen (EY) N:o 396/2005 18 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdan mukaisesti asetettua oletusarvoa.

Komissio antaa 14 piivddn joulukuuta 2013 mennessa elintarvikeketjua
ja eldinten terveyttd késittelevélle pysyville komitealle luonnoksen toi-
mista, jotka koskevat tiettyja tieteellisid kriteereja hormonitoimintaa héi-
ritsevistd ominaisuuksista ja jotka hyvidksytddn 79 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettua valvonnan késittdvad sdantelymenettelyd noudattaen.

Ennen nédiden kriteerien vahvistamista asetuksen (EY) N:o 1272/2008
sdanndsten mukaisesti syopda aiheuttavien aineiden kategoriaan 2 ja
lisadntymiselle vaarallisiksi kategoriaan 2 luokiteltuja tai luokiteltavia
aineita on pidettdvd hormonitoimintaa hiiritsevina.

Lisdksi asetuksen (EY) N:o 1272/2008 sddnnosten mukaisesti lisdénty-
miselle vaarallisiksi kategoriaan 2 luokiteltuja tai luokiteltavia aineita,
jotka ovat myrkyllisid umpirauhasille, voidaan pitdéd haitallisina hormo-
nitoiminnalle.

Vaiheet ja kdyttdytyminen ympéristossa

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

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

Pysyvyys (hidas hajoaminen):

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

Kertyvyys eldviin kudoksiin:

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

— on ndyttdd siitd, ettd sen biologinen kertyvyystekijd tai bioakkumu-
laatiokerroin vesieli6stdssd on yli 5 000 tai, mikdli téllaisia tietoja ei
ole, ndyttod siitéd, ettd kemikaalin n-oktanoli/vesi jakaantumiskerroin
(log Ko/w) on yli 5, tai

— on ndyttdd siitd, ettd tehoaineesta, suoja-aineesta tai tehosteaineesta
muutoin aiheutuu erityisid haittoja, kuten korkeabioakkumulaatio
muissa kuin torjuttavissa lajeissa tai korkea myrkyllisyys ihmisille
tai ympdristolle.

Aineen kyky kaukokulkeutua ympéristossa:

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine tdyttdd aineen kykyd kaukokulkeu-
tua ympéristossa koskevan kriteerin, jos

— kaukana péastoldhteistd mitatut tehoaineen, suoja-aineen tai tehoste-
aineen pitoisuudet ovat mahdollisesti huolta aiheuttavia,
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— seurantatiedot osoittavat, ettd tehoaineen, suoja-aineen tai tehoste-
aineen, jolla on kyky siirtyd vastaanottavaan ympiristoon, kaukokul-
keutuminen ympéristdssd voi olla tapahtunut ilman, veden tai vael-
tavien elidlajien vilitykselld, tai

— aineiden kéyttdytyminen ympdristossd ja/tai mallintamistulokset
osoittavat, ettd tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine voi kaukokulkeu-
tua ymparistosséd ilman, veden tai vaeltavien elidlajien vilitykselld ja
siirtyd vastaanottavaan ympéristoon péistoldhteistd kaukana olevilla
alueilla. Ilman Kkautta merkittdvasti kulkeutuvan tehoaineen,
suoja-aineen tai tehosteaineen puoliintumisajan ilmassa on oltava
yli kaksi paivaa.

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

Aine, joka tayttdad kaikki kolme seuraavissa kohdissa esitettyéd kriteerid,
on PBT-aine.

Pysyvyys (hidas hajoaminen):

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

— sen puoliintumisaika merivedessd on yli 60 vuorokautta,

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

— sen puoliintumisaika merisedimentissd on yli 180 vuorokautta,

— sen puoliintumisaika makean veden tai suistoveden sedimentissd on
yli 120 péivad, tai

— sen puoliintumisaika maaperdssd on yli 120 vuorokautta.

Hajoamisen hitauden arvioinnin ympéristdssd on perustuttava saatavilla
oleviin puoliintumisaikaa koskeviin tietoihin, jotka on kerétty asianmu-
kaisissa olosuhteissa, jotka hakijan on selostettava.

Kertyvyys eldviin kudoksiin:

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine tiyttda kertyvyyttd eldviin kudoksiin
koskevan kriteerin, jos sen biologinen kertyvyystekija on yli 2 000.

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

Toksisuus

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine tayttdd myrkyllisyyttd koskevan kri-
teerin, jos

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

— se on asetuksen (EY) N:o 1272/2008 nojalla luokiteltu syopaa aihe-
uttavaksi (kategoria 1A tai 1B), sukusolujen perimdé vaurioittavaksi
(kategoria 1A tai 1B) tai lisddntymiselle vaaralliseksi (kategoria 1A,
1B tai 2), tai

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

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

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

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

— sen puoliintumisaika merivedessd, makeassa vedessd tai suistov-
edessd on yli 60 vuorokautta,

— sen puoliintumisaika meriveden, makean veden tai suistoveden sedi-
mentissd on yli 180 vuorokautta, tai

— sen puoliintumisaika maaperdssd on yli 180 vuorokautta.

Kertyvyys eldviin kudoksiin:

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine tdyttda erittdin voimakasta eldviin
kudoksiin kertyvyyttd koskevan kriteerin, jos sen biokertyvyystekijd on
yli 5000.

Ekotoksikologia

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyvaksytddn vain, jos riskinarviointi
osoittaa riskien olevan hyviaksyttdavid niiden kriteerien mukaisesti, jotka
vahvistetaan 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuissa kasvinsuojeluaineiden
arvioimista ja sallimista koskevissa yhdenmukaisissa periaatteissa ehdo-
tetuissa tehoainetta, suoja-ainetta tai tehosteainetta sisdltdvin kasvinsuo-
jeluaineen todenmukaisissa kayttoolosuhteissa. Arvioinnissa on otettava
huomioon vaikutusten vakavuus, tietojen epdvarmuus ja niiden organis-
mien ryhmien méaird, joihin tehoaineella, suoja-aineella tai tehoste-
aineella odotetaan olevan haitallinen vaikutus suunnitellussa kaytossa.

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytdén vain, jos silléd ei katsota
olevan yhteisossd tai kansainvilisesti 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 todenmukai-
sissa ehdotetuissa kdyttoolosuhteissa merkitykseton.

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviaksytdan vain, jos yhteison ris-
kinarvioinnin tai kansainvilisten yleisohjeiden perusteella katsotaan, ettd
tita tehoainetta, suoja-ainetta tai tehosteainetta sisaltdvin kasvinsuojelu-
aineen kayttd ehdotetuissa kayttdolosuhteissa

— johtaa mehildisten merkityksettoméin altistumiseen, tai

— ei kohdista mehildisyhteiskunnan selvidmiseen ja kehittymiseen koh-
tuuttomia akuutteja tai kroonisia vaikutuksia, mukaan lukien mehi-
laisten toukkiin ja mehildisten kdyttdytymiseen kohdistuvat vaikutuk-
set.

Jddmien madritys

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytdédn vain, jos soveltuvissa
tapauksissa voidaan suorittaa jaddmien madritys riskinarviointia ja taytan-
toonpanon valvontaa varten.

Vaiheet ja kayttdytyminen pohjaveden osalta

Tehoaine hyvidksytddn vain, jos yhden tai useamman edustavan kaytto-
tarkoituksen osalta on vahvistettu, ettd kasvinsuojeluaineen todenmukais-
ten kéyttdolosuhteiden mukaisen kéyton jdlkeen tehoaineen tai aineen-
vaihduntatuotteiden, hajoamistuotteiden tai reaktiotuotteiden odotetta-
vissa oleva pitoisuus pohjavedessd on 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitet-
tujen, kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja sallimista koskevien yhden-
mukaisten periaatteiden sisdltdmien asiaankuuluvien kriteerien mukainen.
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Korvattava aine

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

— sen hyviksyttava pdivittdinen saanti (ADI), akuutin altistumisen vii-
teannos  (ARfD) tai  kayttdjain  altistuksen  hyvaksyttava
raja-arvo (AOEL) on merkittdvésti alhaisempi kuin suurimmalla
osalla hyviksytyistd tehoaineista aineiden/kdyttotarkoitusten luokissa,

— se tdyttdd kaksi PBT-aineen luokittelukriteerid,

— kriittisten vaikutusten (esim. kehitykseen liittyvien neurotoksisten tai
immunotoksisten vaikutusten) luonteeseen liittyy haittoja, jotka yh-
desséd kaytto- ja altistumistapojen kanssa johtavat riskialttiisiin kéyt-
totilanteisiin, esimerkiksi suureen pohjavedelle aiheutuvan riskin
mahdollisuuteen, siitd huolimatta, ettd toteutetaan hyvin rajoittavia
riskinhallintatoimenpiteitd (kuten hyvin suojaavien henkilékohtaisten
suojavarusteiden kayttd tai hyvin laajat suojavyohykkeet),

— se sisdltdd merkittdvdn osan inaktiivisia isomeereja,

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

— se on luokiteltu tai luokitellaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 sdin-
ndsten mukaisesti lisddntymiselle vaaralliseksi kategoriaan 1A tai 1B,
jollei aine 3.6.4 kohdassa vahvistettujen kriteerien mukaisesti jad
soveltamisalan ulkopuolelle,

— jos aineella katsotaan yhteisossd tai kansainvélisesti hyvéksyttyjen
testausta koskevien yleisohjeiden arvioinnin tai muiden saatavilla
olevien tietojen, muun muassa elintarviketurvallisuusviranomaisen
suorittaman tieteellisen kirjallisuuden tarkastelun, perusteella olevan
sellaisia hormonaalisia haitallisia ominaisuuksia, joilla voi olla hai-
tallisia vaikutuksia ihmisille, jollei aine 3.6.5 kohdassa vahvistettujen
kriteerien mukaisesti jad soveltamisalan ulkopuolelle.

Vahiriskiset tehoaineet

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

— syOpéd aiheuttava (karsinogeeninen),

— sukusolujen perimdi vaurioittava (mutageeninen),

— lisdantymiselle vaarallinen (reproduktiotoksinen),

— herkistdva kemikaali,

— erittdin myrkyllinen tai myrkyllinen,

— réajahtava,

— syovyttdva.

Sitd ei pidetd vdhériskisend myodskdan, jos

— se on hitaasti hajoava (puoliintumisaika maaperéssd yli 60 pdivad),
— sen biologinen kertyvyystekija on yli 100,

— sen katsotaan olevan hormonaalisesti haitallisesti vaikuttava, tai

— silld on neurotoksisia tai immunotoksisia vaikutuksia.
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LITE 111

27 artiklassa tarKkoitettu luettelo apuaineista, joiden lisddmisti
kasvinsuojeluaineisiin ei hyviksyti
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LIITE IV

50 artiklan mukainen vertaileva arviointi

1. Vertailevan arvioinnin edellytykset

Kun tarkastellaan kasvinsuojeluaineen luvan hylkddmistd tai peruuttamista,
milld suositaan vaihtoehtoista kasvinsuojeluainetta tai  ei-kemiallista
valvonta- tai torjuntamenetelmdd, jdljempdnd “korvaaminen”, on tieteellisen
ja teknisen tietdmyksen perusteella osoitettava, ettd vaihtoehdosta terveydelle
ja ympidristolle aiheutuvat riskit ovat merkittavésti pienemmét. Vaihtoehtoisen
aineen arviointi on suoritettava sen osoittamiseksi, onko sen kéytolld sama
vaikutus torjuttavaan organismiin ilman kéyttdjdlle aiheutuvia merkittavia ta-
loudellisia ja kdytdnnén haittoja.

Luvan epddmisen tai peruuttamisen lisdedellytykset ovat seuraavat:

a) korvaamista sovelletaan vain silloin, kun muut menetelmat tai tehoaineiden
kemiallinen erilaisuus riittdvat pitimédn torjuttavassa organismissa ilmene-
vén resistenssin mahdollisimman véihéisen;

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

c¢) korvaamista on sovellettava vasta, kun on tarvittaessa annettu mahdollisuus
kédytannostd saatujen kokemusten hankkimiseen, jollei téllaista kokemusta
jo ole.

2. Riskin merkittdva ero

Toimivaltaiset viranomaiset maarittelevét riskin merkittdvén eron tapauskoh-
taisesti. Tarkasteltavia asioita ovat tehoaineen ja kasvinsuojeluaineen ominai-
suudet ja vdeston eri alaryhmien (ammattimaiset tai muut kuin ammattimaiset
kayttdjat, sivulliset, tyontekijit, asukkaat, erityiset herkdt videstoryhmit tai
kuluttajat) suoran tai vilillisen altistumisen mahdollisuus elintarvikkeiden,
rehujen, juomaveden tai ympariston vélitykselld. Lisdksi on otettava huomi-
oon muut tekijit, kuten asetettujen kayttorajoitusten tiukkuus ja henkilokoh-
taisia suojavarusteita koskevat maaraykset.

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

3. Merkittavat taloudelliset tai kdytdnnon haitat

Kayttdjalle merkittava taloudellinen tai kdytdnnon haitta méaritelladn huomat-
tavaksi médardllisesti ilmaistavaksi tydtapojen tai liiketoiminnan heikentymi-
seksi, jonka seurauksena ei ole mahdollista pitdd ylla torjuttavan organismin
riittdvdd torjunnan tasoa. Huomattava heikentyminen voi ilmetd esimerkiksi
siten, ettd korvaavan aineen kayttdon tarvittavia teknisid edellytyksid ei ole tai
ne eivit ole taloudellisesti toteutuskelpoisia.

Jos vertailevassa arvioinnissa todetaan, ettd kasvinsuojeluaineen kayton rajoi-
tukset ja/tai kiellot voivat aiheuttaa téllaisen haitan, timé otetaan huomioon
paatoksentekomenettelyssd. Tilanne on perusteltava.

Vertailevassa arvioinnissa on otettava huomioon véhiiset kayttotarkoitukset.
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LIITE V

83 artiklassa tarkoitetut kumotut direktiivit ja niiden muutokset

A. Direktiivi 91/414/ETY

Direktiivid 91/414/ETY muuttavat sdaddokset

Maéiriaika kansallisen lainsdddédnnon 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. heindkuuta 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. kesdkuuta 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. kesdkuuta 2003

Direktiivi 2003/5/EY

30. huhtikuuta 2004

Direktiivi 2003/23/EY

31. joulukuuta 2003

Direktiivi 2003/31/EY

30. kesdkuuta 2004

Direktiivi 2003/39/EY

30. syyskuuta 2004

Direktiivi 2003/68/EY

31. maaliskuuta 2004

Direktiivi 2003/70/EY

30. marraskuuta 2004
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Direktiivid 91/414/ETY muuttavat saddokset

Maéiriaika kansallisen lainsdddédnnon osaksi
saattamista varten

Direktiivi 2003/79/EY

30. kesdakuuta 2004

Direktiivi 2003/81/EY

31. tammikuuta 2005

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. kesdkuuta 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
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Direktiivid 91/414/ETY muuttavat saddokset

Maéiriaika kansallisen lainsdddédnnon osaksi
saattamista varten

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

Direktiivi 2006/104/EY

1. tammikuuta 2007

Direktiivi 2006/131/EY

30. kesdkuuta 2007

Direktiivi 2006/132/EY

30. kesdkuuta 2007

Direktiivi 2006/133/EY

30. kesdkuuta 2007

Direktiivi 2006/134/EY

30. kesdakuuta 2007

Direktiivi 2006/135/EY

30. kesdakuuta 2007

Direktiivi 2006/136/EY

30. kesdkuuta 2007

Direktiivi 2007/5/EY

31. maaliskuuta 2008

Direktiivi 2007/6/EY

31. heindkuuta 2007

Direktiivi 2007/21/EY

12. joulukuuta 2007

Direktiivi 2007/25/EY

31. maaliskuuta 2008

Direktiivi 2007/31/EY

1. syyskuuta 2007

Direktiivi 2007/50/EY

31. toukokuuta 2008

Direktiivi 2007/52/EY

31. maaliskuuta 2008

Direktiivi 2007/76/EY

30. huhtikuuta 2009

Direktiivi 2008/40/EY

30. huhtikuuta 2009

Direktiivi 2008/41/EY

30. kesdkuuta 2009

Direktiivi 2008/45/EY

8. elokuuta 2008

Direktiivi 2008/66/EY

30. kesdkuuta 2009

B. Direktiivi 79/117/ETY

Direktiivid 79/117/ETY muuttavat sdddokset

Maédrdaika kansallisen lainsdddannon 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
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Direktiivid 79/117/ETY muuttavat saddokset

Maéiriaika kansallisen lainsdddédnnon osaksi
saattamista varten

Direktiivi 89/365/ETY

31. joulukuuta 1989

Direktiivi 90/335/ETY

1. tammikuuta 1991

Direktiivi 90/533/ETY

31. joulukuuta 1990 ja 30. syyskuuta
1990

Direktiivi 91/188/ETY

31. maaliskuuta 1992

Asetus (EY) N:o 807/2003

Asetus (EY) N:o 850/2004




