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KOMISSION ASETUS (EU) 2024/1487,
annettu 29 piivini toukokuuta 2024,

suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyviksyntid koskevien tietovaatimusten méirittimisesti ja
markkinoilla olevien suoja-aineiden ja tehosteaineiden vaiheittaisen arvioinnin ty6ohjelman
laatimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 paivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (')
ja erityisesti sen 25 artiklan 3 kohdan ja 26 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 25 artiklan 1 kohdassa sdddetdin, ettd suoja-aineet ja tehosteaineet hyviksytaan, jos
kyseisen asetuksen 4 artiklassa vahvistetut tehoaineiden hyviksymiskriteerit tayttyvit. Lisdksi kyseisen asetuksen
25 artiklan 2 kohdassa sdddetiin, ettd asetuksen 5-21 artiklassa vahvistettuja tehoaineiden hyviksymismenettelyyn
tai niiden uusimiseen sovellettavia yleisid sddntoja sovelletaan myos suoja-aineisiin ja tehosteaineisiin. Kyseisen
asetuksen 25 artiklan 3 kohdassa puolestaan sdddetéin, ettd suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyviksyntia varten
madritellddn vastaavat tietovaatimukset kuin ne, joita sovelletaan tehoaineiden hyvaksyntaan.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 26 artiklan mukaisesti olisi lisiksi laadittava ty6ohjelma markkinoilla jo olevien
tehosteaineiden ja suoja-aineiden vaiheittaiseksi arvioimiseksi. Jotta voidaan varmistaa johdonmukaisuus suhteessa
asetuksen (EU) N:o 1107/2009 81 artiklan 1 kohdassa vahvistettuun poikkeukseen, ndiden menettelyjen olisi
mahdollistettava kyseisten suoja-aineiden ja tehosteaineiden arviointi viiden vuoden kuluessa tydohjelman
hyviksymisesti.

(3)  Sen varmistamiseksi, ettd kaikki markkinoilla jo olevat suoja-aineet ja tehosteaineet voidaan arvioida, on aiheellista
ensin vahvistaa luettelo markkinoilla jo olevista suoja-aineista ja tehosteaineista, menettelyt, joilla mahdolliset
hakijat voivat ilmoittaa kiinnostuksensa ndiden suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyviksyntdd koskevien
hakemusten jattdmiseen, tillaisten hakemusten jattdmisen maardajat ja hakemusten hyvaksyttivyyden arviointime-
nettelyt.

(4)  Jotta voidaan varmistaa yhdenmukaisuus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 178/2002 (3
vahvistettujen tieteellisiin arviointeihin sovellettavien edellytysten kanssa, on aiheellista vahvistaa vastaavat
sddnnokset myos suoja-aineiden ja techosteaineiden osalta. Sen vuoksi olisi vahvistettava sddnnot, joissa
tdsmennetddn yhteisten hakemusten jittimisprosessi ja menettelyt, joita sovelletaan Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaisen, jiljempand ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, kanssa kdytdvassi hakemuksen jittimistd
edeltdavissid kuulemisessa ja jotka koskevat suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyvdksynnin hankkimista varten
suunniteltuja testejd ja tutkimuksia, sekd ilmoitukset, jotka mahdollisten hakijoiden on tehtdvd hakemustensa tueksi
kdynnistamistddn tai tekemistddn tutkimuksista.

(5)  Eldinkokeiden minimoimiseksi hakijoiden olisi mahdollisuuksien mukaan toteutettava toimenpiteitd eldinkokeiden
vilttdmiseksi ja ilmoitettava elintarviketurvallisuusviranomaiselle osana teetettyja tai tehtyjd tutkimuksia koskevaa
ilmoitustaan, jos tehtyyn tai teetettyyn tutkimukseen sisiltyy vaihtoehtoisten testausmenetelmien kayttod.

(") EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2009/1107/2022-11-21.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivind tammikuuta 2002, elintarvikelainsddadantoad
koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/17 8/oj).
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(6)  Jotta voidaan huolehtia tietojen asianmukaisesta yhteiskdytostd ja turvata hakijoiden ja muiden sidosryhmien
oikeudet ja edut, jotka liittyvit tietojen julkiseen saatavuuteen, on olennaisen tirkedd, ettd tyoohjelmaan sovelletaan
asetuksessa (EY) N:o 1107/2009 vahvistettuja tietosuojaa ja luottamuksellisuutta koskevia sdantojd. Kyseisessd
asetuksessa esitettyjen tietosuoja- ja luottamuksellisuusperiaatteiden mukaisesti olisi toteutettava toimenpiteitd,
joilla suojataan hakijoiden tyohjelman laatimisen ja tdytdntoonpanon aikana toimittamat tiedot.

(7)  Suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyviksyntdd varten olisi madriteltdvd vastaavat tietovaatimukset kuin ne, joita
sovelletaan tehoaineiden hyvaksyntddn. Sen lisdksi, ettd edellytetddn tehoaineiden hyviksyntddn sovellettavien
tietovaatimusten tdyttdmistd, olisi vaadittava erditd lisitietoja erityisesti suoja-aineiden ja tehosteaineiden tehon
osoittamisesta.

(8)  Kun otetaan huomioon sisillolliset yhteydet niiden valtuutusten vililld, jotka annetaan asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 25 artiklan 3 kohdassa, joka koskee suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyviksyntdd koskevien
tietovaatimusten madrittely, ja toisaalta kyseisen asetuksen 26 artiklassa, joka koskee tydohjelman vahvistamista jo
markkinoilla olevien suoja-aineiden ja tehosteaineiden vaiheittaiseksi arvioimiseksi, ja erityisesti se, ettd sovellettavat
tietovaatimukset ovat molemmissa tapauksissa samat, on aiheellista vahvistaa kyseiset siannot yhdessd ja samassa
sdadoksessd.

(9)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 LUKU
KOHDE

1 artikla

Kohde

Tilld asetuksella vahvistetaan

a) tyoohjelma niiden suoja-aineiden ja tehosteaineiden vaiheittaiseksi arvioimiseksi, joita on kiytetty kasvinsuojelu-
aineissa jo 19 pdivana kesikuuta 2024 ja kyseiseen ohjelmaan liittyvit menettelyt;

b) tietovaatimukset, jotka suoja-aineen tai tehosteaineen hyviksyntdd koskevan hakemuksen on téytettivi.

2 LUKU

TYOOHJELMAN VAHVISTAMINEN MARKKINOILLA JO OLEVIEN SUOJA-AINEIDEN JA TEHOSTEAINEIDEN
VAIHEITTAISEKSI ARVIOIMISEKSI, NAIDEN AINEIDEN LUETTELO SEKA MENETTELYT NIIDEN VAIHEITTAISTA
ARVIOINTIA VARTEN

2 artikla

Tyoohjelman vahvistaminen

Vahvistetaan tyoohjelma liitteessd I lueteltujen, kasvinsuojeluaineissa jo 19 pdivind kesakuuta 2024 kiytettyjen suoja-
aineiden ja tehosteaineiden vaiheittaiseksi arvioimiseksi.

3 artikla

Luettelo markkinoilla jo olevista suoja-aineista ja tehosteaineista

1.  Komissio julkaisee 19 paivddn heindkuuta 2024 mennessd sihkoisessdi muodossa julkisesti saatavilla olevan
luettelon kaikista aineista tai valmisteista, joita komission tietojen mukaan kiytetddn suoja-aineina tai tehosteaineina
vihintdan yhdessa kasvinsuojeluaineessa, jonka markkinoille saattaminen on 19 péivind kesikuuta 2024 sallittu vdhintddn
yhdessi jasenvaltiossa.

2. Asianomaiset osapuolet voivat 19 pdivadn joulukuuta 2024 mennessd ilmoittaa muita aineita tai valmisteita, joita
mahdollisesti kdytetddn suoja-aineina tai tehosteaineina kasvinsuojeluaineissa, joiden markkinoille saattaminen on 19
pdivana kesakuuta 2024 sallittu vahintddn yhdessi jasenvaltiossa.
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3. Edelld 2 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen on siséllettdvd komission asetuksen (EU) N:o 283/2013 (*) liitteessé olevan
A osan 1.3, 1.4, 1.6 ja 1.7 kohdassa tarkoitetut tiedot sekd ndytto siitd, ettd ilmoitettua ainetta tai valmistetta kdytetdan
suoja-aineena tai tehosteaineena vdhintddn yhdessd kasvinsuojeluaineessa, jolle on mydnnetty lupa vahintdadn yhdessd
jasenvaltiossa.

IImoitus on toimitettava komissiolle sahkoisesti osoitteeseen sante-secteur-ppp@ec.europa.eu.
4. Komissio toimittaa jisenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle tiivistelmén vastaanotetuista ilmoituksista.

Jasenvaltiot ja elintarviketurvallisuusviranomainen voivat toimittaa huomautuksensa komissiolle kahden kuukauden
kuluessa siitd, kun komissio on ilmoittanut asiasta.

5. Komissio saattaa 1 kohdassa tarkoitetun luettelon ajan tasalle viimeistddn 19 pdivind kesikuuta 2024 ottaen
huomioon sellaiset suoja-aineet ja tehosteaineet, jotka sisiltyvit kasvinsuojeluaineisiin, joiden markkinoille saattaminen
jasenvaltioissa on 19 pdivind maaliskuuta 2025 sallittu.

4 artikla

Pyynto aineen sisillyttimiseksi vaiheittaisen arvioinnin tyéohjelmaan

1. Asianomaiset osapuolet, jotka haluavat jittdd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 7 artiklan mukaisesti hakemuksen
3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon sisdltyvin suoja-aineen tai tehosteaineen hyviksymiseksi, voivat esittda
hakemuksen kyseisen suoja-aineen tai tehosteaineen sisillyttimiseksi vaiheittaisen arvioinnin tydohjelmaan 19
pdivadn kesdakuuta 2025 mennessa.

Pyynt on toimitettava komissiolle sahkoisesti osoitteeseen sante-secteur-ppp@ec.europa.eu, ja siind on annettava liitteessd
Il luetellut tiedot.

2. Kuukauden kuluessa siit4, kun komissio on vastaanottanut pyynnon suoja-aineen tai tehosteaineen sisallyttimisesta
vaiheittaisen arvioinnin tydohjelmaan, se ilmoittaa timin asetuksen 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa luettelossa, ettd
kyseisestd aineesta tai valmisteesta on tehty timan artiklan 1 kohdan mukainen pyynt6. Lisdksi se ilmoittaa niille tahoille,
jotka ovat pyytdneet jonkin suoja-aineen tai tehosteaineen sisallyttamistd vaiheittaisen arvioinnin tydohjelmaan, niiden
muiden tahojen yhteystiedot, jotka ovat pyytineet saman suoja-aineen tai tehosteaineen sisdllyttimistd arviointiin.

5 artikla

Suoja-aineen tai tehosteaineen jittiminen sisillyttimatti vaiheittaisen arvioinnin tyoohjelmaan

Jos pyyntod 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa luettelossa luetellun suoja-aineen tai tehosteaineen sisillyttdmiseksi
vaiheittaisen arvioinnin tyoohjelmaan ei esitetd 4 artiklan 1 kohdassa vahvistetussa médraajassa, komissio tekee paatoksen,
jossa todetaan, ettd kyseistd suoja-ainetta tai tehosteainetta ei sisillytetd vaiheittaisen arvioinnin tydohjelmaan.

6 artikla

Tybohjelman vahvistaminen

1. Kun kyse on aineesta tai valmisteesta, jonka osalta komissio on ilmoittanut 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa suoja-
aineiden ja tehosteaineiden luettelossa vastaanottaneensa pyynnon kyseisen aineen tai valmisteen sisillyttimiseksi
vaiheittaisen arvioinnin tydohjelmaan, suoja-aineen tai tehosteaineen sisillyttimistd tydohjelmaan pyytavid henkilod tai
henkil6itd on 19 pdivistd heindkuuta 2025 pidettdva yksindan tai yhdessd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 7-13 artiklassa
tarkoitettuna suoja-aineen tai tehosteaineen hyviksynnin hakijana.

2. Komissio vahvistaa jasenvaltioita kuultuaan 19 pdivdan joulukuuta 2025 mennessi tydohjelman muuttamalla timén
asetuksen liitettd I siten, ettd siind esitetddn tyoohjelmaan sisaltyvit suoja-aineet ja tehosteaineet ja nimetddn kullekin niistd
esittelevi jasenvaltio ja rinnakkaisesittelijand toimiva jisenvaltio.

() Komission asetus (EU) N:o 283/2013, annettu 1 pdivind maaliskuuta 2013, kasvinsuojeluaineita koskevien tietovaatimusten
vahvistamisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 93, 3.4.2013, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/283/0j).
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7 artikla

Tietojen jakaminen, suunnitelluista tutkimuksista ilmoittaminen ja hakemuksen jittimisti edeltivi neuvonta

1. Samaa suoja-ainetta tai tehosteainetta koskevan hyviksynnin hakijoiden on pyrittivd mahdollisuuksien mukaan
jattamain yhteinen hakemus tai jakamaan keskendin asian kannalta merkityksellisid tieteellisid tietoja.

2. Kun tdmin asetuksen liitettd I on muutettu 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti, suoja-aineen tai tehosteaineen
hyviksynnan hakijoiden on asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b artiklan 2 kohdan mukaisesti viipymattd ilmoitettava
elintarviketurvallisuusviranomaiselle suoja-aineen tai tehosteaineen hyviksyntdd koskevan hakemuksen tueksi teettimansi
tai tekeminsd tutkimuksen nimi ja laajuus, tutkimuksen tekevd laboratorio tai testauslaitos sekd tutkimuksen
aloituspdivimaard ja suunniteltu valmistumispdivimaara.

Suoja-aineen tai tehosteaineen hyviksynnin hakijoiden on pyrittdvd mahdollisuuksien mukaan minimoimaan eldinkokeet.
Edellisessd alakohdassa mainitun ilmoitusmenettelyn yhteydessi hakijoiden on ilmoitettava elintarviketurvallisuusvirano-
maiselle, onko tehdyssi tai teetetyssd tutkimuksessa kéytetty eldinkokeille vaihtoehtoisia testausmenetelmid. Ilmoituksessa
on annettava yksityiskohtaiset tiedot kdytetyistd vaihtoehtoisista menetelmisti ja niiden kdyton perusteista.

3. Suoja-aineen tai tehosteaineen hyviksynnin hakijat voivat asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 a artiklan 1 kohdan
mukaisesti pyytia elintarviketurvallisuusviranomaiselta hakemuksen toimittamista edeltdvdi neuvontaa, kunnes hakemus
on jitetty kokonaisuudessaan. Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoittaa pyynnosti esitteleville jasenvaltiolle ja antaa
sen kanssa yhdessi yleisid neuvoja.

8 artikla

Vaiheittaisen arvioinnin tyoohjelmaan kuuluvien suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyviksyntii koskevan
hakemuksen jittiminen ja sisilté

1. Suoja-aineen tai tehosteaineen hyviksynnin hakijoiden on 19 pdivddn kesikuuta 2028 mennessd yksinddn tai
yhdessi toimitettava suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyviksyntdd koskeva hakemus esitteleville jisenvaltiolle. Hakemus
on laadittava IUCLID-vakiotiedostomuotoisena ja toimitettava keskitetyn toimittamisjirjestelmin kautta, kuten komission
taytintoonpanoasetuksen (EU) 2020/1740 (*) 7 artiklassa edellytetdan.

2. Hakemuksen on sisillettdvi 11 artiklassa vaaditut suoja-aineita ja tehosteaineita koskevat tiedot.

9 artikla

Vaiheittaisen arvioinnin tyéohjelmaan kuuluvien suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyviksyntii koskevien
hakemusten hyviksyttivyyden arviointimenettely

1. Esittelevin jdsenvaltion on pidettdvd hakemusta hyviksyttdvind, jos se tdyttdd seuraavat ehdot:

a) se on toimitettu vahvistettuun pdivimadrddn mennessd 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua muotoa ja keskitettya
toimittamisjarjestelmad kayttien;

b) se sisiltdd kaikki 11 artiklassa vaaditut tiedot;

0) se sisdltdd koko laajuudessaan kaikki ne tutkimukset, joista on ennalta ilmoitettu asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b
artiklan mukaisesti;

d) esittelevin jasenvaltion asetuksen (EY) N:o 1107/2009 74 artiklan mukaisesti vahvistama maksu on suoritettu.

2. Esittelevdn jdsenvaltion on 45 pdivin kuluessa 8 artiklan 1 kohdassa vahvistetusta pdivimaédradstd ilmoitettava
hakijalle, rinnakkaisesittelijand toimivalle jasenvaltiolle, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle hakemuksen
vastaanottopdivi ja hyviksyttavyys.

3. Jos hakemusta ei toimiteta 8 artiklan 1 kohdassa vahvistettuun paivimairaan mennessd, esittelevin jasenvaltion on
viipymittd ilmoitettava hakijalle, rinnakkaisesittelijind toimivalle jdsenvaltiolle, komissiolle, muille jdsenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle, ettd mairdajan noudattamatta jittimisen vuoksi hakemusta ei hyviksytd
kisiteltavaksi.

(*) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2020/1740, annettu 20 pdivind marraskuuta 2020, sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
hyviksynnidn uusimismenettelyn tdytintéonpanemiseksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti ja komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 kumoamisesta (EUVL L 392, 23.11.2020, s. 20, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1740/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/1487oj



EUVL L, 30.5.2024

FI

4. Jos hakemus jitetddn 8 artiklan 1 kohdassa vahvistettuun paivimédaraan mennessi mutta se ei tdytd 1 kohdan b tai d
alakohdassa vahvistettuja ehtoja, esittelevin jisenvaltion on kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta
ilmoitettava hakijalle, mitkd tiedot hakemuksesta puuttuvat, ja asetettava 14 piivin midrdaika puuttuvien tietojen
toimittamiselle 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun keskitetyn toimittamisjarjestelmin kautta.

5. Jos hakemus jitetddn 8 artiklan 1 kohdassa vahvistettuun paivimairadn mennessd mutta se ei tdytd 1 kohdan c
alakohdassa vahvistettuja chtoja, esittelevan jdsenvaltion on yhteistydssi elintarviketurvallisuusviranomaisen kanssa
ilmoitettava asiasta hakijalle kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta. Hakijalle on annettava 14 piivin
madrdaika esittdd patevit perustelut tille ehtojen noudattamatta jattamiselle.

6.  Jos 4 kohdassa tarkoitettuja puuttuvia tietoja tai 5 kohdassa tarkoitettuja pitevid perusteluja ei toimiteta 14 péivin
médraajassa, hakemusta ei hyviksytd kisiteltaviksi, ja tdlloin sovelletaan asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b artiklan
5 kohtaa.

7. Jos hakemusta ei hyviksyti kisiteltaviksi, esittelevdn jasenvaltion on viipymittd ilmoitettava hylkddmisesti ja sen
syistd hakijalle, rinnakkaisesittelijana toimivalle jasenvaltiolle, komissiolle, muille jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusvi-
ranomaiselle.

8. Uudelleen toimitetun hakemuksen hyviksyttivyyden arviointi alkaa vasta sen jilkeen, kun tarvittavien tutkimusten
ilmoittamisesta ja/tai toimittamisesta on kulunut asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b artiklan 5 kohdassa mainittu kuuden
kuukauden midrdaika.

10 artikla

Tietosuoja ja luottamuksellisuus

1. Toimittaessaan testi- ja tutkimusraportteja suoja-ainetta tai tehosteainetta sisdltivin kasvinsuojeluaineen
lupahakemuksen yhteydessd hakija voi vaatia tietojen suojaamista asetuksen (EY) N:o 1107/2009 59 artiklan 3 kohdan
nojalla.

Talloin sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1107/2009 59 artiklan 1 ja 2 kohtaa.

2. Toimittaessaan hakemuksen suoja-aineen tai tehosteaineen hyviksymiseksi hakijat voivat esittdd asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 63 artiklan 1 kohdan mukaisen pyynnon tiettyjen tietojen, mukaan lukien asiakirja-aineiston tietyt osat,
kisittelemisestd luottamuksellisina, ja tdlloin hakijoiden on yksil6itdvd toimitettujen tietojen luottamukselliset ja
ei-luottamukselliset versiot.

Talloin sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1107/2009 63 artiklan 2, 2 a, 2 b ja 3 kohtaa.

3 LUKU

SUOJA-AINEITA JA TEHOSTEAINEITA KOSKEVIEN TIETOVAATIMUSTEN MAARITTELY

11 artikla

Suoja-aineita ja tehosteaineita koskevat tietovaatimukset

Sen lisdksi, ettd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 8 artiklassa sdddetyt tietovaatimukset tdytetddn, suoja-aineiden tai
tehosteaineiden hyvaksyntda koskevan hakemuksen on sisillettiava

a) tehoaineista asetuksen (EU) N:o 283/2013 nojalla vaaditut tiedot ja timan asetuksen liitteessd III luetellut lisatiedot;

b)  kasvinsuojeluaineista komission asetuksen (EU) N:o 284/2013 (°) nojalla vaaditut tiedot ja timin asetuksen liitteessd
I luetellut lisitiedot;

0) tapauksen mukaan jadmien yksil6inti ja ehdotus jadmien médritelmaksi riskinarviointia varten;

() Komission asetus (EU) N:o 284/2013, annettu 1 pdivind maaliskuuta 2013, kasvinsuojeluaineita koskevien tietovaatimusten
vahvistamisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 93, 3.4.2013, s. 85, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2013/284/0j).
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d)  tapauksen mukaan ehdotus luokittelusta yhteen tai useampaan vaaraluokkaan Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 () mukaisesti;

e) tapauksen mukaan perustelut [UCLID-validointiavustajan antamille virheilmoituksille;

f) tiivistelmat ja tulokset asetuksen (EY) N:o 1107/2009 8 artiklan 5 kohdassa tarkoitetusta vertaisarvioidusta vapaasti
kiytettivissd olevasta tieteellisestd aineistosta;

2) nykyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen mukaisesti tehty arviointi kaikista toimitetuista tiedoista;
h)  mahdollisesti tarvittavat asianmukaiset riskinhallintatoimenpiteet ja niitd koskeva ehdotus;
i) kaikki tutkimusten ilmoittamiseen liittyvit tiedot asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b artiklan mukaisesti.

4 LUKU
LOPPUSAANNOKSET

12 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 29 pdiviand toukokuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekid direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2008/1272/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/1487oj
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LITEI

Luettelo 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun asteittaisen arvioinnin tyoohjelmaan sisiltyvisti suoja-aineista ja

tehosteaineista

Suoja-aineet

Esittelevd jasenvaltio

Rinnakkaisesittelijand toimiva jdsenvaltio

Tehosteaineet

Esittelevd jdsenvaltio

Rinnakkaisesittelijind toimiva jasenval-
tio

ELL http://data.europa.cu/elijreg/2024/1487 o]
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LITE I

Suoja-aineen tai tehosteaineen hyviksynnin hakemista koskevan kiinnostuksenilmaisun sisilto (4 artiklan

1.1

1.2

1.2.1

1.3

1.3.1.1

1.3.1.2

1.3.1.3

1.3.1.4

2.1

2.2

2.3

1 kohta)

Ilmoittajan tunnistetiedot:

Tehoaineen valmistaja (nimi, osoite, mukaan luettuna tuotantolaitoksen sijainti)

IImoituksen tekeva yritys (nimi, osoite jne.) (jos muu kuin 1.1 kohdassa)

Valmistajan nimedma ainoa edustaja: kylld/ei

IImoituksesta ja tulevasta yhteydenpidosta vastaavan yhteyshenkilon tunnistetiedot:

Nimi

Postiosoite

Sihkoposti

Ensisijainen puhelinnumero

Toissijainen puhelinnumero

Suoja-aineen tai tehosteaineen tunnistetiedot
Suoja-aineen tai tehosteaineen nimi

Suoja-aineen tai tehosteaineen CAS-numero

Suoja-aineen tai tehosteaineen EY-numero

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/1487oj
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Suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyviksyntiid koskevien hakemusten toimittamiseen sovellettavat tiydentiviit
tietovaatimukset (11 artiklan 1 kohdan a ja b alakohta)

1. Suoja-aineen tai tehosteaineen kayttotarkoituksen, kdytettdvan annoksen ja kdytttavan tai ehdotetun kiyttotavan
kuvaus.

2. Suoja-aineesta tai tehosteaineesta sitd sisiltdvin kasvinsuojeluaineen kdytostd koituvien hy6tyjen arvioitu luonne ja
laajuus verrattuna kisittelemattomain verranteeseen ja kyseistd suoja-ainetta tai tehosteainetta sisiltimattomin saman
kasvinsuojeluaineen kayttoon.

3. Tiivistelméraportit alustavista testeistd, myos kasvihuone- ja kenttitutkimuksista, jotka on tehty kasvinsuojeluaineen
sisiltdimien suoja-aineiden tai tehosteaineiden aktiivisuuden tai annostasojen mdirittimiseksi, jos toimivaltainen
viranomainen sitd pyytdd. Raporteissa on annettava toimivaltaiselle viranomaiselle lisitietoja, joilla perustellaan suoja-
aineen tai tehosteaineen suositeltu annos, ja jos aineita on useita, niiden suhde.

4. Riittdvat tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineen torjunta- tai suojavaikutusten tai muiden haluttujen
vaikutusten taso, kesto ja yhteniisyys.

4.1 Suoja-aineiden osalta seuraavat kolme tutkimustyyppia:

a) tutkimus asianomaista suoja-ainetta sisiltivilld kasvinsuojeluaineella edustavassa kayttotarkoituksessa tehdyn
kisittelyn vaikutuksista torjuttavan kasvuston torjuntaan sekd kasiteltyihin kasveihin tai kasvituotteisiin;

b) tutkimus samalla kasvinsuojeluaineella, joka ei sisdlld asianomaista suoja-ainetta, edustavassa kayttotarkoituksessa
tehdyn késittelyn vaikutuksista torjuttavan kasvuston torjuntaan seka késiteltyihin kasveihin tai kasvituotteisiin,
jotta voidaan osoittaa, ettd suoja-aineella voidaan vilttdd tai vdhentdd asianomaisen kasvinsuojeluaineen
fytotoksisia vaikutuksia;

¢) tutkimus samalla kasvinsuojeluaineella, joka sisiltdd asianomaista suoja-ainetta mutta ei tehoainetta, edustavassa
kéyttotarkoituksessa tehdyn kisittelyn vaikutuksista, jotta voidaan osoittaa, ettei suoja-aineella ole tehoa yksindan.

4.2 Tehosteaineiden osalta seuraavat kolme tutkimustyyppii:

a) tutkimus asianomaista tehosteainetta sisaltdvilld kasvinsuojeluaineella edustavassa kiyttotarkoituksessa tehdyn
kisittelyn vaikutuksista torjuttavan organismin torjuntaan seké kisiteltyihin kasveihin tai kasvituotteisiin;

b) tutkimus samalla kasvinsuojeluaineella, joka ei sisilli asianomaista tehosteainetta, edustavassa kayttotarkoi-
tuksessa tehdyn Kkisittelyn vaikutuksista torjuttavan organismin torjuntaan sekd Kkisiteltyihin kasveihin tai
kasvituotteisiin, jotta voidaan osoittaa, ettd tehosteaine lisdd asianomaisen kasvinsuojeluaineen tehoa kisittelyn
kohteena olevan tuholaisen torjunnassa;

¢) tutkimus samalla kasvinsuojeluaineella, joka sisiltdd asianomaista tehosteainetta mutta ei tehoainetta, edustavassa
kéyttotarkoituksessa tehdyn kisittelyn vaikutuksista, jotta voidaan osoittaa, ettei tehosteaineella ole tehoa
yksindin.

ELL http://data.europa.cu/elijreg/2024/1487 o]
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