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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o .../2008,
annettu ...,

kasvinsuojeluaineiden
markKkinoille saattamisesta seki neuvoston

direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

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

ja 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon',
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnonz,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maaréttyd menettelyi’,

! EUVL C 175, 27.7.2007, s. 44.

2 EUVL C 146, 30.6.2007, s. 48.

Euroopan parlamentin lausunto, annettu 23. lokakuuta 2007 (ei vield julkaistu virallisessa
lehdessd), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu...(ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu...(ei vield julkaistu virallisessa lehdessd).
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seka katsovat seuraavaa:

(1

)

3)

(4)

)

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15 pdivéni heindkuuta 1991 annetulla
neuvoston direktiivilld 91/414/ETY" saddetiin kasvinsuojeluaineita ja niihin sisiltyvid

tehoaineita koskevista sdannoista.

Komission annettua direktiivin 91/414/ETY nojalla laaditun edistymistd koskevan
kertomuksen, Euroopan parlamentti pyysi 30 pdivéni toukokuuta 2002 antamassaan
paitoslauselmassa’ ja neuvosto 12 péivina joulukuuta 2001 tekemissadn pastelmissa
komissiota tarkistamaan direktiivin 91/414/ETY ja toivat esille joukon kysymyksii, joita

komission olisi kéasiteltava.

Direktiivin 91/414/ETY soveltamisesta saadun kokemuksen perusteella sekd viimeaikainen

tieteellinen ja tekninen kehitys huomioon ottaen mainittu direktiivi olisi korvattava.

Yksinkertaistamisen vuoksi uudella sdaddokselld olisi kumottava myos tiettyjéd tehoaineita
sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisen ja kdyton kieltaimisesta

21 péivéni joulukuuta 1978 annettu neuvoston direktiivi 79/117/ETY?.

Uuden sdddoksen olisi sen soveltamisen yksinkertaistamiseksi ja yhdenmukaisuuden

varmistamiseksi jadsenvaltioissa oltava asetus.

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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(6)

(7)

(8)

©)

Kasvintuotannolla on erittdin tidrked asema yhteisdssd. Kasvinsuojeluaineiden kéytté on
yksi tarkeimmistd menetelmistd suojella kasveja ja kasvituotteita haitallisilta organismeilta,

myos rikkakasveilta, seka lisétd maataloustuotantoa.

Kasvinsuojeluaineilla voi olla my®s haitallisia vaikutuksia kasvintuotantoon. Niiden kéytto
voi aiheuttaa riskejé ja vaaroja ihmisille, eldimille ja ympéristolle, erityisesti jos niitd
saatetaan markkinoille ilman virallista testausta ja lupaa ja mikéli niitd kdytetdén

virheellisesti.

Jotta voitaisiin poistaa niin pitkélti kuin mahdollista olemassa olevien
kasvinsuojeluaineiden kaupan esteet, jotka johtuvat suojelun erilaisista tasoista
jdsenvaltioissa, tdssd asetuksessa olisi annettava yhdenmukaistetut tehoaineiden
hyvéksymistd ja kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista koskevat sdénnot, mukaan
lukien ne, jotka koskevat lupien vastavuoroista tunnustamista ja rinnakkaisvalmisteiden
kauppaa. Témaén asetuksen tarkoituksena on ndin ollen lisdtd kasvinsuojeluaineiden

vapaata litkkuvuutta ja parantaa niiden saatavuutta jisenvaltioissa.

Tédmin asetuksen tarkoituksena on my0s varmistaa sekd ihmisten ja eldinten terveyden ettd
ympdériston korkeatasoinen suojelu ja turvata samalla yhteison maatalouden kilpailukyky.
Erityistd huomiota olisi kiinnitettdva herkkien videstoryhmien, kuten raskaana olevien
naisten, imevdisten ja lasten suojeluun. Olisi sovellettava varovaisuusperiaatetta, ja tissi
asetuksessa olisi varmistettava, ettd yritykset osoittavat, ettei valmistetuilla tai markkinoille
saatetuilla aineilla tai tuotteilla ole haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen

tai kohtuuttomia haittavaikutuksia ymparistoon.
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(10)

(1)

Aineita olisi sisdllytettdva kasvinsuojeluaineisiin ainoastaan, kun on osoitettu, ettd niistd on
selkedd hyotyéd kasvintuotannossa ja ettei niilld odoteta olevan haitallisia vaikutuksia
ihmisten tai eldinten terveyteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon. Jotta
kaikissa jdsenvaltioissa saavutettaisiin sama suojelun taso, paitos tallaisten aineiden
hyviaksymisesti tai hyviksymatti jattamisesta olisi tehtdva yhteison tasolla
yhdenmukaisten kriteereiden mukaisesti. Niiti kriteereité olisi sovellettava tehoaineen
ensimmaéiseen tdmén asetuksen nojalla tapahtuvaan hyvéksyntién. Jo hyviksyttyjen
tehoaineiden osalta kriteereitd olisi sovellettava niiden hyvdksynnédn uusimisen tai

uudelleentarkastelun yhteydessa.

Ennustettavuuden, tehokkuuden ja yhdenmukaisuuden vuoksi olisi vahvistettava
yksityiskohtainen menettely sen arvioimiseksi, voidaanko tehoaine hyvéksyéa. Olisi
madritettdva, mitkd tiedot asianomaisten olisi annettava aineen hyviaksyntdé varten.
Hyviksymismenettelyyn liittyvén tyomééran takia on aiheellista, ettd téllaisen tiedon
arvioinnin suorittaa yhteison puolesta esittelevina jisenvaltiona toimiva jasenvaltio.
Elintarvikelainsdaddantda koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seké elintarvikkeiden turvallisuuteen
liittyvistd menettelyistd 28 pdivinad tammikuuta 2002 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:o 178/2002" perustetun Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen, jéljempénd ’viranomainen’, olisi arvioinnin
yhdenmukaisuuden varmistamiseksi suoritettava riippumaton tieteellinen tarkastelu. Olisi
selvennettivé, ettd viranomainen suorittaa riskinarvioinnin ja ettd komission olisi
puolestaan huolehdittava riskinhallinnasta ja tehtiva tehoainetta koskeva lopullinen péitos.

Olisi saddettavd myos arviointimenettelyn avoimuuden varmistamisesta.

EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.

11119/08 HKE,VHK/tan 4

DG B 2B FI



(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Eettisisti syistd tehoaineen tai kasvinsuojeluaineen arviointi ei saisi perustua testeihin tai
tutkimuksiin, joissa tehoainetta tai kasvinsuojeluainetta annetaan tarkoituksellisesti
ihmisille tehoaineen ihmisié koskevan vaikutuksettoman tason méérittdmiseksi. [hmisilla
suoritettuja toksikologisia tutkimuksia ei myoskéén saisi kayttda tehoaineiden tai

kasvinsuojeluaineiden raja-arvojen pienentdmiseksi.

Tehoaineiden hyviksymisen nopeuttamiseksi olisi menettelyn eri vaiheille asetettava tiukat

médriajat.

Tehoaineiden hyviksynnédn voimassaoloajan olisi turvallisuussyista oltava rajoitettu.
Hyviksynnin voimassaoloajan olisi oltava suhteessa asianomaisten aineiden kaytt6on
liittyviin mahdollisiin riskeihin. Kyseessé olevia aineita sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden
varsinaisesta kiytOstd saatu kokemus seké tieteen ja tekniikan alalla tapahtuva kehitys olisi

otettava huomioon tehtdessd hyviksynnan uusimista koskevaa péaétosta.

Olisi oltava mahdollista muuttaa tehoaineen hyviksyntai tai peruuttaa se, jos

hyvéksymiskriteerit eivit endi tayty.

Tehoaineen arvioinnista saattaa kdyda ilmi, ettd sen aiheuttama riski on huomattavasti
pienempi kuin joidenkin muiden aineiden. Jotta tillaisen aineen siséllyttamisti
kasvinsuojeluaineisiin voitaisiin edistdd, on aiheellista nimeté téllaiset aineet ja helpottaa

niitéd siséltdvien kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista.
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(17)

(18)

(19)

(20)

21

Tietyt aineet, joita ei yleensd kdytetd kasvinsuojeluaineina, saattavat olla hyddyllisid
kasvinsuojelussa, mutta taloudelliset kannustimet niiden hyviaksymisen hakemiselle
saattavat olla rajalliset. Siksi olisi varmistettava erityissadnndksin, ettd myos téllaisia
aineita voidaan hyviksyéd kdytettaviksi kasvinsuojelussa, kunhan niiden aiheuttamat riskit

ovat kohtuulliset.

Jotkin tehoaineet saattavat olla hyvéksyttivissd vain, jos toteutetaan laajoja
riskinhallintatoimenpiteitd. Téllaiset aineet olisi yhteison tasolla osoitettava korvattaviksi
aineiksi. Jasenvaltioiden olisi sddnnollisesti tarkasteltava uudelleen, voidaanko tillaisia
tehoaineita sisdltavit kasvinsuojeluaineet korvata vihemmaén riskinhallintaa vaativia

tehoaineita sisdltavilla kasvinsuojeluaineilla.

Joissakin jdsenvaltioissa on otettu kiyttoon ihmisten ja eldinten terveydelle sekd
ympdéristolle huomattavasti turvallisempia ei-kemiallisia valvonta- tai torjuntamenetelmia,
ja niitd sovelletaan yleisesti tiettyihin kdyttotarkoituksiin. Poikkeuksellisissa tapauksissa
jdsenvaltioiden olisi voitava soveltaa my0s vertailevaa arviointia myontdessédén lupia

kasvinsuojeluaineille.

Tehoaineiden liséksi kasvinsuojeluaineet saattavat sisiltdéd suoja-aineita tai tehosteaineita,
joista olisi annettava samanlaiset sddnnét. Téllaisten aineiden arviointia varten tarvittavat
tekniset sddnnot olisi myds laadittava. Markkinoilla jo olevia aineita olisi arvioitava

uudelleen vasta sen jilkeen, kun ndmai sddnnot on laadittu.

Kasvinsuojeluaineet saattavat sisdltdd myos apuaineita. Apuaineista, joita ei saisi

siséllyttdd kasvinsuojeluaineisiin, on tarkoituksenmukaista laatia luettelo.
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(22) Tehoaineita siséltdvid kasvinsuojeluaineita voidaan valmistaa monilla eri tavoilla ja kadyttaa
erilaisiin kasveihin ja kasvituotteisiin erilaisissa maatalouteen, kasvien terveyteen ja
ympéristoon (my0s ilmastoon) liittyvissd olosuhteissa. Siksi jdsenvaltioiden olisi

myonnettdva kasvinsuojeluaineiden luvat.

(23) Lupia koskevilla sddnndksilld on taattava suojelun korkea taso. Varsinkin ihmisten tai
eldinten terveyden ja ympariston suojelu olisi asetettava kasvintuotannon parantamisen
edelle kasvinsuojeluaineiden lupia myonnettdessd. Ennen kuin kasvinsuojeluaineita
saatetaan markkinoille, olisi siksi osoitettava, ettd niistd on selkedsti hyotyéd
kasvintuotannolle ja ettei niilld ole haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen,

riskiryhmét mukaan lukien, eikd kohtuuttomia haittavaikutuksia ymparistoon.

(24) Ennustettavuuden, tehokkuuden ja johdonmukaisuuden vuoksi kasvinsuojeluaineiden
lupamenettelyt ja -ehdot olisi yhdenmukaistettava ottaen huomioon ihmisten ja eldinten

terveyden ja ympdriston suojelun yleisperiaatteet.

(25) Jos hyviksymistd koskevaa pddtosti ei voida tehdd sdddetyssd ajassa sellaisista syisti,
jotka eivit ole hakijan vastuulla, jdsenvaltioiden olisi voitava myontéda véliaikaiset luvat
rajoitetuksi ajaksi, jotta voidaan helpottaa siirtymista tdssd asetuksessa sdddettyyn
hyviaksymismenettelyyn. Viiden vuoden kuluttua olisi viliaikaisia lupia koskevien
sdanndsten soveltaminen timéan asetuksen mukaisesta tehoaineiden hyvéksymisestd saadut
kokemukset huomioiden lopetettava tai niiden voimassaoloaikaa olisi tarvittaessa

pidennettiva.
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(26)

(27)

(28)

Kasvinsuojeluaineiden sisdltdmié tehoaineita voidaan tuottaa erilaisin
valmistusmenetelmin, jotka johtavat erilaisiin spesifikaatioihin. Téllaisilla eroilla voi olla
vaikutuksia turvallisuuteen. Tehokkuussyisti olisi erojen arviointia varten sdddettdva

yhteison tasolla yhdenmukaistetusta menettelysta.

Vastavuoroisen tunnustamisen periaate on erds keino varmistaa tavaroiden vapaa
litkkkuvuus yhteisossa. Padllekkdisen tyon vélttamiseksi, yrityksille ja jasenvaltioille
koituvan hallinnolliseen taakan keventdmiseksi ja kasvinsuojeluaineiden entisté
yhdenmukaisemman saatavuuden mahdollistamiseksi muiden jdsenvaltioiden olisi
hyvéksyttivd yhden jasenvaltion myontamét luvat, jos niiden maatalouteen, kasvien
terveyteen ja ympéristoon (myos ilmastoon) liittyvét olosuhteet ovat vastaavat. Téllaisen
vastavuoroisen tunnustamisen helpottamiseksi yhteiso olisi jaettava vyohykkeisiin, joilla
vallitsevat mainitut vastaavat olosuhteet. Jisenvaltion alueelle ominaiset ympéristoon tai
maatalouteen liittyvit olosuhteet voivat kuitenkin edellyttid, ettd jasenvaltiot tunnustavat
hakemuksesta toisen jdsenvaltion myontdman luvan, muuttavat sita tai kieltdytyvit
antamasta lupaa kasvinsuojeluaineelle alueellaan, jos se on perusteltua maatalouteen
liittyvien erityisten olosuhteiden vuoksi tai jos tidssd asetuksessa sdddettyd sekéd ihmisten ja

eldinten terveyden ettd ympériston korkeatasoista suojelua ei voida saavuttaa.

Yritysten taloudelliset kannusteet hakea lupaa ovat rajalliset joidenkin kéyttotarkoitusten
osalta. Sen varmistamiseksi, ettd kasvinsuojeluaineiden huono saatavuus ei uhkaa
maatalouden ja puutarhanviljelyn monimuotoisuutta, olisi vahvistettava vahdisia

kayttotarkoituksia koskevia erityissdéntoja.
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(29)

(30)

€1y

(32)

Kun eri jisenvaltioissa myonnetédn lupia samanlaisille kasvinsuojeluaineille, tassé
asetuksessa olisi sdddettdva yksinkertaistetusta menettelystd rinnakkaisvalmisteiden
kauppaa koskevan luvan myontamiseksi, jotta voidaan helpottaa tillaisten tuotteiden

kauppaa jasenvaltioiden valilla.

Poikkeustapauksissa olisi sallittava, ettd jasenvaltiot myontavét luvan
kasvinsuojeluaineille, jotka eivit ole tdssd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten mukaisia,
jos se on tarpeen kasvintuotantoa kohtaavan vaaran tai uhan takia, jota ei voida torjua

muilla keinoilla. Téllaiset luvat olisi tarkistettava uudelleen yhteison tasolla.

Siemenid koskevassa yhteison lainsdddannossd sdddetddn siementen vapaasta
litkkkuvuudesta yhteisdssd, mutta sithen ei sisdlly erityissddnnostd kasvinsuojeluaineilla
kasitellyistd siemenistd. Téllainen sdénnds olisi ndin ollen sisdllytettdvé tahén asetukseen.
Jos kaésitellyt siemenet muodostavat vakavan riskin ihmisten tai eldinten terveydelle tai

ympdéristdlle, jasenvaltioilla olisi oltava mahdollisuus toteuttaa suojatoimenpiteita.

Innovaatioiden edistdmiseksi olisi vahvistettava erityissdéntdjd, joilla sallitaan

kasvinsuojeluaineiden kokeellinen kayttd, vaikkei niille ole vield mydnnetty lupaa.
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(33) Ihmisten terveyden ja ympériston korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi
kasvinsuojeluaineita olisi kdytettdvi oikein ja ottamalla integroidun tuholaistorjunnan
periaatteet huomioon. Neuvoston olisi siséllytettdva yhteisen maatalouspolitiikan suoria
tukijarjestelmid koskevista yhteisistd sdanndisti ja tietyistéd viljelijoiden tukijarjestelmista
29 pdivini syyskuuta 2003 annetun neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1782/2003"
tarkoitettuihin lakisditeisiin hoitovaatimuksiin integroidun tuholaistorjunnan periaatteet,

joihin kuuluu hyvi kasvinsuojelukdytantd.

(34) Taman asetuksen lisdksi on hyviksytty teemakohtainen torjunta-aineiden kestdvaa kéyttod
koskeva strategia ja yhteison politiikan puitteista torjunta-aineiden kestidvén kéyton
aikaansaamiseksi ... pdivind ...kuuta ... annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2008/.../EY?". Jotta voidaan padstd yhdenmukaisuuteen niiden vélineiden
kesken, kdyttdjan olisi voitava tietdd tuotteen merkint6jen perusteella missd, milloin ja

missd olosuhteissa kasvinsuojeluainetta voidaan kayttéa.

(35) Olisi perustettava tiedonvaihtojirjestelma. Jasenvaltioiden olisi saatettava toistensa,
komission ja viranomaisen saataville kasvinsuojeluaineiden lupahakemusten yhteydessa

toimitetut tiedot ja tieteelliset asiakirjat.

(36) Liitdnndisaineita saadaan kiyttdd kasvinsuojeluaineen tehokkuuden lisddmiseksi. Niiden
markkinoille saattaminen ja kéytto olisi kiellettdva, jos ne siséltivit kiellettyd apuainetta.

Olisi vahvistettava tarvittavat tekniset sadnndt luvan myontdmisté varten.

! EUVL L 270, 21.10.2003, s. 1.
: EUVLL...
Virallinen lehti: lisdtdén viitatun direktiivin numero ja pdivdys seki julkaisuviite.
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(37) Tutkimukset edellyttavit merkittdvaa investointia. Tdma investointi olisi suojattava
tutkimuksen kannustamiseksi. Tastd syystd yhden hakijan jasenvaltiossa esittdmait
tutkimukset olisi suojattava toisen hakijan kdytoltd. Tdma suoja olisi kuitenkin
myonnettdva rajalliseksi ajaksi kilpailun mahdollistamiseksi. Suoja olisi my0s rajattava
koskemaan tutkimuksia, jotka ovat tosiasiallisesti tarpeen sdintelyé varten, jotta hakijat

eivit keinotekoisesti pitkittdisi suoja-aikaa esittdmailld uusia tarpeettomia tutkimuksia.

(38) Olisi vahvistettava sddannot testien ja tutkimusten paéllekkdisyyden valttamiseksi.
Erityisesti olisi kiellettdva selkédrankaisilla tehtdvien tutkimusten toistaminen. Talta osin
olisi asetettava velvoite antaa selkdrankaisia koskevat tutkimukset saataville kohtuullisin
ehdoin. Jotta toimijat tietdisivét, mitd tutkimuksia muut tahot ovat tehneet, jdsenvaltioiden
olisi pidettdvd yll& luetteloa téllaisista tutkimuksista, vaikka ne eivit kuuluisikaan edelld

mainittuun tietojen pakollisen saataville saattamisen jarjestelmaan.

(39) Koska jdsenvaltiot, komissio ja viranomainen soveltavat erilaisia asiakirjojen saatavuutta ja
luottamuksellisuutta koskevia sddntdjd, on aiheellista selventédd oikeutta saada ndiden
viranomaisten hallussa olevissa asiakirjoissa olevia tietoja ja asiakirjojen

luottamuksellisuutta koskevia saannoksia.
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(40)

(41)

(42)

(43)

Vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkintdja koskevien lakien, asetusten
ja hallinnollisten madrdysten ldhentdmisestd 31 pdivind toukokuuta 1999 annettua
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid 1999/45/EY" sovelletaan torjunta-aineiden
luokitukseen, pakkaamiseen ja merkintdihin. Kasvinsuojeluaineiden kdyttdjien, kasvien ja
kasvituotteiden kuluttajien sekd ympériston suojelun edelleen parantamiseksi on kuitenkin
aiheellista hyviksyéd muita erityissdéntdjd, joissa otetaan huomioon kasvinsuojeluaineiden

kayton erityisehdot.

Sen varmistamiseksi, etteivit mainokset johda kasvinsuojeluaineiden kéyttd;jid harhaan, on

aiheellista antaa ndiden aineiden mainontaa koskevia sddntojé.

Olisi annettava tietojen kirjaamista ja kasvinsuojeluaineiden kayttod koskevia sdannoksia
ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympériston suojelun tason nostamiseksi siten, ettd
taataan mahdollisen altistumisen jdljitettdvyys, tehostetaan seurantaa ja valvontaa sekéa

pienennetdén veden laadun seurannan kustannuksia.

Kasvinsuojeluaineiden markkinoinnin ja kdyton valvonta- ja tarkastusjarjestelyja
koskevilla sadnno6illd olisi taattava tdsséd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten oikea,
turvallinen ja yhdenmukainen tiytdntoonpano ihmisten ja eldinten terveyden sekd

ympériston korkeatasoisen suojelun saavuttamiseksi.

EYVL L 200, 30.7.1999, s. 1.
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(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

Rehu- ja elintarvikelainsdddédnnon seké eldinten terveytté ja hyvinvointia koskevien
sdantdjen mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta 29 pdivina
huhtikuuta 2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)

N:o0 882/2004" siddetiin kasvinsuojeluaineiden kiyttd4 koskevista valvontatoimenpiteisti
elintarvikkeiden kaikissa tuotantovaiheissa, mukaan lukien kasvinsuojeluaineiden kayttoa
koskeva tietojen kirjaaminen. Komission olisi annettava samankaltaisia seurantaa ja
valvontaa koskevia sdint6ji, jotka liittyvét sellaisten kasvinsuojeluaineiden varastointiin ja

kayttoon, jotka eivit kuulu asetuksen (EY) N:o 882/2004 soveltamisalaan.

Olisi varmistettava tiivis yhteensovittaminen muun yhteison lainsddddnnon kanssa
erityisesti siltd osin kuin on kyse torjunta-ainejddmien enimméismaaristi kasvi- ja
eldinperiisissé elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla 23 pdivénd helmikuuta 2005
annetusta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksesta (EY) N:o0 396/2005% seki
yhteison lainsdddannostd, joka koskee sellaisten tyontekijoiden ja muiden henkildiden
suojelua, joita muuntogeenisten organismien kayttd suljetuissa oloissa ja tarkoituksellinen

ympéristoon levittiminen koskee.

On tarpeen luoda menettelyt toimenpiteiden toteuttamiseksi kiireellisissd tapauksissa,
joissa hyviksytty tehoaine, suoja-aine, tehosteaine tai kasvinsuojeluaine todennédkoisesti

aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympéristolle.

Jasenvaltioiden olisi vahvistettava timén asetuksen sddnnosten rikkomiseen sovellettavia
seuraamuksia koskevat sddnnot ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden

tdytantoonpanon varmistamiseksi.

Valmistajalla ja tapauksen mukaan kasvinsuojeluaineen markkinoille saattamisesta tai
kaytostd vastaavalla henkil6lld jasenvaltioissa olevan yleisen siviili- tai rikosoikeudellisen

vastuun olisi pysyttdva voimassa.

EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1, sellaisena kuin se on oikaistu (EUVL L 191, 28.5.2004, s. 1).
EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1.
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(49)

(50)

(1)

(52)

Jasenvaltioilla olisi oltava mahdollisuus perid timén asetuksen soveltamiseen liittyvista
menettelyistd aiheutuvat kustannukset niilté, jotka haluavat saattaa tai saattavat
kasvinsuojeluaineita tai liitdnndisaineita markkinoille ja niiltd, jotka hakevat tehoaineelle,

suoja-aineelle tai tehosteaineelle hyviksyntéa.
Jasenvaltioiden olisi nimettdva tarvittavat kansalliset toimivaltaiset viranomaiset.

Komission olisi helpotettava tdmén asetuksen soveltamista. Siksi on tarkoituksenmukaista
sadtid tarvittavista taloudellisista resursseista ja mahdollisuudesta saatujen kokemusten

perusteella muuttaa timén asetuksen tiettyjd sddnnoksia tai laatia teknisid ohjeita.

Tamin asetuksen tdytdntoonpanemiseksi tarvittavista toimenpiteistd olisi paatettdva
menettelystd komissiolle siirrettyd tdytdntdonpanovaltaa kdytettdessd 28 pdivéini kesidkuuta

1999 tehdyn neuvoston péitoksen 1999/468/EY" mukaisesti.

EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(53)

(54)

(55)

(56)

Komissiolle olisi erityisesti siirrettdva toimivalta antaa asetuksia merkintdvaatimuksista,
liitanndisaineiden valvonnasta ja niitd koskevista sddnndisté, suoja-aineita ja tehosteaineita
koskevasta tydohjelmasta, mukaan lukien niitd koskevat tietovaatimukset, hyviksynnén
voimassaoloajan paattymisen lykkddmisestd, viliaikaisten lupien voimassaolon
jatkamisesta, rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevista tietovaatimuksista ja apuaineiden
sisdllyttdmisestd timén asetuksen soveltamisalaan sekd tehdd muutoksia tietovaatimuksia
samoin kuin arvioinnin ja lupien myontdmista koskevia yhdenmukaisia periaatteita
koskeviin asetuksiin ja tdiman asetuksen liitteisiin. Koska ndmé toimenpiteet ovat
laajakantoisia ja niiden tarkoituksena on muuttaa timén asetuksen muita kuin keskeisia
osia, my0s tdydentdmalla sitd uusilla muilla kuin keskeisilld osilla, ne on hyviksyttdva
paédtoksen 1999/468/EY 5 a artiklassa saddettyd valvonnan kisittavad sdintelymenettelyé

noudattaen.

Tehokkuussyistd olisi valvonnan kdsittavain sddntelymenettelyyn tavallisesti sovellettavia
médrdaikoja lyhennettiva annettaessa asetusta, jolla lykdtddn hyvaksynnin

voimassaoloajan paittymistd ajaksi, joka on riittdvd hakemuksen tarkastelemiseksi.

Lisédksi on aiheellista siirtdd tiettyjd direktiivin 91/414/EY liitteissd nykyisin olevia
saannoksid erillisiin sdddoksiin, jotka komissio antaa 18 kuukauden kuluessa timén
asetuksen voimaantulosta. Koska ndmé nykyiset sddnnokset olisi ensi vaiheessa siirrettava
uusiin sdddoksiin ja ne olisi siten annettava niitd merkittdvasti muuttamatta, neuvoa-antava

menettely on tarkoituksenmukaisin.

Neuvoa-antavaa menettelyd on aiheellista kiayttdd myos joidenkin puhtaasti teknisten
toimenpiteiden, erityisesti teknisten suuntaviivojen, hyvéksymiseen, ottaen huomioon

niiden ei-sitova luonne.
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(57) Direktiivin 91/414/ETY tiettyjen sdédnnosten olisi pysyttdvad voimassa siirtymédaikana,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Kohde

Téssi asetuksessa annetaan sddnndt, jotka koskevat lupien mydntédmistd kasvinsuojeluaineille

kaupallisessa muodossa sekd niiden markkinoille saattamista, kdyttod ja valvontaa yhteisossa.

Téssd asetuksessa annetaan sekd sddnnot niiden tehoaineiden, suoja-aineiden ja tehosteaineiden
hyviaksymiseksi, joita kasvinsuojeluaineet siséltivit tai joista ne koostuvat, ettd liitinndisaineita ja

apuaineita koskevat saannot.
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2 artikla

Soveltamisala

1. Tété asetusta sovelletaan kéyttdjille toimitettavassa muodossa oleviin tuotteisiin, jotka

sisdltdvit tehoaineita, suoja-aineita tai tehosteaineita tai koostuvat niisti, ja jotka on

tarkoitettu johonkin seuraavista kéyttotarkoituksista:

a)

b)

d)

kasvien tai kasvituotteiden suojelu kaikkia haitallisia organismeja vastaan tai
tallaisten tuhoojien toiminnan ehkdiseminen, jollei ndiden aineiden péaétarkoitukseksi

katsota ennemmin hygieeniset syyt kuin kasvien tai kasvituotteiden suojelu;

kasvien elintoimintoihin vaikuttaminen, esimerkiksi niiden kasvuun muutoin kuin

ravinteina vaikuttavien aineiden avulla;

kasvituotteiden sdilyvyys, paitsi jos téllaisiin aineisiin tai tuotteisiin sovelletaan

sdilontdaineita koskevia yhteison erityissdannoksid;

epatoivottujen kasvien tai kasvinosien tuhoaminen, lukuun ottamatta levia, jollei

tuotteita kdytetd maaperissa tai vedessé kasvien suojelemiseksi;

kasvien epétoivotun kasvun rajoittaminen tai estiminen, lukuun ottamatta levid, jollei

tuotteita kiytetd maaperdssa tai vedessd kasvien suojelemiseksi.

Naéisté tuotteista kdytetddn jdljempana nimitystéd 'kasvinsuojeluaineet'.
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2. Tatd asetusta sovelletaan aineisiin, myods mikro-organismeihin, joilla on yleinen tai

erityinen vaikutus haitallisiin organismeihin, kasveihin, kasvinosiin tai kasvituotteisiin,

jéljempina 'tehoaineet'.

3. Tata asetusta sovelletaan seuraaviin:

a)

b)

d)

aineet tai valmisteet, joita lisdtddn kasvinsuojeluaineisiin ndiden tiettyihin kasveihin
aiheuttamien fytotoksisten vaikutusten poistamiseksi tai vdhentdmiseksi, jdljempéna

'suoja-aineet';

aineet tai valmisteet, jotka eivét ole 1 kohdassa tarkoitetulla tavalla aktiivisia tai ovat
vain heikosti aktiivisia, mutta jotka voivat liséti kasvinsuojeluaineessa olevan yhden

tai useamman tehoaineen aktiivisuutta, jdljempéné 'tehosteaineet';

aineet tai valmisteet, joita kdytetddn tai jotka on tarkoitettu kaytettaviksi
kasvinsuojeluaineessa tai liitdnndisaineessa, mutta jotka eivit ole tehoaineita, suoja-

aineita eivitka tehosteaineita, jdljempéna 'apuaineet’;

aineet tai valmisteet, jotka koostuvat apuaineista, tai valmisteet, jotka sisdltdvit yhté
tai useampaa apuainetta siind muodossa, jossa ne toimitetaan kayttéjélle ja saatetaan
markkinoille, jotta kédyttdjd sekoittaa ne kasvinsuojeluaineeseen, ja jotka tehostavat

sen vaikuttavuutta tai muita torjuntaominaisuuksia, jiljempéna 'liitdnndisaineet'.
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3 artikla

Mddritelmdit

Téssi asetuksessa tarkoitetaan

1)

2)

3)

4)

jaamilla'

yhti tai useampaa kasveissa tai kasvituotteissa tai niiden pinnalla, syotdvissa
eldinperdisissé tuotteissa, juomavedessd tai muualla ympéristdssé olevaa ainetta, jonka
esiintyminen on seurausta kasvinsuojeluaineiden kaytostd, myods ndiden

aineenvaihduntatuotteita sekd hajoamis- tai reaktiotuotteita;
'aineilla’

kemiallisia alkuaineita ja niiden yhdisteiti siind muodossa kuin ne esiintyvit luonnossa tai
teollisina valmisteina, my0s kaikkia valmistuksen véistimdttomina seurauksena syntyneiti

epapuhtauksia;
'valmisteilla'

kahdesta tai useammasta aineesta koostuvia seoksia, jotka on tarkoitettu kiytettavéksi

kasvinsuojeluaineena tai liitinnéisaineena;
'tarkkailtavalla aineella’

kaikkia aineita, joille on ominaista haitallinen vaikutus ithmisiin, eldimiin tai ymparistoon
ja joita siséltyy kasvinsuojeluaineeseen tai joita syntyy kasvinsuojeluaineessa niin paljon,

ettd haitallinen vaikutus syntyy.
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Tallaisiin aineisiin kuuluvat muun muassa vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja
merkint6jd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten médrdysten lahentdmisesté

27 péivani kesdkuuta 1967 annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY" mukaisesti
vaarallisiksi luokiteltavien aineiden kriteerit tayttavit aineet, joita siséltyy
kasvinsuojeluaineeseen sellaisina pitoisuuksina, etti ainetta on pidettdva direktiivin

1999/45/EY 3 artiklassa tarkoitettuna vaarallisena aineena;
5) 'kasveilla'

eldvid kasveja ja eldvid kasvinosia, my0s tuoreita hedelmid, vihanneksia ja siemenii;
6) 'kasvituotteilla'

jalostamattomia tai yksinkertaisen valmistusvaiheen avulla, kuten jauhamalla, kuivaamalla

tai pusertamalla valmistettuja kasviperdisié tuotteita, kasveja lukuun ottamatta;
7) 'haitallisilla organismeilla’

kasveille tai kasvituotteille haitallista eldinkunnan, kasvikunnan tai taudinaiheuttajan lajia,

kantaa tai biotyyppié;

1 EYVL 196, 16.8.1967, s. 1.
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8) 'markkinoille saattamisella'

hallussapitdmisté yhteisossd tapahtuvaa myyntid varten, myods myytéviksi tarjoamista tai
muuta joko ilmaiseksi tai korvausta vastaan tapahtuvaa siirtoa seki itse myyntid, jakelua ja
muita siirtomuotoja, mutta ei palauttamista edelliselle myyjélle. Luovuttaminen vapaaseen

litkkkeeseen yhteison alueelle on tdssd asetuksessa tarkoitettua markkinoille saattamista;
9) 'kasvinsuojeluainetta koskevalla luvalla'

hallinnollista tointa, jolla jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen antaa luvan

kasvinsuojeluaineen saattamiseen markkinoille alueellaan;
10) 'tuottajalla’

henkil64, joka valmistaa kasvinsuojeluaineita, tehoaineita, suoja-aineita, tehosteaineita,
apuaineita tai liitdnndisaineita itse tai joka tekee sopimuksen niiden valmistamisesta jonkin
toisen osapuolen kanssa, tai valmistajan tdmin asetuksen noudattamiseksi nimedmaa

henkil64, jolla on yksinoikeus edustaa valmistajaa;
11) 'tietojen kédyttoluvalla'

alkuperdistd asiakirjaa, jolla timén asetuksen nojalla suojattujen tietojen omistaja hyviksyy
sen, ettd toimivaltainen viranomainen voi tietyin ehdoin ja edellytyksin kéayttia tillaisia
tietoja luvan myontdmiseksi kasvinsuojeluaineelle taikka tehoaineen, tehosteaineen tai

suoja-aineen hyvaksymiseksi toisen hakijan hyddyksi;
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12)

13)

14)

15)

'ymparistolla'

vettd (myds pohja-, pinta-, murto-, rannikko- ja merivesid), sedimenttiainesta, maapera,
ilmaa, maata, luonnonvaraisia eldin- ja kasvilajeja, niiden vilisi suhteita ja niiden suhteita

muihin eldviin organismeihin;
'mikro-organismeilla’

mikrobiologista kokonaisuutta, myds alempia sienid ja viruksia, joka koostuu tai ei koostu

soluista ja joka pystyy monistumaan tai siirtiméan geneettistd materiaalia;
'muuntogeenisilld organismeilla’

organismeja, joiden geneettistd materiaalia on muunnettu geneettisesti muunneltujen
organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ymparistoon 12 paivind maaliskuuta 2001
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY" 2 artiklan 2 kohdassa

tarkoitetulla tavalla;
'vyOhykkeella'
liitteessd I médriteltyd jasenvaltioiden ryhmaé;

Kasvihuoneessa tapahtuvan kayton, sadonkorjuun jilkeisen kisittelyn, tyhjien
varastotilojen tai siementen késittelyn osalta vyohykkeelld tarkoitetaan kaikkia liitteessa I

madriteltyjd vyohykkeiti;

EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1.
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16)

17)

18)

19)

'hyvilld kasvinsuojelukdytannolla’

kiytantdd, jossa tiettyjen kasvien tai kasvituotteiden kisittelyt kasvinsuojeluaineilla
valitaan, annostellaan ja ajoitetaan niiden sallituille kdyttotarkoituksille asetettujen
edellytysten mukaisesti siten, ettd varmistetaan hyvaksyttava teho pienimmalld tarvittavalla
madrilla ottaen huomioon paikalliset olosuhteet sekd mahdollisuudet viljelytekniseen ja

biologiseen torjuntaan;
'hyvilla laboratoriokadytdnnolld'

hyvian laboratoriokdytdnnon periaatteiden noudattamista kemiallisten aineiden kokeissa ja
periaatteiden noudattamisen todentamista koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
médrdysten ldhentdmisestd (kodifioitu toisinto) 11 pdivdnd helmikuuta 2004 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/10/EY" liitteessi I olevassa

2.1 kohdassa maéadriteltyd kaytantod;
'hyvilld koekaytannollad'

Euroopan ja Vilimeren maiden kasvinsuojelujérjeston (European and Mediterranian Plant

Protection Organisation, EPPO) yleisohjeiden 181 ja 152 mukaista kiytantoa;
'tietosuojalla’

testin tai tutkimuksen omistajan tilapéistd oikeutta estdd testin tai tutkimuksen kaytto

toisen hakijan hyodyksi,

EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44.
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20)

21)

22)

23)

'Tuvanhaltijalla’

luonnollista tai oikeushenkildd, jolla on lupa kasvinsuojeluaineelle;
'ammattikayttdjalla’

direktiivin 2008/.../EY" 3 artiklan 1 kohdassa méadriteltyd ammattikdyttajda;
'vahiiselld kaytollad'

kasvinsuojeluaineen kiyttod tietyssd jisenvaltiossa kasveihin tai kasvituotteisiin, joita
a) el viljelld laajalti kyseisessd jdsenvaltiossa, tai

b)  viljellddn laajalti poikkeuksellisen kasvinsuojelutarpeen tayttamiseksi,
'kasvihuoneella'

sisddn mentdavad, paikallaan pysyvéai suljettua tilaa, joka on tarkoitettu viljelykasvien
tuotantoon ja jossa on tavallisesti ldpinékyvé ulkokuori ja joka mahdollistaa aineen ja
energian hallitun vaihdon ympériston kanssa ja estdd kasvinsuojeluaineiden levidmisen

ympéristoon;

Myos kasvintuotantoon tarkoitettuja suljettuja tiloja, joiden ulkokuori ei ole ldpindkyva
(esimerkiksi sienten tai salaattisikurin tuotantoon tarkoitetut tilat), pidetién tissa

asetuksessa kasvihuoneina;

*

Virallinen lehti: lisdtdén johdanto-osan 34 kappaleessa mainitun direktiivin numero.
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24)

25)

26)

27)

'sadonkorjuun jilkeiselld kisittelylla'

kasvien tai kasvituotteiden kisittelyd sadonkorjuun jalkeen erillisessé tilassa, esimerkiksi

varastorakennuksessa, jossa ei ole valuman mahdollisuutta;
'biologisella monimuotoisuudella’

kaikenlaisiin, muun muassa maan, meren ja muiden vesien ekosysteemeihin tai ekologisiin
kokonaisuuksiin kuuluvien eldvien elididen vaihtelevuutta; tdhin voi sisdltyd myos lajin

sisdinen ja lajien vélinen sekd ekosysteemien monimuotoisuus;
S . . . \
toimivaltaisella viranomaisella

yhti tai useampaa jésenvaltion viranomaista, jonka tehtdviné on suorittaa tésséd asetuksessa

saddetyt tehtivit;
'mainoksella’

kasvinsuojeluaineiden myynnin tai kdyton edistimisté (kohdistettu muille kuin
luvanhaltijaan, kasvinsuojeluaineen markkinoille saattavaan henkil66n ja heidin

edustajiinsa) painetussa tai sahkodisessd muodossa;
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28) 'aineenvaihduntatuotteella'

kaikkia tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen aineenvaihduntatuotteita tai

hajoamistuotteita, jotka muodostuvat joko organismeissa tai ymparistossa.

Aineenvaihduntatuotteen katsotaan olevan merkityksellinen, jos on syytd olettaa, ettd silld
on emoaineeseen verrattavia luontaisia ominaisuuksia sen biologisen kohdetoiminnan
osalta tai ettd sen organismeille aiheuttama riski on suurempi tai vastaava kuin emoaineen
aiheuttama tai silld on tiettyjd toksikologisia ominaisuuksia, joita ei voida pitdd
hyvaksyttavini. Téllainen aineenvaihduntatuote on yleisen hyviksymispdatdksen tai

riskinhallintatoimenpiteiden kannalta merkityksellinen;
29) 'epapuhtaudella’

kaikkia muita ainesosia kuin puhdasta tehoainetta ja/tai teknisessé materiaalissa olevaa
muunnosta (mukaan lukien valmistusprosessissa tai varastoinnin aikana tapahtuneessa

hajoamisessa syntyvi).
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IT LUKU
TEHOAINEET, SUOJA-AINEET,
TEHOSTEAINEET JA APUAINEET

1 JAKSO

TEHOAINEET

1 ALAJAKSO

HYVAKSYMISVAATIMUKSET JA -EDELLYTYKSET

4 artikla

Tehoaineiden hyviksymiskriteerit

1. Tehoaine hyviksytdin liitteen 1T mukaisesti, jos tieteellisen ja teknisen nykytietimyksen
perusteella voidaan olettaa, ettd kyseistd tehoainetta siséltivit kasvinsuojeluaineet
mainitussa liitteessd olevissa 2 ja 3 kohdassa saddetyt hyviaksymiskriteerit huomioon ottaen

tayttavat jaljempana 2 ja 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset.

Tehoaineen arvioinnissa on ensin todettava, tayttyvatko liitteessé Il olevissa
3.6.2-3.6.4 kohdassa ja 3.7 kohdassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit. Jos ndma kriteerit
tayttyvit, arviointia jatketaan sen madrittimiseksi, tdyttyvétko liitteessd Il olevissa 2 ja

3 kohdassa sdddetyt muut hyvaksymiskriteerit.

11119/08 HKE,VHK/tan 27
DG B 2B FI



2. Kasvinsuojeluaineiden jadmien, jotka syntyvéit hyvén kasvinsuojelukidytdnnon mukaisen
kdyton seurauksena, ja ottaen huomioon realistiset kdyttdolosuhteet, on taytettidva

seuraavat edellytykset:

a) niilld ei saa olla haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen, herkét vaestoryhmat
mukaan luettuina, tai eldinten terveyteen, ottaen huomioon tunnetut kumulatiiviset ja
yhteisvaikutukset silloin, kun on hyvaksytty menetelmét tallaisten vaikutusten

arvioimiseksi, eikd pohjaveteen;
b)  niillé ei saa olla kohtuuttomia haittavaikutuksia ymparistoon.

Toksikologian, ekotoksikologian, ympariston tai juomaveden kannalta merkityksellisten
jddamien mittaamiseksi on oltava yleisesti kiytettdvid menetelmid. Analyyttisten

standardien on oltava yleisesti saatavilla.

3. Kasvinsuojeluaineen on hyvéé kasvinsuojelukdytantod sovellettaessa ja ottaen huomioon

realistiset kdyttoolosuhteet tiytettdva seuraavat edellytykset:
a)  sen on oltava riittdvin tehokas;

b)  silléd ei saa olla valittdomid tai myohemmin ilmenevid haitallisia vaikutuksia ihmisten
tai eldinten terveyteen suoraan tai juomaveden (ottaen huomioon juomaveden
kisittelyssd muodostuvat aineet), elintarvikkeiden, rehun tai ilman vélityksella,
vaikutuksia tydterveyteen eikd muita epdsuoria vaikutuksia, ottaen huomioon
tunnetut kumulatiiviset ja yhteisvaikutukset silloin, kun on hyvaksytty menetelmét

téllaisten vaikutusten arvioimiseksi, eikd pohjaveteen;
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c) silli ei saa olla kohtuuttomia haittavaikutuksia kasveihin tai kasvituotteisiin;
d)  se ei saa aiheuttaa tarpeetonta kipua ja tuskaa torjuttaville selkérankaisille;

e) silld ei saa olla kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon, ottaen huomioon

erityisesti seuraavat seikat:

1) sen vaiheet ja kulkeutuminen ymparistossa, erityisesti pintavesien, suisto- ja

rannikkovedet mukaan lukien, pohjaveden, ilman ja maaperédn saastuminen;
i1)  sen vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin;
i11)  sen vaikutus biologiseen monimuotoisuuteen.

4. Edella olevien 2 ja 3 kohdan vaatimukset on arvioitava ottaen huomioon 29 artiklan

6 kohdassa tarkoitetut yhdenmukaiset periaatteet.

5. Tehoaineen hyviksymisen osalta 1, 2 ja 3 kohdan katsotaan tiyttyvén, kun timé on
osoitettu vihintddn yhden kyseistd tehoaineitta sisdltdvan kasvinsuojeluaineen yhden tai

useamman edustavan kéyttotarkoituksen osalta.

11119/08 HKE,VHK/tan 29
DG B 2B FI



6. Ihmisten terveyden osalta ihmisilla tehdyisté testeistd tai tutkimuksista keréttyja tietoja ei
saa kdyttda eldimilla tehdyistd testeistd tai tutkimuksista tuloksena olevien raja-arvojen

alentamiseksi.

7. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jos tehoaine on todennetun niaytdn perusteella
valttiméaton sellaisen kasvien terveyteen kohdistuvan vakavan vaaran hallitsemiseksi, jota
ei voi torjua muilla kéytettivissé olevilla keinoilla, kyseinen tehoaine voidaan hyviksya
médriajaksi, joka on enintdén viisi vuotta, vaikka se ei tdytd liitteessd Il olevissa 3.6.3,
3.6.4, 3.6.5 tai 3.8.2 kohdassa sdadettyja kriteereitd, edellyttden, ettd tehoaineen kéyttoon
sovelletaan riskinhallintatoimenpiteitd sen varmistamiseksi, ettd ihmisten ja ympériston
altistuminen minimoidaan. Téllaisten aineiden jadmien enimmaéistasot vahvistetaan

asetuksen (EY) N:o 396/2005 mukaisesti.

Tata poikkeusta ei sovelleta tehoaineisiin, jotka on luokiteltu tai jotka on luokiteltava
direktiivin 67/548/ETY mukaisesti karsinogeenisuusluokkaan 1 tai

lisddantymismyrkyllisyysluokkaan 1.

5 artikla

Ensimmdinen hyviksyntd

Ensimmadinen hyvidksyntd on voimassa enintddn kymmenen vuotta.
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6 artikla
Edellytykset ja rajoitukset

Hyvéksynnin ehdoksi voidaan asettaa muun muassa seuraavia edellytyksié ja rajoituksia:

a) tehoaineen vihimmaispuhtausaste;
b) tiettyjen epadpuhtauksien luonne ja enimmaispitoisuus;
C) jéljempidna 8 artiklassa tarkoitettujen tietojen arvioinnista aiheutuvat rajoitukset, ottaen

huomioon asianomaiset maatalouteen, kasvien terveyteen ja ympéristoon liittyvit

olosuhteet, myds ilmastoon liittyvit olosuhteet;
d) valmistetyyppi;
e) kiyttotapa ja kdyton edellytykset;

f) taydentdvien vahvistavien tietojen toimittaminen jdsenvaltioille, komissiolle ja Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jdljempéna 'viranomainen', jos arviointimenettelyn

aikana tai uuden tieteellisen ja teknisen tietimyksen seurauksena vahvistetaan uusia

vaatimuksia;
g) kayttdjaryhmien méadrittely, kuten ammattikayttdjat ja muut kuin ammattikayttajat;
h) niiden alojen nimedminen, joissa tehoainetta sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden kéyttoa ei

saa sallia tai joissa kéyttd saadaan sallia tietyin edellytyksin;
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1) tarve maarata riskinhallintatoimenpiteitd ja kdyton jélkeistd seurantaa;

1) muut erityisedellytykset, jotka aiheutuvat timén asetuksen yhteydessi saataville saatettujen

tietojen arvioinnista.

2 ALAJAKSO

HYVAKSYMISMENETTELY

7 artikla

Hakemus

1. Tehoaineen tuottajan on toimitettava jasenvaltiolle, jdljempéné 'esittelevd jasenvaltio',
tehoaineen hyviksyntdd koskeva hakemus tai hyviksynnin edellytysten muuttamista
koskeva hakemus, jossa on mukana tiivistelma ja tdydellinen asiakirja-aineisto 8 artiklan
1 ja 2 kohdan mukaisesti tai asianmukaiset tieteelliset perustelut sille, ettei asiakirja-
aineiston tiettyjé osia luovuteta, ja jossa osoitetaan, ettd tehoaine tiyttid 4 artiklassa

sdddetyt hyviksymiskriteerit.

Tuottajien timén asetuksen noudattamista varten nimedma tuottajajirjesto voi toimittaa

yhteisen hakemuksen.

Hakemuksen kasittelee hakijan ehdottama jisenvaltio, jollei jokin toinen jdsenvaltio suostu

ottamaan sitd kasiteltdvakseen.
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Hakemusta toimittaessaan hakija voi 63 artiklan nojalla pyytéa, etté tietyt tiedot, mukaan
lukien asiakirja-aineiston tietyt osat, pidetédn luottamuksellisina, ja pitdd nima tiedot

fyysisesti erilldén.

Jasenvaltiot arvioivat luottamuksellisuutta koskevat pyynnot. Esittelevé jasenvaltio paattaa
tietoihin tutustumista koskevan pyynnon johdosta, mitka tiedot pidetddn

luottamuksellisina.

Hakijan on hakemusta toimittaessaan toimitettava samanaikaisesti tdydellinen luettelo
8 artiklan 2 kohdan nojalla toimitetuista testeistd ja tutkimuksista seka luettelo 59 artiklan

nojalla esitetyistd tietosuojavaateista.

Arvioidessaan hakemusta esitteleva jdsenvaltio voi milloin tahansa kuulla viranomaista.

8 artikla

Asiakirja-aineistot
Asiakirja-aineiston tiivistelmassi on oltava seuraavat tiedot:

a)  vahintddn yhden tehoainetta siséltdvin kasvinsuojeluaineen yhti tai useampaa
edustavaa kayttotarkoitusta laajalti viljellylla viljelykasvilla kullakin vyohykkeelld
koskevat tiedot, joista kdy ilmi, ettd 4 artiklassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit
tayttyvét; jos toimitetut tiedot eivit kata kaikkia vyohykkeiti tai koskevat

viljelykasvia, joka ei ole laajalti viljelty, tdimi on perusteltava;

11119/08 HKE,VHK/tan 33

DG B 2B FI



b)

d)

g)

tehoaineita koskevien tietovaatimusten kunkin kohdan osalta testien ja tutkimusten
tiivistelmét ja tulokset, niiden omistajan nimi seka testit ja tutkimukset suorittaneen

henkilon tai laitoksen nimi;

kasvinsuojeluaineita koskevien tietovaatimusten kunkin kohdan osalta sellaisten
testien ja tutkimusten tiivistelmat ja tulokset, niiden omistajan nimi seki sellaiset
testit ja tutkimukset suorittaneen henkilon tai laitoksen nimi, jotka ovat merkittivia
4 artiklan 2 ja 3 kohdassa sdddettyjen kriteerien arvioimiseksi yhden tai useamman
kasvinsuojeluaineen osalta, joka on a kohdassa tarkoitettujen kéyttotarkoitusten
kannalta edustava, ottaen huomioon, ettd tehoaineen edustavien kayttdtarkoitusten
ehdotetusta rajoitetusta laajuudesta johtuvat, timén artiklan 2 kohdassa sdddetyssa

asiakirja-aineistossa olevat puutteet saattavat johtaa hyvéksynnén rajoittamiseen;

tarkistuslista, josta kdy ilmi, ettd timén artiklan 2 kohdassa tarkoitettu asiakirja-

aineisto on tdydellinen ottaen huomioon haetut kdyttdtarkoitukset;

syyt, miksi toimitetut testi- ja tutkimusraportit ovat tarpeen tehoaineen ensimmaiisen

hyvéksynnén tai hyviksymisedellytysten muuttamisen kannalta;

tarvittaessa jaljennds asetuksen (EY) N:o 396/2005 7 artiklassa tarkoitettua jadman
enimmaismiirdd koskevasta hakemuksesta tai perusteet téllaisten tietojen

toimittamatta jattamiselle;

kaikkien toimitettujen tietojen arviointi.
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2. Taydellisen asiakirja-aineiston on siséllettavd 1 kohdan b ja c alakohdassa tarkoitettuja
tietoja késittelevit testi- ja tutkimusraportit kokonaisuudessaan. Se ei saa sisdltdd raportteja
testeistd tai tutkimuksista, joissa tehoainetta tai kasvinsuojeluainetta annetaan

tarkoituksellisesti thmisille.

3. Asiakirja-aineiston tiivistelman ja tdydellisen asiakirja-aineiston muodosta paitetddn

79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

4. Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut tietovaatimukset sisdltavét direktiivin 91/414/ETY
liitteessa I ja III olevat tehoaineita ja kasvinsuojeluaineita koskevat vaatimukset, ja niistd
sdddetddn asetuksissa, jotka annetaan 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyé
noudattaen niitd merkittdvésti muuttamatta. MyShemmistd muutoksista ndihin asetuksiin

padtetddn 78 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

9 artikla

Hakemuksen ottaminen kadsiteltaviksi

1. Esittelevén jasenvaltion on ldhetettévi 45 pédivin kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta
hakijalle kirjallinen vastaanottotodistus, jossa mainitaan vastaanottopéivi, ja tarkistettava
8 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetun tarkistuslistan avulla, sisdltdako hakemuksen
mukana toimitettu asiakirja-aineisto kaikki 8 artiklassa sdddetyt tiedot. Sen on tarkistettava
my0s 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut luottamuksellisuutta koskevat pyynnoét ja tiaydelliset

luettelot 8 artiklan 2 kohdan nojalla toimitetuista testeistd ja tutkimuksista.
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Jos yksi tai useampi 8 artiklassa sdddetyisté tiedoista puuttuu, esittelevin jasenvaltion on
ilmoitettava asiasta hakijalle ja asetettava niiden toimittamiselle miéraaika, joka on

enintidin kolme kuukautta.

Jos hakija ei asetetussa midrdajassa ole toimittanut puuttuvia tietoja, esittelevan
jasenvaltion on ilmoitettava hakijalle, muille jdsenvaltioille ja komissiolle, ettei hakemusta

voida ottaa kisiteltaviksi.
Samaa ainetta koskevan uuden hakemuksen voi toimittaa milloin tahansa.

Jos hakemuksen mukana toimitettu asiakirja-aineisto siséltdd kaikki 8 artiklassa sdddetyt
tiedot, esittelevén jasenvaltion on ilmoitettava hakijalle, muille jasenvaltioille, komissiolle
ja viranomaiselle, ettd hakemus voidaan ottaa kasiteltdvéksi, ja aloitettava tehoaineen

arviointi.

Saatuaan tdmaén ilmoituksen hakijan on vilittomaésti toimitettava 8 artiklassa sdadetyt
asiakirja-aineistot muille jdsenvaltioille, komissiolle ja viranomaiselle, mukaan lukien
tiedot, joiden osalta on esitetty tiettyjen asiakirja-aineiston osien luottamuksellisuutta

koskeva pyynto 7 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
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10 artikla

Asiakirja-aineiston tiivistelmdn julkisuus

Viranomaisen on viipymaéttd saatettava 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu asiakirja-aineiston
titvistelma julkisesti saataville lukuun ottamatta tietoja, joiden osalta on 63 artiklan nojalla pyydetty
perusteluineen luottamuksellista késittelyd ja sille on esitetty perusteet, jollei niiden julkistaminen

ole vilttdmétonta erittdin tdrkeén yleisen edun vuoksi.

11 artikla

Arviointikertomuksen luonnos

1. Esittelevin jésenvaltion on kahdentoista kuukauden kuluessa 9 artiklan 3 kohdan
ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitetusta ilmoituspéivistd laadittava ja toimitettava
komissiolle kertomus ja viranomaiselle jéljennos kertomuksesta, jdljempéna
'arviointikertomuksen luonnos', jossa arvioidaan, voidaanko tehoaineen olettaa tdyttavin

4 artiklassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit.

2. Arviointikertomuksen luonnoksen on tarvittaessa sisillettivd my0s ehdotus jddmien
enimmadismaérien asettamiseksi. Téllaisessa tapauksessa esittelevin jasenvaltion on
toimitettava hakemus, arviointikertomus ja asetuksen (EY) N:o 396/2005 9 artiklassa
tarkoitetut liiteasiakirjat komissiolle kuuden kuukauden kuluessa tdmén asetuksen

9 artiklan 3 kohdan ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetusta ilmoituspaivésta.

Esittelevén jasenvaltion on suoritettava riippumaton, objektiivinen ja avoin arviointi

tieteellisen ja teknisen nykytietimyksen perusteella.
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Jos arvioinnissa todetaan 4 artiklan 1 kohdan nojalla, etté liitteessa II olevassa
3.6.2-3.6.4 kohdassa ja 3.7 kohdassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit eivét tdyty,

arviointikertomuksen luonnos rajoitetaan koskemaan ainoastaan niité arvioinnin osia.

Jos esittelevé jasenvaltio tarvitsee lisdtutkimuksia tai -tietoja, sen on asetettava médraaika,
jossa hakijan on ne toimitettava. Siin tapauksessa kahdentoista kuukauden méaaridaikaa
pidennetdin esittelevin jasenvaltion myontdmailla lisdajalla. Lisdaika saa olla enintdén
kuuden kuukauden pituinen, ja se paittyy esittelevén jdsenvaltion saatua lisdtiedot.

Jasenvaltion on ilmoitettava tdstd komissiolle ja viranomaiselle.

Jos hakija ei ole lisdajan paittyessé toimittanut lisdtutkimuksia tai -tietoja, esittelevén
jdsenvaltion on ilmoitettava asiasta hakijalle, komissiolle ja viranomaiselle ja todettava

puuttuvat tiedot arviointikertomuksen luonnokseen siséltyvissé arvioinnissa.

Arviointikertomuksen luonnoksen muodosta péétetddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.
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12 artikla

Viranomaisen pdcdtelmd

Viranomainen toimittaa esittelevéltd jisenvaltiolta saadun arviointikertomuksen
luonnoksen hakijalle ja muille jdsenvaltioille viimeistdén 30 pdivan kuluttua sen
vastaanottamisesta. Se pyytdd hakijaa toimittamaan tarvittaessa péivitetyn asiakirja-

aineiston jasenvaltioille, komissiolle ja viranomaiselle.

Viranomainen saattaa arviointikertomuksen luonnoksen julkisesti saataville annettuaan
hakijalle kaksi viikkoa aikaa pyytdé 63 artiklan nojalla, ettd arviointikertomuksen

luonnoksen tietyt osat pidetdin luottamuksellisina.
Viranomainen myontdd 60 piivan méérdajan kirjallisten huomautusten toimittamiseksi.

Viranomainen jérjestdd tarvittaessa asiantuntijoiden, myds esittelevin jasenvaltion

asiantuntijoiden, kuulemisen.

Viranomainen tekee 120 pdivin kuluessa kirjallisten huomautusten toimittamiselle
saddetyn méadrdajan padttymisestd hakemuksen toimittamisen ajankohtana saatavilla olevia
ohjeasiakirjoja kdyttden senhetkisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella
padtelmaén siitd, voidaanko tehoaineen olettaa tdyttavin 4 artiklassa sdddetyt
hyvaksymiskriteerit, ja ilmoittaa asiasta hakijalle, jisenvaltioille ja komissiolle ja saattaa

sen julkisesti saataville.

Viranomainen kisittelee tarvittaessa pdédtelméssdin arviointikertomuksen luonnoksessa

mainittuja vaihtoehtoisia riskinhallintatoimenpiteita.
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Jos viranomainen tarvitsee lisétietoja, se asettaa enintddn 90 pdivan pituisen madriajan,

jossa hakijan on toimitettava lisdtiedot jasenvaltioille, komissiolle ja viranomaiselle.

Esittelevén jasenvaltion on arvioitava lisdtiedot ja toimitettava ne viranomaiselle
viipyméttd ja viimeistddn 60 pdivén kuluttua lisdtietojen saamisesta. Téssd tapauksessa
2 kohdassa sdddettyd 120 pdivan mééraaikaa pidennetddn ajalla, joka paittyy viranomaisen

saatua lisdtietoja koskevan arvioinnin.

Viranomainen voi pyytdd komissiota kuulemaan yhteison vertailulaboratoriota, joka on
nimetty asetuksen (EY) N:o 882/2004 nojalla, tarkistamaan, ovatko hakijan ehdottamat
analyysimenetelmaét jaddmien madrittimiseksi tyydyttivit ja tayttaviatko ne tdmin asetuksen
29 artiklan 1 kohdan f alakohdan vaatimukset. Hakijan on yhteison vertailulaboratorion

pyynndstd toimitettava ndytteitd ja analyyttisid standardeja.

Viranomaisen padtelma sisdltdéd yksityiskohtaiset tiedot arviointimenettelysté ja kyseisen

tehoaineen ominaisuuksista.

Viranomainen vahvistaa muodon péatelmaélleen, joka sisdltdd yksityiskohtaiset tiedot

arviointimenettelystd ja kyseessé olevan tehoaineen ominaisuuksista.
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Asetuksen (EY) N:o 396/2005 11 artiklassa jaidmien enimmaisméaérid koskevien
hakemusten johdosta annettaville viranomaisen lausunnoille ja sen 14 artiklassa jadmien
enimmadismaérid koskevista hakemuksista tehtdville paatoksille sdddetyt madrdajat eivit

vaikuta tissé asetuksessa vahvistettujen méaérdaikojen soveltamiseen.
13 artikla
Hyviksyntdd koskeva asetus

Kuuden kuukauden kuluessa viranomaisen tekemén pditelméan vastaanottamisesta
komissio esittdd 79 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle komitealle kertomuksen, jéljempéni
'tarkastelukertomus', ja asetusehdotuksen, joissa se ottaa huomioon esittelevin jdsenvaltion

arviointikertomuksen luonnoksen ja viranomaisen péételmén.
Hakijalle on annettava mahdollisuus esittdd huomautuksensa tarkastelukertomuksesta.

Asetus annetaan 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen
tarkastelukertomuksen, asiaa koskevien muiden asiaan kuuluvien seikkojen ja
varovaisuusperiaatteen perusteella, kun asetuksen (EY) N:o 178/2002 7 artiklan

1 kohdassa saddetyt edellytykset patevit, ja asetuksessa sdddetdén, ettid
a)  tehoaine hyviksytiin, tarvittaessa 6 artiklassa tarkoitetuin edellytyksin ja rajoituksin;
b) tehoainetta ei hyviksytd; tai

c)  hyviksynnin edellytyksid muutetaan.
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3. Jos hyviksynti sisdltdd madrdyksen 6 artiklan f alakohdassa tarkoitetusta tiydentdvien
vahvistustietojen toimittamisesta, asetuksessa on sdddettdivd maardaika, jonka kuluessa

tiedot on toimitettava jasenvaltioille, komissiolle ja viranomaiselle.

Esittelevin jésenvaltion on arvioitava lisdtiedot ja toimitettava arvionsa muille
jasenvaltioille, komissiolle ja viranomaiselle viipymatté ja viimeistddn kuuden kuukauden

kuluttua lisdtietojen saamisesta.

4. Hyviksytyt tehoaineet siséllytetédn 78 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuun asetukseen, joka
sisdltdd luettelon jo hyviksytyistd tehoaineista. Komissio pitdd ylld hyviaksyttyjen

tehoaineiden luetteloa, joka on sédhkdisesti yleison saatavilla.

3 ALAJAKSO

UUSIMINEN JA UUDELLEENTARKASTELU

14 artikla

Hyvdksynndn uusiminen

1. Tehoaineen hyviksyntd uusitaan hakemuksesta, jos 4 artiklassa sdddettyjen

hyvéksymiskriteerien todetaan tdyttyvén.
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Edella olevan 4 artiklan kriteerit katsotaan taytetyiksi, jos tdma on todettu vihintdén yhden
kyseistd tehoainetta sisédltdvin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan

kayttotarkoituksen osalta.
Hyviksynnin uusimiseen voi siséltyd 6 artiklassa tarkoitettuja edellytyksid ja rajoituksia.

Hyviksyntd uusitaan enintdédn viideksitoista vuodeksi. Edelld olevaan 4 artiklan 7 kohtaan

kuuluvien tehoaineiden hyvéksyntd uusitaan enintéén viideksi vuodeksi.

15 artikla

Uusimista koskeva hakemus

Tehoaineen tuottajan on toimitettava 14 kohdassa tarkoitettu hakemus jasenvaltiolle ja
jéljennds hakemuksesta muille jasenvaltioille, komissiolle ja viranomaiselle viimeistidn

kolme vuotta ennen ensimmaéisen hyvaksynndn voimassaolon péattymisté.

Hakijan on ilmoitettava uusimista koskevassa hakemuksessa ne uudet tiedot, jotka hin
aikoo toimittaa, ja osoitettava niiden olevan tarpeellisia sen vuoksi, ettd tietovaatimukset
tai kriteerit eivit koskeneet tehoaineen ensimmadistd hyviksyntéa tai ettd pyynto koskee
hyvéksynndn muuttamista. Hakijan on samanaikaisesti toimitettava uusia ja meneilldén

olevia tutkimuksia koskeva aikataulu.
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Hakijan on ilmoitettava, mitké toimitetuista tiedoista hin pyytdd pidettaviksi
luottamuksellisina 63 artiklan mukaisesti ja ilmoitettava syyt tdlle, ja samanaikaisesti

mahdolliset 59 artiklan mukaiset tietosuojaa koskevat vaatimukset.

16 artikla

Uusimista koskevan hakemuksen julkisuus

Viranomainen saattaa viipymaétté julkisesti saataville hakijan 15 artiklan nojalla toimittamat tiedot

lukuun ottamatta tietoja, joiden osalta on pyydetty luottamuksellista késittelyd 63 artiklan nojalla ja

esitetty télle perusteet, jollei niiden julkistaminen ole vélttimatonta erittdin tiarkedn yleisen edun

vuoksi.

17 artikla

Hyviksynndn voimassaolon jatkaminen menettelyn kestoa vastaavaksi ajaksi

Jos hakijasta riippumattomista syistd ndyttaa siltd, ettd hyviaksynnin voimassaolo pééttyy ennen
kuin uusimista koskeva pditos on tehty, tehdddn 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
sadantelymenettelyd noudattaen pditos, jolla hyviksynndn voimassaolon pdéttymisté lykatdan

kyseisen hakijan osalta riittdvén pitkédksi ajaksi, jotta hakemusta ehditddn tarkastella.
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Asetus, jolla hyviksynnin voimassaolon paittymistd lykatdan riittdvén pitkdksi ajaksi hakemuksen
tarkastelua varten, annetaan 79 artiklan 5 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittadvaa
sadntelymenettelyd noudattaen, jos hakija ei ole voinut noudattaa 15 artiklan 1 kohdassa
edellytettyd kolmen vuoden méardaikaa, koska tehoaine on siséltynyt direktiivin 91/414/ETY

liitteeseen I sellaisen ajan, joka on padttynyt ennen...pdivéi. . .kuuta...".

Voimassaolon lisdajan pituus vahvistetaan seuraavien tietojen perusteella:

a) vaadittujen tietojen toimittamiseen tarvittava aika;
b) menettelyn loppuun saattamiseen tarvittava aika;
C) tarvittaessa tarve varmistaa 18 artiklassa sdéddetyn johdonmukaisen tydohjelman
laatiminen.
18 artikla
Tyoohjelma

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

médrdajan kuluessa.

*

Virallinen lehti: 54 kuukautta timin asetuksen voimaantulopéivasta.
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Ohjelman on siséllettdvi seuraavaa:

a)

b)

hyvéksynnén uusimista koskevan hakemusten toimittamista ja arviointia koskevat

menettelyt;

maininta tarvittavista tiedoista, jotka on toimitettava;

tietojen toimittamisen madriajat;

uusien tietojen toimittamista koskevat sdannot;

arvioinnin ja paatoksenteon maériajat;

tehoaineiden arvioinnin osoittaminen jdsenvaltioille ottaen huomioon esittelijéina

toimivien jasenvaltioiden vélisen tehtivien ja tyon tasapainon.

19 artikla

Taytantoonpanotoimenpiteet

Jaljempénad 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen annetussa asetuksessa

on sddnnokset uusimismenettelyn seka tarvittaessa 18 artiklassa sdddetyn tydohjelman taytintoon

panemiseksi.
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20 artikla

Uusimista koskeva asetus

Asetus annetaan 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen, ja

asetuksessa sdddetddn, ettd
a)  tehoaineen hyvéksyntd uusitaan, tarvittaessa edellytyksin ja rajoituksin; tai
b)  tehoaineen hyvéksyntdi ei uusita.

Jos hyviksynndn uusimisen epddmiseen johtaneet syyt sen sallivat, 1 kohdassa
tarkoitetussa asetuksessa sdddetdén siirtymdajasta, joka on enintidén yksi vuosi
markkinoille saattamiselle ja lisdksi enintddn yksi vuosi kyseisten kasvinsuojeluaineiden

olemassa olevien varastojen hévittimiselle, varastoimiselle ja kédytolle.

Jos hyviksynté peruutetaan tai sité ei uusita ihmisten tai eldinten terveyttd tai ymparistoa
koskevien vélittomien huolenaiheiden vuoksi, asianomaiset kasvinsuojeluaineet on

poistettava markkinoilta valittomasti.

Sovelletaan 13 artiklan 4 kohtaa.
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21 artikla

Hyvdksynndn uudelleentarkastelu

Komissio voi milloin tahansa tarkastella tehoaineen hyviksyntéd uudelleen. Se voi ottaa

huomioon jdsenvaltion pyynnon tarkastella tehoaineen hyviaksyntda uudelleen.

Jos komissio katsoo uuden tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella olevan merkkeja
siitd, ettei aine endd tiytd 4 artiklassa sdddettyjd hyviksymiskriteereitd tai ettd 6 artiklan

f alakohdan mukaisesti vaadittuja lisétietoja ei ole toimitettu, se ilmoittaa asiasta
jasenvaltioille, viranomaiselle ja tehoaineen tuottajalle ja asettaa méérdajan, jossa tuottajan

on esitettdvda huomautuksensa.

Komissio voi pyytdd jasenvaltioilta ja viranomaiselta lausunnon tai tieteellistd tai teknisté
apua. Jdsenvaltiot voivat antaa huomautuksensa komissiolle kolmen kuukauden kuluessa
pyynnon esittimisestid. Viranomainen antaa lausuntonsa tai tyonsa tulokset komissiolle

kolmen kuukauden kuluessa pyynnon esittimisesta.

Jos komissio katsoo, ettd 4 artiklassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit eivét endd tiyty tai ettd
6 artiklan f alakohdan mukaisesti vaadittuja lisédtietoja ei ole toimitettu, asetus
hyviaksynnén peruuttamisesta tai muuttamisesta annetaan 79 artiklan 3 kohdassa

tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen.

Sovelletaan 13 artiklan 4 kohtaa ja 20 artiklan 2 kohtaa.
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4 ALAJAKSO

POIKKEUKSET

22 artikla

Vihdriskiset tehoaineet

1. Edella 4 artiklassa sdddetyt kriteerit tayttdva tehoaine hyvéksytdan 5 artiklasta poiketen
enintddn 15 vuoden ajaksi, jos sitd pidetddn vidhariskisend ja jos voidaan olettaa, ettd
kyseistd ainetta siséltivit kasvinsuojeluaineet aiheuttavat ainoastaan vahdisen riskin
ihmisten ja eldinten terveydelle sekd ympéristdlle siten kuin 47 artiklan 1 kohdassa

saadetian.

2. Sovelletaan 4 ja 6-21 artiklaa seka liitteessé II olevaa 5 jaksoa. Véhariskiset aineet

luetellaan erikseen 13 artiklan 4 kohdassa tarkoitetussa asetuksessa.

3. Komissio voi tarkastella ja tarvittaessa méérittad uusia kriteerejd tehoaineen

hyviaksymiselle vahariskiseksi tehoaineeksi 78 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti.
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23 artikla

Perusaineiden hyvdksymiskriteerit

1. Perusaineet hyvéksytddn 2—6 kohdan mukaisesti. Poiketen siitd, mitd 5 artiklassa

sdddetddn, hyviksyntd on voimassa toistaiseksi.
Taman artiklan 2—6 kohdassa perusaineella tarkoitetaan tehoainetta
a) joka ei ole tarkkailtava aine, ja

b)  jotaei yleensd kéytetd kasvinsuojelutarkoituksiin, mutta joka kuitenkin on
hyddyllinen kasvinsuojelussa joko sellaisenaan tai tuotteessa, joka koostuu kyseisesta

aineesta ja yksinkertaisesta liuottimesta, ja
c) jota ei saateta markkinoille kasvinsuojeluaineena.

2. Poiketen siitd, mitd 4 artiklassa sdddetddn, perusaine hyvaksytién, jos kyseisen aineen
kayttod muissa tarkoituksissa kuin kasvinsuojeluaineena sédintelevéin yhteison muun
lainsdadannon mukaisesti suoritetut asiaa koskevat arvioinnit osoittavat, ettd aineella ei ole
vélittdmié tai myohemmin ilmenevii haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen

eikd kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon.

3. Poiketen siitd, mitd 7 artiklassa sdddetdén, jasenvaltion tai asianomaisen osapuolen on

toimitettava perusaineen hyviksymistd koskeva hakemus komissiolle.
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Hakemukseen on liitettdva seuraavat tiedot:

a)

b)

aineen kéyttod sadntelevin yhteison muun lainsddddnnon mukaisesti suoritetut arvioinnit

sen mahdollisista vaikutuksista ihmisten tai eldinten terveyteen taikka ympéristdon; ja

muut asiaankuuluvat tiedot sen mahdollisista vaikutuksista ihmisten tai eldinten terveyteen

taikka ymparistoon.

Komissio pyytdd viranomaiselta lausunnon tai tieteellistd tai teknistd apua. Viranomainen
antaa lausuntonsa tai tyonsa tulokset komissiolle kolmen kuukauden kuluessa pyynnon

esittdmisesta.

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

tarkoitetussa asetuksessa.

Komissio voi milloin tahansa tarkastella perusaineen hyviksyntdd uudelleen. Se voi ottaa

huomioon jdsenvaltion pyynnon tarkastella hyvaksyntida uudelleen.

Jos komissio katsoo, ettei aine endd taytd 1-3 kohdassa sdddettyja kriteerejd, se ilmoittaa
asiasta jisenvaltioille, viranomaiselle ja asianomaiselle osapuolelle ja asettaa méiérdajan,

jossa huomautukset on esitettava.
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Komissio pyytdéd viranomaiselta lausunnon tai tieteellistd tai teknistd apua. Viranomainen
antaa lausuntonsa tai tyonsa tulokset komissiolle kolmen kuukauden kuluessa pyynnon

esittdmisesta.

Jos komissio katsoo, ettd 1 kohdassa sdddetyt kriteerit eivit enda tayty, hyviksynnin
peruuttamista tai muuttamista koskeva asetus annetaan 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

sadantelymenettelyd noudattaen.

24 artikla

Korvattavat aineet

Edella 4 artiklassa sdddetyt kriteerit tayttdva tehoaine hyvéksytdan korvattavaksi aineeksi,
jos se tayttdd yhden tai useamman liitteessé Il olevassa 4 kohdassa sdddetyisté
lisdkriteereistd. Poiketen siitd, mitd 14 artiklan 2 kohdassa sdddetéédn, hyvéiksyntd voidaan

uusia yhden tai useamman kerran enintédén kymmenen vuoden ajaksi.

Sovelletaan 4-21 artiklaa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdan soveltamista.

Korvattavat aineet luetellaan erikseen 13 artiklan 4 kohdassa tarkoitetussa asetuksessa.
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2 JAKSO

SUOJA-AINEET JA TEHOSTEAINEET

25 artikla

Suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyviksyminen

1. Suoja-aine tai tehosteaine hyviksytiin, jos se tiyttdd 4 artiklan vaatimukset.
2. Sovelletaan 5-21 artiklaa.
3. Suoja-aineille ja tehosteaineille mééritetddn § artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja vastaavat

tietovaatimukset 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kéasittavai

sdantelymenettelyd noudattaen.

26 artikla

Markkinoilla jo olevat suoja-aineet ja tehosteaineet

Jéljempdna 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvai sdéntelymenettelyd noudattaen
annetaan ...pdivéin. . kuuta... mennessi asetus, jolla vahvistetaan tydohjelma niiden
tehosteaineiden ja suoja-aineiden vaiheittaiseksi arvioimiseksi, jotka jo olivat markkinoilla mainitun
asetuksen tullessa voimaan. Asetuksen on siséllettdva ilmoitus-, evaluointi-, arviointi- ja
padtoksentekomenettelyt. Asetuksella on vaadittava asianomaisia osapuolia toimittamaan asetetussa

madrdajassa kaikki tarvittavat tiedot jdsenvaltioille, komissiolle ja viranomaiselle.

*

Virallinen lehti: 60 kuukautta timéin asetuksen voimaantulopéivasta.
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3 JAKSO

APUAINEET, JOITA EI VOIDA HYVAKSYA

27 artikla

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

a)  sen jdadmilla, jotka syntyvét hyvén kasvinsuojelukidytdnnon mukaisen kdyton
seurauksena, ja ottaen huomioon realistiset kiyttdolosuhteet, on haitallisia
vaikutuksia ithmisten tai eldinten terveyteen tai pohjaveteen tai kohtuuttomia

haittavaikutuksia ympéristoon; tai

b)  sen hyvin kasvinsuojelukdytinnon mukaisella kdytolld, ja ottaen huomioon
realistiset kdyttdolosuhteet, on haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen

tai pohjaveteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon.

2. Apuaineet, joita ei hyvédksytd osaksi kasvinsuojeluainetta 1 kohdan nojalla, siséllytetdan
liitteeseen I1I 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kédsittavaa saantelymenettelya

noudattaen.

3. Komissio voi milloin tahansa tarkastella apuaineita uudelleen. Se voi ottaa huomioon

jasenvaltioiden toimittamat asiaa koskevat tiedot.
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Sovelletaan &1 artiklan 2 kohtaa.

Yksityiskohtaiset sddnnot timén artiklan soveltamisesta voidaan vahvistaa 79 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua sédéntelymenettelyd noudattaen.

I1I LUKU
KASVINSUOJELUAINEET

1 JAKSO

LUPIEN MYONTAMINEN

1 ALAJAKSO

VAATIMUKSET JA SISALTO

28 artikla

Markkinoille saattamista ja kéyttod koskeva lupa

Kasvinsuojeluainetta ei saa saattaa markkinoille tai kédyttaa, ellei sille ole annettu

kyseisessd jasenvaltiossa lupaa tdmén asetuksen mukaisesti.
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2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, lupaa ei vaadita seuraavissa tapauksissa:
a)  pelkéstddn yhtd tai useampaa perusainetta sisédltdvien kasvinsuojeluaineiden kaytto;

b)  kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen ja kaytto tutkimus- tai

kehitystarkoituksissa 54 artiklan mukaisesti;

c) toisessa jdsenvaltiossa kaytettdviksi tarkoitetun kasvinsuojeluaineen valmistus,
varastointi tai kuljettaminen edellyttden, ettd aine on sallittu kyseisessé jdsenvaltiossa
ja ettd valmistava, varastoiva tai kuljettava jasenvaltio on ottanut kdytt6on
tarkastusvaatimuksia sen varmistamiseksi, ettei kasvinsuojeluainetta kédytetd sen

omalla alueella;

d) kolmannessa maassa kiytettidviksi tarkoitetun kasvinsuojeluaineen valmistus,
varastointi tai kuljettaminen edellyttden, ettd valmistava, varastoiva tai kuljettava
jasenvaltio on ottanut kdyttoon tarkastusvaatimuksia sen varmistamiseksi, ettd

kasvinsuojeluaine vieddin sen alueelta.

e) sellaisten kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen ja kayttd, joiden osalta on

myoOnnetty lupa rinnakkaisvalmisteiden kauppaan 52 artiklan mukaisesti.
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29 artikla
Markkinoille saattamista koskevaan

lupaan sovellettavat vaatimukset

1. Kasvinsuojeluaineelle annetaan lupa ainoastaan, jos se 6 kohdassa tarkoitettujen
yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti tayttda 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 ldhteesté tai samasta ldhteesti

valmistusprosessia ja/tai valmistuspaikkaa muuttamalla; ja

1)  jiljempéni 38 artiklan mukainen spesifikaatio ei eroa merkittavésti kyseisen
aineen, suoja-aineen tai tehosteaineen hyviksymisté koskevaan asetukseen

sisdltyvistd spesifikaatiosta; ja

i1)  tehoaineella, suoja-aineella tai tehosteaineella ei ole enempédi 4 artiklan 2 ja
kohdassa tarkoitettuja epdpuhtauksista johtuvia haitallisia vaikutuksia kuin jos
se olisi tuotettu kyseisessd hyviksymistd puoltavassa asiakirja-aineistossa

madritetyn valmistusprosessin mukaisesti;

c)  sen apuaineita ei ole siséllytetty liitteeseen III;
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d)

g)

h)

se tayttdd kulloinenkin tieteellinen ja tekninen tietdimys huomioon ottaen 4 artiklan

3 kohdassa sdddetyt vaatimukset;

sen tehoaineiden, suoja-aineiden ja tehosteaineiden luonne ja médra seki tilanteen
mukaan mahdolliset toksikologisesti, ekotoksikologisesti tai ympériston kannalta
merkitykselliset epadpuhtaudet ja apuaineet voidaan méadrittdd asianmukaisin

menetelmin;

sen luvallisesta kéytdstd aiheutuvat toksikologisesti, ekotoksikologisesti tai
ympdériston kannalta merkitsevit jadmat voidaan méérittad yleisesti kaytossé olevilla

asianmukaisilla menetelmill4;

sen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet on mééritetty ja todettu sellaisiksi, ettd

ne voidaan hyviksya tuotteen asianmukaista kdyttod ja varastointia varten;

rehuksi ja elintarvikkeiksi tarkoitettujen kasvien ja kasvituotteiden osalta jadmien
enimmaismairit maataloustuotteiden osalta, joihin luvassa tarkoitettu kaytto
vaikuttaa, on tarvittaessa vahvistettu tai niitd on muutettu asetuksen (EY)

N:0 396/2005 mukaisesti.

Hakijan on osoitettava, ettd 1 kohdan a—g kohdassa sdddetyt vaatimukset tayttyvit.
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Edellad 1 kohdan b alakohdassa ja d—g alakohdassa sdéddettyjen vaatimusten tdyttyminen on
vahvistettava virallisilla tai virallisesti tunnustetuilla testeillé ja analyyseilld, jotka
suoritetaan sellaisissa maatalouteen, kasvien terveyteen ja ympéristoon liittyvissa
olosuhteissa, jotka ovat merkityksellisid kyseisen kasvinsuojeluaineen kdyton kannalta ja

jotka edustavat silld vyohykkeella vallitsevia olosuhteita, jolla tuotetta aiotaan kayttaa.

Edelld olevan 1 kohdan e alakohdan osalta voidaan ottaa kdytt6on yhdenmukaistettuja

menetelmid 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sdintelymenettelyd noudattaen.
Sovelletaan 81 artiklaa.

Kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja sallimista koskevat yhdenmukaiset periaatteet
siséltavit direktiivin 91/414/ETY liitteessd VI olevat vaatimukset, ja niistd sdddetéén

79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen annetuissa
asetuksissa niitd merkittdvésti muuttamatta. Myohemmistd muutoksista ndihin asetuksiin

padtetddn 78 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti.
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30 artikla

Viliaikaiset luvat

1. Jasenvaltiot voivat 29 artiklan 1 kohdan a alakohdasta poiketen sallia véliaikaisesti
enintddn kolmen vuoden ajan sellaisten kasvinsuojeluaineiden saattamisen markkinoille,

jotka sisdltavit tehoainetta, jota ei vield ole hyvéksytty, edellyttiden etti:

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

b) tehoainetta koskeva asiakirja-aineisto on 9 artiklan nojalla voitu ottaa kasiteltdviksi

suunniteltua kéyttda varten; ja

c) jasenvaltio toteaa, ettd tehoaine tdyttdd 4 artiklan 2 ja 3 kohdan vaatimukset ja ettd
kasvinsuojeluaineen voidaan odottaa tayttavén 29 artiklan 1 kohdan b—g kohdan

vaatimukset; ja
d) jddmien enimmiismiirit on vahvistettu asetuksen (EY) N:o 396/2005 mukaisesti.

2. Télloin jasenvaltion on viipymattd ilmoitettava muille jasenvaltioille ja komissiolle
suorittamastaan asiakirja-aineiston arvioinnista ja lupaa koskevista edellytyksista

toimittamalla vdhintdin 57 artiklan 1 kohdassa sdddetyt tiedot.
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3. Edelli olevien 1 ja 2 kohdan sdénndksid sovelletaan ... paivdan ...kuuta ...". Tété aikaa
voidaan tarvittaessa pidentéd 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittavaa

sadantelymenettelyd noudattaen.

31 artikla

Lupien sisdlto

1. Luvassa on médriteltdva ne kasvit tai kasvituotteet ja muut kuin maatalousalueet
(esim. rautatiet, julkiset alueet, varastotilat), joilla kasvinsuojeluainetta saa kiyttad, sekd

tarkoitukset, joihin kasvinsuojeluainetta saa kayttaa.

2. Luvassa on vahvistettava kasvinsuojeluaineen markkinoille saattamista ja kdyttod koskevat
vaatimukset. Vaatimuksiin on sisdllyttidva vihintdén tehoaineiden, suoja-aineiden ja
tehosteaineiden hyviksymisti koskevassa asetuksessa sdddettyjen edellytysten ja

vaatimusten noudattamiseksi valttimattomat kayttoedellytykset.

Luvan on siséllettdva kasvinsuojeluaineen direktiivin 1999/45/EY mukainen luokitus.
Jasenvaltiot voivat sdétda siitd, ettd luvanhaltijoiden on luokiteltava tai péivitettava
merkinnét ilman aiheetonta viivytysté, jos direktiivin 1999/45/EY mukaista
kasvinsuojeluaineen luokitusta ja merkintdjd muutetaan. Talloin niiden on valittdmasti

1lmoitettava asiasta toimivaltaiselle viranomaiselle.

*

Virallinen lehti: 78 kuukautta timéin asetuksen voimaantulopéivasta.
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3. Edelld 2 kohdassa tarkoitettuihin vaatimuksiin voivat muun muassa kuulua:

a)  kasvinsuojeluaineen jakelua ja kdyttdd koskeva rajoitus, jossa otetaan huomioon
muiden yhteison sddnnosten asettamat vaatimukset ja jonka tarkoituksena on
asianomaisten jakelijoiden, kdyttédjien, sivullisten ja tyontekijoiden terveyden seka
ympdériston suojelu; tillainen rajoitus on mainittava merkinnoissé;

b)  velvoite, jonka mukaan ennen aineen kdyttdd asiasta on tiedotettava kaikille
naapureille, jotka saattavat altistua kulkeumalle ja jotka ovat pyyténeet saada tiedon;

c) kayttdjaryhmien mairittely, kuten ammatti- tai muu kuin ammattikaytto,

d)  hyviksytty merkint;

e)  hehtaarikohtainen enimmaéisannos kullakin kdyttokerralla;

f)  kayttokertojen enimmaisméadrd vuodessa ja kdyttokertojen vilinen aika;

g) tarvittaessa viimeisimmain kayttokerran ja kasvintuotteen kulutuksen vélinen
ajanjakso;

h) tarvittaessa viimeisimmin kdyttdkerran ja sadonkorjuun vilinen aika;

i)  tyohygieeninen varoaika;

7)) pakkauskoko ja -materiaali.
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32 artikla

Voimassaoloaika
1. Luvan voimassaoloaika vahvistetaan luvassa.

Lupa on voimassa enintddn yhden vuoden kasvinsuojeluaineen sisiltimien tehoaineiden,
suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyviaksynnian voimassaolon pééttymisestd ja sen jilkeen
niin kauan kuin kasvinsuojeluaineen siséltimaét tehoaineet, suoja-aineet ja tehosteaineet on

hyviéksytty, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 44 artiklan soveltamista.
Tané aikana on voitava suorittaa 43 artiklassa sdddetty tarkastelu.

2. Lupa voidaan myontdd lyhyemmaéksi ajaksi, jotta samankaltaiset aineet voidaan arvioida
samanaikaisesti uudelleen 50 artiklassa sdddettyd korvattavia aineita sisdltdvien tuotteiden

vertailevaa arviointia varten.
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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 jadsenvaltiossa, jossa kasvinsuojeluaine aiotaan

saattaa markkinoille.

2. Hakemuksen on siséllettava

a)

b)

luettelo aineen suunnitelluista kdyttotarkoituksista kullakin liitteessd I mainitulla
vyohykkeelld sekd jasenvaltioista, joissa hakija on tehnyt tai aikoo tehdd

hakemuksen;

ehdotus jésenvaltioksi, jonka hakija odottaa arvioivan hakemuksen kyseisella
vyohykkeelld. Jos hakemus koskee kéyttod kasvihuoneessa, sadonkorjuun jélkeista
kisittelyd taikka tyhjien varastotilojen tai siementen késittelyd, on ehdotettava vain
yhtd jdsenvaltiota, joka arvioi hakemuksen ottaen huomioon kaikki vyShykkeet.
Téssi tapauksessa hakija lahettdd 8 artiklassa tarkoitetun tiivistelmén tai tdydellisen

asiakirja-aineiston muille jdsenvaltioille pyynnosté;
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d)

tapauksen mukaan jiljennos kyseiselle kasvinsuojeluaineelle jossakin jdsenvaltiossa

jo myonnetyisté luvista;

tapauksen mukaan jéljennds 38 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta vastaavuutta

arvioivan jasenvaltion padtelmasta.

3. Hakemukseen on liitettdva

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

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

c)  kunkin selkirankaisilla eldimilla tehtdvén testin tai kokeen osalta perustelut
suoritetuille toimenpiteille tarpeettoman testauksen vélttdmiseksi;

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

e) tapauksen mukaan jéljennds asetuksen (EY) N:o 396/2005 7 artiklassa tarkoitetusta
jddmén enimmadismaérid koskevasta hakemuksesta tai perusteet tillaisten tietojen
toimittamatta jattamiselle;
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f)  jos se on luvan muuttamista varten tarpeen, kaikkien toimitettujen tietojen arviointi

8 artiklan 1 kohdan g alakohdan mukaisesti;
g)  merkintdé koskeva luonnos.

Hakemusta jattdessddn hakija voi 63 artiklan nojalla pyytda, ettd tietyt tiedot, mukaan
lukien asiakirja-aineiston tietyt osat, pidetdén luottamuksellisina, ja pitdd ndma tiedot

fyysisesti erilldén.

Hakijan on samanaikaisesti toimitettava taydellinen luettelo 8 artiklan 2 kohdan nojalla
toimitetuista tutkimuksista ja luettelo testi- ja tutkimusraporteista, joiden osalta on

59 artiklan nojalla esitetty tietosuojavaateita.

Hakemuksen kasittelevé jasenvaltio pdéttaa tietoihin tutustumista koskevan pyynnén

yhteydessd, mitka tiedot pidetdédn luottamuksellisina.

Jasenvaltion pyynndstéd hakijan on toimitettava hakemuksensa kyseisen jdsenvaltion

kansallisella tai virallisella kielella tai jollakin ndista kielista.

Hakijan on pyynnosti toimitettava jésenvaltiolle ndytteitd kasvinsuojeluaineesta ja sen

ainesosien analyyttiset standardit.
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34 artikla

Tutkimusten toimittamisesta vapauttaminen

I. Hakija voidaan vapauttaa velvollisuudesta toimittaa 33 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut testi-
ja tutkimusraportit, jos jasenvaltiolla, jolle hakemus on tehty, on kyseiset testi- ja
tutkimusraportit, ja hakija osoittaa saaneensa luvan tietojen kayttoon 59, 61 tai 62 artiklan

mukaisesti tai ettd tietosuojan voimassaolo on péaéttynyt.
2. Hakijan, jota 1 kohta koskee, on kuitenkin toimitettava seuraavat tiedot:

a)  kaikki kasvinsuojeluaineen tunnistamiseksi tarvittavat tiedot, sen tdydellinen
koostumus mukaan lukien, seki ilmoitus siité, ettd apuaineita, joita ei ole hyviksytty,

ei ole kaytetty;

b) tiedot, jotka tarvitaan hyvéksytyn tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen
tunnistamiseksi ja tapauksen mukaan sen toteamiseksi, tdyttyviatké hyviksymisen

edellytykset ja ovatko ne 29 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaiset;

c) asianomaisen jasenvaltion pyynndosté tiedot, jotka tarvitaan sen osoittamiseksi, ettd
kasvinsuojeluaineella on vastaava vaikutus kuin kasvinsuojeluaineella, jonka osalta

hakija on osoittanut saaneensa luvan suojattujen tietojen kéyttoon.
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35 artikla

Hakemuksen kdsittelevd jdasenvaltio

Hakemuksen kaésittelee hakijan ehdottama jisenvaltio, jollei muu samalla vyohykkeelld sijaitseva
jasenvaltio halua ottaa sitd kasiteltivikseen. Hakemuksen késittelevén jdsenvaltion on ilmoitettava

asiasta hakijalle.

Hakemuksen kaésittelevén jdsenvaltion pyynndsta toisen jdsenvaltion, joka sijaitsee samalla
vyohykkeelld, jolla hakemus on toimitettu, on tehtéivd sen kanssa yhteistyotéd tydtaakan tasapuolisen

jakautumisen varmistamiseksi.

Muut jasenvaltiot, jotka sijaitsevat samalla vyohykkeelld, jolla hakemus on toimitettu, eivit saa

kisitelld asiaa sind aikana, jona hakemusta késitteleva jdsenvaltio tutkii sité.

Jos hakemus on tehty useammalla kuin yhdelld vyohykkeelld, hakemusta arvioivien jdsenvaltioiden
on paistdva yhteisymmarrykseen sellaisten tietojen arvioinnista, jotka eivét liity ympaéristod tai

maataloutta koskeviin olosuhteisiin.

36 artikla

Lupahakemuksen tutkiminen

1. Hakemuksen kisittelevén jdsenvaltion on kulloisenkin tieteellisen ja teknisen tietimyksen
perusteella suoritettava riippumaton, objektiivinen ja avoin arviointi kdyttden hakemusta
tehtéessd saatavilla olevia ohjeasiakirjoja. Sen on annettava kaikille samalla vyohykkeelld
sijaitseville jdsenvaltioille mahdollisuus esittdd arvioinnissa huomioon otettavia

huomautuksia.
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Sen on sovellettava 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuja kasvinsuojeluaineiden arvioimista
ja sallimista koskevia yhdenmukaisia periaatteita méarittdéikseen mahdollisuuksien
mukaan, tayttddko kasvinsuojeluaine 29 artiklassa sédddetyt vaatimukset samalla
vyohykkeelld, kun sitd kdytetddn 55 artiklan mukaisesti ja todenmukaisissa

kayttdolosuhteissa.

Hakemuksen kaésittelevén jdsenvaltion on asetettava arviointinsa muiden samalla
vyohykkeelld sijaitsevien jésenvaltioiden saataville. Arviointikertomuksen muodosta

padtetddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

Asianomaisten jésenvaltioiden on 31 ja 32 artiklan mukaisesti myonnettivé tai evattava

lupa hakemuksen kaisittelevén jédsenvaltion pdédtelmien perusteella.

Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetdén, ja yhteison lainsédddéntdd soveltaen voidaan
asettaa asianmukaisia edellytyksid sellaisten 31 artiklan 3 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettujen vaatimusten ja muiden riskinhallintatoimenpiteiden osalta, jotka johtuvat

kayttod koskevista erityisolosuhteista.

Jos jdsenvaltion huolenaiheita, jotka liittyvit ihmisten tai eldinten terveyteen taikka
ympéristoon, ei voida ottaa huomioon ottamalla kidyttoon ensimmaéisessd alakohdassa
tarkoitettuja kansallisia riskinhallintatoimenpiteitd, jdsenvaltio voi viimeisend keinona
kieltdytyd myontdmastéd kasvinsuojeluaineelle lupaa alueellaan, jos silld on sen erityisistd
ympéristoon tai maatalouteen liittyvistd olosuhteistaan johtuen perusteltuja syitd katsoa
kyseisen aineen aiheuttavan vakavan riskin ihmisten tai eldinten terveydelle taikka

ympdristolle.
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Sen on vilittomaésti ilmoitettava pddtoksestdan hakijalle ja komissiolle seké esitettdva sen

tekniset tai tieteelliset perustelut.

Jasenvaltioiden on sdddettdvd mahdollisuudesta riitauttaa paitds, jolla kyseessé olevaa
ainetta koskeva lupa evitddn, kansallisissa tuomioistuimissa tai muissa

muutoksenhakuelimissa.

37 artikla
Kdsittelyaika

1. Hakemuksen kisittelevén jdsenvaltion on péétettiva kahdentoista kuukauden kuluessa

hakemuksen vastaanottamisesta, tayttyvitko lupavaatimukset.

Jos jdsenvaltio tarvitsee lisdtietoja, sen on asetettava médrdaika, jossa hakijan on ne
toimitettava. Télloin kahdentoista kuukauden mééraaikaa jatketaan jisenvaltion
myontamailld lisdajalla. Lisdaika saa olla enintddn kuuden kuukauden pituinen ja se paittyy
jasenvaltion saatua lisdtiedot. Jos hakija ei asetetussa madrdajassa ole toimittanut puuttuvia

tietoja, jasenvaltion on ilmoitettava hakijalle, ettei hakemusta voida ottaa kisiteltavéksi.

2. Edelld 1 kohdassa sdddettyjen miédraaikojen kuluminen keskeytyy 38 artiklassa sdddetyn

menettelyn soveltamisen ajaksi.
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Sellaista tehoainetta, jota ei ole vield hyvéksytty, sisdltdvad kasvinsuojeluainetta koskevan
lupahakemuksen osalta hakemuksen kisittelevén jdsenvaltion on aloitettava arviointi heti
saatuaan 12 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun arviointikertomuksen luonnoksen. Jos hakemus
koskee samaa kasvinsuojeluainetta ja samoja kéyttotarkoituksia kuin 8 artiklassa
tarkoitetussa asiakirja-aineistossa mainitut, jisenvaltion on tehtidva hakemusta koskeva

paitos viimeistddn kuuden kuukauden kuluessa tehoaineen hyviaksymisesta.

Muiden jisenvaltioiden, joita asia koskee, on tehtdva hakemusta koskeva paitos
viimeistddn 90 paivan kuluessa siitd, kun ne ovat saaneet arviointikertomuksen ja
jaljennoksen 36 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitetusta hakemusta kisittelevan jasenvaltion

luvasta.

38 artikla

Vastaavuuden arviointi 29 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla

Jos on tarpeen maarittdd, tayttddko tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen erilainen
ldhde tai saman lédhteen valmistusprosessin ja/tai valmistuspaikan muutos 29 artiklan

1 kohdan b alakohdan vaatimukset, timén arvioi se jdsenvaltio, joka toimi 7 artiklan

1 kohdassa tarkoitetun tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen esittelijénd, jollei

35 artiklassa tarkoitettu hakemuksen kasitteleva jisenvaltio suostu arvioimaan
vastaavuutta. Hakijan on toimitettava kaikki tarvittavat tiedot vastaavuutta arvioivalle

jasenvaltiolle.
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Annettuaan hakijalle mahdollisuuden esittdd huomautuksia, jotka hakijan on toimitettava
tapauksen mukaan my®ds esittelevélle jasenvaltiolle tai hakemuksen késittelevélle
jasenvaltiolle, vastaavuutta arvioivan jasenvaltion on laadittava vastaavuutta késitteleva
raportti 60 pédivan kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta ja toimitettava se komissiolle,

muille jasenvaltioille ja hakijalle.

Jos vastaavuutta koskeva pddtelmd on myonteinen ja jos pddtelmai ei ole vastustettu,

29 artiklan 1 kohdan b alakohtaa katsotaan noudatetun. Jos hakemuksen kisitteleva
jasenvaltio on kuitenkin eri mieltd esittelevén jdsenvaltion paédtelméstd tai pdinvastoin, sen
on ilmoitettava tédstd hakijalle, muille jdsenvaltioille ja komissiolle ja esitettdva

perustelunsa.

Jasenvaltioiden, joita asia koskee, on pyrittdva pddsemddn yhteisymmaérrykseen siitd, onko
29 artiklan 1 kohdan b alakohtaa noudatettu. Niiden on annettava hakijalle mahdollisuus

toimittaa huomautuksensa.

Jos jdsenvaltiot, joita asia koskee, eivit padse yhteisymmarrykseen 45 péivin kuluessa,
vastaavuutta arvioiva jasenvaltio toimittaa asian komission késiteltdviaksi. Padtos siité,
onko 29 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja vaatimuksia noudatettu, tehdiin
79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen. Mainittu 45 péivian
médrdaika alkaa pdivastd, jona lupahakemuksen késittelevi jésenvaltio on ilmoittanut
esitteleville jasenvaltiolle 3 kohdan mukaisesti olevansa eri mieltd timén paédtelmaista, tai

painvastoin.
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Ennen tillaisen padtoksen tekemistd komissio voi pyytdd viranomaiselta lausunnon tai
tieteellistd tai teknistd apua, joka on annettava kolmen kuukauden kuluessa pyynnon

esittdmisesta.

5. Edella olevien 14 kohdan soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sidnnot ja menettelyt
voidaan hyviksya 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen ja

viranomaisen kuulemisen jilkeen.
39 artikla
Lupahakemuksia koskevat raportit ja tietojen vaihto

1. Jasenvaltioiden on koottava kansio kustakin hakemuksesta. Kunkin kansion on sisallettava

seuraavaa:
a) jaljennds hakemuksesta;

b)  raportti kasvinsuojeluaineen arviointia koskevista tiedoista ja padtoksestd; raportin
muodosta paitetddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelya

noudattaen;

c) luettelo jasenvaltion tekemistd hakemusta koskevista hallinnollisista pddtoksista ja
33 artiklan 3 kohdassa ja 34 artiklassa sdddetysté asiakirja-aineistosta sekd asiakirja-

aineiston tiivistelma;

d) tarvittaessa hyviksytty merkinta.

11119/08 HKE,VHK/tan 73
DG B 2B FI



Jasenvaltioiden on pyynndstéd viipyméttd saatettava muiden jdsenvaltioiden, komission ja

viranomaisen saataville 1 kohdan a—d alakohdassa sééddetyt asiakirjat.

Hakijoiden on pyynnosti toimitettava jéljennds hakemuksen mukana 33 artiklan 3 kohdan

ja 34 artiklan nojalla toimitettavasta asiakirja-aineistosta jasenvaltioille, komissiolle ja

viranomaiselle.

Edelld 2 ja 3 kohdan tiytdntoonpanoa koskevat yksityiskohtaiset sddnndt hyvaksytdan

79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sdintelymenettelyd noudattaen.

3 ALAJAKSO

LUPIEN VASTAVUOROINEN TUNNUSTAMINEN

40 artikla

Vastavuoroinen tunnustaminen

Edelld 29 artiklan mukaisesti myonnetyn luvan haltija voi hakea lupaa samalle
kasvinsuojeluaineelle, samaan kayttotarkoitukseen ja vastaavia maatalouskiyténtoja
noudattaen toisessa jasenvaltiossa vastavuoroisen tunnustamismenettelyn nojalla, josta

saddetddn tdssd alajaksossa, seuraavissa tapauksissa:

a)  luvan on myOntdnyt jdsenvaltio (viitejdsenvaltio), joka sijaitsee samalla

vyohykkeelld;
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b) luvan on mydntdnyt jdsenvaltio (viitejdsenvaltio), joka sijaitsee eri vyohykkeelld,
edellyttéien, ettd lupaa, jota varten hakemus tehtiin, ei kdytetd vastavuoroista

tunnustamista varten toisessa jasenvaltiossa samalla vyohykkeelld;

c) jdsenvaltio on myoOntinyt luvan kasvihuoneessa tapahtuvaa kayttod, sadonkorjuun
jélkeista késittelya taikka kasvien tai kasvituotteiden varastointiin kédytettyjen tyhjien
varastotilojen tai sdilididen késittelyd tai siementen kisittelyd varten, riippumatta

vyohykkeestd, jolla viitejdsenvaltio sijaitsee.

2. Jos kasvinsuojeluaine ei ole sallittu jasenvaltiossa, koska kyseisessd jdsenvaltiossa ei ole
tehty lupahakemusta, maatalouden alalla toimivat viralliset tai tieteelliset tahot tai
maatalousalan ammatilliset jarjestdt voivat hakea tissd jisenvaltiossa luvanhaltijan
suostumuksella lupaa samalle kasvinsuojeluaineelle, samaan kéyttotarkoitukseen ja samoja
maatalouskaytéintdjd noudattaen 1 kohdassa tarkoitetun vastavuoroisen
tunnustamismenettelyn nojalla. Téssé tapauksessa hakijan on osoitettava, ettd tillaisen

kasvinsuojeluaineen kiyttd on kdyttoonottojasenvaltion yleisen edun mukaista.

Jos luvanhaltija ei anna suostumustaan, kyseisen jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen

voi hyviksyéd hakemuksen julkiseen etuun liittyvista syista.
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41 artikla
Lupa

1. Jasenvaltio, jolle 40 artiklan soveltamisalaan kuuluva hakemus on toimitettu, myontaa
luvan asianomaiselle kasvinsuojeluaineelle samoin edellytyksin kuin hakemuksen

kisitteleva jdsenvaltio, paitsi silloin kun sovelletaan 36 artiklan 3 kohtaa.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa séddetdin, jisenvaltio voi myontda luvan

kasvinsuojeluaineelle, jos

a)  lupaa haetaan 40 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla;

b)  kasvinsuojeluaineeseen sisdltyy korvattava aine;

c) on sovellettu 30 artiklaa; ja

d)  kasvinsuojeluaine sisdltdd 4 artiklan 7 kohdan mukaisesti hyvéksytyn aineen.
42 artikla
Menettely

I. Hakemukseen on liitettdva:

a) jaljennds viitejdsenvaltion myontdmastd luvasta sekd luvan kdénnos jollekin

hakemuksen vastaanottavan jasenvaltion viralliselle kielelle;
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b)  virallinen lausunto siit4, ettd kasvinsuojeluaine on samanlainen se, jonka

viitejdsenvaltio on hyvéiksynyt;

c) jasenvaltion pyynnostd 33 artiklan 3 kohdassa vaadittu tdydellinen asiakirja-aineisto

tai titvistelma4;

d) viitejdsenvaltion arviointiraportti, joka sisdltdd kasvinsuojeluaineen arviointia

koskevia tietoja ja padtoksen.

2. Jasenvaltion, jolle 40 artiklan mukainen kuuluva hakemus on toimitettu, on tehtiva paatos

hakemuksen johdosta 90 péivén kuluessa.

3. Jasenvaltion pyynnostéd hakijan on tehtdva hakemuksensa kyseisen jasenvaltion

kansallisella tai virallisella kielelld tai jollakin néisté kielista.

4 ALAJAKSO

LUVAN UUSIMINEN, PERUUTTAMINEN JA MUUTTAMINEN

43 artikla

Luvan uusiminen

1. Lupa uusitaan luvanhaltijan tekeméstd hakemuksesta edellyttden, ettd 29 artiklassa sdddetyt

vaatimukset edelleen tiyttyvit.
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2. Hakijan on kolmen kuukauden kuluessa kasvinsuojeluaineen sisidltdmin tehoaineen, suoja-

aineen tai tehosteaineen hyviaksynndn uusimisesta toimitettava seuraavat tiedot:
a) jaljennos kasvinsuojeluaineen luvasta;
b)  kaikki uudet tiedot, jotka vaaditaan tietovaatimusten tai kriteerien muuttumisen takia;

c) selvitys, jonka mukaan toimitetut uudet tiedot ovat seurausta siitd, ettd kyseiset
tietovaatimukset tai kriteerit eivit olleet voimassa, kun kasvinsuojeluaineen lupa

myoOnnettiin tai ettd ne ovat tarpeen hyviksymisedellytysten muuttamiseksi;

d)  kaikki vaaditut tiedot sen osoittamiseksi, ettd kasvinsuojeluaine tiyttdd vaatimukset,
jotka on asetettu sen sisdltimén tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen

hyvéksynnén uusimista koskevassa asetuksessa;
e)  raportti seurantatiedoista, jos luvan myontdminen edellyttds seurantaa.

3. Jasenvaltioiden on tarkistettava, ettd kaikki kyseistd tehoainetta, suoja-ainetta tai
tehosteainetta sisdltdvit kasvinsuojeluaineet ovat 20 artiklan mukaisessa hyviksynnén

uusimista koskevassa asetuksessa sdddettyjen edellytysten ja rajoitusten mukaisia.
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Kullakin vyohykkeelld olevan 35 artiklassa tarkoitetun jésenvaltion on sovitettava yhteen
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen ja tulosten arviointia kaikkien kyseisen vyohykkeen

jdsenvaltioiden osalta.

Vaatimustenmukaisuuden tarkistamisen sallimista koskevia ohjeita voidaan hyvéksya

79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

Jasenvaltioiden on tehtdva pddtos kasvinsuojeluaineen luvan uusimisesta 12 kuukauden
kuluessa luvan kattaman tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen hyvaksynnin

uusimisesta.

Jos luvan uusimista koskevaa péatosta ei luvanhaltijasta riippumattomista syistd tehdd
ennen sen voimassaolon paittymistd, kyseisen jdsenvaltion on jatkettava voimassaoloaikaa
ajaksi, joka on tarpeen tutkimusten loppuun saattamiseksi ja uusimista koskevan padtoksen

tekemiseksi.
44 artikla
Luvan peruuttaminen tai muuttaminen

Jasenvaltiot voivat milloin tahansa tarkastella lupaa uudelleen, jos on merkkejé siitd, etti

jokin 29 artiklassa tarkoitettu vaatimus ei endi tayty.
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Jasenvaltion on tarkasteltava lupaa uudelleen, jos se toteaa, ettd yhteison vesipolitiikan

puitteista 23 pdivéini lokakuuta 2000 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2000/60/EY" 4 artiklan 1 kohdan a alakohdan iv alakohdan ja b alakohdan

1 alakohdan sekéd 7 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti vahvistettuja tavoitteita ei ehka

saavuteta.

2. Jos jasenvaltio aikoo peruuttaa luvan tai muuttaa sitd, sen on ilmoitettava asiasta

luvanhaltijalle ja annettava tdlle mahdollisuus esittdd huomautuksia tai lisétietoja.

3. Jasenvaltio voi tilanteen mukaan peruuttaa luvan tai muuttaa sitd, jos
a) edelld 29 artiklassa tarkoitetut vaatimukset eivit enda tayty;
b) luvan myOntdmisen perusteena olevista seikoista on annettu virheellisii tai
harhaanjohtavia tietoja;
c) lupaan sisdltyva edellytys ei tayty; tai
d) luvanhaltija ei noudata tistd asetuksesta johtuvia velvoitteitaan.

EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1.
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4. Jos jdsenvaltio 3 kohdan mukaisesti peruuttaa luvan tai muuttaa sité, sen on valittomasti
ilmoitettava asiasta luvanhaltijalle, muille jasenvaltioille, komissiolle ja viranomaiselle.
Muiden samalla vyohykkeelld sijaitsevien jasenvaltioiden on peruutettava lupa tai
muutettava sitd vastaavasti ottaen huomion kansalliset olosuhteet ja
riskinhallintatoimenpiteet lukuun ottamatta tapauksia, joissa on sovellettu 36 artiklan

3 kohdan toista—neljéttéd alakohtaa. Tarvittaessa sovelletaan 46 artiklaa.

45 artikla

Luvan peruuttaminen tai muuttaminen luvanhaltijan pyynnostd

1. Lupa voidaan peruuttaa tai sitd voidaan muuttaa luvanhaltijan pyynnosta. Luvanhaltijan on
perusteltava pyyntonsa.
2. Muutoksia voidaan tehdé ainoastaan, jos todetaan, ettd 29 artiklassa tarkoitetut vaatimukset
edelleen tayttyvat.
3. Tarvittaessa sovelletaan 46 artiklaa.
46 artikla
Siirtymdaika
Kun jasenvaltio peruuttaa luvan, muuttaa sitd tai ei uusi lupaa, se voi myontéé siirtyméajan
olemassa olevien varastojen hévittimiseksi, varastoimiseksi, markkinoille saattamiseksi ja
kayttamiseksi.
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Jos luvan epddamiseen, muuttamiseen tai uusimatta jéttimiseen johtaneet syyt sen sallivat,
siirtyméaika on rajoitettu ja se saa olla enintddn kuusi kuukautta markkinoille saattamisen osalta ja
liséksi enintddn yksi vuosi kyseisten kasvinsuojeluaineiden olemassa olevien varastojen

hdvittdmisen, varastoimisen ja kdyton osalta.

5 ALAJAKSO

ERITYISTAPAUKSET

47 artikla
Vihdriskisten kasvinsuojeluaineiden

markkinoille saattaminen

1. Jos kaikki kasvinsuojeluaineen sisdltimaét tehoaineet ovat 22 artiklassa tarkoitettuja
véhiriskisid tehoaineita, tdlle aineelle myonnetéédn lupa véhériskisend kasvinsuojeluaineena
edellyttéien, ettd riskinarvioinnin perusteella ei tarvita erityisié riskinhallintatoimenpiteita.

Taman kasvinsuojeluaineen on mydos tiytettdva seuraavat edellytykset:

a)  sen sisdltdmait vahariskiset tehoaineet, suoja-aineet ja tehosteaineet on hyvéksytty

II luvun nojalla;
b)  se ei sisilli tarkkailtavaa ainetta;

c)  seon riittdvan tehokas;
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d) seei aiheuta tarpeetonta kipua ja tuskaa torjuttaville selkérankaisille;
e) seon 29 artiklan 1 kohdan b, ¢ ja e-h alakohdan mukainen.
Naisté tuotteista kdytetddn jéljempand nimitysté 'vihiriskiset kasvinsuojeluaineet'.

Vihiriskisen kasvinsuojeluaineen luvan hakijan on osoitettava, ettd 1 kohdassa sdadetyt
vaatimukset tdyttyvit, ja liitettdvd hakemukseen tdydellinen asiakirja-aineisto ja sen
titvistelmé tehoainetta ja kasvinsuojeluainetta koskevien tietovaatimusten kunkin kohdan

osalta.

Jasenvaltion on tehtdvd 120 pdivan kuluessa pditos siitd, hyviksyyko se vahariskisti

kasvinsuojeluainetta koskevan lupahakemuksen.

Jos jdsenvaltio tarvitsee lisdtietoja, sen on asetettava médrdaika, jossa hakijan on ne

toimitettava. Télloin kyseistd méddrdaikaa pidennetién jdsenvaltion myontdmalla lisdajalla.

Lisédaika saa olla enintddn kuuden kuukauden pituinen, ja se pdittyy jdsenvaltion saatua
lisdtiedot. Jos hakija ei asetetussa midrdajassa ole toimittanut puuttuvia tietoja,

jdsenvaltion on ilmoitettava hakijalle, ettei hakemusta voida ottaa késiteltéviksi.

Jollei toisin sdddetd, sovelletaan kaikkia tdmén asetuksen lupia koskevia sdédnnoksid.
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48 artikla
Muuntogeenisen organismin sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden

markkinoille saattaminen ja kdytté

1. Kasvinsuojeluaine, joka sisdltdd direktiivin 2001/18/EY soveltamisalaan kuuluvan
organismin, on tutkittava muuntogeenisyyden osalta kyseisen direktiivin mukaisesti sekd

arvioitava tdmén luvun nojalla.

Téllaiselle kasvinsuojeluaineelle ei saa myontid lupaa tdmin asetuksen nojalla, jollei sille

ole annettu direktiivin 2001/18/EY 19 artiklassa tarkoitettua kirjallista lupaa.
2. Jollei toisin sdddeti, sovelletaan kaikkia timén asetuksen lupia koskevia sddnnoksia.
49 artikla
Kdsiteltyjen siemenien markkinoille saattaminen

1. Jasenvaltiot eivit saa kieltdd sellaisten siemenien markkinoille saattamista ja kayttoa, jotka
on kisitelty kasvinsuojeluaineilla, joille on myOnnetty lupa téllaista kdyttod varten

véhintddn yhdessi jdsenvaltiossa.
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Jos on olemassa vahvoja epdilyksié siitd, ettd 1 kohdassa tarkoitetut kisitellyt siemenet
todennikoisesti aiheuttavat vakavan riskin ihmisten tai eldinten terveydelle taikka
ympdéristolle ja ettd téllaista riskié ei voida tyydyttévalla tavalla hallita kyseisen yhden tai
useamman jasenvaltion toimenpitein, on viipymatté toteutettava toimenpiteita tillaisten
kisiteltyjen siemenien kdyton/ja tai myynnin rajoittamiseksi tai kieltdimiseksi 79 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen. Ennen téllaisten toimenpiteiden
toteuttamista komissio tarkastelee todisteita ja voi pyytdd viranomaiselta lausunnon.

Komissio voi asettaa maddrdajan lausunnon antamiselle.
Talloin sovelletaan 70 ja 71 artiklaa.

Kisiteltyihin siemeniin liittyvissd merkinndissi ja asiakirjoissa on oltava sen
kasvinsuojeluaineen nimi, jolla siemenet on kisitelty, kyseisen aineen sisdltiméan yhden tai
useamman tehoaineen nimet, direktiivissd 1999/45/EY sdddetyt varotoimenpiteisiin
liittyvit vakiolausekkeet seki tarvittaessa kyseistd ainetta koskevassa luvassa mainitut
riskinhallintatoimenpiteet, sanotun kuitenkaan rajoittamatta siemenien merkintdja

koskevan muun yhteison lainsdddannon soveltamista.
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50 artikla
Korvattavia aineita sisdltdvien

kasvinsuojeluaineiden vertaileva arviointi

1. Arvioidessaan lupahakemusta, joka koskee korvattavaksi aineeksi hyviksyttyé tehoainetta
sisdltdvad kasvinsuojeluainetta, jdsenvaltion on suoritettava vertaileva arviointi.
Jasenvaltiot eivit saa antaa lupaa korvattavaa ainetta sisdltidville kasvinsuojeluaineelle tai
niiden on rajoitettava sen kayttdd, jos riskejd ja hyotyjad koskeva vertaileva arviointi, josta

on sdddetty liitteessd IV, osoittaa, ettd

a)  hakemuksessa madritettyjd kdyttotarkoituksia varten on jo olemassa luvan saanut
kasvinsuojeluaine tai muu kuin kemiallinen torjunta- tai ehkdisymenetelma, joka on

huomattavasti turvallisempi ihmisten tai eldinten terveydelle taikka ympéristolle; ja

b) edelld a alakohdassa tarkoitettuun kasvinsuojeluaineeseen tai muuhun kuin
kemialliseen torjunta- tai ehkdisymenetelméén ei liity merkittdvid taloudellisia tai

kdytannon haittoja; ja

c) tehoaineet ovat kemiallisesti riittdvén erilaisia minimoimaan torjuttavassa

organismissa ilmenevén resistenssin; ja

d)  vaikutukset vdhaistd kdyttod varten myonnettiviin lupiin otetaan huomioon.
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Poiketen siitd mitd 36 artiklan 2 kohdassa sdddetddn, jdsenvaltiot voivat
poikkeustapauksissa my0s soveltaa timén artiklan 1 kohdan sdédnndksid arvioidessaan
sellaista kasvinsuojeluainetta koskevaa lupahakemusta, joka ei sisélld korvattavaa tai
vahariskistd tehoainetta, jos samaa kéytt6a varten on olemassa kyseisessd jisenvaltiossa

yleisesti sovellettu ei-kemiallinen torjunta- tai ehkdisymenetelma.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, korvattavaa ainetta siséltdva kasvinsuojeluaine
on hyviksyttdvd ilman vertailevaa arviointia tapauksissa, joissa on tarpeen hankkia

kokemuksia kéyttdmalld ainetta ensin kdytdnnossé.
Tallainen lupa myOnnetéén enintdin viideksi vuodeksi.

Jasenvaltioiden on suoritettava 1 kohdassa sdéddetty korvattavaa ainetta siséltdvin
kasvinsuojeluaineen vertaileva arviointi sddanndllisesti ja viimeistddn lupaa uusittaessa tai

muutettaessa.

Vertailevan arvioinnin tulosten perusteella jisenvaltiot pitdvét luvan voimassa, peruuttavat

sen tai muuttavat sita.

Jos jdsenvaltio pdattdd peruuttaa luvan tai muuttaa sitd 4 kohdan nojalla, peruuttaminen tai
muuttaminen tulee voimaan viiden vuoden kuluttua jdsenvaltion paitoksesti tai
korvattavan aineen hyviaksynnin voimassaoloajan pééttyessd, jos tdma ajankohta on

aikaisempi.

Jollei toisin sdddetd, sovelletaan kaikkia tdmén asetuksen lupia koskevia sdédnndksid.

11119/08 HKE,VHK/tan 87

DG B 2B FI



51 artikla
Lupien laajentaminen koskemaan

vahdisid kdyttotarkoituksia

1. Luvanhaltija, maatalouden alalla toimivat viralliset tai tieteelliset tahot, maatalousalan
ammatilliset jarjestot tai ammattikdyttdjat voivat pyytdd, ettd kyseisessd jdsenvaltiossa jo
hyvéksytyn kasvinsuojeluaineen lupaa laajennetaan koskemaan vahaisié

kayttotarkoituksia, jotka eivét vield kuulu luvan soveltamisalaan.
2. Jasenvaltioiden on laajennettava luvan soveltamisalaa, jos
a)  suunniteltu kdyttd on laajuudeltaan vihaista;

b)  edelld 4 artiklan 3 kohdan b, d ja e alakohdassa seké 29 artiklan 1 kohdan
h alakohdassa tarkoitetut edellytykset tayttyvit;

c) laajennus on yleisen edun mukainen; ja

d) edelld 1 kohdassa tarkoitetut henkil6t tai tahot ovat toimittaneet kdyton laajentamista
tukevat asiakirjat ja tiedot, erityisesti jidmien méérid ja tarvittaessa kayttédjaa,

tyontekijad ja sivullisen riskinarviointia koskevat tiedot.

3. Laajentaminen voidaan toteuttaa kyseisen jasenvaltion hallinnollisten menettelyjen

mukaisesti joko muuttamalla olemassa olevaa lupaa tai myontdmalla erillinen lupa.
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Kun jasenvaltio sallii luvan laajentamisen koskemaan viahéistd kayttotarkoitusta, sen on
tarvittaessa ilmoitettava asiasta luvanhaltijalle ja kehotettava luvanhaltijaa muuttamaan

aineen merkinnat vastaavasti.

Jos luvanhaltija kieltdytyy tdstd, jdsenvaltion on varmistettava, ettd kayttdjille tiedotetaan
tdysiméadrdisesti ja nimenomaisesti kdyttdohjeista virallisen julkaisun tai virallisen

verkkosivuston vélityksella.

Virallisessa julkaisussa tai tarvittaessa merkinnéssi on oltava viittaus kasvinsuojeluainetta
kayttdvan henkilon vastuuseen, joka koskee sellaisen tuotteen tehon puuttumista tai
fytotoksisuutta, jolle on myonnetty vihédinen kéyttdtarkoitus. Merkinnéssé on erikseen

yksiloitava vahdisen kayttotarkoituksen laajentaminen.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetut hakijat voivat hakea lupaa kasvinsuojeluaineelle vihéisti
kayttotarkoitusta varten myos 40 artiklan 1 kohdan mukaisesti edellyttden, ettd kyseiselle
kasvinsuojeluaineelle on myonnetty lupa asianomaisessa jasenvaltiossa. Jasenvaltioiden on
sallittava tallaiset kayttotarkoitukset 41 artiklan mukaisesti edellyttden, ettd ne katsotaan

véhiisiksi my0s jdsenvaltioissa, joissa lupa on haettu.

Jasenvaltioiden on laadittava luettelo véhiisistd kayttotarkoituksista ja paivitettdva se

saannollisesti.

Jollei toisin sdddetd, sovelletaan kaikkia tdmén asetuksen lupia koskevia sdédnnoksid.
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52 artikla

Rinnakkaisvalmisteiden kauppa

Kasvinsuojeluaine, joka sallitaan yhdessé jasenvaltiossa (alkuperdjdsenvaltio), voidaan,
edellyttden, ettd myonnetddn lupa rinnakkaisvalmisteiden kauppaan, ottaa kdyttoon, saattaa
markkinoille ja kdyttd4 toisessa jasenvaltiossa (kdyttoonottojdsenvaltio), jos tima
jdsenvaltio toteaa, ettd kasvinsuojeluaine on koostumukseltaan samanlainen kuin sen
alueella jo sallittu kasvinsuojeluaine (viiteaine). Hakemus toimitetaan

kayttoonottojdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa on myonnettiava yksinkertaistetulla
menettelylld 45 tyopéivan kuluessa siitd, kun kaikki vaadittavat asiakirjat siséltdva
hakemus on vastaanotettu, jos kdyttdon otettava kasvinsuojeluaine on 3 kohdan mukaisesti
samanlainen. Jasenvaltioiden on pyynndsté toimitettava toisilleen tuotteiden
samanlaisuuden arvioimiseksi tarvittavat tiedot 10 tyopéivéan kuluessa pyynnon
vastaanottamisesta. Menettely rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan
antamiseksi keskeytetddn pdivistd, jona tietojensaantia koskeva pyynto lahetetdan
alkuperdjdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, sithen saakka, kunnes kaikki pyydetyt

tiedot on toimitettu kayttdonottojdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.
Kasvinsuojeluaineita on pidettdvad samanlaisina viiteaineiden kanssa, jos:

a)  ne ovat saman yhtion tai osakkuusyrityksen valmistamia tai valmistettu samaa

valmistusmenetelméé varten myonnetylld luvalla;
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b)

ne ovat samanlaisia tehoaineiden, suoja-aineiden ja tehosteaineiden spesifikaation ja

siséllon osalta sekd formulaatin tyypin osalta; ja

niihin sisdltyvét 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 ympériston kannalta.

4. Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan hakemuksen on sisdllettiva seuraavat tiedot:

a)  kasvinsuojeluaineen nimi ja rekisterinumero alkuperéjésenvaltiossa;

b)  alkuperdjdsenvaltio;

c) luvanhaltijan nimi ja osoite alkuperdjasenvaltiossa;

d) alkuperdiset merkinnét ja kdyttdohjeet, joita kdytetdén kayttoon otettavan
kasvinsuojeluaineen jakelussa alkuperdjidsenvaltiossa, jos kidyttdonottojdsenvaltion
toimivaltainen viranomainen pitéé titd tarpeellisena hakemuksen késittelemiseksi.
Tama toimivaltainen viranomainen voi vaatia kiinndksen alkuperéisten
kayttoohjeiden keskeisisté osista.;

e)  hakijan nimi ja osoite;

f)  kayttoonottojasenvaltiossa jakeluun tarkoitetulle kasvinsuojeluaineelle annettava
nimi;
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g)  markkinoille saatettavaksi tarkoitettuun tuotteeseen tehtdvdd merkintdd koskeva

luonnos;

h)  ndyte kdyttoon otettavasta tuotteesta, jos kdyttdonottojédsenvaltion toimivaltainen

viranomainen pitéa sitd tarpeellisena;
1)  viiteaineen nimi ja rekisterinumero.

Tietovaatimuksia voidaan muuttaa tai tdydentdd, ja lisdtietoja ja erityisvaatimuksia on
vahvistettava 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun valvonnan késittdvan sdantelymenettelyn
mukaisesti, jos hakemus koskee kasvinsuojeluainetta, jolle on jo myonnetty
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa ja jos hakemus koskee kasvinsuojeluainetta

henkilokohtaiseen kéyttoon.

Kasvinsuojeluaine, jolle on myonnetty rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa, on
saatettava markkinoille ja sitd on kéytettdvd ainoastaan viiteaineen lupaa koskevien
sddnnosten mukaisesti. Seurannan ja valvonnan helpottamiseksi komissio vahvistaa ainetta
koskevia erityisid valvontavaatimuksia, jotka siséllytetdén 68 artiklassa tarkoitettuun

asetukseen.

Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa on voimassa viiteaineen luvan
voimassaolon ajan. Jos viiteaineen luvanhaltija hakee luvan peruuttamista 45 artiklan

1 kohdan mukaisesti ja 29 artiklan vaatimukset edelleen tayttyvét, rinnakkaisvalmisteiden
kauppaa koskevan luvan voimassaolo paittyy sind pdivénd, jona viiteaineen lupa olisi

normaalisti padttynyt.

11119/08 HKE,VHK/tan 92

DG B 2B FI



10.

Edella olevien 44, 45, 46 ja 55 artiklan ja 56 artiklan 4 kohdan sekd VI-X luvun
sadnndksid sovelletaan vastaavasti rinnakkaisvalmisteina kaupan pidettyihin
kasvinsuojeluaineisiin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tissa artiklassa olevien

erityissddnnosten soveltamista.

Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa voidaan peruuttaa, jos kiyttoon otetun
kasvinsuojeluaineen lupa peruutetaan alkuperdjasenvaltiossa turvallisuus- tai

tehokkuussyistd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 44 artiklan soveltamista.

Jos aine ei ole 3 kohdan mukaisesti samanlainen kuin viiteaine, kdyttoonottojdsenvaltio voi
myontdd markkinoille saattamista ja kdyttod varten vaaditun luvan ainoastaan 29 artiklan

mukaisesti.

Tamaén artiklan sdédnndksid ei sovelleta kasvinsuojeluaineisiin, joille on myonnetty lupa

alkuperdjdsenvaltiossa 53 tai 54 artiklan mukaisesti.

6 ALAJAKSO

POIKKEUKSET

53 artikla

Kasvinsuojelun hdtdtilanteet

Poiketen siitd, mitd 28 artiklassa sdddetddn, jdsenvaltio voi erityisoloissa sallia enintdén
120 péivén ajan kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisen rajoitettua ja valvottua
kayttod varten, jos toimenpide on ilmeisesti vilttdimaton sellaisen vaaran vuoksi, joka ei ole

hallittavissa muilla kohtuullisilla keinoilla.
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Kyseisen jasenvaltion on vilittdmasti ilmoitettava muille jdsenvaltioille ja komissiolle
toteutetusta toimenpiteestd ja annettava yksityiskohtaiset tiedot tilanteesta ja kuluttajien

turvallisuuden varmistamiseksi suoritetuista toimenpiteista.
2. Komissio voi pyytdd viranomaiselta lausunnon taikka tieteellista tai teknisti apua.

Viranomaisen on luovutettava lausuntonsa tai tyonsé tulokset komissiolle kuukauden

kuluessa pyynnon esittdmisesté.

3. Tarvittaessa tehddin padtds 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sdéintelymenettelya

noudattaen siitd, milloin ja milld edellytyksin jasenvaltio:
a)  saatai el saa jatkaa toimenpiteen kestoa tai toistaa toimenpidettd; tai
b)  peruuttaa toimenpiteen tai muuttaa sita.

4. Edelld olevia 1-3 kohtaa ei sovelleta kasvinsuojeluaineisiin, jotka siséltévit
muuntogeenisid organismeja tai koostuvat niisté, paitsi jos tillainen levittiminen on

hyviaksytty direktiivin 2001/18/EY mukaisesti.
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54 artikla
Tutkimus ja kehitys

1. Poiketen siitd, mitd 28 artiklassa sdddetéédn, tutkimus- tai kehitystarkoituksiin suoritettavat
kokeet tai testit, joihin liittyy hyvaksyméattomén kasvinsuojeluaineen pddstiminen
ympéristoon tai kasvinsuojeluaineen luvaton kaytto, sallitaan ainoastaan, jos se jasenvaltio,
jonka alueella koe tai testi on tarkoitus suorittaa, on arvioinut saatavilla olevat tiedot ja
myoOntianyt luvan koetarkoituksiin. Luvassa voidaan rajoittaa kéytettdvid maarié ja
kisiteltdvid alueita sekd asettaa lisdehtoja ihmisten tai eldinten terveydelle koituvien
mahdollisten haitallisten vaikutusten tai ympéristoon kohdistuvien kohtuuttomien
haittavaikutusten ehkdisemiseksi, kuten tarve ehkiistd jidmia sisdltdvien rehujen ja
elintarvikkeiden pdisy ravintoketjuun, jollei asiaa koskevia sdédnnoksid ole jo annettu

asetuksen (EY) N:o 396/2005 nojalla.

Jasenvaltio voi antaa luvan koe- tai testiohjelmalle etukéteen 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 ymparistoon kohdistuvien mahdollisten vaikutusten arvioimiseksi.

3. Lupaa kokeilutarkoituksiin ei saa myontdé kokeille tai testeille, joihin liittyy
muuntogeenisen organismin levittimistd ymparistoon, jollei levittdmistd ole hyviksytty

direktiivin 2001/18/EY nojalla.
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4. Edella olevaa 2 kohtaa ei sovelleta, jos jdsenvaltio on myontinyt asianomaiselle henkilolle
luvan ryhtya tiettyihin kokeisiin ja testeihin ja on méadrittdnyt ne edellytykset, joilla kokeet

ja testit on suoritettava.

5. Taman artiklan soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sdédnnot, erityisesti kokeissa ja
testeissd vapautuvien kasvinsuojeluaineiden sallitut enimméismairét ja 2 kohdan
mukaisesti toimitettavat vihimmaistiedot voidaan hyvéksyé 79 artiklan 3 kohdassa

tarkoitettua sdéintelymenettelyd noudattaen.

2 JAKSO

KAYTTO JA ILMOITTAMINEN

55 artikla

Kasvinsuojeluaineiden kdytto
Kasvinsuojeluaineita on kéytettdva asianmukaisesti.

Asianmukaiseen kdytt6on kuuluvat hyvin kasvinsuojelukdytannon soveltaminen ja 31 artiklan
mukaisesti vahvistettujen ja merkinndissd mainittujen edellytysten noudattaminen. Sen on myds
oltava direktiivin 2008/.../EY" sdinndsten ja erityisesti kyseisen direktiivin viimeistiéin 1 paivisti
tammikuuta 2014 sovellettavassa 13 artiklassa ja liitteessa III tarkoitettujen integroidun torjunnan

yleisten periaatteiden mukaista.

* Virallinen lehti: lisdtdén johdanto-osan 34 kappaleessa mainitun direktiivin numero.
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56 artikla

Mahdollisista haitallisista vaikutuksista tai kohtuuttomista haittavaikutuksista ilmoittaminen

1. Kasvinsuojeluaineen luvanhaltijan on vélittdmaésti ilmoitettava luvan myontaneille
jasenvaltioille kaikista uusista tiedoista, jotka koskevat kasvinsuojeluainetta taikka
kasvinsuojeluaineeseen siséltyvii tehoainetta, sen aineenvaihduntatuotteita, suoja-ainetta,
tehosteainetta tai apuainetta ja jotka merkitseviét sitd, ettd kasvinsuojeluaine ei endé ole

29 artiklassa ja 4 artiklassa vahvistettujen kriteerien mukainen.

Erityisesti on ilmoitettava kyseisen kasvinsuojeluaineen tai sen siséltimén tehoaineen,
aineenvaihduntatuotteiden, suoja-aineen, tehosteaineen tai apuaineen jaddmien mahdollisista
haitallisista vaikutuksista ihmisten tai eldinten terveyteen tai pohjaveteen taikka niiden
mahdollisista kohtuuttomista haittavaikutuksista kasveihin, kasvituotteisiin tai

ympéristoon.

Tata tarkoitusta varten luvanhaltijan on pidettéva kirjaa ja raportoitava kaikista epdillyista

kasvinsuojeluaineiden kéyttoon liittyvistd ihmisid koskevista haittavaikutuksista.

Ilmoitusvelvollisuus koskee myds niiden kansainvilisten jérjestojen tai julkisten elinten
tekemid pédétoksid tai arviointeja koskevia tietoja, jotka myontavit lupia

kasvinsuojeluaineille tai tehoaineille kolmansissa maissa.
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2. IImoituksen on sisdllettdva arvio siitd, kdyko uusista tiedoista ilmi, ettd kasvinsuojeluaine
tai tehoaine, sen aineenvaihduntatuotteet, suoja-aine tai tehosteaine taikka apuaine eivét
endd tiytd 29 artiklassa ja 4 tai 27 artiklassa kunkin osalta vahvistettuja vaatimuksia, ja

miten tdma kdy ilmi.

3. Jasenvaltion, joka on ensimmadisend myontdnyt kullakin vyohykkeelld luvan, on arvioitava
saadut tiedot ja ilmoitettava muille samalla vyohykkeella sijaitseville jasenvaltioille,
aikooko se peruuttaa luvan tai muuttaa sitd 44 artiklan nojalla, timén kuitenkaan

rajoittamatta jdsenvaltioiden oikeutta toteuttaa véliaikaisia suojatoimenpiteita.

Sen on ilmoittava muille jasenvaltioille ja komissiolle, jos se katsoo, ettéd
kasvinsuojeluaineen sisdltimén tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen hyviksynnin
edellytykset eivit endéd tdyty tai onko katsottu, ettei apuaine ole hyvéksyttivi, ja

ehdotettava luvan peruuttamista tai luvan edellytysten muuttamista.

4. Kasvinsuojeluaineen luvanhaltijan on vuosittain ilmoitettava luvan antaneiden
jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, onko sen saatavilla tietoja odotetun tehon
puuttumisesta, resistenssin kehittymisesti tai odottamattomista vaikutuksista kasveihin,

kasvituotteisiin tai ympéristoon.
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57 artikla

Velvollisuus pitdd tiedot saatavilla

Jasenvaltioiden on pidettévi sdhkdisessd muodossa julkisesti saatavilla timéin asetuksen

mukaisesti luvan saaneita tai peruutettuja kasvinsuojeluaineita koskevat tiedot, jotka

sisaltavat vahintdin seuraavan:

a)

b)

c)

d)

f)

)

luvanhaltijan nimi tai toiminimi ja lupanumero,

aineen kauppanimi,

valmistetyyppi,

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

luokitus, vaaroihin ja varotoimenpiteisiin liittyvét vakiolausekkeet direktiivin

1999/45/EY ja 65 artiklassa tarkoitetun asetuksen mukaisesti,
kayttotarkoitus tai kayttotarkoitukset, johon/joihin lupa on mydnnetty,

luvan peruuttamisen syyt, jos ne liittyvat turvallisuusnidkokohtiin.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen on oltava helposti saatavissa, ja ne on paivitettdva

véhintddn joka kolmas kuukausi.

Taman artiklan 1 ja 2 kohdan soveltamisen helpottamiseksi voidaan perustaa lupia koskeva

tietojdrjestelma 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sadantelymenettelyd noudattaen.
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IV LUKU

LIITANNAISAINEET
58 artikla

Liitdnndisaineiden markkinoille saattaminen ja kdytto

1. Liitdnndisainetta ei saa saattaa markkinoille tai kdyttdd, jollei sille ole myonnetty
kyseisessé jasenvaltiossa lupaa 2 kohdassa tarkoitetussa asetuksessa vahvistettujen

edellytysten mukaisesti.

2. Liitdnndisaineiden lupien myontdmistd koskevista yksityiskohtaisista sddnndistd, mukaan
lukien tietovaatimukset, ilmoittaminen, evaluointi, arviointi ja padtoksentekomenettely,
padtetddn 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvad sddantelymenettelya

noudattaen.

3. Sovelletaan &1 artiklan 3 kohtaa.

V LUKU
TIETOSUOJA JA TIETOJEN JAKAMINEN

59 artikla

Tietosuoja
1. Testi- ja tutkimusraportit ovat tietosuojan alaisia tissé artiklassa vahvistetuin edellytyksin.
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Tietosuojaa sovelletaan 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin tehoaineita, suoja-aineita tai
tehosteaineita, liitdnnéisaineita ja kasvinsuojeluaineita koskeviin testi- ja
tutkimusraportteihin, kun hakija toimittaa ne jdsenvaltiolle luvan saamiseksi timén
asetuksen mukaisesti, jaljempéand 'ensimmadinen hakija', edellyttiden, ettd kyseiset testi- ja

tutkimusraportit:

a)  ovat luvan tai luvan muuttamisen kannalta vilttiméttomid, jotta on mahdollista sallia

kayttoé muilla viljelykasveilla; ja

b)  ne on sertifioitu hyvén laboratoriokdytdnndn tai hyvin koekdytdnnon periaatteiden

mukaisiksi.

Jasenvaltio, joka on vastaanottanut tietosuojatun raportin, ei saa kdyttdd raporttia muita
kasvinsuojeluaineille, suoja-aineille tai tehosteaineille ja liitdnndisaineille lupia hakeneita
hyodyttavélla tavalla, lukuun ottamatta tdimén artiklan 2 kohdassa, 62 artiklassa tai

80 artiklassa sdddettyja tapauksia.

Tietosuoja on voimassa kymmenen vuotta ensimmadisesté luvan myOntdmispaivasté
kyseisessi jasenvaltiossa, lukuun ottamatta timén artiklan 2 kohdassa tai 62 artiklassa
sdddettyjd tapauksia. Voimassaoloaika pidennetddn 13 vuoteen 47 artiklan soveltamisalaan

kuuluvien kasvinsuojeluaineiden osalta.
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Voimassaoloaikaa pidennetddn kolmella kuukaudella kunkin 51 artiklan 1 kohdassa
médriteltyd vahiisti kiyttotarkoitusta koskevan luvan pidennyksen osalta, lukuun
ottamatta ekstrapolointiin perustuvaa luvan pidennysti, jos luvanhaltija on tehnyt
lupahakemuksen viimeistdédn viisi vuotta siitd pdivéstd, jona ensimmadinen lupa on
myonnetty kyseisessé jdsenvaltiossa. Tietosuoja voi joka tapauksessa olla voimassa
enintdén 13 vuotta. Niiden kasvinsuojeluaineiden osalta, jotka kuuluvat 47 artiklan

soveltamisalaan, tietosuoja voi joka tapauksessa olla enintddn 15 vuotta.

Samoja tietosuojasddntdji, joita sovelletaan ensimmaiseen lupaan, sovelletaan myos
kolmansien osapuolien toimittamiin testi- ja tutkimusraportteihin, jotka laaditaan
51 artiklan 1 kohdassa maériteltyjd vihaisid kayttotarkoituksia koskevan luvan pidennysti

varten.

Tutkimus on tietosuojan alainen my®ds, jos se on ollut vélttiméton luvan uusimisen tai
uudelleentarkastelun vuoksi. Tietosuoja on voimassa 30 kuukautta. Ensimmadist, toista,

kolmatta ja neljatta alakohtaa sovelletaan asianmukaisin muutoksin.
2. Edelld 1 kohtaa ei sovelleta

a)  testi- ja tutkimusraportteihin, joiden osalta hakija on toimittanut tietojen kayttoluvan;

tai

b) tilanteeseen, jossa asianomaisille testi- ja tutkimusraporteille toista

kasvinsuojeluainetta varten myonnetty tietosuoja-aika on umpeutunut.
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3. Edelld 1 kohdan mukainen tietosuoja myonnetéén ainoastaan silloin, kun ensimméinen
hakija on vaatinut tehoaineita, suoja-aineita tai tehosteaineita, liitdnnéisaineita ja
kasvinsuojeluaineita koskevien testi- ja tutkimusraporttien tietojen suojaamista asiakirja-
aineiston jittdmisen ajankohtana ja on antanut asianomaiselle jdsenvaltiolle kunkin testi-
tai tutkimusraportin osalta 8 artiklan 1 kohdan e alakohdassa ja 33 artiklan 3 kohdan
d alakohdassa tarkoitetut tiedot ja vahvistuksen, jonka mukaan testi- tai tutkimusraportille
ei ole koskaan myonnetty tietosuoja-aikaa tai ettd mahdollinen mydnnetty tietosuoja-aika

ei ole umpeutunut.

60 artikla

Testi- ja tutkimusraporttien luettelo

1. Esittelevén jasenvaltion on laadittava kunkin tehoaineen, suoja-aineen ja tehosteaineen ja
liitdnndisaineen osalta luettelo niisté testi- ja tutkimusraporteista, joita tarvitaan
ensimmadistd hyvaksyntid, hyviksynnin ehtojen muuttamista tai hyvaksynnén uusimista

varten, ja saatettava se jisenvaltioiden ja komission saataville.

2. Jasenvaltioiden on pidettévi ylld ja saatettava pyynnostd saataville kustakin

hyviaksymaistddn kasvinsuojeluaineesta

a) luettelo niistd tehoaineita, suoja-aineita tai tehosteaineita, liitinnidisaineita ja
kasvinsuojeluaineita koskevista testi- ja tutkimusraporteista, jotka tarvitaan
ensimmaéisen luvan myontémistd, lupaehtojen muuttamista tai luvan uusimista

varten; ja

b) luettelo niisté testi- ja tutkimusraporteista, joille hakija on vaatinut tietosuojaa

59 artiklan nojalla, ja mainitun artiklan mukaisesti esitetyt syyt.
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3. Edelld 1 ja 2 kohdassa sdddetyissé luetteloissa on oltava tiedot siitd, onko ndma testi- ja
tutkimusraportit sertifioitu hyvén laboratoriokdytdnnon tai hyvéin koekdytdnnon periaatteita

noudattaviksi.

61 artikla

Pdiillekkdisten testien vilttamistd koskevat yleissddnnot

1. Paillekkdisten testien vélttdmiseksi kasvinsuojeluaineelle lupaa hakevan henkilon on
ennen testien tai tutkimusten suorittamista tutustuttava 57 artiklassa tarkoitettuihin tietoihin
sen selvittimiseksi, onko samaa tehoainetta, suoja-ainetta tai tehosteainetta sisiltaville
kasvinsuojeluaineelle tai liitdnnéisaineelle jo myOnnetty lupa ja kenelle se on mydnnetty.
Toimivaltaisen viranomaisen on hakijan pyynnostd toimitettava télle testi- ja

tutkimusraporttien luettelo, joka on laadittu kyseisen aineen osalta 60 artiklan mukaisesti.

Mahdollisen hakijan on toimitettava kaikki kdytettdvéksi ehdotetun tehoaineen
tunnistetiedot ja epdpuhtauksia koskevat tiedot. Tiedustelun tueksi on esitettava ndytto

siitd, ettd mahdollinen hakija aikoo jéttdd lupahakemuksen.

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

lupien haltijoille uuden hakijan nimi ja osoite.
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Mahdollisen hakijan ja vastaavien lupien haltijan tai haltijoiden on toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet paédstikseen sopimukseen 59 artiklan nojalla suojattujen testi- ja
tutkimusraporttien sisdltdmien sellaisten tietojen jakamisesta, jotka luvanhakijalta

vaaditaan kasvinsuojeluainetta koskevan luvan saamiseksi.

62 artikla

Selkdrankaisiin eldimiin liittyvien testi- ja tutkimustietojen jakaminen

Jasenvaltiot eivit saa hyvéksyd lupahakemusten tueksi toistettuja selkérankaisilla eldimilla
tehtyjd testejd ja tutkimuksia tai selkédrankaisilla eldimilla tehtyjé testejd ja tutkimuksia,
jotka on aloitettu, vaikka olisi voitu kohtuudella kayttdd direktiivin 1999/45/EY liitteessa 11
kuvattuja tavanomaisia menetelmid. Henkilon, joka aikoo suorittaa selkdrankaisilla
eldimilld testejd ja tutkimuksia, on toteutettava tarvittavat toimenpiteet tarkistaakseen, etté

kyseisié testejd ja tutkimuksia ei ole jo suoritettu tai aloitettu.

Mahdollisen luvanhakijan ja vastaavien lupien haltijan tai haltijoiden on kaikin tavoin
pyrittdva varmistamaan, ettd selkérankaisilla eldimilla tehtyjen testien ja tutkimusten tiedot
jaetaan. Testi- ja tutkimusraporttien tietojen jakamisesta aiheutuvat kustannukset on
madriteltdva tasapuolisesti, avoimesti ja syrjiméttdmasti. Mahdollisen luvanhakijan on
jaettava vain niiden tietojen kustannukset, jotka hidnen on toimitettava luvan saamiselle

asetettujen vaatimusten tayttamiseksi.
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3. Jos mahdollinen luvanhakija ja samaa tehoainetta, suoja-ainetta tai tehosteainetta sisiltdavia
kasvinsuojeluaineita tai liitdnndisaineita koskevien vastaavien lupien haltija tai haltijat
eivdt padse sopimukseen selkdrankaisiin eldimiin liittyvien testi- ja tutkimusraporttien
tietojen jakamisesta, mahdollisen luvanhakijan on ilmoitettava tédstd 61 artiklan 1 kohdassa

mainitulle jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Jos sopimukseen ei pddstd 2 kohdan mukaisesti, tdma ei estd kyseisen jdsenvaltion
toimivaltaista viranomaista kayttamasté selkdrankaisiin eldimiin liittyvia testi- ja

tutkimusraportteja mahdollisen luvanhakijan hakemuksen késittelyssa.

4. Vastaavien lupien haltijalla tai haltijoilla on oikeus vaatia mahdolliselta luvanhakijalta
yhtdldistd osuutta aiheutuneista kustannuksista. Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi ohjata asianomaiset ratkaisemaan asian kansallisen lainsddddnnon mukaisen virallisen
ja sitovan sovittelun avulla. Muutoin asianomaiset voivat ratkaista asian oikeudenkédynnilla
jasenvaltion tuomioistuimissa. Sovittelun tai oikeudenkdynnin paatoksissd on otettava
huomioon 2 kohdassa sdddetyt periaatteet, ja ne ovat tdytdntdonpanokelpoisia

jdsenvaltioiden tuomioistuimissa.

11119/08 HKE,VHK/tan 106
DG B 2B FI



VI LUKU
TIETOJEN JULKISUUS

63 artikla

Luottamuksellisuus

I. Henkilon, joka pyytdd timan asetuksen mukaisesti toimitettujen tietojen luottamuksellista
kisittelyd, on esitettiva todennettavissa oleva ndytto sille, ettd tietojen luovuttaminen voisi

vahingoittaa hianen taloudellisia etujaan tai yksityiseldmén ja koskemattomuuden suojaa.

2. Seuraavien tietojen antamisen katsotaan tavallisesti vaarantavan asianomaisten henkildiden

taloudellisten etujen tai yksityiseldméin ja koskemattomuuden suojaa:
a)  valmistusmenetelmi;

b) tehoaineen epdpuhtauserittely, lukuun ottamatta epdpuhtauksia, joita pidetddn

toksisuuden, ekotoksisuuden tai ympériston kannalta merkityksellisini;
c) tulokset tehoaineen tuotantoeristd, mukaan lukien epdpuhtaudet;

d)  valmistetun tehoaineen epdpuhtauksien analyysimenetelmait, lukuun ottamatta
sellaisia epdpuhtauksia koskevia menetelmié, joita pidetddn toksisuuden,

ekotoksisuuden tai ympériston kannalta olennaisina;
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€) tuottajan tai maahantuojan yhteydet luvan hakijaan tai haltijaan;
f)  kasvinsuojeluaineen koko koostumusta koskevat tiedot;
g) selkdrankaisilla tehtyihin testeihin osallistuneiden henkildiden nimet ja osoitteet.

Tama artikla ei rajoita ympaéristotiedon julkisesta saatavuudesta 28 pédivana tammikuuta

2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2003/4/EY" soveltamista.

VII LUKU
KASVINSUOJELUAINEIDEN JA
LIITANNAISAINEIDEN PAKKAAMINEN,
MERKITSEMINEN JA MAINONTA

64 artikla

Pakkaaminen ja ulkoasu

Kasvinsuojeluaineet ja liitdnniisaineet, joita voidaan erehdyksessé pitdd elintarvikkeina,
juomina tai rehuina, on pakattava siten, ettd tillaisen erehdyksen todennékoisyys on

mahdollisimman pieni.

Yleisesti saatavilla olevien kasvinsuojeluaineiden ja liitdnndisaineiden, joita voidaan
erehdyksessa pitdd elintarvikkeina, juomina tai rehuina, on sisillettdva nauttimista torjuvia

tai sen estivid ainesosia.

Direktiivin 1999/45/EY 9 artiklaa on sovellettava myos kasvinsuojeluaineisiin ja

liitdnndisaineisiin, jotka eivdt kuulu kyseisen direktiivin soveltamisalaan.

—

EYVL L 41, 14.2.2003, s. 26.
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65 artikla

Merkitseminen

I. Kasvinsuojeluaineiden merkinndissé on otettava huomioon direktiivin 1999/45/EY
luokitus-, merkintd- ja pakkaamisvaatimukset ja niiden on taytettdvd vaatimukset, jotka
vahvistetaan 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvai sadantelymenettelya

noudattaen annetussa asetuksessa.

Kyseinen asetus sisdltdd myo0s erityisiin vaaroihin ja varotoimenpiteisiin liittyvia
vakiolausekkeita, jotka tdydentdvét direktiivissd 1999/45/EY sédéddettyjd lausekkeita. Siind
on oltava 16 artiklan teksti seka direktiivin 91/414/ETY liitteiden IV ja V teksti

tarvittavine muutoksineen.

2. Jasenvaltiot voivat vaatia ndytteiden tai vedosten toimittamista pakkauksista ja luonnosten

toimittamista pakkausmerkinndistd ja ohjelehdistd ennen luvan mydntamista.

3. Jos jdsenvaltio katsoo tdydentdvien lausekkeiden olevan tarpeen ihmisten tai eldinten
terveyden tai ympdriston suojelemiseksi, sen on viipymatté ilmoitettava asiasta muille
jasenvaltioille ja komissiolle sekd annettava tiedoksi tdydentdva lauseke tai tiydentavat

lausekkeet seké perusteet ndille vaatimuksille.
Téllaisten lausekkeiden sisdllyttdmistd 1 kohdassa tarkoitettuun asetukseen on harkittava.

Niin kauan kuin lausekkeita ei ole siséllytetty mainittuun asetukseen, jisenvaltio voi vaatia

yhden tai useamman tidydentivin lausekkeen kayttoa.
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66 artikla

Mainonta

1. Kasvinsuojeluaineita, joille ei ole myonnetty lupaa, ei saa mainostaa. Kaikissa
kasvinsuojeluaineita koskevissa mainoksissa on oltava virkkeet "Varmista
kasvinsuojeluaineen turvallinen kéyttd. Lue aina pakkausmerkinnét ja tuotetiedot ennen
kayttod.". Ndiden virkkeiden on oltava helposti luettavissa ja erotuttava selvasti muusta
mainoksesta. Sana "kasvinsuojeluaine" voidaan korvata tisméllisemmaélla tuotetyypin
kuvauksella, kuten sienitautien torjunta-aine, hyonteisten torjunta-aine tai rikkakasvien

torjunta-aine.

2. Mainokseen ei saa sisiltyd sellaisia mahdollisesti harhaanjohtavia tekstin tai kuvan
muodossa olevia tietoja, jotka koskevat ihmisten tai eldinten terveydelle tai ymparistolle

aiheutuvia mahdollisia riskejd, kuten mainintoja "vahériskinen", "myrkyton" tai

"vaaraton".

Ainoastaan véhiriskisten kasvinsuojeluaineiden osalta sallitaan mainoksessa ilmaisu
"mydnnetty lupa vihiriskiseni kasvinsuojeluaineena asetuksen (EY) (EY) N:o .../2008"

mukaisesti". [Imaisua ei saa kédyttdéd viitteend kasvinsuojeluaineen merkinnéssa.
3. Kaikkien mainonnassa kéytettyjen véitteiden on oltava teknisesti perusteltavissa.

4. Mainoksissa ei saa esittdd visuaalisesti mahdollisesti vaarallisia kdyténtdjé, kuten aineen
sekoittamista tai kdyttdd ilman riittdvaa suojavaatetusta, kayttod elintarvikkeiden tai lasten

laheisyydessa tai ainetta lasten kdyttimana.

*

Virallinen lehti: lisdtdin timén asetuksen numero.
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5. Mainonta- tai myynninedistimisaineistossa on kiinnitettdva huomiota merkinnoissa

mainittuihin asianmukaisiin varoituksiin ja merkkeihin.

VIII LUKU
VALVONTA

67 artikla

Tietojen kirjaaminen

1. Kasvinsuojeluaineiden tuottajien, toimittajien, jakelijoiden, maahantuojien, viejien ja
ammattikdyttdjien on pidettdva kirjaa vihintdén kolmen vuoden ajan tuottamistaan,
maahantuomistaan, viemistiin, varastoimistaan, kdyttamistdan tai markkinoille

saattamistaan kasvinsuojeluaineista.

Niiden on saatettava kirjausten olennaiset tiedot pyynndsta toimivaltaisen viranomaisen
saataville. Kolmannet osapuolet, kuten juomavesiteollisuus, voivat pyytda saada tutustua

néihin tietoihin ottamalla yhteyttd toimivaltaiseen viranomaiseen.

2. Luvanhaltijoiden on annettava jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille kaikki tiedot,
jotka koskevat kasvinsuojeluaineiden myyntiméaédrid kasvinsuojeluaineita koskevista
tilastotiedoista ... pdivind ...kuuta ... annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EY) N:o .../2008"" mukaisesti.

! EUVLL
Virallinen lehti: lisdtdén mainitun asetuksen numero ja pdivéys seké julkaisuviittaus.
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3. Jaljempénad 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen voidaan

antaa taytdntoonpanosaintdjd 1 ja 2 kohdan yhtendisen soveltamisen varmistamiseksi.

68 artikla

Seuranta ja valvonta

Jasenvaltioiden on virallisesti valvottava tdimin asetuksen tdytdntoonpanoa. Niiden on laadittava ja
toimitettava komissiolle kertomus valvonnan laajuudesta ja tuloksista kuuden kuukauden kuluessa

kertomuksen kohteena olevan vuoden paéttymisesta.

Komission asiantuntijat suorittavat yleis- ja erityistarkastuksia jdsenvaltioissa tarkistaakseen

jasenvaltioiden suorittaman virallisen valvonnan toteutumisen.

Jéljempdna 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvad sdéntelymenettelyd noudattaen
annetussa asetuksessa vahvistetaan valvontaa koskevia sddnndksié, jotka koskevat erityisesti
kasvinsuojeluaineiden tuotantoa, pakkaamista, merkitsemistd, varastointia, kuljetusta, kaupan
pitdmistd, formulointia, rinnakkaisvalmisteiden kauppaa ja kiyttod. Siihen sisdltyy myos sddnnoksia

epdiltyjd myrkytystapauksia koskevien tietojen keruusta ja niistd raportoinnista.
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IX LUKU
HATATILANTEET

69 artikla

Kiireelliset toimenpiteet

Kun on selvii, ettd timén asetuksen mukaisesti hyviksytty aine, suoja-aine, tehosteaine tai apuaine
tai kasvinsuojeluaine todenndkdisesti aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tai eldinten terveydelle
taikka ympdristolle ja ettd téllaista riskid ei voida tyydyttdvilla tavalla hallita kyseisen yhden tai
useamman jdsenvaltion toimenpitein, on joko komission omasta aloitteesta tai jasenvaltion
pyynndstd viipyméttd toteutettava toimenpiteitd asianomaisen aineen tai tuotteen kiyton/ja tai
myynnin rajoittamiseksi tai kieltdmiseksi 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sdéntelymenettelya
noudattaen. Ennen téllaisten toimenpiteiden toteuttamista komissio tarkastelee todisteita ja voi

pyytdd viranomaiselta lausunnon. Komissio voi asettaa méérdajan lausunnon antamiselle.

70 artikla

Kiireelliset toimenpiteet erittdin kiireellisissd tapauksissa

Poiketen siitd, mitd 69 artiklassa sdddetddn, komissio voi erittdin kiireellisissd tapauksissa
viéliaikaisesti toteuttaa kiireellisid toimenpiteitd kuultuaan kyseistd yhti tai useampaa jésenvaltiota

ja ilmoitettuaan asiasta muille jdsenvaltioille.
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Néma toimenpiteet vahvistetaan, niitd muutetaan, ne kumotaan tai niiden voimassaoloa jatketaan
79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen mahdollisimman pian ja

viimeistddn kymmenen tydpédivin kuluttua.

71 artikla

Muut kiireelliset toimenpiteet

1. Kun jésenvaltio ilmoittaa virallisesti komissiolle kiireellisten toimenpiteiden tarpeesta eiké
toimiin ole ryhdytty 69 tai 70 artiklan mukaisesti, jdsenvaltio voi toteuttaa viliaikaisia
suojatoimenpiteitd. Tdssd tapauksessa sen on vilittdmasti ilmoitettava asiasta muille

jasenvaltioille ja komissiolle.

2. Komissio saattaa asian 30 tyOpdivén kuluessa 79 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun komitean
kisiteltdviksi 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sdintelymenettelyd noudattaen pédtoksen
tekemiseksi kansallisten véliaikaisten suojatoimenpiteiden jatkamisesta, muuttamisesta tai

kumoamisesta.

3. Jasenvaltio voi pitdd voimassa kansalliset viliaikaiset suojatoimenpiteet sithen asti kun

yhteison toimenpiteet on hyvéksytty.
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X LUKU
HALLINNOLLISET JA RAHOITUSTA
KOSKEVAT SAANNOKSET

72 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettdvd timén asetuksen rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja
toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ne pannaan tdytintoon. Seuraamusten

on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Jasenvaltioiden on annettava nima sddnnokset ja niiden mydhemmét muutokset komissiolle

tiedoksi viipymatta.

73 artikla

Siviili- ja rikosoikeudellinen vastuu

Luvan myOntdminen ja muut timén asetuksen mukaiset toimenpiteet eivit vaikuta
kasvinsuojeluaineen valmistajan eivitké soveltuvissa tapauksissa kasvinsuojeluaineen markkinoille
saattamisesta tai kdytostd vastaavan henkilon yleiseen siviili- tai rikosoikeudelliseen vastuuseen

jdsenvaltioissa.
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74 artikla
Mabksut ja palkkiot

1. Jasenvaltiot voivat perid tdimédn asetuksen soveltamisalalla toteuttamistaan toimista

aiheutuvat kustannukset maksujen ja palkkioiden muodossa.
2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 1 kohdassa tarkoitetut maksut tai palkkiot
a)  vahvistetaan avoimesti; ja

b)  vastaavat toimista aiheutuneita todellisia kustannuksia, paitsi jos on yleisen edun

mukaista alentaa maksuja tai palkkioita.

Maksut tai palkkiot voidaan vahvistaa sellaisen kiintedn hinnaston mukaan, joka perustuu

1 kohdassa tarkoitetuista toimista aiheutuviin keskiméaaraisiin kustannuksiin.

75 artikla

Toimivaltainen viranomainen

1. Kunkin jdsenvaltion on nimettidvéa yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen, joka

vastaa tdsséd asetuksessa jasenvaltioille asetettujen velvoitteiden tayttdmisesta.

2. Kunkin jésenvaltion on nimettévi yhteensovittamisesta vastaava kansallinen viranomainen,
joka sovittaa toimintaa yhteen ja pitdd ylla tarvittavia yhteyksid hakijoihin, jdsenvaltioihin,

komissioon ja viranomaiseen.
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3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltaisilla viranomaisilla on riittdvésti patevad
ja kokenutta henkildstdd, jotta tissd asetuksessa midritellyt velvoitteet voidaan tayttia

tehokkaasti ja tuloksellisesti.

4. Kunkin jdsenvaltion on annettava yhté tai useampaa kansallista toimivaltaista
viranomaistaan koskevat yksityiskohtaiset tiedot komissiolle, viranomaiselle ja muiden
jdsenvaltioiden yhteensovittamisesta vastaaville viranomaisille sekd ilmoitettava niille

ndiden tietojen muutoksista.

5. Komissio julkaisee verkkosivustollaan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen viranomaisten

luettelon ja pitda sitd ajan tasalla.

76 artikla

Komission kustannukset

1. Komissiolle voi atheutua kustannuksia toimista, joilla pyritdin saavuttamaan timén

asetuksen tavoitteet ja jotka aiheutuvat muun muassa seuraavista:

a)  yhdenmukaistetun jérjestelmén kehittdminen ja soveltuvan tietokannan perustaminen
tehoaineita, suoja-aineita, tehosteaineita, apuaineita, kasvinsuojeluaineita ja
liitdnndisaineita koskevien kaikkien tietojen kerdédmiseksi ja tallentamiseksi ja ndiden
tietojen saattamiseksi jdsenvaltioiden, valmistajien ja muiden asianomaisten

osapuolten saataville;

b) tarvittavien tutkimusten tekeminen kasvinsuojeluaineiden ja liitdnndisaineiden
markkinoille saattamista ja kiytt6d koskevan tdydentdvén lainsdddannon

valmistelemiseksi ja kehittdmiseksi;
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d)

)

h)

tarvittavien tutkimusten tekeminen menettelyjen, paitoksentekoperusteiden ja

tietovaatimusten yhdenmukaistamiseksi;

jdsenvaltioiden, komission ja viranomaisen vélisen yhteistyon yhteensovittaminen

tarvittaessa sdhkdisesti seké tyonjakoa helpottavien toimien yhteen sovittaminen;

sellaisen yhteensovitetun sdhkoisen hakemusten toimittamis- ja arviointijérjestelmin
kehittdminen ja ylldpito, jonka tavoitteena on edistda sdhkdisté asiakirjavaihtoa ja

tyonjakoa hakijoiden, jdsenvaltioiden, komission ja viranomaisen valilla;
ohjeiden laatiminen tdmén asetuksen kdytdnnon soveltamisen helpottamiseksi;

matka- ja oleskelukustannukset, joita jdsenvaltioiden asiantuntijoille aiheutuu, kun

komissio nime#a heitd osallistumaan 68 artiklassa sdddettyihin valvontatoimiin;
valvontahenkilston koulutus;

muiden sellaisten toimenpiteiden rahoittaminen, joita tarvitaan 68 artiklan nojalla

annettavan asetuksen soveltamisen varmistamiseksi.

2. Budjettivallan kayttdja myontdé vuosittain 1 kohdan soveltamiseksi vaadittavat
médrirahat.
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77 artikla
Ohjeasiakirjat

Komissio voi 79 artiklan 2 artiklassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen hyviksya
tai muuttaa tdimén asetuksen soveltamiseksi laadittuja teknisid ja muita ohjeasiakirjoja. Komissio

voi pyytdd viranomaista valmistelemaan tillaisia ohjeasiakirjoja tai osallistumaan niiden laadintaan.

78 artikla

Muutokset ja tiytdntéonpanotoimet

1. Seuraavista toimenpiteistd, joiden tarkoituksena on muuttaa tdméan asetuksen muita kuin
keskeisid osia muun muassa sitd tdydentdmalla, padtetddan 79 artiklan 4 kohdassa

tarkoitettua valvonnan kasittdvia sadntelymenettelyd noudattaen:

a)  muutosten tekeminen liitteisiin tieteellinen ja tekninen nykytietimys huomioon

ottaen;

b)  muutosten tekeminen 8 artiklan 1 kohdan b ja ¢ alakohdassa tarkoitetuista tehoaineita
ja kasvinsuojeluaineita koskevista tietovaatimuksista annettuihin asetuksiin

tieteellinen ja tekninen nykytietimys huomioon ottaen;

c)  muutosten tekeminen 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuun yhdenmukaisista
kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja niiden sallimista koskevista periaatteista

annettuun asetukseen tieteellinen ja tekninen nykytietimys huomioon ottaen;
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d) edelld 17 artiklan toisessa kohdassa tarkoitettu asetus, jolla lykétdan hyvdksynnédn
voimassaolon pédattymista;
e) asetus 25 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista suoja-aineita ja tehosteaineita koskevista
tietovaatimuksista;
f)  edelld 26 artiklassa tarkoitettu asetus suoja-aineita ja tehosteaineita koskevasta
tydohjelmasta;
g) edelld 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu apuaineiden siséllyttiminen liitteeseen I1II;
h)  edelld 30 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu timén asetuksen soveltamista viliaikaisiin
lupiin koskevan mairdajan pidentdminen;
1) edelld 52 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevat
tietovaatimukset;
1 edelld 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut liitdnnéisaineita koskevat yksityiskohtaiset
s4annot;
k)  asetus, joka sisdltdd 65 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut kasvinsuojeluaineiden
merkintdvaatimukset;
1) edelld 68 artiklan kolmannessa kohdassa tarkoitettu valvontaa koskeva asetus.
2. Taman asetuksen tdytantoonpanemiseksi tarvittavista muista toimenpiteistd voidaan
paittad 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sdadntelymenettelyd noudattaen.
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Jaljempénad 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen
annetaan asetus, joka siséltda luettelon direktiivin 91/414/ETY liitteessa I olevista

tehoaineista. Niitd aineita pidetddn timan asetuksen nojalla hyviksyttyina.

79 artikla

Komiteamenettely

Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklalla perustettu elintarvikeketjua

ja eldinten terveyttd kasittelevd pysyvé komitea.

Jos tdhédn kohtaan viitataan, sovelletaan pdédtoksen 1999/468/EY 3 ja 7 artiklaa ottaen

huomioon mainitun paitoksen 8 artiklan sddnnokset.

Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan padtoksen 1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen

huomioon mainitun paitdksen 8 artiklan sdannokset.

Péaétoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuksi mddrdajaksi vahvistetaan

kolme kuukautta.

Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pddtoksen 1999/468/EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa ja

7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paitdksen 8 artiklan sddnndkset.

Jos tdhén kohtaan viitataan, sovelletaan pdédtoksen 1999/468/EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa ja
5 kohdan b alakohtaa seké 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paitoksen 8 artiklan

saannokset.
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Péétoksen 1999/468/EY 5 a artiklan 3 kohdan c alakohdassa tarkoitetuksi madrdajaksi vahvistetaan
kaksi kuukautta, 4 kohdan b alakohdassa tarkoitetuksi madraajaksi yksi kuukausi ja 4 kohdan

e alakohdassa tarkoitetuksi méérdajaksi kaksi kuukautta.

XI LUKU
SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET

80 artikla

Siirtymdtoimenpiteet

1. Direktiivid 91/414/ETY sovelletaan edelleen hyviksymismenettelyn ja hyviksynnén
edellytysten osalta

a)  tehoaineisiin, joista on tehty pditos direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 3 kohdan

mukaisesti ennen ... paivéi ...kuuta ..."; tai
b) tehoaineisiin, jotka luetellaan asetuksen (EY) N:o 737/2007" liitteessd I; tai

¢) tehoaineisiin, joiden tiydellisyys on osoitettu asetuksen (EY) N:o 33/2008>

16 artiklan mukaisesti; tai

d) tehoaineisiin, joiden tdydellisyys on osoitettu asetuksen (EY) N:o 33/2008 6 artiklan

. . e DR *
mukaisesti ennen ... pdivad ...kuuta ... .

Virallinen lehti: 18 kuukautta timéin asetuksen voimaantulopéivasta.
! EUVL L 169, 29.6.2003, s. 10.
? EUVL L 15, 18.1.2008, s. 5.
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Direktiivin 91/414/ETY nojalla tehdyn tarkastelun perusteella annetaan kyseisten aineiden
hyvéksyntdd koskeva asetus tdmén asetuksen 13 artiklan 2 kohdan mukaisesti. Tamén
kohdan b alakohdassa mainittujen tehoaineiden osalta titd hyvéksyntdd ole pidettdvé timén

asetuksen 14 artiklassa tarkoitettuna hyviksynnin uusimisena.

2. Direktiivin 91/414/ETY 13 artiklan 1-4 kohtaa seka liitteité II ja III sovelletaan edelleen
direktiivin liitteeseen I sisdllytettyihin tehoaineisiin ja tdmin artiklan 1 kohdan mukaisesti

hyvéksyttyihin tehoaineisiin:

a)  viiden vuoden ajan niiden sisdllyttimisesta tai hyvaksymisestd direktiivin

91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdan soveltamisalaan kuuluvien tehoaineiden osalta;

b)  kymmenen vuoden ajan niiden siséllyttdmisesta tai hyvéksymisestd sellaisten

tehoaineiden osalta, jotka eivét olleet markkinoilla 26 pdivana heindkuuta 1993;

c) viiden vuoden ajan niiden sisdllyttdmisen tai hyvaksynndn uusimisesta niiden
tehoaineiden osalta, joiden direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisdllyttamiselle
asetettu madrdaika pééttyy ... pdivdin ...kuuta ... 'mennessa. Tétd saannosti
sovelletaan vain tietoihin, jotka ovat vélttimattomid hyvéksynnén uusimiseksi ja
jotka oli sertifioitu laboratoriokdytdnnon periaatteita noudattaviksi kyseiseen pédivadn

mennessa.

*

Virallinen lehti: 24 kuukautta timin asetuksen julkaisupdivésta.
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3. Kun direktiivin 91/414/ETY 13 artiklaa sovelletaan timén artiklan 1 tai 2 kohdan nojalla,
on noudatettava direktiivid 91/414/ETY koskevia erityismddrdyksid, jotka on vahvistettu

jdsenvaltion yhteisdon liittymisestd tehdyssé liittymisasiakirjassa.

4. Niiden tehoaineiden osalta, joiden ensimmaisen hyvidksynnidn voimassaolo pééttyy ...
paivadn ...kuuta ... ‘mennessi, tehoaineen valmistajan on toimitettava 14 artiklassa
saddetty hakemus jisenvaltiolle ja tiedoksi muille jésenvaltioille, komissiolle ja
viranomaiselle viimeistddn kaksi vuotta ennen ensimmadisen hyviksynnén voimassaolon

padttymista.
5. Kasvinsuojeluaineita koskevien lupahakemusten,

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

késiteltavina, tai

b)  jotka on muutettava tai jotka on peruutettava direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I
sisdllyttdmisen jédlkeen tai tdmén artiklan 1 kohdan mukaisen hyvéksynnén

seurauksena

e X3 X3 *% . .. 3 DRI . X3 ..o .o oo .
... pdivénd ...kuuta ... , johdosta on tehtivi pdétds ennen kyseistd pdivdd voimassa

olevan kansallisen lainsddddannon perusteella.
Taman paitoksen jilkeen sovelletaan titd asetusta.

6. Direktiivin 91/414/ETY 16 artiklan mukaisesti merkittyja tuotteita voidaan edelleen saattaa

. . .. e s o0 *kk .
markkinoille ...pdivédn ... kuuta .... asti.

Virallinen lehti: 36 kuukautta timéin asetuksen voimaantulopéivasta.
Virallinen lehti: 18 kuukautta timén asetuksen voimaantulopéivasta.
Virallinen lehti: 66 kuukautta timéin asetuksen voimaantulopéivasta.
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Komissio laatii ... paivadn ...kuuta ... ‘mennessi luettelon direktiivin 91/414/ETY
liitteeseen I siséllytetyisti aineista, jotka tdyttavat timén asetuksen liitteessi II olevassa

4 kohdassa esitetyt kriteerit ja joihin sovelletaan tdmén asetuksen 50 artiklan sdannoksia.

81 artikla
Suoja-aineita ja tehosteaineita, apuaineita ja

liitdnndisaineita koskeva poikkeus

Poiketen siitd, mitd 28 artiklan 1 kohdassa sdédetdén, jasenvaltio voi viiden vuoden ajan
26 artiklassa tarkoitetun ohjelman hyviksymisestd antaa luvan alueellaan sellaisia suoja-
aineita ja tehosteaineita sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamiseen, joita

ei ole hyviksytty, jos ne sisdltyvit ohjelmaan.

Poiketen siitd, mitd 27 artiklassa sdédetédén, ja rajoittamatta yhteison lainsdddannon
soveltamista jdsenvaltiot voivat soveltaa sellaisia apuaineita, joita ei ole siséllytetty

liitteeseen 111, koskevia kansallisia sddnnoksid ... paivéén ...kuuta ... asti.

Jos jdsenvaltiolla on mainitun médrdajan padtyttyd vakavia syité katsoa, ettd apuaine, jota
ei ole siséllytetty liitteeseen 111, todennikoisesti aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tai
eldinten terveydelle taikka ympéristolle, se voi viliaikaisesti kieltdd kyseessd olevan
apuaineen kdyton alueellaan tai rajoittaa sitd. Sen on ilmoitettava tistd muille
jasenvaltioille ja komissiolle viipymaéttd sekd perusteltava padtoksenséd. Sovelletaan

71 artiklaa.

*

Virallinen lehti: 78 kuukautta timén pdédtoksen voimaantulopéivista.
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3. Poiketen 58 artiklan 1 kohdasta jdsenvaltiot voivat soveltaa liitdnnéisaineita koskevaan
lupaan kansallisia sdénnoksié siihen asti, kun 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut

yksityiskohtaiset sddnnét on hyvéksytty.

82 artikla

Uudelleentarkastelua koskeva lauseke

Komissio esittdd ... pdivdén ...kuuta ... mennessi Euroopan parlamentille ja neuvostolle
kertomuksen lupien vastavuoroisen tunnustamisen toimivuudesta ja erityisesti 36 artiklan

3 kohdassa ja 50 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen sddnnodsten soveltamisesta jisenvaltioissa,
yhteison jakamisesta kolmeen vyohykkeeseen ja liitteessé Il esitettyjen tehoaineiden, suoja-aineiden
ja tehosteaineiden hyviksymiskriteereiden soveltamisesta sekd timén vaikutuksesta maatalouden
monimuotoisuuteen ja kilpailukykyyn sekd ihmisten terveyteen ja ympéristoon. Selvitykseen
voidaan liittdd tarvittaessa asiaankuuluvat lainsdddéntoehdotukset, joilla muutetaan kyseisid

saannoksia.

83 artikla

Kumoaminen

Kumotaan direktiivit 79/117/ETY ja 91/414/ETY, sellaisina kuin ne ovat muutettuina liitteessd V
luetelluilla sdadoksilld, ... pdivisti ...kuuta ..., sanotun kuitenkaan rajoittamatta 80 artiklan
soveltamista ja jasenvaltioiden velvoitteita, jotka koskevat nédiden direktiivien osaksi kansallista

lainsdddéntod saattamiselle asetettujen, mainitussa liitteessa lueteltujen méiédraaikojen noudattamista.

Virallinen lehti: 60 kuukautta timén asetuksen voimaantulopéivasta.
Virallinen lehti: 18 kuukautta timéin asetuksen voimaantulopéivasta.
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Viittauksia kumottuihin direktiiveihin pidetdén viittauksina tdhén asetukseen. Erityisesti muussa
yhteison lainsdéddannossd, kuten asetuksessa (EY) N:o 1782/2003, olevia viittauksia direktiivin

91/414/ETY 3 artiklaan pidetddn viittauksina timén asetuksen 55 artiklaan.
84 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tédma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind sen jalkeen, kun se on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessé.
. . e e o0 * .
Komissio antaa ... pdivdédn ...kuuta ... mennessi:

a) asetuksen, joka sisdltdd kyseisen asetuksen antamisen ajankohtana jo hyvéksyttyjen

tehoaineiden luettelon;

b) asetuksen, jossa sdddetdédn 8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetuista tehoaineita

koskevista tietovaatimuksista;

C) asetuksen, jossa sdddetddn 8 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetuista

kasvinsuojeluaineita koskevista tietovaatimuksista;

d) asetuksen, jossa sdddetédn 36 artiklassa tarkoitetuista kasvinsuojeluaineiden riskien

arvioimista koskevista yhdenmukaisista periaatteista;

*

Virallinen lehti: 18 kuukautta timéin asetuksen voimaantulopéivasta.
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e) asetuksen, joka sisdltdd 65 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut kasvinsuojeluaineiden

merkitsemisvaatimukset.

Titd asetusta sovelletaan ... pdivisti ... kuuta ...".

Tamai asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jésenvaltioissa.

Tehty

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE I

3 artiklan 15 kohdassa tarkoitettu kasvinsuojeluaineiden hyviksymisvyohykkeiden méérittely
A — Pohjoinen vyohyke
Tdhén vyohykkeeseen kuuluvat seuraavat jasenvaltiot:
Tanska, Viro, Latvia, Liettua, Suomi ja Ruotsi.
B — Keskinen vydhyke
Tdhén vyohykkeeseen kuuluvat seuraavat jasenvaltiot:

Belgia, TSekki, Saksa, Irlanti, Luxemburg, Unkari, Alankomaat, Itdvalta, Puola, Romania, Slovenia,

Slovakia ja Yhdistynyt kuningaskunta.
C — Eteldinen vyohyke
Tdhén vyohykkeeseen kuuluvat seuraavat jasenvaltiot:

Bulgaria, Kreikka, Espanja, Ranska, Italia, Kypros, Malta ja Portugali.
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LIITE II

II luvun mukaiset tehoaineiden, suoja-aineiden ja

tehosteaineiden hyviaksymismenettely ja -kriteerit

1. Arviointimenettely

1.1

1.2

1.3

Esittelevin jasenvaltion ja viranomaisen on 421 artiklassa sdddetyn arviointi- ja
paitoksentekomenettelyn kuluessa toimittava yhdessi hakijoiden kanssa, jotta
kaikki asiakirja-aineistoon liittyvét kysymykset ratkaistaan nopeasti, asiakirjojen
asianmukaisen arvioinnin edellyttimat lisdselvitykset tai -tutkimukset, my0s
hyvidksynnén rajaamisen tarpeen poissulkemiseksi tarvittavat tiedot, saadaan
selville jo varhaisessa vaiheessa taikka kasvinsuojeluaineen suunnitellut
kéayttoolosuhteet tai kasvinsuojeluaineen olomuoto tai koostumus voidaan

muuttaa vastaamaan kaikilta osin timéan asetuksen vaatimuksia.

Viranomaisen ja esittelevén jasenvaltion suorittaman arvioinnin on perustuttava

tieteellisiin periaatteisiin ja asiantuntijoiden antamiin suosituksiin.

Jasenvaltioiden ja viranomaisen on timén asetuksen 4-21 artiklassa sdiddetyn
arviointi- ja paitoksentekomenettelyn kuluessa otettava huomioon
elintarvikeketjua ja eldinten terveytta késittelevédssad pysyvassd komiteassa

laaditut tdydentédvit ohjeet, jotta riskinarviointeja voidaan tarvittaessa tiydentda.
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2. Yleiset padtoksentekokriteerit

2.1

2.2

23

Tédmin asetuksen 4 artiklan vaatimukset katsotaan tdytetyiksi vain, jos toimitetun
asiakirja-aineiston perusteella voidaan olettaa, ettd vihintddn yhdessi
jasenvaltiossa annetaan lupa ainakin yhdelle kasvinsuojeluaineelle, joka sisdltaa

kyseistid tehoainetta vahintdén yhdessd edustavassa kéyttotarkoituksessa.
Lisétietojen toimittaminen

Periaatteessa tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytdin vain, kun siitd on

toimitettu tdydellinen asiakirja-aineisto.

Poikkeustapauksissa tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine voidaan hyviksyé,

vaikka tietyt tiedot ovat edelleen toimittamatta, jos

a) tietovaatimuksia on muutettu tai tdydennetty asiakirja-aineiston

toimittamisen jilkeen; tai

b) tietojen katsotaan olevan luonteeltaan pdétoksen luotettavuutta

vahvistavia.
Hyviksyntdd koskevat rajoitukset

Hyvéksyntddn voidaan tarvittaessa soveltaa 6 artiklassa tarkoitettuja edellytyksia

ja rajoituksia.
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Jos esitteleva jasenvaltio katsoo, ettd toimitetusta asiakirja-aineistosta puuttuu
tiettyjd tietoja, minké vuoksi tehoaine voitaisiin hyvéksyéd vain rajoituksin, sen
on otettava varhaisessa vaiheessa yhteyttd hakijaan saadakseen enemmén tietoja,

joiden ansiosta ndma rajoitukset voidaan mahdollisesti poistaa.

3. Tehoaineen hyviksymiskriteerit

3.1

Asiakirja-aineisto

Tédmin asetuksen 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettujen asiakirja-
aineistojen on sisdllettidva tiedot, jotka soveltuvissa tapauksissa tarvitaan
hyvéksyttavan paivittdisen saannin (ADI), kdyttdjan altistuksen hyviksyttdvéin
raja-arvon (AOEL) ja akuutin altistumisen viiteannoksen (ARfD)

madrittamiseen.

Kun kyseessd on tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine, jonka yhteen tai useampaan
edustavaan kiyttotarkoitukseen siséltyy kéytto elintarvikkeeksi tai rehuksi
tarkoitetuilla viljelykasveilla tai jonka kaytto johtaa vélillisesti elintarvikkeissa
tai rehuissa oleviin jddmiin, 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitetussa
asiakirja-aineistossa on oltava riskinarvioinnin suorittamista ja tdytantdonpanon

valvontaa varten tarvittavat tiedot.
Asiakirja-aineistossa on erityisesti
a) oltava tiedot, joiden avulla voidaan mééritella kaikki riskialttiit jadmat;

b) ennakoitava luotettavasti jadmat elintarvikkeissa ja rehuissa, myohemmait

viljelykasvit mukaan luettuina;

c) soveltuvissa tapauksissa ennakoitava luotettavasti prosessoinnista ja/tai

sekoittamisesta johtuva jidmaitaso;
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3.2

d) oltava tiedot, joiden avulla voidaan madritelld ja méarittdd jaidmén
enimmadismaird yleisesti kiytossd olevilla asianmukaisilla menetelmilla
tuotteen ja tarvittaessa eldinperdisten tuotteiden osalta, jos tuotetta tai sen

osia syotetddn eldimille;

e) oltava tiedot, joiden avulla voidaan soveltuvissa tapauksissa maaritelld
prosessoinnista ja/tai sekoittamisesta johtuvat pitoisuus- tai

laimennustekijét.

Tamain asetuksen 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitetun asiakirja-aineiston
on oltava riittdvi, jotta soveltuvissa tapauksissa voidaan esittdé arvio tehoaineen
vaiheista ja levidmisestd ympéristossd ja sen vaikutuksista muihin kuin

torjuttaviin lajeihin.
Teho

Tehoaine yksinédén tai yhdistettynd suoja-aineeseen tai tehosteaineeseen
hyvéksytdédn vain, kun yhden tai useamman edustavan kdyttotarkoituksen osalta
on vahvistettu, ettd kasvinsuojeluaine on hyvén kasvinsuojelukidytannon
mukaisen kdyton seurauksena ja todenmukaiset kiyttoolosuhteet huomioon
ottaen riittdvén tehokas. Tatd vaatimusta arvioidaan 29 artiklan 6 kohdassa
tarkoitettujen kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja sallimista koskevien

yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti.
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33 Aineenvaihduntatuotteiden relevanssi

Toimitetun asiakirja-aineiston on oltava riittdva, jotta soveltuvissa tapauksissa
voidaan vahvistaa aineenvaihduntatuotteiden toksinen, ekotoksinen tai

ympaéristoon liittyva relevanssi.
34 Tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen koostumus

3.4.1  Spesifikaatiossa on méadriteltdva vihimmaispuhtausaste, epdpuhtauksien
tunnistetiedot ja enimmadispitoisuus ja tarvittaessa isomeerien ja
diastereoisomeerien sekéd lisdaineiden enimmaispitoisuus samoin kuin
toksisuuden, ekotoksisuuden tai ympériston kannalta haitallisten

epdpuhtauksien pitoisuus hyvaksyttavissd rajoissa.

3.4.2  Spesifikaation on tarvittaessa oltava YK:n elintarvike- ja
maatalousjérjeston (FAO) asiaankuuluvan spesifikaation mukainen, jos
téllainen vastaava spesifikaatio on laadittu. Tiukempia spesifikaatioita
voidaan kuitenkin hyviksyd, jos se on tarpeen ihmisten tai eldinten

terveyden suojeluun liittyvisté syista.
3.5 Analyysimenetelmit

3.5.1  Valmistettujen tehoaineiden, suoja-aineiden tai tehosteaineiden
analyysimenetelmat ja sellaisten epdpuhtauksien méairitysmenetelmat,
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

riittdvén spesifisid, oikein kalibroituja, tarkkoja ja tdsmaillisia.
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3.6

3.5.2

3.53

Kasvi-, eldin- ja ympdaristOmatriiseissa ja juomavedessi olevien
tehoaineen ja merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden jiémien
analyysimenetelmén on oltava validoitu ja osoitettu olevan riittdvin

herkké suhteessa riskitasoihin.

Arviointi on suoritettu 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuja
kasvinsuojeluaineiden arviointia ja sallimista koskevia yhdenmukaisia

periaatteita noudattaen.

Vaikutukset ihmisten terveyteen

3.6.1

3.6.2

Soveltuvissa tapauksissa on vahvistettava péivittdinen saanti (ADI),
kéayttdjan altistuksen hyvéksyttiva raja-arvo (AOEL) ja akuutin
altistumisen viiteannos (ARfD). Niitd arvoja vahvistettaessa on

varmistettava asianmukainen véhintddn 100:n turvamarginaali ottaen

huomioon vaikutusten tyyppi ja vakavuus seké erityisten viestoryhmien

herkkyys.

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyvéksytéédn vain, jos sité ei
pidemmalle menevien tehoaineita, suoja-aineita ja tehosteaineita
koskevien tietovaatimusten tai muiden saatavilla olevien tietojen,

muun muassa tieteellisen kirjallisuuden tarkastelun, perusteella

suoritettujen genotoksisuustestien arvioinnin tuloksena ole luokiteltu tai

luokiteltava direktiivin 67/548/ETY sddnnosten mukaisesti

mutageenisuusluokkaan 1 tai 2.
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3.6.3

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

mukaisesti asetettua oletusarvoa.
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3.6.4

3.6.5

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytddn vain, jos sité ei
tehoaineita, suoja-aineita tai tehosteaineita koskevien tietovaatimusten
tai muiden saatavilla olevien tietojen, muun muassa viranomaisen
suorittaman tieteellisen kirjallisuuden tarkastelun, perusteella
suoritettujen genotoksisuustestien arvioinnin tuloksena ole luokiteltu tai
luokiteltava direktiivin 67/548/ETY sddannosten mukaisesti
lisdantymismyrkyllisyysluokkaan 1 tai 2, jollei ihmisten altistuminen
kyseiselle kasvinsuojeluaineen tehoaineelle, suoja-aineelle tai
tehosteaineelle ole realistisissa ehdotetuissa kiyttdolosuhteissa
merkitykseton, eli jos tuotetta kdytetddn suljetuissa jérjestelmissa tai
muissa olosuhteissa, joissa ne eivit ole kontaktissa ihmisiin ja joissa
kyseisen tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen jaadmét
elintarvikkeissa ja rehuissa eivit ylitd asetuksen (EY) N:o 396/2005

18 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti asetettua oletusarvoa.

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyvéksytddn vain, jos sillé ei
yhteisOssa tai kansainvilisesti hyvéksyttyjen testausta koskevien
yleisohjeiden arvioinnin tai muiden saatavilla olevien tietojen, muun
muassa viranomaisen suorittaman tieteellisen kirjallisuuden tarkastelun,
perusteella katsota olevan sellaisia hormonaalisia haitallisia
ominaisuuksia, joilla voi olla haitallisia vaikutuksia ihmisille, jollei
thmisten altistuminen kyseiselle kasvinsuojeluaineen tehoaineelle,
suoja-aineelle tai tehosteaineelle ole realistisissa ehdotetuissa
kéayttoolosuhteissa merkitykseton, eli jos tuotetta kdytetdén suljetuissa
jarjestelmissd tai muissa olosuhteissa, joissa ne eivit ole kontaktissa
thmisiin ja joissa kyseisen tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen
jaamat elintarvikkeissa ja rehuissa eivét ylitd asetuksen (EY)

N:0 396/2005 18 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti asetettua

oletusarvoa.
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3.7

Vaiheet ja kdyttdytyminen ymparistossi

3.7.1

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyvéksytddn vain, jos sen ei katsota

olevan pysyvi orgaaninen yhdiste (POP).

Aine, joka tayttdd kaikki kolme seuraavissa kohdissa esitettya kriteerid,

on POP:
3.7.1.1 Pysyvyys (hidas hajoaminen):

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine tdyttda hidasta hajoamista

koskevan kriteerin, jos

on ndyttod siitd, ettd sen puoliintumisaika (DT50) vedessd on yli
kaksi kuukautta tai ettd sen puoliintumisaika maaperdssé on yli
kuusi kuukautta tai ettd sen puoliintumisaika sedimentissi on yli

kuusi kuukautta.
3.7.1.2 Kertyvyys eldviin kudoksiin:

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine tdyttda kertyvyytté eldviin

kudoksiin koskevan kriteerin, jos

— on ndyttdd siitd, ettd sen biologinen kertyvyystekija tai
bioakkumulaatiokerroin vesielidstossd on yli 5 000 tai, mikali
tdllaisia tietoja ei ole, ndyttod siitd, ettd kemikaalin log Ko/w

-arvo on yli 5;

— on ndyttdd siitd, ettd tehoaineesta, suoja-aineesta tai
tehosteaineesta muutoin aiheutuu erityisié haittoja, kuten korkea
kertyvyys eldviin kudoksiin muissa kuin torjuttavissa lajeissa tai

korkea myrkyllisyys ihmisille tai ympéristolle.
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3.7.2

3.7.1.3 Aineen kyky kaukokulkeutua ympéristossa:

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine tdyttdd aineen kykya

kaukokulkeutua ymparistdssd koskevan kriteerin, jos

kaukana pééstoldhteistd mitatut tehoaineen, suoja-aineen
tai tehosteaineen pitoisuudet, jotka voivat aiheuttaa

riskin; tai

seurantatiedot, jotka osoittavat, etti tehoaineen, suoja-
aineen tai tehosteaineen, jolla on kyky siirtyd
vastaanottavaan ympéristoon, kaukokulkeutuminen
ympéristdssd voi olla tapahtunut ilman, veden tai

vaeltavien elidlajien vélitykselld; tai

aineiden vaiheet ymparistdssa ja/tai mallintamistulokset,
jotka osoittavat, ettd tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine
voi kaukokulkeutua ympéristdssé ilman, veden tai
vaeltavien elidlajien vélitykselld ja siirtya
vastaanottavaan ympéristoon péaéstolahteistd kaukana
olevilla alueilla. Ilman kautta merkittavésti kulkeutuvan
tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen

puoliintumisajan ilmassa on oltava yli kaksi pdivia;

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytddn vain, jos sen ei katsota

olevan hitaasti hajoava, eldviin kudoksiin kertyva ja myrkyllinen aine

(PBT-aine).

Aine, joka tayttad kaikki kolme seuraavissa kohdissa esitettya kriteerid,

on PBT-aine.

11119/08
LITE 1T

HKE,VHK/tan

10

DG B 2B FI



3.7.2.1 Pysyvyys (hidas hajoaminen)

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine tayttdd hidasta

hajoamista koskevan kriteerin, jos

— sen puoliintumisaika merivedessé on yli

60 vuorokautta; tai

— sen puoliintumisaika makeassa vedessi tai

suistovedessé on yli 40 vuorokautta; tai

— sen puoliintumisaika merisedimentissa on yli

180 vuorokautta; tai

— sen puoliintumisaika makean veden tai suistoveden

sedimentissd on yli 120 vuorokautta; tai

— sen puoliintumisaika maaperdssi on yli

120 vuorokautta.

Hajoamisen hitauden arvioinnin ympéristossa on
perustuttava saatavilla oleviin puoliintumisaikaa
koskeviin tietoihin, jotka on kerétty asianmukaisissa

olosuhteissa, jotka hakijan on selostettava.
3.7.2.2  Biokertyvyys

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine tayttia kertyvyytta
elaviin kudoksiin koskevan kriteerin, jos sen biologinen

kertyvyystekija on yli 2 000.

Eldviin kudoksiin kertyvyyden arvioinnin on perustuttava
vesielioissé tehtyjen kertyvyyskokeiden mittaustuloksiin.
Sekd makean veden ettd meriveden elidlajeilla saatuja

mittaustuloksia voidaan kayttaa.
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3.7.3

3.72.3 Myrkyllisyys

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine tayttdd myrkyllisyytta

koskevan kriteerin, jos

— sen pitkdaikaisessa kokeessa saatu vaikutukseton
pitoisuus meri- tai makean veden eli6illd on alle

0,01 mg/l; tai

— aine on luokiteltu karsinogeenisuusluokkaan 1 tai 2,
mutageenisuusluokkaan 1 tai 2 tai

lisddntymismyrkyllisyysluokkaan 1, 2 tai 3; tai

— on olemassa muuta niyttdd kroonisesta
myrkyllisyydesti, jonka osoittaa direktiivin

67/548/ETY mukainen luokitus: T, R48 tai Xn, R48.

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytdian vain, jos sen ei katsota
olevan erittdin hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyvéd aine

(vPvB).

Aine, joka tdyttdd molemmat seuraavissa kohdissa esitetyt kriteerit, on

vPvB-aine.
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3.7.3.1

3.7.3.2

Pysyvyys (hidas hajoaminen)

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine tdyttda erittdin hidasta

hajoamista koskevan kriteerin, jos

— sen puoliintumisaika merivedessd, makeassa vedessi

tai suistovedessa on yli 60 vuorokautta; tai

— sen puoliintumisaika meriveden, makean veden tai

suistoveden sedimentissd on yli 180 vuorokautta; tai

— sen puoliintumisaika maaperdssi on yli 180 vuoro-

kautta.
Biokertyvyys

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine tayttia erittiin
voimakasta eldviin kudoksiin kertyvyyttd koskevan kriteerin,

jos biokertyvyystekija on yli 5 000.
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3.8

3.9

Ekotoksikologia

3.8.1

3.8.2

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyvéksytddn vain, jos
riskinarviointi osoittaa riskien olevan hyviaksyttavid niiden kriteerien
mukaisesti, jotka vahvistetaan 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuissa
kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja sallimisesta koskevissa
yhdenmukaisissa periaatteissa ehdotetuissa tehoainetta, suoja-ainetta tai
tehosteainetta siséltdvin kasvinsuojeluaineen todenmukaisissa
kayttdolosuhteissa. Arvioinnissa on otettava huomioon vaikutusten
vakavuus, tietojen epdvarmuus ja niiden organismien ryhmien mééra,
joihin tehoaineella, suoja-aineella tai tehosteaineella odotetaan olevan

haitallinen vaikutus suunnitellussa kaytossa.

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytdan vain, jos silld ei
katsota olevan yhteisOssa tai kansainvalisesti hyvéksyttyjen 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 todenmukaisissa ehdotetuissa kayttdolosuhteissa merkitykseton.

Jadmien madritys

Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytdan vain, jos soveltuvissa

tapauksissa voidaan suorittaa jddmien maaritys riskinarviointia ja

tdytdntoonpanon valvontaa varten.
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3.10

Vaiheet ja kdyttdytyminen pohjaveden osalta

Tehoaine hyvéksytdén vain, jos yhden tai useamman edustavan
kéayttotarkoituksen osalta on vahvistettu, ettd kasvinsuojeluaineen
todenmukaisten kéyttdolosuhteiden mukaisen kéyton jidlkeen tehoaineen tai

aineenvaihduntatuotteiden,

hajoamistuotteiden tai reaktiotuotteiden odotettavissa oleva pitoisuus
pohjavedessi on 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen, kasvinsuojeluaineiden
arvioimista ja sallimista koskevien yhdenmukaisten periaatteiden sisdltimien

asiaankuuluvien kriteerien mukainen.

Korvattava aine

Tehoaine hyviksytdédn korvattavaksi aineeksi 24 artiklan mukaisesti, jos jokin seuraavista

ehdoista tayttyy:

sen hyviksyttdva paivittdinen saanti (ADI), akuutin altistumisen viiteannos (ARfD)
tai kayttdjén altistuksen hyvaksyttdvé raja-arvo (AOEL) on merkittévisti alhaisempi
kuin suurimmalla osalla hyvéksytyistd tehoaineista aineiden/kdyttotarkoitusten

luokissa;
se tayttdd kaksi PBT-aineen luokittelukriteerid;

kriittisten vaikutusten (esim. kehitykseen liittyvien neurotoksisten tai
immunotoksisten vaikutusten) luonteeseen liittyy haittoja, jotka yhdessa kdytto- ja
altistumistapojen kanssa johtavat riskialttiisiin kéyttotilanteisiin, esimerkiksi suureen
pohjavedelle aiheutuvan riskin mahdollisuuteen, siitd huolimatta, etta toteutetaan
hyvin rajoittavia riskinhallintatoimenpiteitd (kuten hyvin suojaavien

henkilokohtaisten suojavarusteiden kiytto tai hyvin laajat suojavyohykkeet);
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se sisdltdd merkittdvin osan inaktiivisia isomeereja;

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

mukaisesti jdi soveltamisalan ulkopuolelle;

se on luokiteltu tai luokitellaan direktiivin 67/548/ETY sdanndsten mukaisesti
lisdantymismyrkyllisyysluokkaan 1 tai 2, jollei aine 3.6.4 kohdassa vahvistettujen

kriteerien mukaisesti jad soveltamisalan ulkopuolelle;

jos aineella katsotaan yhteisossé tai kansainvélisesti hyviksyttyjen testausta
koskevien yleisohjeiden arvioinnin tai muiden saatavilla olevien tietojen, muun
muassa viranomaisen suorittaman tieteellisen kirjallisuuden tarkastelun, perusteella
olevan sellaisia hormonaalisia haitallisia ominaisuuksia, joilla voi olla haitallisia
vaikutuksia ihmisille, jollei aine 3.6.5. kohdassa vahvistettujen kriteerien mukaisesti

jéé soveltamisalan ulkopuolelle.

5. Vihiriskiset tehoaineet

Tehoainetta ei pidetéd véihiriskisend, jos se on luokiteltu tai luokiteltava direktiivin

67/548/ETY mukaisesti ainakin yhdeksi seuraavista:

karsinogeeninen,
mutageeninen,

vaarallinen lisdéntymiselle,
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— herkistava,

- erittdin myrkyllinen tai myrkyllinen,

rajahtava,

— syovyttava.

Sité ei pidetd vahdriskisend mydskédn, jos

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

- sen katsotaan olevan hormonaalisesti haitallisesti vaikuttava.

11119/08 HKE,VHK/tan

LIITE II

DG B 2B

17
FI



LIITE IIT

27 artiklassa tarkoitettu luettelo apuaineista, joiden lisddmistd kasvinsuojeluaineisiin ei hyvéksyta
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LIITE IV
50 artiklan mukainen vertaileva arviointi
1. Vertailevan arvioinnin edellytykset

Kun tarkastellaan kasvinsuojeluaineen luvan hylkéémista tai peruuttamista, milld suositaan
vaihtoehtoista kasvinsuojeluainetta tai ei-kemiallista valvonta- tai torjuntamenetelmaa,
jéljempidnd 'korvaaminen', on tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella osoitettava,
ettd vaihtoehdosta terveydelle ja ympiristolle aiheutuvat riskit ovat merkittavésti
pienemmit. Vaihtoehtoisen aineen arviointi on suoritettava sen osoittamiseksi, onko sen
kaytolld sama vaikutus torjuttavaan organismiin ilman kéyttdjille aitheutuvia merkittavid

taloudellisia ja kdytdnnon haittoja.
Luvan epdémisen tai peruuttamisen lisdedellytykset ovat seuraavat:

a)  korvaamista sovelletaan vain silloin, kun muut menetelmét tai tehoaineiden
kemiallinen erilaisuus riittdvit pitiméén torjuttavassa organismissa ilmenevén

resistenssin mahdollisimman véahdisend; ja

b)  korvaamista sovelletaan vain kasvinsuojeluaineisiin, joiden kéytto aiheuttaa

merkittdvésti suuremman riskin ihmisten terveydelle tai ympéristolle; ja

c) korvaamista on sovellettava vasta, kun on tarvittaessa annettu mahdollisuus

kaytannostd saatujen kokemusten hankkimiseen, jollei téllaista kokemusta jo ole.
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2. Merkittava riskin ero

Toimivaltaiset viranomaiset maérittelevit riskin merkittdvén eron tapauskohtaisesti.
Tarkasteltavia asioita ovat tehoaineen ja kasvinsuojeluaineen ominaisuudet ja véeston eri
alaryhmien (ammattimaiset tai muut kuin ammattimaiset kéyttdjét, sivulliset, tyontekijat,
asukkaat, erityiset riskiryhmat tai kuluttajat) suoran tai vilillisen altistumisen mahdollisuus
elintarvikkeiden, rehujen, juomaveden tai ympériston vélitykselld. Liséksi on otettava
huomioon muita tekijoitd, kuten asetettujen kdyttorajoitusten tiukkuus ja henkildkohtaisia

suojavarusteita koskevat méaédraykset.

Kun eri kasvinsuojeluaineiden toksisuuden ja altistumisen vilistd suhdetta kuvaava tekija
on viahintdédn 10, riskin eron katsotaan tapauksen mukaan olevan merkittdva ympériston

kannalta.
3. Merkittavit taloudelliset tai kdytdnnon haitat

Kayttdjalle merkittdva taloudellinen tai kdytdnnon haitta méaéritellddn huomattavaksi
maédrillisesti ilmaistavaksi tydtapojen tai liiketoiminnan heikentymiseksi, jonka
seurauksena ei ole mahdollista pitdd ylld torjuttavan organismin riittdvad torjunnan tasoa.
Huomattava heikentyminen voi ilmetd esimerkiksi siten, ettd korvaavan aineen kdyttoon

tarvittavia teknisid edellytyksia ei ole tai ne eivit ole taloudellisesti toteutuskelpoisia.

Jos vertailevassa arvioinnissa todetaan, ettd kasvinsuojeluaineen kiyton rajoitukset ja/tai
kiellot voivat aiheuttaa tdllaisen haitan, tima otetaan huomioon

paatoksentekomenettelyssé. Tilanne on perusteltava.
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LIITE V

83 artiklassa tarkoitetut kumotut direktiivit ja niiden muutokset

A) Direktiivi 91/414/ETY

Direktiivia 91/414/ETY muuttavat sdadokset

Maaraaika kansallisen lainsaadannon 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

11119/08 HKE,VHK/tan 1
LIOTE V DG B 2B FI



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
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Direktiivi 2003/70/EY

30. marraskuuta 2004

Direktiivi 2003/79/EY 30. kesdkuuta 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
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Direktiivi 2005/3/EY 30. syyskuuta 2005
Direktiivi 2005/25/EY 28. toukokuuta 2006
Direktiivi 2005/34/EY 30. marraskuuta 2005
Direktiivi 2005/53/EY 31. elokuuta 2006
Direktiivi 2005/54/EY 31. elokuuta 2006
Direktiivi 2005/57/EY 31. lokakuuta 2006
Direktiivi 2005/58/EY 31. toukokuuta 2006
Direktiivi 2005/72/EY 31. joulukuuta 2006
Direktiivi 2006/5/EY 31. maaliskuuta 2007
Direktiivi 2006/6/EY 31. maaliskuuta 2007
Direktiivi 2006/10/EY 30. syyskuuta 2006
Direktiivi 2006/16/EY 31. tammikuuta 2007
Direktiivi 2006/19/EY 30. syyskuuta 2006
Direktiivi 2006/39/EY 31. heindkuuta 2007
Direktiivi 2006/41/EY 31. tammikuuta 2007
Direktiivi 2006/45/EY 18. syyskuuta 2006
Direktiivi 2006/64/EY 31. lokakuuta 2007
Direktiivi 2006/74/EY 30. marraskuuta 2007
Direktiivi 2006/75/EY 31. maaliskuuta 2007
Direktiivi 2006/85/EY 31.tammikuuta 2008
Direktiivi 2006/104/EY 1. tammikuuta 2007
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Direktiivi 2006/131/EY

30. kesdakuuta 2007

Direktiivi 2006/132/EY

30. kesdkuuta 2007

Direktiivi 2006/133/EY

30. kesdakuuta 2007

Direktiivi 2006/134/EY

30. kesdakuuta 2007

Direktiivi 2006/135/EY

30. kesdkuuta 2007

Direktiivi 2006/136/EY

30. kesdakuuta 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
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B. Direktiivi 79/117/ETY

Direktiivia 79/117/ETY muuttavat sdddokset

Maaraaika kansallisen lainsdadannon osaksi

saattamista varten

Direktiivi 83/131/ETY

1. lokakuuta 1984

Direktiivi 85/298/ETY

1. tammikuuta 1986

Direktiivi 86/214/ETY

Direktiivi 86/355/ETY

1. heindkuuta 1987

Direktiivi 87/181/ETY

1. tammikuuta 1988 ja 1. tammikuuta 1989

Direktiivi 87/477/ETY

1. tammikuuta 1988

Direktiivi 89/365/ETY

31. joulukuuta 1989

Direktiivi 90/335/ETY 1. tammikuuta 1991

Direktiivi 90/533/ETY 31. joulukuuta 1990 ja 30. syyskuuta 1990
Direktiivi 91/118/ETY 31. maaliskuuta 1992

Asetus (EY) N:o 807/2003 —

Asetus (EY) N:o 850/2004
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