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EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO

(komission EY:n perustamissopimuksen 250 (2) artiklan nojalla esittima)

Bryssel 11.3.2008
KOM(2008) 93 lopullinen

2006/0136 (COD)

Muutettu ehdotus:
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
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1)

2)

PERUSTELUT

MENETTELY

a) Komissio hyvéksyi 12. heindkuuta 2006 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
[KOM(2006) 388]. Ehdotus toimitettiin Euroopan parlamentille ja
neuvostolle 19. heindkuuta 2006.

b) Euroopan talous- ja sosiaalikomitea antoi lausuntonsa 31. toukokuuta 2007.
C) Alueiden komitea antoi lausuntonsa 13. helmikuuta 2007.
d) Neuvosto piti ehdotusta mydnteisend ja kdynnisti sen tarkastelun syyskuussa

2006 maataloustyoryhméssd ja on sittemmin késitellyt sitd sddnnollisesti
Suomen, Saksan ja Portugalin puheenjohtajakausilla. Puheenjohtajavaltio
esitti tarkistetun tekstin 9. heindkuuta 2007.

e) Euroopan parlamentti antoi myonteisen lausunnon  ehdotuksesta
ensimmadisessd kasittelyssadn 23. lokakuuta 2007.

f) Téassd ehdotuksessa muutetaan alkuperiistd ehdotusta [KOM(2006) 388 —
2006/0136(COD)] komission hyvidksymien Euroopan parlamentin tekemien
tarkistusten huomioon ottamiseksi.

Euroopan parlamentti teki alkuperdiseen ehdotukseen 247 tarkistusta. Komissio oli
ilmoittanut 23. lokakuuta 2007 kokoontuneelle tdysistunnolle, etti se olisi voinut
hyviksyd kokonaan tai osittain useita tarkistuksia edellyttden, ettd niiden sanamuotoa
muutetaan. Komissio ei voinut hyvéksya tehdyisté tarkistuksista seuraavia: 1, 2, 3, 8,
12,13, 15, 16, 17, 23, 28, 30, 35, 37, 38, 40, 42, 44, 47, 48, 52, 55, 58, 68, 69, 70, 71,
73, 74, 81, 83, 85, 86, 88, 90, 91, 97, 101, 103, 104, 105, 106, 110, 111, 113, 117, 118,
120, 126, 127, 128, 129, 132, 135, 137, 138, 139, 141, 142, 143, 144, 146, 147, 148,
150, 152, 154, 158, 161, 162, 164, 165, 166, 168, 171,173, 179, 185, 186, 187, 191,
192, 194, 198, 202, 204, 205, 207, 208, 210, 211, 214, 216, 219, 221, 222, 223, 224,
226, 227, 228, 229, 230, 232, 235, 236, 237, 238, 239, 240, 241, 242, 245, 246, 249,
250, 253, 255, 267, 276, 281, 287, 293, 295, 299, 303 ja 304.

Tarkistetun ehdotuksen muutokset on lihavoitu ja alleviivattu. Useiden tarkistusten
sanamuotoa on muutettu, jotta varmistutaan termien johdonmukaisuudesta
ehdotuksessa ja muissa asiaankuuluvissa sdddoksissd, kuten komission ehdotuksessa
direktiiviksi torjunta-aineiden kestdvéaa kayttod koskevan yhteison politiikan puitteista
(KOM(2006) 373).

EHDOTUKSEN TAVOITTEET
a) Ehdotuksen perustelut

Komissio antoi 26. heindkuuta 2001 neuvostolle ja parlamentille kertomuksen
direktiivin 91/414/ETY toiminnan edistymisestd (viite KOM(2001) 444
lopullinen). Kertomuksessa tuotiin esille joukko alueita, joilla direktiivid
voitaisiin parantaa. Sekd parlamentti ettd neuvosto pyysivit edistymistéd
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b)

koskevan kertomuksen perusteella komissiota esittimddn ehdotuksia
direktiivin muuttamiseksi.

Tavoitteet

Ehdotetulla asetuksella korvataan kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annettu neuvoston direktiivi 91/414/ETY ja kumotaan tiettyja
tehoaineita siséltdvien kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisen ja
kdyton kieltimisestd annettu neuvoston direktiivi 79/117/ETY. Silldi on
tarkoitus korvata alalla voimassa oleva lainsdddéanto ja tarkistaa monelta osin
tehoaineiden turvallisuusarvioinnin menettelyjd ja kasvinsuojeluaineita
koskevien lupien myontdmistd. Direktiivin kaksivaiheinen menettely
kuitenkin siilyy ennallaan: tehoaineet hyviksytddn EU:n tasolla ja
jasenvaltiot antavat hyviksyttyjd tehoaineita siséltivid kasvinsuojeluaineita
koskevat luvat.

Yksinkertaisuuden vuoksi silld my0s kumottaisiin neuvoston direktiivi
79/117/ETY tiettyjd tehoaineita siséltdvien torjunta-aineiden markkinoille
saattamisen ja kdyton kieltdmisestd.

Ehdotuksen piitavoitteena on sdilyttdd ihmisten, eldinten ja ympériston
suojelun korkea taso, vihentdd nykyisistd hyvidksymis- ja lupamenettelyista
aitheutuvaa hallinnollista rasitusta ja nostaa yhdenmukaistamisen tasoa.
Asetusehdotus kisittda tiivistetysti seuraavat osat:

— EU:n tasolla sallittujen tehoaineiden, suoja-aineiden ja tehosteaineiden

luettelon laatiminen jasenvaltioiden ja Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen tekemén tieteellisen arvioinnin
perusteella

— samalle vyohykkeelle kuuluvien jdsenvaltioiden lupien pakollinen
vastavuoroinen tunnustaminen

— aineiden vertaileva arviointi ja korvaaminen, jotta kannustetaan
vaarallisten aineiden korvaamista turvallisemmilla vaihtoehdoilla

— yksityiskohtaiset ja  yksinkertaistetut sddnndt tietosuojasta ja
avoimuudesta

— kasvinsuojeluaineiden pakkaamista, merkintdjd ja mainontaa koskevat
sddnnokset

— velvollisuus pitédé kirjaa
—  velvollisuus suorittaa virallisia tarkastuksia
— vihdriskisid aineita ja tuotteita koskevat yksinkertaistetut menettelyt.

Taméa ehdotus olisi ndhtdvad osana pakettia, johon kuuluu torjunta-aineiden
kestdvin kdyton teemakohtaisen strategian mukainen tiedonanto ja direktiivi
yhteison toimintapuitteista (KOM(2006) 372 ja 373). Lisdksi paketti sisadltda
asetusehdotuksen kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista ja kéyttoa
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koskevien tilastotietojen keruusta (KOM(2006) 778).

3) KATSAUS EUROOPAN PARLAMENTIN ESITTAMIIN TARKISTUKSIIN

a)

b)

Tekniset ja toimitukselliset tarkistukset

Seuraavilla tarkistuksilla pyritddn parantamaan ehdotusta teknisesti ja
toimituksellisesti, ja komissio on ottanut ne huomioon joissakin tapauksissa
muutamin toimituksellisin muutoksin: 20, 22, 26, 36, 41, 43, 45, 49, 51, 56,
57, 64,67, 92,93, 96, 107, 114, 119, 124, 130, 131, 145, 153, 155, 156, 157,
159, 160, 167, 170, 184, 188, 189, 190, 195, 197, 201, 203, 206, 212, 213,
217 ja 220. Tarkistukset 5, 6, 8, 9, 11, 18, 19, 24, 25, 34, 39, 50, 53, 62, 94,
98, 99, 95, 100, 108, 109, 116, 122, 134, 136, 140, 169, 177, 180, 196 ja 209
on hyviksytty osittain.

Oikeusperusta

Tarkistuksessa 1 ei hyviksytd komission ehdotuksessa ollutta kahta
oikeusperustaa (37 artiklan 2 kohta ja 154 artiklan 4 kohdan b alakohta) vaan
siind esitetddn asetuksen oikeusperustaksi EY:n perustamissopimuksen 152
artiklan 4 kohdan b alakohtaa ja 175 artiklan 1 kohtaa. Komission ehdotuksen
ensimmdinen oikeusperusta on perinteinen kohta, joka vastaa direktiivin
91/414/ETY oikeusperustana ollutta ETY:n perustamissopimuksen 43 kohtaa.
Toinen oikeusperusta kattaa kaikki kasvinsuojelu- ja -eldinldékintdalan
toimenpiteet, joiden vélittdoménd tarkoituksena” on kansanterveyden
suojeleminen. Tamé oikeusperusta edellyttdd yhteispadtosmenettelya.

Koska kyseiset kaksi menettelyd eivét sovi yhteen, komissio on ehdottanut
yhteispddtosmenettelyd. Tétd kdytdntdd on noudatettu aiemmin esimerkiksi
torjunta-ainejddmistd annetussa asetuksessa (EY) N:o 396/2005 ja
rehuhygieniasta annetussa asetuksessa (EY) N:o 183/2005. My0s muissa
sdaadoksissd on yhdistetty 37 artikla ja 152 artiklan 4 kohdan b alakohta.

Se, etti maatalouteen liittyvéssd toimenpiteessd voidaan ottaa huomioon
my0s ympdristo- tai terveysnidkokohtia, ei muuta toimenpidettd
perustamissopimuksen ympdristo- tai terveysméiirdysten soveltamisalaan
kuuluvaksi. Sama pétee kansanterveyteen: EY:n lainsdddédnndssd on aina
otettava kansanterveys huomioon, joten sdddds on edelleen maatalouden
soveltamisalaan kuuluva, vaikka silld olisi vaikutuksia terveyteen.

Sen vuoksi nykyistd oikeusperustaa ei ole tarpeen muuttaa vastaamaan
sdadoksen nakdkohtia, joilla saatetaan edistdd tavaroiden vapaata liikkuvuutta
tai ymparistonsuojelua.

Soveltamisala (2 artikla)

Tarkistuksella 35 pyritdén ottamaan kéyttoon soveltamisalan tuleva rajoitus
siten, ettd asetusta ei sovellettaisi mikro-organismeihin, viruksiin,
feromoneihin eikd biologisiin valmisteisiin sen jidlkeen, kun on hyvéksytty
erityinen asetus niistd aineista. Komissio pitdytyy kannassaan, jonka mukaan
erityistd asetusta ei tarvita, koska lupien myOntdmistd koskevat
tietovaatimukset ja kriteerit on jo vahvistettu, ja joihinkin niistd aineista
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d)

voidaan mahdollisesti soveltaa vdhiriskisid aineita koskevia sdannoksii. Sen
vuoksi komissio ei ole hyviksynyt tarkistusta.

Mairitelmit (3 artikla)

Tarkistuksissa 3659 esitetddn selvennystd ja uusia maddritelmid, jotka
liittyvdt muihin tarkistuksiin. Komissio on sisdllyttinyt muutettuun
ehdotukseen vain osan esitetyistd tarkistuksista, joiden sanamuotoa on
muutettu joissakin tapauksissa. Ne on siséllytetty ehdotukseen, kun on kyse
selvennyksistd (kuten tarkistuksissa 36, 41, 46, 54, 56 ja 57) tai kun niiden
sisdllyttiminen on ollut vélttimatontd uuden sdénndksen lisddmisen vuoksi,
kuten tarkistuksissa 43, 45, 46, 49, 51, 54 ja 59, jotka koskevat seuraavia
médritelmid: vdhdriskinen, rinnakkaisvalmisteiden kauppa, riskiryhmait, muut
kuin kemialliset kasvinsuojelua koskevat menetelmédt ja vihéiset
kayttotarkoitukset.

Hyviksymiskriteerit ja kiyttotarkoitukset (4 artikla)

Komission ehdotuksessa vahvistetaan kriteerit tehoaineiden hyviksymiselle.
Komissio esitti, ettd luokkiin 1 ja 2 kuuluvia aineita (luokka 1: riittdiva nayttd
thmisille aiheutuvista riskeistd, luokka 2: vahva oletus ihmisille aiheutuvista
riskeistd) ei voida hyvdksyd, jollei altistuminen ole merkityksetonta.
Tarkistuksissa 62 ja 64 esitetddn pddasiassa selvennyksid, jotka komissio on
hyvidksynyt ldhes kokonaan. Lisdksi ehdotetaan kriteerien laajennuksia
liitteeseen Il esitetyissd tarkistuksissa (235, 236, 237, 238, 239, 240, 241,
242, 245, 246, 248, 249, 293, 300 ja 304). Komissio on sdilyttinyt
alkuperdisen ehdotuksen linjaukset tdhdn aiheeseen liittyvin muun EU-
lainsddddnnon mukaisina ja suostunut tekemédn selventdvdn muutoksen,
jonka mukaan neurotoksiset ja immunotoksiset aineet olisi hyvéksyttivi
korvattavina aineina.

Tarkistuksessa 300 esitetty merkityksetontd altistumista koskeva tarkennus on
hyviksyttivissd, koska komission alkuperdisessd ehdotuksessa esitetty
riskiperusteinen ldhestymistapa sdilyy ennallaan ja sitd selvennetdédn edelleen.

Tarkistuksessa 232 esitetddn, ettd arvioitaisiin laaja madrd edustavia
kayttotarkoituksia. Koska mahdollisten kayttotarkoitusten koko méédrda on
mahdotonta tietdd arviointivaiheessa, toissijaisuusperiaatteen ja tehokkuuden
vuoksi komissio on sdilyttanyt alkuperdisen ehdotuksensa, jonka mukaan
EU:n tasolla on arvioitava rajallinen miird edustavia kayttotarkoituksia ja
muut kayttotarkoitukset jddvit jdsenvaltioille, joiden on noudatettava
yhtendisié kriteerejd lupia myoOntdessiin.

Hyviksymismenettely, uusiminen ja uudelleentarkastelu (7-21 artikla)

Tarkistukset 69—-89 koskevat menettelynidkokohtia, jotka on otettu huomioon
muutetussa ehdotuksessa vain osittain, kun on kyse selkeyden parantamisesta.
Muun muassa tarkistusta 69, joka koskee Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen roolia hyviksymismenettelyn
koordinoijana, ei ole hyvéksytty, koska elintarvikelainsddaddnnén yhteni
perusperiaatteena on riskinarvioinnin ja riskinhallinnan erottaminen
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h)

toisistaan. Niin ollen elintarviketurvallisuusviranomaisen olisi koordinoitava
tieteellistd arviointia mutta ei hyvédksymismenettelyd. Eri kuulemis- ja
paitoksentekovaiheisiin liittyvien médrdaikojen pidentdmisti tai lyhentdmista
koskevia tarkistuksia (81, 83, 85, 86, 141 ja 154) ei ole hyvéksytty.

Tarkistukset 90-100 koskevat hyvéksyntien uusimista ja
uudelleentarkastelua. Komissio on siséllyttinyt muutettuun ehdotukseen
tarkistuksista ne, joilla selvennetdén alkuperdistd ehdotusta. Muut néisté
tarkistuksista, kuten toistuvaa uusimista koskeva tarkistus 90, on hylétty.

Komission ehdotuksella, jonka mukaan hyvidksyntdd ei uusita 10 vuoden
vilein, pyritddn yksinkertaistamiseen ja hallinnollisten rasitusten ja
kustannusten vidhentdmiseen. Téalld tavoin varmistetaan, ettd viranomaiset
keskittyvit tirkeimpiin kysymyksiin. Joka tapauksessa komissio voi aina
tarkastella uudelleen tehoaineen hyviksyntéd, jos saataville tulee epdsuotuisia
tietoja. Néin toimitaan myds muilla aloilla (esim. 1ddkkeet).

Vihariskiset aineet ja perusaineet (22 ja 23 artikla)

Tarkistuksella 301 pyritddn vahvistamaan kriteerit vdhariskisten aineiden
médrittelylle, ja se on sisdllytetty muutettuun ehdotukseen. Tarkistusta 103 ei
ole hyviaksytty, koska ei ole tarpeen soveltaa eri kriteerejd biologisiin
torjunta-aineisiin. Myoskdin perusaineisiin liittyviéd tarkistuksia 101, 104 ja
105 ei ole hyvéksytty, koska komissio katsoo, ettd perusaineiden
hyvéksynnén olisi oltava voimassa toistaiseksi ja perustuttava muilla aloilla
tehtyihin arviointeihin.

Toisaalta tarkistus 274 on otettu huomioon, koska sen mukaan elintarvikkeita
olisi pidettdvi perusaineina.

Tarkistuksella 168 asetukseen liséttéisiin véhiriskisid kasvinsuojeluaineita
koskeva uusi artikla ja tarkistuksessa 287 esitetddn eri tietosuoja-aikoja
kahdelle vdhériskisten aineiden luokalle. Komissio ei ole hyviksynyt niitid
esityksid, koska alkuperdisessd ehdotuksessa jo sdddetddn vahiriskisid aineita
koskevista erityissddnnoista.

Suoja-aineet, tehosteaineet ja apuaineet (25-27 artikla)

Tarkistus 107 on hyviksytty selvennyksend, mutta tarkistukset 108 ja 118 on
hyviksytty vain osittain, koska jo markkinoilla olevien tehosteaineiden ja
suoja-aineiden uudelleentarkastelun ehdotettua aikataulua pidetddn liian
tiukkana sen vuoksi, ettd on hyvéksyttivd ensimmdiset yksityiskohtaiset
kriteerit ja tietovaatimukset sekd varmistuttava siirtymatoimenpiteistd. Néin
ollen tarkistusta 229, jolla poistetaan suoja-aineita ja tehosteaineita koskeva
véliaikainen poikkeus, ei ole hyvéksytty. Tarkistukset 109, 110, 113, 129 ja
liitettd III koskeva tarkistus 250 on otettu huomioon vain osittain, koska
apuaineiden hyviksyminen hyldtddn sen vuoksi, ettd velvoite olisi
paillekkdinen voimassa olevan kemikaalilainsdddannon (REACH) mukaisen
velvoitteen kanssa.

Vyohykekohtainen lupajirjestelmé ja viliaikainen lupa (3941 artikla ja

FI



FI

)

k)

D

tarkistus 281)

Euroopan parlamentti hylkd4d kasvinsuojeluaineiden vyohykekohtaisen
lupajdrjestelmén, joka liittyy  pakolliseen luvan  vastavuoroiseen
tunnustamiseen vyohykkeen sisdlld (tarkistukset 52, 126, 128, 134, 137, 138,
147, 149, 150, 151, 152, 161, 166 ja 230). Tarkistuksia ei ole hyviksytty,
koska ne olisivat huomattavassa maarin heikentdneet komission ehdotusta ja
poistaneet siitd yhden keskeisistd osista. Nykyisen ehdotuksen mukaan
jdsenvaltiot voivat asettaa tiukempia kansallisia vaatimuksia tyonsuojelulle,
koska EU:n lainsddddnndlla saavutetaan vain yhdenmukaistamisen
vihimmadistaso tilld alalla.

Sen vuoksi komissio ei ole ottanut huomioon kyseisid sadnnoksia.

Tarkistuksella 281 otettaisiin kdyttoon uusi viliaikaisten lupien jirjestelma,
jota komissio ei ole hyvdksynyt, koska se ei ole yhdenmukainen
vyohykekohtaisen lupajdrjestelmédn kanssa eikd torjunta-ainejddmien
enimmaismadristd annetun asetuksen (EY) N:o 396/2005 kanssa.

Jarjestelmalliset tiedot (64 artikla)

Tarkistusta 216, joka koskee yleison/asukkaiden ja véhittdiskauppiaiden
mahdollisuutta tutustua viljelijéiden kirjaamiin tietoihin sekd torjunta-
ainekuvauksen kdyttoonottoa, ei ole otettu huomioon. Komissio on sdilyttényt
alkuperdisen ehdotuksen ennallaan; sen mukaan tiedot olisi saatettava
naapurien saataville pyynndstd. Torjunta-ainekuvauksen laatiminen jokaisesta
hedelmé- ja kasviserdstd olisi epérealistista, koska kasvierdt sekoittuvat
kaupan yhteydessé. Liséksi sen seurauksena tarkastuksia tehtdisiin ainoastaan
ilmoitettujen torjunta-aineiden osalta.

Vertaileva arviointi ja korvaavuuden periaate (48 artikla)

Tarkistuksissa 106, 171, 173 seké liitettd IV koskevissa tarkistuksissa 251 ja
253 esitetddn vertailevan arvioinnin laajentamista koskemaan korvattavia
aineita ja korvattavien aineiden hyvéksymisajan lyhentdmistd. Komissio ei
ole hyviksynyt néité esityksid, koska ne eivit ole riskiperusteisia. Mydskéddn
hallinnollisen taakan lisddntyminen ei ole perusteltua ja vain heikentéisi
vaikutuksia ihmisten ja eldinten terveyden tai ympdriston suojeluun. Kun
vertailevasta arvioinnista kdy ilmi, ettd vaihtoehtoja ei ole, lupia ei saisi
peruuttaa.

Vihiiset kiyttotarkoitukset (49 artikla)

Tarkistuksissa 175-180 sekd 196 viitataan sddnnoksiin, joilla on méaard
helpottaa luvan laajentamista koskemaan védhdisid kéyttotarkoituksia.
Komissio on ottanut huomioon suurimman osan ndistd esityksisti
oikeudellisin sanamuodon muutoksin. Tarkistuksessa 276 esitetddn
eurooppalaisen edistdmisrahaston perustamista véhdisid kayttotarkoituksia
varten. Esitystd ei ole hyvéksytty, koska se ei vastaa tdmin ehdotuksen
tavoitteita.
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Rinnakkaisvalmisteiden kauppa (uusi 49 a artikla)

Muissa jésenvaltioissa jo luvan saaneiden kasvinsuojeluaineiden kauppaa
koskevia sdénnoksid on lisdtty muutettuun ehdotukseen. Tarkistus 286 on
hyvéksytty, —mutta sen sanamuotoa on muutettu  vastaamaan
perustamissopimuksen ja tuomioistuimen oikeuskdytdnnon muotoilua.

Tietosuoja ja tietojen jakaminen (56—59)

Tarkistuksilla 194 ja 198 heikennetddn ehdotettua tietosuojajirjestelméa,
koska niissd esitetddn lupien uusimista tai uudelleentarkastelua varten
jatettyjd tutkimuksia koskevaa tietosuojaa. Tadmé vihentdisi kilpailua ja
kasvinsuojeluaineiden saatavuutta viljelijoiden keskuudessa. Kysymystd on
tarkasteltu yksityiskohtaisesti vaikutusten arvioinnissa, jossa on verrattu
kolmea tietosuojavaihtoehtoa uusimisen yhteydessa: ei tietosuojaa, pakollinen
tietojen jakaminen ja rahallinen korvaus tai nykytilanteen siilyttdminen
ennallaan (eli viiden vuoden tietosuoja-aika). Uusimisen liittyvan tietosuojan
poistamisen tai pakollisen tietojen jakamisen taloudelliset vaikutukset olisivat
kutakuinkin samat, mutta hallinnollinen taakka olisi huomattavan suuri
pakollisessa tietojen jakamisessa. Nykytilanteen ennallaan sdilyttiminen
johtaa kilpailun vihenemiseen.

Tarkistukset 205 ja 208 on hylitty, koska komissio katsoo, ettd kaikkia
selkdrankaisilla eldimilld tehtdvid tutkimuksia olisi suojattava samalla tavoin
kuin muitakin tutkimuksia; tulokset on kuitenkin jaettava eikd tutkimuksia
saa toistaa.

Luottamuksellisuus ja tietojen julkisuus (60 artikla)

Tarkistuksessa 210 esitetddn selkdrankaisilla tehtdviin tutkimuksiin
osallistuvien laitosten ja henkildiden nimien luottamuksellisuutta. Ehdotuksen
60 artiklan mukaan kuka tahansa voi pyytéa, ettd sellaisia tietoja ei luovuteta,
jotka voivat heikentdd kyseisen henkilon yksityisyyden ja koskemattomuuden
suojaa, asiakirjojen saatavuutta ja henkilGtietojen suojaa koskevan yleisen
lainsdddénnon linjauksen mukaisesti.

Sen vuoksi komissio ei ole ottanut huomioon esitettya tarkistusta.

Integroitu tuholaistorjunta ja ympiriston kannalta hyva kiytinto (52
artikla)

Tarkistuksessa 305 esitetdén integroidun tuholaistorjunnan muuttamista
pakolliseksi vuodesta 2012.

Tarkistuksessa 185 poistetaan velvoite noudattaa ympériston kannalta hyvii
kéaytintod.

Komissio on hyldnnyt molemmat tarkistukset ja sdilyttinyt alkuperdisen
ehdotuksen yhdenmukaisena suhteessa ehdotukseen Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviksi torjunta-aineiden kestdvid kayttod koskevan yhteison
politiikan puitteista (KOM(2006) 373).
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Komiteamenettely seki ehdotetun asetuksen ja asetuksen (EY) N:o
396/2006 vilinen yhteys

Ehdotus hyvéksyttiin ennen kuin menettelystd komissiolle siirrettyé
taytantoonpanovaltaa kéytettdessd tehdyn neuvoston paitoksen 1999/468/EY
muuttamisesta tehty pddtés 2006/512/EY hyviksyttiin, joten komission
ehdotuksessa viitattiin tavanomaiseen sddntelymenettelyyn. Nidin ollen
komissio hyvéksyy yleisesti tarpeen saattaa muutettu ehdotus péatoksen
2006/512/EY mukaiseksi. Tarkistukset 93, 108, 109, 119, 141, 184, 221 ja
227 ovat hyviksyttavia.

Tarkistuksissa 88, 94, 99, 100, 142, 143, 158, 185, 219, 224, 226 ja 227
esitetddn kuitenkin valvonnan kisittdvin sddntelymenettelyn kayttoonottoa
tapauksissa, joissa komissio katsoo olevan tarpeen lyhentdd mdiirdaikoja
(esim. tehokkuussyistd hyviksyntien uusimisen méirdaikojen noudattamisen
tapauksessa ja kiireellisyyssyistd ihmisten tai eldinten terveyttd uhkaavissa
tilanteissa). Lisdksi koska kukin tehoaine hyviksytddn erikseen, olisi
sovellettava tavanomaista sddntelymenettelyd. Hyvin teknisten toimenpiteiden
osalta komissio sdilyttdisi neuvoa-antavan menettelyn alkuperdisen ehdotuksen
mukaisesti.

Osaa tarkistuksesta 77, jossa esitetdéin yhteispdatosmenettelyd suoja-aineita ja
tehosteaineita koskevien tietovaatimusten vahvistamisessa, ei voida
hyviksyé. Komissio voi hyvéksyd valvonnan késittdvan sddntelymenettelyn.

Tarkistuksia 108, 120, 204, 221, 225 ja 267 ei voida hyviksyd, koska
yhteispddtosmenettely ei soveltuisi teknisiin sddnndksiin, joita on tarpeen
jatkuvasti paivittaa.

On syytd mainita yhteys ehdotetun asetuksen ja torjunta-ainejdimien
enimmiismiiristd kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa
annetun asetuksen (EY) N:o 396/2005 vililla. Kyseistd asetusta késitellddn
yhteispadtdsmenettelyssd komiteamenettelyn muuttamiseksi siten, ettd se
késittdisi valvonnan. Komissio on ehdottanut valvonnan késittavaa
komiteamenettelyd jddmien enimméismddrien hyviksymiselle ja menettelyn
madrdaikojen lyhentdmistd tehokkuussyisti. Lisdksi komissio on ehdottanut
kiireellisyysmenettelyn noudattamista (ilman maéirdaikoja) ihmisten tai
eldinten terveyttd uhkaavissa tilanteissa. Niistd esityksistd sovitaan
lahiaikoina. Kun otetaan huomioon, ettd EU:n laajuisen jddmien
enimmiismiirdn hyvidksyminen on luvan myontdmisen edellytys, niin jos
méiirdaikojen lyhentdmistd ei hyvdksytd, on tarpeen pidentdd kuudella
kuukaudella maéddrdaikaa, jossa jdsenvaltioiden on tehtivd pditos
kasvinsuojeluaineista 36 artiklan mukaisesti, jotta nididen kahden asetuksen
madrdajat vastaisivat toisiaan. Tilanteen on méddrd ratketa sen jélkeen, kun
Euroopan parlamentti on kokoontunut tdysistuntoon marraskuussa 2007.

4) EY:N PERUSTAMISSOPIMUKSEN 250 ARTIKLAN 2 KOHDAN MUKAISESTI KOMISSIO

MUUTTAA EHDOTUSTAAN EDELLA ESITETYLLA TAVALLA.
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2006/0136 (COD)
Muutettu ehdotus:
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

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

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maarédttyd menettelyé,

sekd katsovat seuraavaa:

(M

2

3)

4)

)

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15 pédivdnd heindkuuta 1991
annetulla direktiivilld 91/414/ETY" sdddetddn kasvinsuojeluaineita ja niihin siséltyvid
tehoaineita koskevista sddnndista.

Direktiivin  91/414/ETY mukaisesti esitetyn edistymistd koskevan komission
kertomuksen® péitelmissi Euroopan parlamentti ja neuvosto pyysivit komissiota
tarkistamaan direktiivin ja nimedmaéaén joukon aihepiirejd komission kisiteltavaksi.

Direktiivin  91/414/ETY soveltamisesta saadun kokemuksen perusteella sekd
viimeaikainen tieteellinen ja tekninen kehitys huomioon ottaen direktiivi 91/414/ETY
olisi korvattava.

Yksinkertaistamisen vuoksi uudella sdddokselld olisi myds kumottava tiettyja
tehoaineita sisdltivien kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisen ja kayton
kieltdmisestéd 21 paivini joulukuuta 1978 annettu neuvoston direktiivi 79/117/ETY".

Uuden sdddoksen olisi oltava asetus tdytdntoonpanon yksinkertaistamiseksi ja
yhdenmukaisuuden varmistamiseksi jdsenvaltioissa.

EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission
direktiivilla 2007/76/EY (EUVL L 337, 21.12.2007, s. 100).

KOM(2001) 444.

EYVL L 33, 8.2.1979, s. 36, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 850/2004 (EUVL L 158, 30.4.2005, s. 7; oikaisu EUVL L 229,
29.6.2004, s. 5).
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(6)
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®)

©)

(10)

(In

Kasvintuotannolla on erittdin tirked asema yhteisdssid. Kasvinsuojeluaineiden kayttd
on yksi tirkeimmistd menetelmistd suojella kasveja ja kasvituotteita kasvintuhoojilta,
myos rikkaruohoilta, sekd parantaa maatalouden tuottavuutta.

Kasvinsuojeluaineilla ei ole yksinomaan suotuisia vaikutuksia kasvintuotantoon.
Niiden kéyttd voi aiheuttaa riskejd ja vaaroja ihmisille, eldimille ja ympdaristolle,
erityisesti jos niitd saatetaan markkinoille ilman virallista testausta ja lupaa ja jos niitd
kaytetddn virheellisesti. Siksi on otettava kdyttoon kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamista koskevat yhdenmukaistetut saanndét.

Tédmin asetuksen tarkoituksena on varmistaa sekd ihmisten ja eldinten terveyden etté
ympériston korkeatasoinen suojelu ja turvata samalla Euroopan maatalouden
kilpailukyky. Erityistd huomiota olisi kiinnitettdvd riskiryhmien;—kuten—raskaana
olevien—naisten,—imeviisten——ja—lasten  suojeluun.  Olisi  sovellettava
varovaisuusperiaatetta ja varmistettava, ettd yritykset osoittavat, ettd valmistetuilla tai
markkinoille saatetuilla aineilla tai tuotteilla ei ole haitallisia vaikutuksia thmisten
terveyteen tai ymparistoon.

Tehoaineita saa sisdllyttdd kasvinsuojeluaineisiin ainoastaan, kun on osoitettu, ettd
niistd on selkedd hyotyd kasvintuotannossa ja ettei niilld odoteta olevan haitallisia
vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia
ympéristdon. Jotta saavutettaisiin sama suojelun korkea taso kaikissa jasenvaltioissa,
padtos tdllaisten aineiden hyviksymisestd tai hyviksymaittd jattdmisestd olisi tehtdva
yhteison tasolla.

Ennustettavuuden, tehokkuuden ja yhdenmukaisuuden vuoksi olisi vahvistettava
yksityiskohtainen menettely sen arvioimiseksi, voidaanko tehoaine hyvéksyé. Olisi
madritettdvd mitkd tiedot asianomaisten olisi annettava hyviksyntdd varten.
Hyviksymismenettelyyn liittyvén tyomdirén takia on aiheellista, ettd tillaisen tiedon
arvioinnin suorittaa yhteison puolesta esittelevdni jdsenvaltiona toimiva jdsenvaltio.
Elintarvikelainsdddiantdd koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seki elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvisti menettelyistd 28 pdivind tammikuuta 2002 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 178/2002* perustetun
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (jdljempdnd ’viranomainen’) olisi
arvioinnin yhdenmukaisuuden varmistamiseksi suoritettava riippumaton tieteellinen
tarkastelu. Olisi selvennettdvd, ettd viranomainen suorittaa riskinarvioinnin ja
komissio puolestaan huolehtii riskinhallinnasta ja tekee tehoainetta koskevan
lopullisen pédétdksen. Arviointimenettelyn avoimuuden varmistavia sdédnndksid olisi
my0s annettava.

Eettisistd syistd tehoaineen tai kasvinsuojeluaineen arviointi ei saisi perustua testeihin
tai tutkimuksiin, joissa tehoainetta tai kasvinsuojeluainetta annetaan tarkoituksellisesti
ihmisille tehoaineen vaikutuksettoman tason (NOEL) méérittdmiseksi ihmisill4.
Ihmisilla suoritettuja toksikologisia tutkimuksia ei myOskddn saisi kayttda
tehoaineiden tai kasvinsuojeluaineiden raja-arvojen pienentdmiseksi.

EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1, asetus sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EY) N:o 575/2006
(EUVL L 100, 8.4.2006, s. 3).
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(13)
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Menettelyn eri vaiheille olisi vahvistettava tiukat maiédrdajat tehoaineiden
hyvédksymisen nopeuttamiseksi.

Tehoaineen hyvdksynndn voimassaoloajan olisi turvallisuussyistd oltava rajoitettu.
Hyviaksynnin voimassaoloajan olisi oltava suhteessa asianomaisten aineiden kayttoon
liittyviin ~ mahdollisiin ~ riskeithin.  Kyseessd  olevia  aineita  siséltdvien
kasvinsuojeluaineiden varsinaisesta kiytostd saatu kokemus sekd tieteen ja tekniikan
alalla tapahtuva kehitys olisi otettava huomioon tehtdessd hyvdksynndn uusimista
koskevaa péétostd. Ensimmdisen uusimisen jdlkeen aineita olisi tarkasteltava
uudelleen ainoastaan, jos on syytd epdilld, etteivdt ne endd tiytd tdmén asetuksen
vaatimuksia.

Tehoaineen hyvidksynndn muuttamisen tai peruuttamisen olisi oltava mahdollista, jos
hyvédksymiskriteerit tai_yhteison vesipolitiikan puitteista 23 péivini lokakuuta
2000 annetun Euroopan parlamentin _ja neuvoston direktiivin 2000/60/EY’
vaatimukset eivit endi tiyty.

Tehoaineen arvioinnista saattaa kdyda ilmi, ettd sen aiheuttama riski on huomattavasti
pienempi kuin joidenkin muiden aineiden. Jotta tdllaisen aineen sisdllyttdmiselle
kasvinsuojeluaineissa annettaisiin etusija, on aiheellista nimetd tillaiset aineet ja
helpottaa niité siséltdvien kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista.

Tietyt aineet, joita ei yleensd kéytetd kasvinsuojeluaineina, saattavat olla hyddyllisid
kasvinsuojelussa, mutta taloudelliset kannustimet niiden hyvéksymisen hakemiselle
saattavat olla rajalliset. Siksi erityissdédnnoksilld olisi varmistettava, etté tdllaiset aineet
voidaan myds hyvéksya kéytettdviksi kasvinsuojelussa, kunhan niiden aiheuttamat
riskit vain ovat kohtuulliset.

Jotkin tehoaineet saattavat olla hyviksyttivissd vain, jos ryhdytddn laajoihin
riskinhallintatoimenpiteisiin. Téllaiset hyviksytyt erityisen huolestuttavat aineet
olisi tunnistettava yhteison tasolla korvattaviksi aineiksi. Jdsenvaltioiden olisi
sdaannollisesti tarkasteltava uudelleen, voidaanko tillaisia tehoaineita sisdltdvét
kasvinsuojeluaineet korvata vihemmain riskinhallintaa vaativia tehoaineita sisaltavilla
kasvinsuojeluaineilla.

Tehoaineiden lisdksi kasvinsuojeluaineet saattavat sisdltid suoja-aineita tai
tehosteaineita, joista olisi annettava samanlaiset sddnnot. Olisi laadittava tillaisten
aineiden tarkastelussa tarvittavat tekniset sdédnnot. Markkinoilla jo olevia aineita olisi
tarkasteltava vasta, kun sddannét on laadittu.

Kasvinsuojeluaineet saattavat sisdltdd myos apuaineita. On aiheellista laatia luettelo
apuaineista, joita ei tulisi siséllyttdad kasvinsuojeluaineisiin.

Tehoaineita sisdltdvid kasvinsuojeluaineita voidaan valmistaa monilla eri tavoilla ja
kayttdd erilaisilla kasveilla erilaisissa maatalouteen liittyvissd, ekologisissa ja
ilmastollisissa olosuhteissa. Siksi kasvinsuojeluaineiden luvat on myonnettiva
jasenvaltioissa.

EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna paitdkselld (EY) N:o
2455/2001 (EYVL L 331, 15.12.2001, s. 1).
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

Lupien myontdmistd koskevilla sdénndksilldi on taattava suojelun korkea taso.
Varsinkin ihmisten tai eldinten terveys ja ympdristd on asetettava kasvintuotannon
parantamisen edelle kasvinsuojeluaineiden lupia myoOnnettdessd. Ennen kuin
kasvinsuojeluaineita saatetaan markkinoille, olisi siksi osoitettava, ettd niistd on
selkedsti hyotyd kasvintuotannolle ja ettei niilld ole haitallisia vaikutuksia ihmisten tai
eldinten terveyteen, riskirvhmét mukaan lukien, eikd kohtuuttomia haittavaikutuksia
ymparistoon.

Ennustettavuuden, tehokkuuden ja johdonmukaisuuden vuoksi kasvinsuojeluaineiden
lupia koskevat kriteerit, menettelyt ja ehdot olisi yhdenmukaistettava ottaen huomioon
ihmisten ja eldinten terveyden ja ympariston suojelun yleisperiaatteet.

Kasvinsuojeluaineiden  siséltimid  tehoaineita ~ voidaan  tuottaa  erilaisin
valmistusmenetelmin, jotka johtavat erilaisiin spesifikaatioihin. Téllaisilla eroilla voi
olla vaikutuksia turvallisuuteen. Tehokkuussyistd erojen arviointia varten olisi
sdddettdvd yhdenmukaistetusta menettelystd yhteison tasolla.

Tarpeettoman paillekkiisen tyon vélttdmiseksi, yrityksille ja jdsenvaltioille koituvan
hallinnolliseen taakan keventdmiseksi ja kasvinsuojeluaineiden yhdenmukaisen
saatavuuden helpottamiseksi varmistamisekst muiden jdsenvaltioiden olisi
hyvéksyttavd yhden jdsenvaltion myontdmdt luvat, jos niiden ekologiset ja
ilmastolliset olot ovat vastaavat. Téllaisen vastavuoroisen tunnustamisen
helpottamiseksi Euroopan unioni olisi jaettava lupavyohykkeisiin, joilla vallitsevat
vastaavat olosuhteet.

Yritysten taloudelliset intressit hakea lupaa ovat rajalliset joitakin kiyttotarkoituksia
varten. Sen varmistamiseksi, ettd kasvinsuojeluaineiden huono saatavuus ei uhkaa
maatalouden ja puutarhanviljelyn monimuotoisuutta, olisi vahvistettava véhdisid
kayttotarkoituksia koskevat erityissddnnot.

Poikkeustapauksissa jdsenvaltioiden olisi sallittava antaa lupa kasvinsuojeluaineille,
jotka eivit ole tdssd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten mukaisia, jos se on tarpeen
kasvintuotantoa tai_ekosysteemeji kohtaavan vaaran tai uhan takia, jota ei voida
torjua muilla keinoilla. Téllaiset méaidraaikaiset luvat olisi uudelleenarvioitava
yhteison tasolla.

Innovoinnin kannustamiseksi olisi vahvistettava erityissddnt6jd, joilla sallitaan
kasvinsuojeluaineiden kokeellinen kiyttd, vaikkei niille ole vield mydnnetty lupaa.

Ihmisten terveyden ja ympdériston korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi
kasvinsuojeluaineita olisi kaytettivd oikein ja otettava huomioon integroidun
tuholaistorjunnan periaatteet. Neuvosto sisdllyttdd asetuksen (EY) N:o 1782/2003
liitteessd ~ III  tarkoitettuihin  lakisditeisiin ~ hoitovaatimuksiin  integroidun
tuholaistorjunnan periaatteet, johon kuuluvat hyvd kasvinsuojelukidytintd ja
ympériston kannalta hyvét kdytdnnot. Tdmédn vuoksi jdsenvaltioille olisi annettava
siirtymdaika tarvittavien rakenteiden luomiseksi, jotta kasvinsuojeluaineiden kéyttd;at
pystyvit soveltamaan integroidun tuholaistorjunnan periaatteita.

Olisi perustettava tiedonvaihtojirjestelmé. Jésenvaltioiden olisi saatettava toisten
jasenvaltioiden, viranomaisen ja komission saataville kasvinsuojeluaineen
lupahakemuksen yhteydessd toimitetut tiedot ja tieteelliset asiakirjat.
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Liitdnndisaineita saa kiyttdd kasvinsuojeluaineen tehokkuuden lisd&dmiseksi. Niiden
markkinoille saattaminen ja kayttd olisi kiellettivd, jos ne sisdltdvit kiellettyd
apuainetta.

Tutkimukset ovat merkittivd investointi. Tutkimustoiminnan kannustamiseksi tdma
investointi olisi suojattava. Téstd syystd yhden hakijan jésenvaltiossa esittdima
tutkimus olisi suojattava toisen hakijan kdytoltd. Suoja olisi kuitenkin rajattava
ajallisesti kilpailun mahdollistamiseksi. Suoja olisi myos rajattava koskemaan
tutkimuksia, jotka ovat tosiasiallisesti tarpeen sédéntelytarkoituksessa, jotta hakijat
eivit keinotekoisesti pitkittdisi suoja-aikaa esittimalld uusia tarpeettomia tutkimuksia.

Olisi vahvistettava sdanndt testien ja tutkimusten péillekkdisyyden vélttamiseksi.
Erityisesti olisi kiellettdva selkdrankaisilla tehtivien tutkimusten toistaminen. Téltd
osin olisi asetettava velvoite antaa kohtuullisin ehdoin saataville selkédrankaisia
koskevat tutkimukset ja muut tutkimukset, joiden ansiosta eliinkokeita voidaan
vilttid. Jotta toimijat tietdisivdt, mitd tutkimuksia muut tahot ovat tehneet,
jasenvaltioiden olisi pidettdvé ylld luetteloa tdllaisista tutkimuksista, vaikka ne eivét
kuuluisikaan edelld mainittuun tietojen pakollisen saataville saattamisen jirjestelméén.
Olisi _edistettiivi nykyisid eldinkokeita korvaavien in vitro -testimenetelmien
kehittimisti. Selkiirankaisilla eldimillii tehtiiviin kokeisiin olisi ryhdyttiva tAméin
asetuksen soveltamiseksi ainoastaan viimeiseni keinona.

Koska jisenvaltiot, elintarviketurvallisuusviranomainen ja komissio soveltavat
erilaisia asiakirjojen saatavuutta ja luottamuksellisuutta koskevia sdidntdjd, on
aiheellista selventdd ndiden viranomaisten hallussa olevissa asiakirjoissa olevien
tietojen saantioikeutta ja asiakirjojen luottamuksellisuutta koskevia sddnndksii.
Selvennvksen olisi koskettava myds kasvinsuojeluaineiden toksisuuden ja
ekotoksisuuden arviointiin vaikuttavien tutkimusten ja tietojen julkisesti
saataville saattamista.

Vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkintdjd koskevien lakien,
asetusten ja hallinnollisten madrdysten ldhentdmisestd 31 pédivdnd toukokuuta 1999
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 1999/45/EY® koskee torjunta-
aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintdjd. Kasvinsuojeluaineiden kayttdjien,
alueen asukkaiden ja sivullisten, jotka voisivat altistua torjunta-aineille niiti
ruiskutettaessa, kasvien ja kasvituotteiden kuluttajien sekd ympériston suojelun
parantamiseksi edelleen on aiheellista vahvistaa erityisid tdydentdvid sddntdjé, joissa
otetaan huomioon kasvinsuojeluaineiden kdyton erityisehdot.

Sen varmistamiseksi, etteivdt mainokset johda kasvinsuojeluaineiden kéyttdjid tai
yleisdd harhaan, on aiheellista antaa kyseisten aineiden mainontaa koskevia saantdja.

Olisi vahvistettava tietojen kirjaamista ja kasvinsuojeluaineiden kayttéd koskevia
saannoksid ihmisten ja eldinten terveyden ja ympdriston suojelun tason nostamiseksi
siten, ettd taataan mahdollisen altistumisen jdljitettdvyys, tehostetaan seurantaa ja
valvontaa sekd pienennetdéin veden laatuseurannan kustannuksia.

EYVL L 200, 30.7.1999, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission
direktiivilla 2006/8/EY (EUVL L 19, 24.1.2006, s. 12).
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(42)
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(44)

(45)

(46)

Kasvinsuojeluaineiden markkinoinnin ja kéyton valvonta- ja tarkastusjérjestelyjd
koskevilla sdédnno6illd on tarkoitus taata téssd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten
oikea, turvallinen ja yhdenmukainen tdytdntdonpano ihmisten ja eldinten terveyden ja
ympériston korkeatasoisen suojelun saavuttamiseksi.

Rehu- ja elintarvikelainsddddnnon sekd eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien
sddntdjen mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta 29
pdivand huhtikuuta 2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:o 882/2004’ siddetddn kasvinsuojeluaineiden kiyttéd koskevista
valvontatoimenpiteistd  elintarvikkeiden = kaikissa  tuotantovaiheissa, = my0s
kasvinsuojeluaineita koskevan tietojen kirjaamisen yhteydessd. Samankaltaisia
sdantdja  olisi sovellettava asetuksen (EY) N:o 882/2004 soveltamisalaan
kuulumattomien kasvinsuojeluaineiden varastointiin ja kayttoon.

Olisi varmistettava tiivis koordinointi suhteessa yhteison muuhun lainsdédiantoon ja
erityisesti  torjunta-ainejddmien enimmadismééristd kasvi- ja  eldinperdisissd
elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY
muuttamisesta 23 pdivand helmikuuta 2005 annettuun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseen (EY) N:o 396/2005° seki tyontekijoiden suojelua koskevaan
yhteison lainsdddént6on ja muuntogeenisten organismien kayttdd suljetuissa oloissa ja
tarkoituksellista levittamistd ympéristoon koskevaan lainsdddantoon.

On tarpeen luoda menettelyt toimenpiteiden toteuttamiseksi kiireellisissd tapauksissa,
joissa  hyvdksytty tehoaine, suoja-aine, tehosteaine tai kasvinsuojeluaine
todenndkoisesti aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tai eldinten terveydelle tai
ympiristolle.

Jasenvaltioiden olisi vahvistettava tdmédn asetuksen sddnndsten rikkomiseen
sovellettavia seuraamuksia koskevat sddnndt ja toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet niiden tdytdntoonpanon varmistamiseksi.

Valmistajan ja tapauksen mukaan kasvinsuojeluaineen markkinoille saattamisesta tai
kiytostd vastaavan henkilon yleisen siviili- tai rikosoikeudellisen vastuun
jasenvaltioissa olisi pysyttdvd voimassa.

Jasenvaltioilla olisi oltava mahdollisuus perid asetuksen tiytdntdonpanoon liittyvisté
menettelyistd aiheutuvat kustannukset niiltd tahoilta, jotka haluavat saattaa tai
saattavat kasvinsuojeluaineita markkinoille ja niiltd, jotka hakevat tehoaineelle, suoja-
aineelle tai tehosteaineelle hyviksynté.

Jasenvaltioiden olisi nimettdva tarvittavat kansalliset viranomaiset.

Komission olisi helpotettava timédn asetuksen soveltamista. Siksi on aiheellista sdétda
tarvittavista taloudellisista resursseista ja mahdollisuudesta muuttaa asetuksen tiettyja
saannoksid kokemusten perusteella tai laatimalla teknisid ohjeita.

Tamén asetuksen tdytdntoon panemiseksi tarvittavista toimenpiteistd olisi pédtettdva
menettelystd komissiolle siirrettyd taytdntdoonpanovaltaa kéytettdessd 28 péiviand

EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1, oikaistu toisinto: EUVL L 191, 28.5.2004, s. 1.
EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1.
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(46 a)

kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston pidtoksen 1999/468/EY’ mukaisesti. Tiysin
tekniset, hallinnolliset tai kiireelliset toimenpiteet on aiheellista hyviksyd neuvoa-
antavalla komiteamenettelylla.

Komissiolle olisi erityisesti siirrettiva toimivalta hyviksyvid toimenpiteita

(46 b)

tehoaineita koskevien uusimis- ja uudelleentarkastelumenettelyjen tiytintoon
panemiseksi, vahvistaa tyoohjelma niiden tehosteaineiden ja suoja-aineiden
vaiheittaiseksi arvioimiseksi, jotka ovat markkinoilla asetuksen tullessa voimaan,
hyvaksyd suoja-aineita ja tehosteaineita koskevat tietovaatimukset, muuttaa
vihériskisten tehoaineiden hyvaksymiskriteereji, hyvaksyi uusien
kasvinsuojeluaineiden tutkimusta ja kehitystd koskevia saantoji, hyvaksvi
valvontaa koskevat sddnnokset sisdltivi tayvtintoonpanoasetus sekid muuttaa
liitteitd. Koska nimai toimenpiteet ovat laajakantoisia ja niiden tarkoituksena on
muuttaa tAman asetuksen muita kuin keskeisid osia muun muassa tivdentimailli
sitd, niisti on péitettivd piitoksen 1999/468/EY 5 a artiklassa siidettyi
valvonnan Kisittivii sdintelymenettelyi noudattaen.

Valvonnan Kisittiviian siasintelymenettelyyn tavallisesti sovellettavia méiriaikoja

(46 ¢)

olisi tehokkuussvisti lvhennettivid tehoaineen hyviksynnin uusimista tai
uusimatta jattamistd koskevaa asetusta hyviksvttiessi ja menettelyn Keston
vuoksi hyvaksynnin voimassaoloa jatkettaessa.

Kun valvonnan Kisittavian siddntelvmenettelvyn tavallisesti sovellettavia

(47)

maéairiaikoja ei erittiiin Kiireellisessi tapauksessa voida noudattaa, komission olisi
katsoessaan, etti hyviiksymiskriteerit eiviit enda tivty ja ettd on hyviksyttivi
tehoaineen hyviksynnin peruuttamista tai muuttamista koskeva asetus, voitava
kayttaa paiatoksen 1999/468/EY 5 a artiklan 6 kohdassa sdddettya Kiireellistéi

menettelya.

Direktiivin 91/414/ETY tiettyjen sdédnndsten olisi pysyttdva voimassa siirtyméaikana,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Kohde ja tarkoitus

Téssd asetuksessa vahvistetaan sddnnot, jotka koskevat lupien myontdmistd
kaupallisessa muodossa oleville kasvinsuojeluaineille ja niiden markkinoille
saattamista, kdyttod ja valvontaa yhteisossa.

Téasséd asetuksessa vahvistetaan sekd sdédnndt niiden tehoaineiden, suoja-aineiden ja
tehosteaineiden hyvéksymiseksi, joita kasvinsuojeluaineet sisdltdvit tai joista ne
koostuvat, ettd liitdinndisaineita ja apuaineita koskevat sddnnét.

9

EYVLL 184,17.7.1999, s. 23.
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Tamin asetuksen tarkoituksena on varmistaa sekd ihmisten ja elidinten
terveyden etti ympaériston korkeatasoinen suojelu.

Timi asetus perustuu varovaisuusperiaatteeseen, jotta varmistettaisiin, etti
markKkinoille saatetuilla aineilla tai tuotteilla ei ole haitallisia vaikutuksia
ihmisten terveyteen tai ympéiristoon.

Timéin asetuksen tarkoituksena on lisaksi vhdenmukaistaa
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista koskevat sadannot, jotta
kasvinsuojeluaineet ovat  vhtiliisesti  saatavilla _ eri  jasenvaltioiden
maanviljelijoille.

2 artikla
Soveltamisala

Tatd asetusta sovelletaan tuotteisiin, jotka ovat kéyttdjille toimitettavassa muodossa,
ja jotka sisdltdvit tehoaineita, suoja-aineita tai tehosteaineita tai koostuvat niisté, ja
jotka on tarkoitettu yhteen seuraavista kéyttotarkoituksista:

a)  kasvien tai kasvituotteiden suojelu kaikkia kasvintuhoojia vastaan tai tillaisten
tuhoojien toiminnan ehkdiseminen, ellei kyseisten aineiden péditarkoitukseksi
katsota pikemminkin hygieeniset syyt kuin kasvien tai kasvituotteiden suojelu;

b) kasvien elintoimintoihin vaikuttaminen, kuten niiden kasvuun vaikuttavat
aineet muulla tavoin kuin ravinteina;

c) kasvituotteiden sdilyvyys, jolleivdat kyseiset aineet tai tuotteet ole
sdilontdaineita koskevien yhteison erityissdédnndsten alaisia;

d) epétoivottujen kasvien tai kasvinosien tuhoaminen, lukuun ottamatta levié;

e) kasvien epitoivotun kasvun rajoittaminen tai estiminen, lukuun ottamatta
levi.

Kyseisenlaisia tuotteista kdytetddn jéljempand nimitystd ’kasvinsuojeluaineet’.

Tétéd asetusta sovelletaan aineisiin, my0s mikro-organismeihin ja viruksiin, joilla on
yleinen tai erityinen vaikutus kasvintuhoojiin, kasveihin, kasvinosiin tai
kasvituotteisiin, jiljempana ’tehoaineet’.

Tata asetusta sovelletaan seuraaviin:

a) aineet tai valmisteet, joita lisdtddn kasvinsuojeluaineisiin valmisteiden
tiettyihin kasveihin aiheuttamien fytotoksisten vaikutusten poistamiseksi tai
viahentdmiseksi, jdljempind ’suoja-aineet’;

b)  aineet tai valmisteet, jotka eivit ole aktiivisia tai ovat hyvin heikosti aktiivisia
1 kohdan tarkoittamalla tavalla, mutta jotka voivat lisdtd kasvinsuojeluaineessa
olevan tehoaineen aktiivisuutta, jiljempéni "tehosteaineet’;
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c) aineet tai valmisteet, joita kdytetddn tai jotka on tarkoitettu kéytettdviksi
kasvinsuojeluaineessa tai liitdnnédisaineessa, mutta jotka eivédt ole tehoaineita,
suoja-aineita eivitka tehosteaineita, jaljempénd *apuaineet’;

d) aineet tai valmisteet, jotka koostuvat apuaineista, tai valmisteet, jotka sisdltdvit
yhtd tai useampaa apuainetta, muodossa, jossa ne toimitetaan kayttédjille ja
saatetaan markkinoille ja jossa kéyttdjd sekoittaa ne kasvinsuojeluaineeseen
tarkoituksenaan muuttaa sen ominaisuuksia tai vaikutuksia, jéljempdna
’liitdnndisaineet’.

3 artikla
Mddritelmadt

Tassd asetuksessa tarkoitetaan

1)

2)

3)

4)

‘jaamilla’

yhtd tai useampaa kasveissa tai kasviperdisissd tuotteissa tai niiden pinnalla,
syoOtivissd eldinperdisissd tuotteissa tai muualla ympdéristossd olevaa ainetta, jonka
esiintyminen on seurausta kasvinsuojeluaineiden kdytostd, myds niiden
aineenvaihduntatuotteita sekd hajoamis- tai reaktiotuotteita;

’aineilla’

kemiallisia alkuaineita ja niiden yhdisteitd siind muodossa kuin ne esiintyvit
luonnossa tai teollisina valmisteina, myos kaikkia kéytetyn valmistusprosessin
vdistiméattoméand seurauksena syntyneitd epapuhtauksia;

’valmisteilla’

kahdesta tai useammasta aineesta koostuvia seoksia, jotka on tarkoitettu
kéytettdvaksi kasvinsuojeluaineena tai liitdnndisaineena;

’tarkkailtavalla aineella’

kaikkia aineita, joille on ominaista haitallinen vaikutus ihmisiin, eldimiin tai
ympdristoon ja  joita sisdltyy kasvinsuojeluaineeseen tai  joita  syntyy
kasvinsuojeluaineessa niin paljon, ettd haitallinen vaikutus syntyy.

Tillaisiin aineisiin kuuluvat muun muassa neuvoston direktiivin 67/548/ETY"
mukaisesti vaarallisiksi luokitellut aineet, joita sisdltyy kasvinsuojeluaineeseen
sellaisina pitoisuuksina, ettd ainetta on pidettavé direktiivin 1999/54/EY 3 artiklassa
tarkoitettuna vaarallisena aineena;

Kaikkia aineita, joille on ominaista hormonitoimintaa héiiritseva tai
neurotoksinen tai immunotoksinen vaikutus, on pidettivaa tarkkailtavina
aineina.

FI

EYVL 196, 16.8.1967, s. 1.
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S)

6)

7)

7 a)

8)

9)

9a)

10)

11)

FI

"kasveilla’
eldvid kasveja ja eldvid kasvinosia, myds tuoreita hedelmid, vihanneksia ja siemenid;
“kasvituotteilla’

jalostamattomia tuotteita tai yksinkertaisen valmistusvaiheen avulla, kuten
jauhamalla, kuivaamalla tai pusertamalla valmistettuja kasviperdisid tuotteita lukuun
ottamatta kasveja sellaisina kuin ne miiritelldédn 5 kohdassa;

"kasvintuhoojilla’

kasveille tai kasvituotteille haitallista kasvikunnan, eldinkunnan tai taudinaiheuttajan
lajia, kantaa tai biotyyppid;

’vahiriskisella’

ominaisuuksiltaan sellaista, etta ihmisiin, eldimiin tai ymparistoon kohdistuvan
haitallisen vaikutuksen todenniikoisyys on pieni:

’elaimillad’

eldinlajeja, joita ihminen tavallisesti pitdd kotieldimind, ruokkii, kasvattaa tai kayttaa
ravinnokseen,

’markkinoille saattamisella’

kasvinsuojeluaineen hallussapitdmistd myyntid yhteisossd varten, myds myytavéksi
tarjoamista tai muuta joko ilmaiseksi tai korvausta vastaan tapahtuvaa siirtoa sekéa
itse myyntid, jakelua ja muita siirtomuotoja. Kasvinsuojeluaineen luovuttaminen
vapaaseen litkkeeseen yhteison alueelle katsotaan markkinoille saattamiseksi tdssa
asetuksessa tarkoitetussa merkityksessa;

’rinnakkaisvalmisteiden kaupalla’

sellaisesta  toisesta  jiisenvaltiosta perdisin _olevan _ kasvinsuojeluaineen
kayttoonottoa jidsenvaltiossa, jossa tidlle aineelle on annettu lupa sen
saattamiseksi markKkinoille maarijiasenvaltiossa, jossa Kyseiselle
kasvinsuojeluaineelle tai samanlaiselle viiteaineelle on annettu lupa;

"kasvinsuojeluainetta koskevalla luvalla’

hallinnollista tointa, jolla jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen antaa luvan
kasvinsuojeluaineen saattamiseen markkinoille alueellaan;

"tuottajalla’

henkil6d, joka valmistaa tehoaineita, suoja-aineita, tehosteaineita, apuaineita,
kasvinsuojeluaineita tai liitdnndisaineita itse tai joka tekee sopimuksen niiden
valmistamisesta jonkin toisen osapuolen kanssa, tai tuottajan tdmédn asetuksen
noudattamiseksi nimedmai henkild4, jolla on yksinoikeus edustaa tuottajaa;
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12)

13)

13 b)

14)

14 a)

‘tietojen kiyttoluvalla’

asiakirjaa, jolla tdimdn asetuksen nojalla suojattujen tietojen omistaja hyviksyy, ettd
toimivaltainen viranomainen voi kéyttdd téllaisia tietoja luvan myontdmiseksi
kasvinsuojeluaineelle  taikka  tehoaineen, tehosteaineen tai  suoja-aineen
hyvéksymiseksi toisen henkilon hyddyksi;

“ympadristolla’
vettd (myds pohja-, pinta-, murto- ja rannikkovesid), maaperdd, ilmaa, maata,
luonnonvaraisia eldin- ja kasvilajeja, niiden viélisid suhteita ja niiden suhteita muihin

eldviin organismeihin;

riskiryvhmilla’

henkiloiti, jotka on otettava erityisesti huomioon arvioitaessa
kasvinsuojeluaineiden akuutteja ja kroonisia terveysvaikutuksia. Riskirvhmié
ovat raskaana olevat ja imettiviit naiset, sikiot, imeviiset ja lapset, vanhukset,
sairaat ja ladkkeitd Kivttivit henkilot seki henkilot, jotka tvonsi tai
asuinpaikkansa vuoksi altistuvat pitkalld aikavilillA korkeille torjunta-
ainepitoisuuksille;

“integroidulla tuholaistorjunnalla’

kaikkien kdytettdvissd olevien tuholaistorjuntatekniikoiden huolellista harkintaa ja
sellaisten ~ soveltuvien  toimenpiteiden  kdyttdonottoa, joilla  ehkdistddn
tuholaispopulaatioiden kehittymistd ja pidetddn kasvinsuojeluaineiden ja muiden
késittelymuotojen kaytto tasoilla, jotka ovat taloudellisesti perusteltuja ja minimoivat
ithmisten  terveydelle ja  ympdéristolle aiheutuvat riskit.  Integroidussa
tuholaistorjunnassa painotetaan terveiden viljelykasvien kasvattamista siten, ettd
maatalouden ekosysteemejd hdiritddn mahdollisimman vé&hdan ja kannustetaan
kéyttamadan luonnonmukaista tuholaistorjuntaa;

muilla kuin kemiallisilla kasvinsuojelumenetelmilla’

15)

16)

sellaisten tuholaistorjuntaa ja -hallintaa koskevien tekniikkojen Kévttimisti,
joihin _liittyy muita kuin kemiallisia kasvinsuojelumenetelmii (muun muassa
vuoroviljely, fyysinen ja mekaaninen tuholaistorjunta seki torjunta luontaisten
saalistajien avulla);

"mikro-organismeilla’

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

‘muuntogeenisilld organismeilla’
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mikro-organismeja, joiden geneettisti materiaalia on muunnettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY"" 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla
tavalla,

liitteessd I méadritettyd jésenvaltioiden ryhmaii, jossa maatalouteen, kasvinterveyteen
ja ympéristoon (myos ilmastoon) liittyvét olosuhteet ovat verrattain samankaltaiset;

kaytintdd, jossa tiettyjen viljelykasvien kasittelyt kasvinsuojeluaineilla valitaan,
annostellaan ja ajoitetaan sallituissa kéyttotarkoituksissa asetettujen edellytysten
mukaisesti siten, ettd varmistetaan paras mahdollinen teho pienimmalla tarvittavalla
médrdlld ottaen huomioon paikalliset olosuhteet sekd viljelmid ja biologisia
nidkokohtia koskeva valvonta ja asettaen etusijalle muut kuin kemialliset
kasvinsuojelua seki tuholaistorjuntaa ja viljelyi koskevat menetelmat;

kasvinsuojelukdytdntdd, johon kuuluu kasvinsuojeluaineiden késittely ja kayttd
tavalla, jolla saastutetaan ymparistod vain pienimmalla mahdollisella méaaralla;

kéytiantdd sellaisena kuin se on médritelty direktiivissa 2004/10/EY'%;

testin tai tutkimuksen kuulumista tietosuojan piiriin, jos sen omistajalla on oikeus
estdd kdyttdmasta sitd toisen henkilon hyodyksi;

jasenvaltiota, joka vastaa tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen arvioinnin

17) vyohykkeelld’

18) “hyvilld kasvinsuojelukédytanndlla’

19) “ympdriston kannalta hyvilld kdytdnnolla’

20) “hyvilld laboratoriokdytdnnolla’

21) ’tietosuojalla’

21 a) ’esitteleviillii jdsenvaltiolla’
suorittamisesta;

21 b) ‘’testeilld ja tutkimuksilla’

tutkimuksia tai kokeita, joiden avulla pyritidn méirittimain tehoaineen tai
Kkasvinsuojeluaineiden ominaisuudet ja Kiyttiyvtyminen, ennustamaan
altistuminen tehoaineille ja/tai niiden kulloisillekin aineenvaihduntatuotteille ja
médrittAmaan turvalliset altistustasot sekid kasvinsuojeluaineiden turvallisen

kiyton ehdot.

11
12

EYVLL 106, 17.4.2001, s. 1.
EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44.
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ITI LUKU
Tehoaineet, suoja-aineet, tehosteaineet ja apuaineet

1 JAKSO
TEHOAINEET

1 ALAJAKSO
HYVAKSYMISVAATIMUKSET JA -EDELLYTYKSET

4 artikla
Tehoaineen hyvdiksymiskriteerit

Tehoaine hyvéksytddn liitteen II mukaisesti, jos tieteellisen ja teknisen
nykytietimyksen perusteella voidaan olettaa, ettd kyseisessi liitteessd olevan 2 ja 3
kohdassa vahvistetut hyvidksymiskriteerit huomioon ottaen kyseistd tehoainetta
sisdltdvit kasvinsuojeluaineet tdyttdvit jdljempdnd 2 ja 3 kohdassa sdddetyt
edellytykset.

Kasvinsuojeluaineiden jddmien, jotka syntyvdt hyvidn kasvinsuojelukdytdnnon
mukaisen kdyton seurauksena, on tdytettdva seuraavat edellytykset:

a) niilld ei saa olla haitallisia vaikutuksia ithmisten, mukaan luettuna riskiryhmdt,
terveyteen tai eldinten terveyteen ottaen huomioon tunnetut kumulatiiviset ja
yhteisvaikutukset, kun kaytettdvissd on menetelmit tdllaisten vaikutusten
arvioimiseksi, eikd pohjaveteen;

b)  niilld ei saa olla kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon;

c) toksikologian tai ympariston kannalta merkittdvien jddmien mittaamiseksi on
oltava yleisesti kdytettivid standardoituja menetelmié, jotka ovat riittiiviin
herkkia.

Kasvinsuojeluaineiden kdyton, joka on hyvin kasvinsuojelukdytinnén mukaista ja
jossa otetaan huomioon tavanemaiset realistiset kéyttdolosuhteet, on tdytettdva
seuraavat edellytykset:

a)  sen on oltava riittdvén tehokasta;

b) silld ei saa olla vélittdomid tai myohemmin ilmenevid haitallisia vaikutuksia
ithmisten, riskirvhméit mukaan lukien, tai eldinten terveyteen suoraan tai
juomaveden, elintarvikkeiden, rehun tai ilman vélitykselld, vaikutuksia
tyOterveyteen eikd muita epdsuoria vaikutuksia ottaen huomioon tunnetut
kumulatiiviset ja yhteisvaikutukset, kun kaytettdvissd on menetelmait tillaisten
vaikutusten arvioimiseksi, eikd pohjaveteen,;

c) silld ei saa olla kohtuuttomia haittavaikutuksia kasveihin tai kasvituotteisiin;
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d) se ei saa aiheuttaa kohtuuttomia kédrsimyksid ja tuskia torjuttaville
selkdrankaisille;

e) silld ei saa olla kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon, ottaen huomioon
erityisesti seuraavat seikat:

1) sen vaiheet ja kulkeutuminen ympéristdssd, erityisesti pintavesien seka
suisto- ja rannikkovesien, juomaveden, pohjaveden, ilman ja maaperin
saastuminen, ottaen huomioon kiyttopaikasta kaukana olevat alueet,
joille kasvinsuojeluaineet ovat kaukokulkeutuneet ympéaristossi;

i1)  sen vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin, kuten kyseisten lajien
kéyttiytymiseen;

ii1)  sen vaikutus biologiseen monimuotoisuuteen ja ekosysteemiin.

Tehoaineen hyvidksymisen osalta 1, 2 ja 3 kohdan edellytysten katsotaan tayttyvén,
kun tdyttyminen on osoitettu vidhintdin yhden kyseistd tehoaineitta siséltdvin
kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kéyttdtarkoituksen osalta.

Ihmisten terveyden osalta ihmisilld tehdyistd testeistd tai tutkimuksista keréttyjd
tietoja ei saa kayttdad eldimilld tehdyisté testeistd tai tutkimuksista tuloksena olevien
raja-arvojen pienentdmiseksi.

5 artikla
Ensimmdinen hyvdksyntd

Ensimmaéinen hyviksynti on voimassa enintddn kymmenen vuotta.

6 artikla
Edellytykset ja rajoitukset

Hyviksymisen ehdoksi voidaan asettaa muun muassa seuraavia edellytyksié ja rajoituksia:

a)
b)

c)

d)

tehoaineen vihimmaispuhtausaste;
tiettyjen epdpuhtauksien luonne ja enimmaispitoisuus;

jiljempana 8 artiklassa tarkoitettujen tietojen arvioinnista aiheutuvat rajoitukset
ottaen huomioon asianomaiset maatalouteen, kasvinsuojeluun ja ympiristdon
liittyvét olosuhteet, myos ilmastolliset olosuhteet;

valmistetyyppi;

kayttotapa ja -ehdot;

tdydentdvien vahvistustietojen toimittaminen jdsenvaltioille ja  Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jdljempand ’viranomainen’, jos uusia
vaatimuksia vahvistetaan arviointimenettelyn aikana uuden tieteellisen ja teknisen
tietdmyksen seurauksena;
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g)
h)

)

FI

kéayttdjiryhmien méairittely, kuten ammatti- tai muu kuin ammattikaytto;

niiden paikkojen nimedminen, joissa tehoainetta sisdltdville kasvinsuojeluaineille
voidaan myontéa lupa erityisedellytyksin;

tarve méératé riskinhallintatoimenpiteitd ja kdyton jilkeistd seurantaa;

muut erityisedellytykset, joita seuraa tdmidn asetuksen yhteydessd saataville
saatettujen tietojen arvioinnista.

2 ALAJAKSO
HYVAKSYMISMENETTELY

7 artikla
Hakemus

Tehoaineen valmistajan on jétettdvd jdsenvaltiolle (jéljempdnd ’esitteleva
jasenvaltio’) tehoaineen hyvéksyntdd koskeva hakemus tai hyviksynnin edellytysten
muuttamista koskeva hakemus, jossa on mukana tdydellinen asiakirja-aineisto ja
asiakirja-aineiston tiivistelmd 8 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti tai téllaisen
asiakirja-aineiston tietojen kayttdlupa tai asianmukaiset tieteelliset perustelut, joista
kdy ilmi miksi asiakirja-aineiston tiettyjd osia ei luovuteta ja ettd tehoaine tiyttdd 4
artiklassa saddetyt hyviksymiskriteerit.

Tuottajien tdmén asetuksen noudattamiseksi nimedmi tuottajajirjestd voi jéttdd
yhteisen hakemuksen.

Esittelevd jasenvaltio ldhettdd 14 pdivan kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta
hakijalle kirjallisen vastaanottotodistuksen, jossa mainitaan vastaanottopdivé.

Hakija voi hakemusta jittdessddn 60 artiklan nojalla pyytdd, ettd tietyt 1 kohdassa
tarkoitetun asiakirja-aineiston osat pidetddn luottamuksellisina. Hakijan on
selostettava, miksi kukin asiakirja tai asiakirjan osa on katsottava
luottamukselliseksi.

Hakija voi samanaikaisesti esittdd tietosuojavaateita 56 artiklan nojalla.

Esittelevd jdsenvaltio paattdd, mitkéd tiedot pidetddn luottamuksellisina annettuaan
hakijalle mahdollisuuden esittdd huomautuksensa péitoksestd, jonka esitteleva
jasenvaltio aikoo tehdd. Jdsenvaltio antaa pédatoksensd hakijalle ja viranomaiselle
tiedoksi.

8 artikla
Asiakirja-aineistot
Asiakirja-aineiston tiivistelmédssé on oltava seuraavat tiedot:

a)  véhintddn yhden tehoainetta sisdltdvdn kasvinsuojeluaineen yhtd tai useampaa
edustavaa kayttotarkoitusta laajalti  viljellylld viljelykasvilla  kullakin

24



FI

vyOhykkeelld koskevat tiedot, joista kdy ilmi, ettd 4 artiklan vaatimukset
tdyttyvit; jos toimitetut tiedot eivit kata kaikkia vyohykkeitd tai koskevat
viljelykasvia, joka ei ole laajalti viljelty, tdimi on perusteltava;

b) 75 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen tehoaineita koskevien
tietovaatimusten kunkin kohdan osalta testien ja tutkimusten tiivistelmat ja
tulokset, niiden omistajan nimi seki testit ja tutkimukset suorittaneen henkilon
tai laitoksen nimi;

c) 75 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen kasvinsuojeluaineita
koskevien tietovaatimusten kunkin kohdan osalta sellaisten testien ja
tutkimusten tiivistelmét ja tulokset, niiden omistajan nimi seki sellaiset testit ja
tutkimukset suorittaneen henkildn tai laitoksen nimi, jotka ovat merkittivid 4
artiklassa tarkoitettujen kriteerien arvioimiseksi yhden tai useamman
kasvinsuojeluaineen  osalta, joka on a kohdassa tarkoitettujen
kayttotarkoituksen kannalta edustava, ottaen huomioon, ettd tehoaineen
edustavien kéyttotarkoitusten ehdotetusta rajoitetusta laajuudesta johtuvat, 2
kohdassa sédddetyssd asiakirja-aineistossa olevat puutteet saattavat johtaa
hyvéksynnén rajoittamiseen;

c a) jokaisen selkirankaisilla eldimilld tehtivin testin tai kokeen osalta
perustelut suoritetuista  toimenpiteisti  paallekkiisen testauksen
valttimiseksi;

d) tarkistuslista, josta kdy ilmi, ettd 2 kohdassa tarkoitettu asiakirja-aineisto on
tdydellinen;

e) syyt, miksi toimitetut testi- ja tutkimusraportit ovat tarpeen tehoaineen
ensimmadisen hyviaksynnén tai hyviksymisedellytysten muuttamisen kannalta;

f)  kaikkien esitettyjen tietojen arviointi.

Téydellisen asiakirja-aineiston on siséllettdvd kaikkia 1 kohdan b ja c alakohdassa
tarkmtettu_]a tietoja kas1ttelevat testl Ja tutklmusraportlt kokonaisuudessaan. Se—et
Testeja tai tutkimuksia, joissa
tehoainetta tai kasvinsuojeluainetta annetaan tarkoituksellisesti ihmisille, ei saa
suorittaa.

Asiakirja-aineiston tiivistelmén ja tdydellisen asiakirja-aineiston muodosta péaétetdén
76 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

Edelld olevassa 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tietovaatimukset miéritetdén
asetuksissa, jotka annetaan 76 artiklan 2 kohdassa sidddettyd menettelyd noudattaen ja
joilla tehoaineita ja kasvinsuojeluaineita koskevat vaatimukset sisdllytetddn
tarvittavin-muatoksin direktiivin 91/414/ETY liitteisiin II ja III. Komissio méérittai
vastaavat tietovaatimukset suoja-aineille ja tehosteaineille viiden vuoden kuluessa
timin asetuksen voimaantulosta médritetiin—76—artilkdan3kohdassa—tarkeitettua

menettelya noudattacn.

Toimenpiteisti, joihin viitataan Kkolmannessa alakohdassa ja joiden
tarkoituksena on muuttaa timin asetuksen muita kuin Kkeskeisii osia sita
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3a)

tavdentamilla, paitetiidn 76 artiklan 3 a kohdassa tarkoitettua valvonnan
Kasittivaa siaintelymenettelyid noudattaen.

Hakijan on oheistettava asiakirja-aineistoon viranomaisen maarittiméi

vertaisarvioitu vapaasti kiytettivissa oleva sellainen tieteellinen aineisto, joka
on julkaistu asiakirja-aineiston toimittamista edeltiavien viiden vuoden kuluessa
ja_jossa Kiisitelliin tehoaineen ja sen aineenvaihduntatuotteiden haitallisia
sivavaikutuksia terveyteen ja ympéristoon.

9 artikla
Hakemuksen hyvdksyttivyys

Esitteleva jésenvaltio tarkistaa 30 pdivan kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta 8
artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetun tarkistuslistan avulla, siséltavitko
hakemuksen mukana toimitetut asiakirja-aineistot kaikki 8 artiklassa sdddetyt tiedot.

Jos yksi tai useampi 8 artiklassa sdddetyistd tiedoista puuttuu, jdsenvaltion on
ilmoitettava asiasta hakijalle ja asetettava enintiin kuuden kuukauden méadrdaika
niiden toimittamiselle. Télloin sovelletaan 7 artiklan 3 kohtaa.

Jos hakija ei asetetussa maiirdajassa ole toimittanut puuttuvia tietoja, esittelevin
jdsenvaltion on ilmoitettava hakijalle, ettei hakemus ole hyvéksyttivissé.

Samaa ainetta koskevan uuden hakemuksen voi jittdd milloin tahansa.

Jos hakemuksen mukana toimitettu asiakirja-aineisto siséltdd kaikki 8 artiklassa
sdddetyt tiedot, esittelevdn jésenvaltion on ilmoitettava hakijalle, komissiolle, muille
jasenvaltioille ja viranomaiselle hakemuksen olevan hyvéksyttdvd ja aloitettava
tehoaineen arviointi.

Saatuaan ilmoituksen hakijan on vilittomésti toimitettava asiakirja-aineiston
titvistelma ja tdydellinen asiakirja-aineisto muille jdsenvaltioille, viranomaiselle ja
komissiolle.

10 artikla
Asiakirja-aineiston tiivistelmdn julkisuus

Viranomaisen on viipymaétti saatettava 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu asiakirja-aineiston
titvistelmd julkisesti saataville lukuun ottamatta 60 artiklan nojalla luottamuksellisiksi
madriteltyja tietoja.

11 artikla
Arviointikertomusluonnos

Esittelevan jisenvaltion on kahdentoista kuukauden kuluessa 9 artiklan 3 kohdan
ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetusta ilmoituspdivistd laadittava ja toimitettava
viranomaiselle kertomus, jéljempénd ’arviointikertomusluonnos’, jossa arvioidaan,
voidaanko tehoaineen olettaa tiyttdvin 4 artiklan vaatimukset.
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Jos jdsenvaltio tarvitsee lisédtietoja, sen on asetettava médrdaika, jossa hakijan on ne
toimitettava. Siind tapauksessa kahdentoista kuukauden mdiidrdaikaa pidennetddn
jdsenvaltion myontdmailld jatkoajalla. Jatkoaika saa olla enintéiin kuusi kuukautta
ja_se paittyy, kun esittelevii jisenvaltio vastaanottaa lisiitiedot; esitteleviin
jAsenvaltion on ilmoitettava asiasta komissiolle ja viranomaiselle. Antaessaan
lisitietoja hakijan on samanaikaisesti esitettivid mahdolliset 56 artiklaan
perustuvat _ tietosuojavaateensa.  Téalloin _ sovelletaan 7  artiklan 3
kohtaa.Ja - ; . - — . ,

Jasenvaltio voi kuulla viranomaista.

Arviointikertomusluonnoksen muodosta péétetddn 76 artiklan 2 kohdassa sdddettya
menettelyd noudattaen.

12 artikla
Viranomaisen pddtelmd
Viranomainen toimittaa esittelevalta jasenvaltiolta saadun

arviointikertomusluonnoksen hakijalle, muille jisenvaltioille ja komissiolle.

Viranomainen saattaa sen julkisesti saataville annettuaan hakijalle kaksi viikkoa
aikaa pyytdd 60 artiklan nojalla, ettd arviointikertomusluonnokset tietyt osat pidetdén
luottamuksellisina.

Viranomainen myontdd 90 pdivin méédrdajan  kirjallisten  huomautusten
toimittamiseksi.

Viranomaisen jérjestdd tarvittaessa asiantuntijoiden, myds esittelevin jésenvaltion
asiantuntijoiden, kuulemisen.

Viranomainen tekee 90 pdivin kuluessa tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
madrdajan padttymisestd padtelmin siitd, voidaanko tehoaineen olettaa tiyttdvin 4
artiklan  vaatimukset, _esittid péitelmille asianmukaiset perustelut ja
mahdollisesti _huomioon otetut julkiset huomautukset, ja ilmoittaa asiasta
hakijalle, jisenvaltioille ja komissiolle. Viranomainen julkaisee péiitelmén
verkkosivustollaan.

Viranomainen kisittelee tarvittaessa pédidtelmissdén arviointikertomusluonnoksessa
mainittuja riskinhallintatoimenpiteité.

Jos viranomainen tarvitsee lisdtietoja, se asettaa enintdiin 90 piivin miédrdajan,
jossa hakijan on ne toimitettava viranomaiselle ja esitteleville jisenvaltiolle, -

joka ilmoittaa asiasta komissiolle ja

jasenvaltioille.

Esittelevin _ jasenvaltion on _arvioitava lisitiedot ja toimitettava ne
viranomaiselle viipymaéattd ja viimeistidn 60 paivin Kuluttua lisétietojen
vastaanottamisesta. Talloin 2 kohdassa sdddettyd 90 péivin méiriaikaa
pidennetiin lisdajalla, joka péaidttyy, Kkun viranomainen vastaanottaa
tivdentivin arvioinnin.
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Viranomainen voi pyytdd komissiota kuulemaan yhteison vertailulaboratoriota, joka
on nimetty asetuksen (EY) N:o 882/2004 nojalla tarkistamaan, ovatko hakijan
ehdottamat analyysimenetelmét jddmien madrittimiseksi tyydyttivit ja tayttavatko
ne tdmin asetuksen 29 artiklan 1 kohdan f alakohdan vaatimukset. Hakijan on
yhteison vertailulaboratorion pyynndsté toimitettava ndytteitéd ja analyyttiset normit.

Viranomainen vahvistaa muodon pididtelmilleen, jonka on siséllettava
yksityiskohtaiset tiedot arviointimenettelystdi ja kyseessd olevan tehoaineen
ominaisuuksista.

13 artikla
Hyviksymistd koskeva asetus

Kuuden kuukauden kuluessa 12 artiklan 2 kohdassa sdédetyn viranomaisen tekemén
paddtelmédn vastaanottamisesta komissio esittdd 76 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle
komitealle kertomuksen (jdljempéni ’tarkastelukertomus’), jossa se ottaa huomioon
esittelevdn jdsenvaltion 11 artiklan mukaisen arviointikertomusluonnoksen ja
viranomaisen 12 artiklan mukaisen péaatelmén.

Hakijalle on annettava tilaisuus wmahdolisaus esittdd huomautuksensa
tarkastelukertomuksesta.

Asetus annetaan 76 artiklan 3 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen 1 kohdassa
tarkoitetun tarkastelukertomuksen, asiaa koskevien muiden perusteltujen seikkojen ja
varovaisuusperiaatteen perusteella, kun asetuksen (EY) N:o 178/2002 7 artiklan 1
kohdassa sdddettyja edellytyksid sovelletaan, ja asetuksessa sdddetdén, ettd

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

b) tehoainetta ei hyviksytd; tai
c)  hyvéksymisedellytyksid muutetaan.
Komissio pitdd ylld ajan tasalle saatettua luetteloa hyvéksytyistd tehoaineista ja

niitd  koskevista  tarkastelukertomuksista ja  julkaisee niméi tiedot
verkkosivustollaan.

3 ALAJAKSO
UUSIMINEN JA UUDELLEENTARKASTELU

14 artikla
Hyvdiksynndn uusiminen

Tehoaineen hyvéksyntd voidaan uusia hakemuksesta, jos 4 artiklassa tarkoitettujen
kriteerien todetaan tayttyvan.
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Edelld olevan 4 artiklan kriteerit katsotaan tdytetyiksi, jos ne tdyttyvit vahintdén
yhden kyseistd tehoainetta sisdltivin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman
edustavan kayttotarkoituksen osalta.

Hyviksynndn uusimiseen voi sisdltyd 6 artiklassa tarkoitettuja edellytyksid ja

rajoituksia.
2. Uusiminen on voimassa toistaiseksi.
15 artikla
Uusintahakemus
1. Tehoaineen tuottajan on jatettivd 14 kohdassa tarkoitettu hakemus jdsenvaltiolle ja

kopio hakemuksesta muille jésenvaltioille, komissiolle ja viranomaiselle vahintdén
kolme vuotta ennen ensimmaéisen hyviaksynnin voimassaolon paittymista.

2. Hakijan on ilmoitettava uusintahakemuksessa uudet tiedot, jotka hakija aikoo
toimittaa, ja osoitettava niiden olevan tarpeellisia siksi, ettd tietovaatimukset tai
kriteerit eivit koskeneet tehoaineen ensimmaéistd hyviksyntéa tai ettd pyyntd koskee
hyvdksynndn muuttamista. Hakijan on samanaikaisesti toimitettava uusia ja
meneillddn olevia tutkimuksia koskeva aikataulu.

Hakijan on yksil6itdvé, mitkd toimitetuista tiedoista on pidettdva luottamuksellisina
60 artiklan mukaisesti ja misté syysté.

16 artikla
Uusintahakemuksen julkisuus

Viranomaisen on viipyméttd saatettava julkisesti saataville hakijan 15 artiklan nojalla
toimittamat tiedot lukuun ottamatta 60 nojalla luottamuksellisiksi julistettuja tietoja.

17 artikla
Hyviksynndn voimassaolon jatkaminen menettelyn kestoa vastaavaksi ajaksi

Jos hakijasta riippumattomista syistd ndyttdd siltd, ettd hyvdksynndn voimassaolo pdittyy
ennen kuin uusimista koskeva paitds on tehty, on annettava asetus 76-artikdan3—kehdassa
saddettyi-menettelyinoudattaen ja voimassaolon pédttymistd on lykéttdva riittdvan pltkak51
ajaksi, jotta hakemusta ehditddn tarkastella. Tdllainen asetus on annettava erityisesti, jos
hakija ei ole voinut noudattaa 15 artiklan 1 kohdassa edellytettyd kolmen vuoden méériaikaa,
koska tehoaine on sisdltynyt direktiivin 91/414/ETY liitteeseen 1 sellaisen ajan, joka on
paittynyt alle kolmen vuoden kuluttua tdmén asetuksen soveltamispaivasta.

Voimassaolon jatkoajan pituus vahvistetaan seuraavien tietojen perusteella:

a) vaadittujen tietojen toimittamiseen tarvittava aika;
b) menettelyn loppuun saattamiseen tarvittava aika;
c) tarve varmistaa 18 artiklassa tarkoitetun johdonmukaisen tydohjelman laatiminen.
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Kyseisisti toimenpiteisti, joiden tarkoituksena on muuttaa timén asetuksen muita kuin
Kkeskeisid osia sitd tiydentimailli, pédtetain 76 artiklan 3 b kohdassa tarkoitettua
valvonnan Kisittiviaa siintelymenettelyi noudattaen.

18 artikla
Tyoohjelma

Komissio voi laatia samankaltaiset tehoaineet yhteen kokoavan tydohjelman. Ohjelma voi
edellyttid, ettd asianomaiset toimittavat komissiolle, viranomaiselle ja jdsenvaltioille kaikki
tarvittavat tiedot ohjelmassa vahvistetun méérdajan kuluessa.

Ohjelmaan on siséllyttdvé seuraavaa:
a) hyvéksyntien uusintahakemusten jattimista ja arviointia koskevat menettelyt;

b) maininta tarvittavista toimitettavista tiedoista, mukaan lukien toimet, joilla
valtetiin tai minimoidaan eldinkokeet, erityisesti testausmenetelmit, joissa ei
Kivteti elaimii, seki alykkait testausstrategiat;

c) tietojen toimittamisen madriajat;

d) uusien tietojen toimittamista koskevat sddnnot;

e) 60 artiklan mukaisiin luottamuksellisuutta koskeviin vaatimuksiin sovellettavat
saannot.

19 artikla
Taytdantoonpanotoimenpiteet

vah*qs%e&ava Komlssm antaa asetuksen jossa vahvistetaan sddnndkset uusimis- ja
uudelleentarkastelumenettelyn seki tarvittaessa 18 artiklassa sdddetyn tydohjelman taytdntoon
panemiseksi.

Kyvseisista toimenpiteisti, joiden tarkoituksena on muuttaa timéin asetuksen muita kuin
keskeisid osia siti tiydentamilli, paidtetiin 76 artiklan 3 a kohdassa tarkoitettua
valvonnan Kisittiviaa siintelymenettelyi noudattaen.

20 artikla
Uusimista koskeva asetus

1. Komissio antaa asetuksen, jossaAsetus-annetaan—76-artidan3-kohdassasaddettyd
menettelyinoudattaenja-asetuksessa sdddetidn, ettd

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

b) tehoaineen hyviksyntéa ei uusita.
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2 a.

Kyseisisti toimenpiteisti, joiden tarkoituksena on muuttaa timin asetuksen
muita kuin Keskeisii osia sita tiydentimaélli, paitetiin 76 artiklan 3 b kohdassa
tarkoitettua valvonnan Késittivia sidintelymenettelyi noudattaen.

Jos hyvdksynndn uusimisen epddmiseen johtaneet syyt sen sallivat, 1 kohdassa
tarkoitetussa asetuksessa sdddetdin enintiin vuoden pituisesta siirtymédajasta, jona
kyseisen kasvinsuojeluaineen varastot voidaan kdyttdd loppuun. jajenka-ensevittava

vhteen kasvinsuojeluaineen tavanomaisen kiivitdajan kanssa.

Jos hyviksynti peruutetaan tai siti ei uusita ihmisten tai eliinten terveytti tai

3 a.

ympaéaristod  Kkoskevien  vilittomien ongelmien vuoksi, asianomaisten
kasvinsuojeluaineiden loppukiisittelysti on huolehdittava valittomasti.

21 artikla
Hyviksynndn uudelleentarkastelu

Komissio voi milloin tahansa tarkastella tehoaineen hyviksyntéd uudelleen.

Jos komissio katsoo olevan merkkeja siité, ettei aine endd tdytd 4 artiklassa sdddettyja
edellytyksid, tai 6 artiklan f alakohdan mukaisesti vaadittuja lisdtietoja ei ole
toimitettu, se ilmoittaa asiasta jasenvaltioille, viranomaiselle ja tehoaineen tuottajalle
ja asettaa médrdajan, jossa tuottajan on esitettdva huomautuksensa.

Tillainen tarkastelu suoritetaan myos silloin, jos on merkkeja siitd, etti
direktiivin 2000/60/EY 4 artiklan 1 kohdan a alakohdan iv _alakohdan ja b
alakohdan i alakohdan sekid 7 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisten tavoitteiden
saavuttaminen saattaa vaarantua.

Komissio voi pyytdd viranomaiselta lausunnon tai tieteellistd tai teknistd apua.
Viranomainen luovuttaa lausuntonsa tai tyonsd tulokset komissiolle kolmen
kuukauden kuluessa pyynnon esittdmisesta.

Jos komissio katsoo, ettd 4 artiklassa tarkoitetut kriteerit eivdt endd tdyty tai ettd 6
artiklan f kohdan mukaisesti vaadittuja lisétietoja ei ole toimitettu, se antaa
asetuksen hyviksynnédn peruuttamiseksi tai muuttamiseksi.

Kyseinen asetus, jolla muutetaan timin asetuksen muita kuin olennaisia osia
sitd_tiyvdentimilld, annetaan 76 artiklan 3 a kohdassa tarkoitetun valvonnan
kasittivaad sddntelymenettelyi noudattaen. Pakottavista Kiireellisyyssyistéi
Komissio voi soveltaa 76 artiklan 3¢ kohdassa tarkoitettua

kiireellisyysmenettelyi. 76-artikdan3-kohdassasiidettyi-menettelyinoudattaen:

Talloin sovelletaan 20 artiklan 2 kohtaa.

Jos Kkomissio toteaa, ettd direktiivin 2000/60/EY 4 artiklan 1 kohdan a
alakohdan iv alakohdan ja b alakohdan i alakohdan seki 7 artiklan 2 ja 3
kohdan mukaisia tavoitteita, jotka koskevat prioriteettiaineista aiheutuvan
pilaantumisen vihentimisti, ei Kkyetid saavuttamaan, se antaa asetuksen
hyvaksynnin peruuttamiseksi tai muuttamiseksi.
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1 a.

Kyseisistii toimenpiteistid, joiden tarkoituksena on muuttaa timin asetuksen
muita Kuin keskeisii osia sitd tivdentamalli, piidtetidin 76 artiklan 3 a kohdassa
tarkoitettua valvonnan Kisittivii sdantelymenettelyi noudattaen. Pakottavista
Kiireellisyyssyisti komissio voi soveltaa 76 artiklan 3 ¢ kohdassa tarkoitettua
Kiireellisyysmenettelya.

4 ALAJAKSO
POIKKEUKSET

22 artikla
Vihdriskiset tehoaineet

Poiketen siitd, mitd 5 artiklassa sdddetddn, 4 artiklassa sdddetyt kriteerit tdyttidva
tehoaine hyviksytdin enintddn 15 vuoden ajaksi, jos voidaan olettaa, ettd kyseistd
tehoainetta siséltdvé kasvinsuojeluaine aiheuttaa ainoastaan vdhdisen riskin ithmisten
ja eldinten terveydelle ja ympadristolle kuten 46 artiklan 1 kohdassa sdddetdén.

Edelld 1 kohdassa siaidettya poikkeusta ei sovelleta tehoaineisiin,

1b.

a) jotka on luokiteltu direktiivin 67/548/ETY mukaisesti tai jotka tiyttaviit
Kriteerit niiden luoKkittelemiseksi

— svopaa aiheuttaviksi

— mutageenisiksi

— lisddntymismyvrkyllisiksi

— erittiin myrkvllisiksi

— myrkyllisiksi
— herkistaviksi
- rajiahtaviksi;

b) jotka on mairitelty

— pysyviksi ja joiden puoliintumisaika on vli 60 vuorokautta

— hormonitoimintaa hairitseviksi

— eliviin kudoksiin kertyviksi ja hitaasti hajoaviksi.

Komissio voi tarkistaa ja tarvittaessa maarittia Kriteereja, joiden mukaisesti

tehoaine hyviksytain vahariskiseni aineena.

Kyvseisistd toimenpiteisti, joiden tarkoituksena on muuttaa timéin asetuksen
muita kuin Keskeisié osia siti tivdentimalla, paatetadn 76 artiklan 3 a kohdassa
tarkoitettua valvonnan Késittivia siaintelymenettelyi noudattaen.
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1 a.

Talloin sovelletaan 4 artiklan 4 kohtaa sekd 6-21 artiklaa.
23 artikla
Muiden perusaineiden hyvdiksymiskriteerit

Muut perusaineet hyviksytddn 2-6 kohdan mukaisesti. Poiketen siitd, mitd 5
artiklassa sdddetdén, hyvdksyntd on voimassa toistaiseksi. Kyseisissd kohdissa
muulla perusaineella tarkoitetaan tehoainetta

a) jotaei yleensd kéytetd kasvinsuojeluaineena, mutta

b) jolla kuitenkin on joitakin kéyttdtarkoituksia kasvinsuojeluaineena joko
sellaisenaan tai tuotteessa, joka koostuu kyseisesté aineesta ja yksinkertaisesta
livottimesta,

c) joka ei ole tarkkailtava aine ja
d) jota ei sellaisenaan markkinoida kdytettaviksi kasvinsuojeluaineena.

Tatd asetusta sovellettaessa tehoaineet, jotka tiyttavit asetuksen (EY) N:o

178/2002 2 artiklassa mairitellvt elintarviketta koskevat Kriteerit, katsotaan
perusaineiksi.

Poiketen siitd, mitd 5 artiklassa sdédetddn, muu perusaine hyviksytddn, jos kyseisen
aineen kdyttdd muissa tarkoituksissa kuin kasvinsuojeluaineena siéintelevédn yhteison
muun lainsdddannon mukaisesti suoritetut asiaa koskevat tutkimukset osoittavat, ettd
aineella ei ole vilittomii tai pidemmalld aikavililld ilmenevié haitallisia vaikutuksia
thmisten tai eldinten terveyteen eikd kohtuuttomia haittavaikutuksia ymparistoon.

Asianomaisen tahon tai jdsenvaltion on jétettdivd muuta perusainetta koskeva
hyvédksymishakemus komissiolle.

Hakemukseen on liitettdva seuraavat tiedot:

a) aineen kiyttod sdéntelevdn yhteison muun lainsdddannon mukaisesti suoritetut
arvioinnit; tai

b) tiedot, joista kdy ilmi, ettd aineella ei ole vélittdmia tai pidemméllé aikavalilla
ilmenevid haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen eikd
kohtuuttomia haittavaikutuksia ymparistoon.

Komissio voi pyytdd viranomaiselta lausunnon tai tieteellistd tai teknistd apua.
Viranomainen luovuttaa lausuntonsa tai tyonsd tulokset komissiolle kolmen
kuukauden kuluessa pyynnon esittimisesté.

Talloin sovelletaan 6 ja 13 artiklaa.

Komissio voi milloin tahansa tarkastella muun perusaineen hyvéiksyntid uudelleen.
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1 a.

Jos komissio katsoo, ettd aine ei endd tdytd 1 ja 2 kohdassa sdddettyjd kriteerejd, se
ilmoittaa asiasta jésenvaltioille, viranomaiselle ja asianomaisille ja asettaa méérédajan,
jossa huomautukset on esitettava.

Komissio voi pyytdd viranomaiselta lausunnon tai tieteellistd tai teknistd apua.
Viranomainen luovuttaa lausuntonsa tai tyonsd tulokset komissiolle kolmen
kuukauden kuluessa pyynnon esittdmisesta.

Jos komissio katsoo, ettd 1 kohdassa sdéddetyt kriteerit eivét endd tdyty, se antaa
asetuksen hyvidksynnan peruuttamiseksi tai muuttamiseksi.

Kyseinen asetus, jolla muutetaan timin asetuksen muita kuin olennaisia osia
sitd tdvdentimailli, annetaan 76 artiklan 3 a kohdassa tarkoitettua valvonnan
kasittidvaa sddntelymenettelyi noudattaen. Pakottavista Kiireellisyyssyisti
Komissio voi soveltaa 76 artiklan 3c kohdassa tarkoitettua

kiireellisyysmenettelyi. 76-artiddan3-kehdassa-siddettyi-menettelyinoudattaen-

Talloin sovelletaan 20 artiklan 2 kohtaa.

24 artikla
Korvattavien aineiden hyvdiksymiskriteerit

Poiketen siitd, mitd 5 artiklassa ja 14 artiklan 2 kohdassa sdddetddn, 4 artiklassa
sdddetyt kriteerit tdyttdva tehoaine hyvéksytddn enintdén seitsemidn vuoden ajaksi,
jos muut jo hyvéksytyt tehoaineet ovat huomattavasti vihemmén myrkyllisid
kuluttajille tai kéyttdjille tai aiheuttavat huomattavasti vidhemmain riskeja
ympéristolle. Arvioinnissa otettaan huomioon liitteessd II olevassa 4 kohdassa
asetetut kriteerit.

Kyseistd ainetta nimitetddn jdljempénd "korvattavaksi aineeksi’.

Talloin sovelletaan 4 artiklan 4 kohtaa sekd 6-21 artiklaa.

2 JAKSO
SUOJA-AINEET JA TEHOSTEAINEET

25 artikla
Suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyviksyminen

Suoja-aine tai tehosteaine hyviksytdin, jos se tdyttda 4 artiklan vaatimukset.

Poiketen siitd, mitd 4 artiklan 4 Kkohdassa siidetidin, suoja-aineita ja
tehosteaineita hyviksyttiessi 4 artiklan 1, 2 ja 3 kohdan vaatimusten katsotaan
tiyttyneen, kun tiyttyminen on osoitettu vihintiin vhden Kyseisti suoja-ainetta
tai tehosteainetta sisaltivin kasvinsuojeluaineen vhden tai useamman
edustavan kayttotarkoituksen osalta.

Talloin sovelletaan 5-21 artiklaa.
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26 artikla
Markkinoilla jo olevat suoja-aineet ja tehosteaineet

Viiden vuoden kuluessa tdmin asetuksen voimaantulosta annetaan 7é6—artiklan—3—kehdassa
saddettyi-menettelyinoudattaen asetus, jolla vahvistetaan tydohjelma niiden tehosteaineiden
ja suoja-aineiden vaiheittaiseksi arvioimiseksi, jotka jo olivat markkinoilla asetuksen tullessa
voimaan. Asetuksessa on vahvistettava tietovaatimukset, mukaan lukien toimet
eliinkokeiden vilttimiseksi tai minimoimiseksi, sekéd ilmoitus-, evaluointi-, arviointi- ja
padtoksentekomenettelyt. Asetuksella on vaadittava asianomaisia tahoja toimittamaan
asetetussa midrdajassa kaikki tarvittavat tiedot komissiolle, viranomaiselle ja jdsenvaltiolle.

Kyvseisista toimenpiteisti, joiden tarkoituksena on muuttaa timéin asetuksen muita kuin
keskeisia osia, paatetadn 76 artiklan 3 a kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavii
siaantelvmenettelyi noudattaen.

3JAKSO
APUAINEET, JOITA EI VOIDA HYVAKSYA

27 artikla
Kieltaminen

1. Apuaine kielletdén, jos todetaan, ettd

a) apuaineella tai sen jddmilld, jotka syntyvdt hyvidn kasvinsuojelukdytdnnon
mukaisen kdyton seurauksena realistisissa kéyttoolosuhteissa, on haitallisia
vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai pohjaveteen tai kohtuuttomia
haittavaikutuksia ymparistoon; tai

b) sen kdytolld, joka on hyvdn kasvinsuojelukdytinnon mukaista, ja ottaen
huomioon realistiset tavanemaiset kdyttdolosuhteet, on haitallisia vaikutuksia
ithmisten tai eldinten terveyteen tai pohjaveteen tai kohtuuttomia
haittavaikutuksia ymparistoon

2. Edelld olevan 1 kohdan nojalla kielletyt apuaineet sisdllytetddn liitteeseen III. 76

ilan 3 kohd o i o .

Kyvseisistd toimenpiteisti, joiden tarkoituksena on muuttaa timéin asetuksen
muita kuin keskeisid osia, paitetiin 76 artiklan 3 a kohdassa tarkoitettua
valvonnan Késittivia siaintelymenettelyi noudattaen.

I1I LUKU
Kasvinsuojeluaineet

1 JAKSO
LUPIEN MYONTAMINEN
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1 ALAJAKSO
VAATIMUKSET JA SISALTO

28 artikla
Markkinoille saattamista ja kdyttod koskeva lupa

Kasvinsuojeluainetta ei saa saattaa markkinoille tai kayttdd, jollei sille ole annettu
kyseisessd jasenvaltiossa lupaa timén asetuksen mukaisesti.

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

a)

b)

pelkédstddan  yhtd tai useampaa muuta  perusainetta  sisdltdvien
kasvinsuojeluaineiden kaytto;

kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen ja kayttd tutkimus- tai
kehitystarkoituksissa 51 artiklan mukaisesti;

toisessa jasenvaltiossa kéytettdvéksi tarkoitetun kasvinsuojeluaineen valmistus,
varastointi tai kuljettaminen edellyttden, ettd aineelle on myonnetty lupa
kyseisessé jdsenvaltiossa ja ettd valmistava, varastoiva tai kuljettava jasenvaltio
on ottanut kéyttoon tarkastusvaatimuksia sen varmistamiseksi, ettd
kasvinsuojeluainetta ei kdytetd sen omalla alueella.

29 artikla

Vaatimukset

Kasvinsuojeluaineelle myonnetddn lupa ainoastaan, jos se tdyttdd seuraavat
vaatimukset:

a)
b)

ca)

sen tehoaineet, suoja-aineet ja tehosteaineet on hyviaksytty;

vaikka sen tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine on tuotettu sellaisen henkilon
toimesta tai sellaisen valmistusprosessin mukaisesti, joka on muu kuin siind
asiakirja-aineistossa madritetty, jonka perusteella kyseinen aine, suoja-aine tai
tehosteaine on hyvéksytty, kasvinsuojeluaine ei merkittdvisti eroa kyseisen
aineen, suoja-aineen tai tehosteaineen hyviksymistd koskevaan asetukseen
siséltyvastd spesifikaatiosta eikd silld ole enempdd epédpuhtauksista johtuvia
haitallisia vaikutuksia 4 artiklan 2 ja 3 kohdan merkityksessd kuin jos se olisi
tuotettu  kyseisessd  asiakirja-aineistossa médritetyn valmistusprosessin
mukaisesti;

sen apuaineita ei ole kielletty 27 artiklan nojalla;

sen formulointi rajoittaa Kivttijaaltistumista tai muita riskeja

d)

mahdollisimman paljon vaarantamatta aineen toimivuutta;

se tayttdd 4 artiklan 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset tieteellinen ja tekninen
nykytietimys huomioon ottaen;
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e) sen tehoaineiden, suoja-aineiden ja tehosteaineiden luonne ja méédrd sekd
tilanteen mukaan mahdolliset toksikologisesti, ekotoksikologisesti tai
ympdriston kannalta merkittdvét epidpuhtaudet ja apuaineet voidaan mairittda
asianmukaisin menetelmin;

f)  sen luvallisesta kdytostd aiheutuvat toksikologisesti, ekotoksikologisesti tai
ympériston kannalta merkitsevét jdédmét voidaan madrittdd yleisesti kdytossd
olevilla asianmukaisilla standardoeiduilla menetelmilld, jotka ovat riittiivin
herkkii;

g) sen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet on méiritetty ja todettu sellaisiksi,
ettd ne voidaan hyvéksyd tuotteen asianmukaisen kédyton ja varastoinnin
tarkoituksessa;

h) rehuksi ja elintarvikkeiksi tarkoitettujen viljelykasvien osalta jd&dmien
enimmadismiirdt maataloustuotteille, joihin luvassa tarkoitettu kdytto vaikuttaa,
on tarvittaessa vahvistettu tai niitd on muutettu asetuksen (EY) N:o 396/2005
mukaisesti.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdan a alakohdassa sdddetéén, jasenvaltio voi viiden vuoden
kuluessa 26 artiklassa tarkoitetun tydohjelman hyvéksymisestd antaa luvan saattaa
alueensa markkinoille sellaisia tehosteaineita ja suoja-aineita  sisdltdvid
kasvinsuojeluaineita, joita ei ole hyvéksytty, mutta jotka siséltyvdt kyseiseen
ohjelmaan.

Hakijan on osoitettava, ettd 1 kohdassa sdddetyt vaatimukset tayttyvit.

Edelld olevassa 1 kohdan b ja d—g alakohdassa sééddettyjen vaatimusten tdyttyminen
vahvistetaan virallisilla tai virallisesti tunnustetuilla testeilld ja analyyseilld, jotka
suoritetaan sellaisissa maatalouteen, kasvinsuojeluun ja ympéristoon liittyvissi
olosuhteissa, jotka ovat olennaisia kyseisen kasvinsuojeluaineen kdyton kannalta ja
jotka edustavat silld vyohykkeelld vallitsevia olosuhteita, jolla ainetta aiotaan
kayttaa.

noudattaen-Komissio voi vahvistaa vyhdenmukaistettuja menetelmii 1 kohdan e
alakohdan osalta.

Kyseisista toimenpiteisti, joiden tarkoituksena on muuttaa timéin asetuksen
muita kuin Keskeisia osia sitd tiyvdentamélli, padtetiddin 76 artiklan 3 a kohdassa
tarkoitettua valvonnan Késittivia siintelymenettelyi noudattaen.

Yhdenmukaiset periaatteet kasvinsuojeluaineiden arvioimiseksi ja niitd koskevien
lupien myOntdmiseksi vahvistetaan 76 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd
noudattaen annetuissa asetuksissa, joilla vaatimukset sisédllytetddn tarvittavin
muutoksin direktiivin 91/414/ETY liitteeseen VI.
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30 artikla

Luvan sisdlto

Luvassa on madritettdvd ne viljelykasvit ja tarkoitukset, joihin kasvinsuojeluainetta
saa kayttda.

Luvassa on vahvistettava kasvinsuojeluaineen markkinoille saattamista ja kayttoa
koskevat vaatimukset. Vaatimuksiin on siséllyttivé vihintiaiin

a) tehoaineiden, suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyvéksymistd koskevassa
asetuksessa sdddettyjen edellytysten ja vaatimusten noudattamiseksi edellytetyt
kéayttoolosuhteet;

b) Luvan—en—sisillettivd kasvinsuojeluaineen luokitus direktiivin 1999/45/EY
tarkoituksia varten,;

c) hehtaarikohtainen enimmaisannos kullakin Kivyttokerralla:

d) viimeisimman kivttokerran ja sadonkorjuun vilinen ajanjakso;

e) Kkivttokertojen lukuméiri vuodessa.

Edelli olevassa 2 kohdassa tarkoitettuihin vaatimuksiin voivat kuulua

a) aineen rajoittaminen kasvinsuojeluaineen jakelun ja kdyton osalta
asianomaisten  jakelijoiden, kéyttdjien ja  tyOntekijoiden terveyden
suojelemiseksi;

b)  velvoite, jonka mukaan ennen aineen kdyton aloittamista asiasta on tiedotettava
kaikille naapureille, jotka saattavat altistua kulkeumalle ja jotka ovat pyytidneet
saada tiedon.

31 artikla
Kesto

Luvan voimassaoloaika vahvistetaan luvassa. Luvan voimassaoloaika vahvistetaan
yhtd pitkdksi ajaksi kuin kaikki kasvinsuojeluaineen sisdltdmét tehoaineet, suoja-
aineet ja tehosteaineet on hyvéksytty.

Lupa voidaan myontdd lyhyemmiksi ajanjaksoksi, jotta samankaltaiset aineet
voitaisiin arvioida samanaikaisesti uudelleen korvattavia aineita sisdltivien
tuotteiden vertailevaa arviointia varten kuten 48 artiklassa sdadetdan.

Kasvinsuojeluaineen —sisdltimdn tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen
hyviaksynnidn uusimisen jilkeen luvan voimassaoloa on jatkettava yhdeksilld
kuukaudella, jotta 42 artiklassa sdddetty tarkastelu voidaan suorittaa.
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2 ALAJAKSO
MENETTELY

32 artikla
Lupahakemus

Henkilon, joka haluaa saattaa kasvinsuojeluaineen markkinoille, on haettava lupaa
henkilokohtaisesti tai edustajan kautta jokaisessa jdsenvaltiossa, jossa
kasvinsuojeluaine aiotaan saattaa markkinoille.

Hakemuksen on sisdllettdva
a) luettelo vyohykkeistd ja jisenvaltioista, joissa hakija on tehnyt hakemuksen;

b) ehdotus jdsenvaltioksi, jonka hakija odottaa arvioivan hakemuksen kyseiselld
vyohykkeelld;

c) varmennettu kopio kyseiselle kasvinsuojeluaineelle jo myOnnetyistd luvista
jossakin jésenvaltiossa.

Hakemukseen on liitettava

a)  jokaisen asianomaisen kasvinsuojeluaineen osalta tdydellinen asiakirja-aineisto
ja sen tiivistelméd kustakin kasvinsuojeluainetta koskevan tietovaatimuksen
kohdasta;

b)  kasvinsuojeluaineen siséltimidn jokaisen tehoaineen, suoja-aineen ja
tehosteaineen osalta tdydellinen asiakirja-aineisto ja sen tiivistelmé kustakin
tehoainetta, suoja-ainetta ja tehosteainetta koskevan tietovaatimuksen
kohdasta; seka

c) jokaisen selkdrankaisilla eldimilld tehtdvén testin tai kokeen osalta perustelut
eliinkokeiden ja selkirankaisilla eliimilli tehtivin paillekkidisen
testauksen vilttdmiseksi suoritetuista toimenpiteistd;

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

Hakemusta jéttdessdén hakija voi 60 artiklan nojalla pyytdd, ettd tietyt 3 kohdassa
tarkoitetun asiakirja-aineiston osat on pidettdvd luottamuksellisina. Hakijan on
selostettava, miksi kukin asiakirja tai asiakirjan osa on katsottava
luottamukselliseksi.

Hakijan on samanaikaisesti esitettdvd mahdolliset tietosuojaa koskevat
vaatimuksensa 56 artiklan 3 kohdan nojalla.

Esittelevd jasenvaltio paattdd, mitkd tiedot pidetddn luottamuksellisina annettuaan
hakijalle mahdollisuuden esittdd huomautuksensa péitoksestd, jonka esitteleva
jasenvaltio aikoo tehdd. Se ilmoittaa pddtoksestdin hakijalle ja viranomaiselle.
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5. Jasenvaltion pyynnostd hakijan on jétettdvd hakemuksensa kyseisen jdsenvaltion
kansallisella tai virallisella kielelld tai jollakin ndista kielista.

Hakijan on pyynndstd toimitettava arviointiin osallistuville jdsenvaltioille ndytteitd
kasvinsuojeluaineesta ja sen ainesosien analyyttiset standardit.

5 a. Hakemuslomakkeiden muoto voidaan vahvistaa 76 artiklan 2 kohdassa
siadettya menettelvi noudattaen.

33 artikla

Vapautus

1. Hakija voidaan vapauttaa velvollisuudesta toimittaa 32 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetut testi- ja tutkimusraportit, jos se osoittaa saaneensa luvan tietojen kayttoon
56, 58 tai 59 artiklan mukaisesti tai ettd mahdollisen tietosuoja-ajan voimassaolo on
paattynyt.

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

a) tiedot, jotka tarvitaan hyviksytyn tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen
tunnistamiseksi ja sen toteamiseksi, tdyttyvitkd hyvéksymisedellytykset ja
ovatko ne 29 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaiset, tilanteen mukaan;

b) tiedot, joita tarvitaan sen osoittamiseksi, ettd kasvinsuojeluaineella on vastaava
vaikutus kuin kasvinsuojeluaineella, jonka osalta on todistettavasti saatu lupa
suojattujen tietojen kayttoon.

34 artikla
Hakemuksen kdsittelevd jdasenvaltio

Hakemuksen kisittelee hakijan ehdottama jdsenvaltio, jollei muu samalla vyohykkeelld
sijaitseva jasenvaltio ota sitd késiteltivikseen. Hakemuksen kisittelevd jasenvaltio ilmoittaa
asiasta hakijalle. Sen _on__annettava samalla vyohykkeelli sijaitseville kaikille
jdsenvaltioille mahdollisuuden esittiid huomautuksensa.

Hakemuksen kisittelevdn jdsenvaltion pyynndstd toinen jdsenvaltio, joka sijaitsee samalla
vyohykkeelld, jolla hakemus on jitetty, tekee sen kanssa yhteistyotd tyotaakan tasapuolisen
jakautumisen varmistamiseksi.

Muut jdsenvaltiot, jotka sijaitsevat samalla vyohykkeelld, jolla hakemus on jitetty, eivit
kisittele asiaa, vaan odottavat hakemusta késittelevéin jasenvaltion arvioinnin valmistumista.
35 artikla

Tutkiminen

1. Hakemuksen kisittelevdn jidsenvaltion on suoritettava riippumaton, objektiivinen ja
avoin arviointi tieteellisen ja teknisen nykytietimyksen perusteella.
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Sen on sovellettava 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuja yhdenmukaisia periaatteita
kasvinsuojeluaineiden arvioimiseksi ja niitd koskevien Ilupien myontdmiseksi
médrittadkseen, tayttddko kasvinsuojeluaine 29 artiklassa sdddetyt vaatimukset, kun
sitdi kidytetddn 52 artiklan mukaisesti ja kaikissa realistisissa tavanemaisissa
kayttdolosuhteissa, sekd sen kdyton seuraukset hyvéksytyissd olosuhteissa.

Hakemuksen kisittelevin jdsenvaltion on asetettava arviointinsa muiden
jasenvaltioiden saataville, jotka sijaitsevat samalla vydhykkeelld, jolla hakemus on
jétetty.

Asianomaisten jdsenvaltioiden on 30 ja 31 artiklan mukaisesti mydnnettdva tai
evattdvi lupa hakemuksen késittelevdn jidsenvaltion péédtelmien perusteella.
Jasenvaltioiden on mydnnettdva kyseistd kasvinsuojeluainetta koskeva lupa samoin
edellytyksin kuin hakemuksen késittelevd jadsenvaltio, direktiivin 1999/45/EY
tarkoituksiin luokitus mukaan luettuna.

Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetdédn, ja yhteison lainsdddént6d soveltaen 30
artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen vaatimusten osalta voidaan asettaa lisdedellytyksia.

36 artikla
Kdsittelyaika

Hakemuksen késittelevin jdsenvaltion on pédtettivd kahdentoista kuukauden
kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta, tdyttyvitko lupavaatimukset.

Jos jdsenvaltio tarvitsee lisétietoja, sen on asetettava enintiin kuuden kuukauden
médrdaika, jossa hakijan on ne toimitettava. Siind tapauksessa kahdentoista
kuukauden mééraaikaa pidennetddn jasenvaltion myontdmalld jatkoajalla.

Edelld olevassa 1 kohdassa sdddettyjen mddrdaikojen kuluminen keskeytyy, kun
sovelletaan 37 artiklassa sdddettyd menettelya.

Sellaista tehoainetta, jota ei ole vield hyvéksytty, sisdltivdn kasvinsuojeluaineen
lupahakemuksen osalta jdsenvaltion on aloitettava arviointi heti saatuaan 12 artiklan
1 kohdassa tarkoitetun arviointikertomusluonnoksen. Talloin jdsenvaltion on tehtdva
hakemusta koskeva padtos kuuden kuukauden kuluessa tehoaineen hyviksymisesta.

37 artikla
Vastaavuuden arviointi 29 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla

Jos on tarpeen madrittdd, tdyttddko kasvinsuojeluaine 29 artiklan 1 kohdan b
alakohdan vaatimuksen, tdimén arvioi se jdsenvaltio, joka toimi 7 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen esittelevdnd jésenvaltiona,
jiljempéna ’esitteleva jasenvaltio’. Hakijan on toimitettava kaikki tarvittavat tiedot
kyseiselle jasenvaltiolle.

Annettuaan hakijalle mahdollisuuden esittdd huomautuksia, jotka hakijan on myos
ilmoitettava hakemuksen kisitteleville jdsenvaltiolle, esittelevd jdsenvaltio tekee
paitelmain, jonka se ilmoittaa komissiolle, muille jésenvaltioille ja hakijalle.
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Jos lupahakemuksen kisittelevd jésenvaltio on eri mieltd esittelevin jésenvaltion
padtelmistd, sen on ilmoitettava asiasta hakijalle, muille jdsenvaltioille ja
komissiolle, ja esitettidvi syyt perusteluineen.

Lupahakemuksen kisittelevian jdsenvaltion ja esittelevian jdsenvaltion on pyrittdva
padsemdin yksimielisyyteen siitd, onko 29 artiklan 1 kohdan b alakohtaa noudatettu.
Niiden on annettava hakijalle mahdollisuus esittdd huomautuksia.

Jos kyseiset jdsenvaltiot eivdt pddse 90 pédivin kuluessa yksimielisyyteen,
lupahakemuksen késittelevd jédsenvaltion on jdtettdvéd asia komission késiteltdviaksi.
Paitos siitd, onko 29 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja vaatimuksia
noudatettu, tehddédn 76 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.
Kyseinen 90 pdivin méadrdaika alkaa pdivdnd, jona lupahakemuksen késittelevd
jasenvaltio ilmoitti esittelevélle jasenvaltiolle 3 kohdan mukaisesti eridvédn kantansa
esittelevén jasenvaltion padtelmadn.

Ennen téllaisen pddtoksen tekemistd komissio voi pyytdd viranomaiselta lausunnon
tai tieteellistd tai teknistd apua, jota sen on annettava kolmen kuukauden kuluessa
pyynnon esittimisesta.

Yksityiskohtaiset sdanndt 1-4 kohdan soveltamisesta voidaan antaa 76 artiklan 3
kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen viranomaisen kuulemisen jilkeen.

38 artikla

Lupahakemusta koskevat raportit ja tietojen vaihto

Jasenvaltioiden on koottava kansio kustakin hakemuksesta. Jokaisen kansion on
sisillettdva seuraavaa:

a)  jiljennds hakemuksesta;
b)  raportti kasvinsuojeluaineen arviointia koskevista tiedoista ja padtoksestd;

c) luettelo jisenvaltion tekemistd hakemusta koskevista hallinnollisista
padtoksistd ja 32 artiklan 3 kohdassa sdddetystd asiakirja-aineistosta seka
asiakirja-aineiston tiivistelma.

Jasenvaltioiden on pyynnéstd 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun piatoksenteon
helpottamiseksi viipymaittd luvan myonnettyéin saatettava muiden jisenvaltioiden
ja komission saataville timin artiklan 1 kohdan a, b ja c¢ alakohdassa tarkoitetut
asiakirjat.

Hakijoiden on pyynndstd toimitettava jaljennds hakemuksen mukana 32 artiklan 2
kohdan ja 33 artiklan nojalla toimitettavasta asiakirja-aineistosta jidsenvaltioille,
viranomaiselle ja komissiolle.
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3 ALAJAKSO
LUPIEN VASTAVUOROINEN TUNNUSTAMINEN

39 artikla
Vastavuoroinen tunnustaminen

Luvanhaltija voi hakea lupaa samalle kasvinsuojeluaineelle ja samaan
kayttotarkoitukseen toisessa jdsenvaltiossa vastavuoroisen tunnustamismenettelyn
nojalla, josta sdddetdén tissé alajaksossa, seuraavissa tapauksissa:

a) luvan on myoOntinyt jdsenvaltio (viitejdsenvaltio), joka sijaitsee samalla
vyOhykkeelld; tai

b) jdsenvaltio on myoOntinyt luvan kasvihuoneessa kayttod tai sadonkorjuun
jalkeistd kasittelyd varten riippumatta vyohykkeestd, jolla viitejdsenvaltio
sijaitsee.

Vastavuoroista tunnustamista ei sovelleta korvattavaa ainetta sisdltiviin
kasvinsuojeluaineisiin.
40 artikla
Lupien myontdminen

Jasenvaltio, jolle 39 artiklan soveltamisalaan kuuluva hakemus on jétetty, myontda
luvan asianomaiselle kasvinsuojeluaineelle samoin edellytyksin, myds luokitus
direktiivin 1999/45/EY tarkoituksiin, kuin viitejasenvaltio.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdédn, ja yhteison lainsdddént6d soveltaen 30
artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen vaatimusten osalta voidaan asettaa lisdedellytyksia.
41 artikla
Menettely
Hakemukseen on liitettdva

a)  varmennettu jdljennds viitejdsenvaltion myontdmastd luvasta;

b) wvirallinen lausunto siitd, ettd kasvinsuojeluaine on samanlainen kuin
kasvinsuojeluaine, jolle viitejdsenvaltio on myontinyt luvan ;

c) asiakirja-aineisto tiivistelma, kuten 32 artiklan 3 kohdassa vaaditaan;

ca) jasenvaltion pyvnnosta 32 artiklan 3 kohdassa edellytetty tivdellinen
asiakirja-aineisto.

Jasenvaltio, jolle 39 artiklan soveltamisalaan kuuluva hakemus on jitetty, tekee
pédtoksen hakemuksesta 90 pdivin kuluessa.
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4 ALAJAKSO
UUSIMINEN, MUUTTAMINEN JA PERUUTTAMINEN

42 artikla
Luvan uusiminen

Lupa uusitaan luvanhaltijan tekeméstd hakemuksesta edellyttden, ettd 29 artiklassa
sdddetyt vaatimukset edelleen tayttyvit.

Hakemus on jitettdvd vdhintdan yksi vuosi ennen luvan voimassaolon pééttymista,
paitsi jos hakija ei voi noudattaa tdtd mdiérdaikaa, koska kyseinen tehoaine on
sisdltynyt direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sellaisen ajan, joka on pééttynyt alle
vuoden kuluttua timén asetuksen soveltamispdivésta.

Hakemukseen on liitettédva seuraavat tiedot:
a) jdljennods kasvinsuojeluaineen luvasta;
b)  raportti seurannan tuloksista, jos luvan myontdminen edellyttda seurantaa.

Hakijan on kolmen kuukauden kuluessa kasvinsuojeluaineen siséltimén tehoaineen,
suoja-aineen tai tehosteaineen hyviksynnidn uusimisesta toimitettava seuraavat
tiedot:

a)  kaikki uudet tiedot, joihin viitataan 20 artiklassa tarkoitetussa uusimista
koskevassa asetuksessa tai jotka vaaditaan tietovaatimusten tai kriteerien
muuttamisen takia;

b)  perustelut uusien toimittamiselle sen vuoksi, ettd kyseiset tietovaatimukset tai
kriteerit eivét olleet voimassa, kun kasvinsuojeluaineen lupa myonnettiin tai
etti niita tarvitaan luvan ehtojen muuttamiseksi;

c) kaikki vaaditut tiedot sen osoittamiseksi, ettd kasvinsuojeluaine tdyttdd
vaatimukset, jotka on asetettu sen sisdltimin tehoaineen, suoja-aineen tai
tehosteaineen hyviksynnin uusimista koskevassa asetuksessa.

Jasenvaltioiden on tarkistettava, ettd kaikki kyseistd tehoainetta, suoja-ainetta tai
tehosteainetta  sisdltdvdt kasvinsuojeluaineet ovat 20 artiklan mukaisessa
hyvéksynnén uusimista koskevassa asetuksessa sdddettyjen edellytysten ja rajoitusten
mukaisia.

Tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen esittelevdnd jdsenvaltiona toimineen
jasenvaltion on koordinoitava vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen ja tulosten
arvioinnin suorittamista. Vaatimustenmukaisuuden tarkistus on suoritettava
hyvéksynnén uusimista koskevassa asetuksessa sdddetyssd madrdajassa.

Ohjeet vaatimustenmukaisuuden tarkistuksesta voidaan laatia 76 artiklan 2 kohdassa
saddettyd menettelyd noudattaen.

44

FI



1a.

FI

Jasenvaltioiden on tehtdvd pddtds luvan uusimisesta yhdeksédn kuukauden kuluessa
luvan kattaman tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen hyviksynnin uusimisesta.

Jos luvan uusimista koskevaa p#itostd ei luvanhaltijasta riippumattomista syistd
tehdd ennen luvan voimassaolon pédttymistd, kyseisen jdsenvaltion on jatkettava
luvan voimassaoloaikaa tutkimusten loppuun saattamiseksi ja uusimista koskevan
padtoksen tekemiseksi tarvittavaksi ajaksi.

43 artikla
Luvan peruuttaminen tai muuttaminen

Jasenvaltiot voivat milloin tahansa tarkastella lupaa uudelleen, jos on merkkejd siitd,
ettd jokin 29 artiklassa tarkoitettu vaatimus ei endi tiyty.

Jéisenvaltion on tarkasteltava lupaa uudelleen, jos se toteaa, etti direktiivin
2000/60/EY 4 artiklan 1 kohdan a alakohdan iv alakohdan ja b alakohdan i
alakohdan seka 7 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti vahvistettuja tavoitteita ei
ehki saavuteta.

Jos jdsenvaltio aikoo peruuttaa luvan tai muuttaa sitd, sen on ilmoitettava asiasta
luvanhaltijalle ja annettava sille mahdollisuus esittdd huomautuksia.

Jasenvaltio voi pyytdd luvanhaltijaa toimittamaan lisétietoja.
Jasenvaltio voi tilanteen mukaan peruuttaa luvan tai muuttaa sitd, jos
a) 29 artiklassa tarkoitetut vaatimukset eivit endé tayty;

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

c) lupaan sisdltyva edellytys ei tayty;

c a) kavttotapaa ja kavtettivid miarid voidaan tieteellisen ja teknisen
tietimyksen kehitvksen perusteella muuttaa tehoon vaikuttamatta.

Jos jdsenvaltio 3 kohdan mukaisesti peruuttaa luvan tai muuttaa sitd, sen on
vélittdmasti ilmoitettava asiasta luvanhaltijalle, muille jésenvaltioille, viranomaiselle
ja komissiolle. Muut samalla vyohykkeelld sijaitsevien jdsenvaltioiden on
peruutettava lupa tai muutettava sitd vastaavasti. Tarvittaessa sovelletaan 45 artiklaa.

44 artikla
Luvan peruuttaminen tai muuttaminen luvanhaltijan pyynnostd

Lupa voidaan peruuttaa tai sitd voidaan muuttaa luvanhaltijan pyynndostd, ja
luvanhaltijan on perusteltava pyyntonsa.

Muutokset sallitaan ainoastaan, jos todetaan, ettd 29 artiklan vaatimukset tdyttyvit
edelleen.
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45 artikla
Siirtymdaika

Kun jdsenvaltio peruuttaa luvan, muuttaa sitd tai ei uusi lupaa, se voi myontda siirtyméajan
olemassa olevien varastojen havittimiseksi, varastoimiseksi, markkinoille saattamiseksi ja
kéyttamiseksi.

Jos luvan peruuttamisen, muuttamisen tai uusimatta jattimisen syyt sen sallivat, siirtyméajan
kyseisen kasvinsuojeluaineen varastojen loppuun kéyttimiseksi on oltava sellainen, ettei se
vaikuta kasvinsuojeluaineen tavanomaiseen kayttdaikaan.

5 ALAJAKSO
ERITYISTAPAUKSET

46 artikla
Vihdriskisten kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen ja kdytto

1. Jos kaikki kasvinsuojeluaineen siséltdmét tehoaineet ovat 22 artiklassa tarkoitettuja
aineita jaljempand ’vdhiriskiset aineet’, kyseiselle tuotteelle on, poiketen siitd, mita
29 artiklassa sdddetddn, myonnettivd lupa véhiriskisend kasvinsuojeluaineena
edellyttden, ettid seuraavat vaatimukset tayttyvat:

a) sen sisdltdimét vidhériskiset tehoaineet, suoja-aineet ja tehosteaineet on
hyvéksytty II luvun nojalla;

b) se eisisilla tarkkailtavaa ainetta;

c)  seon riittdvén tehokas;

d)  seeiaiheuta kohtuuttomia kirsimyksid ja tuskia torjuttaville selkédrankaisille;
e) seon 29 artiklan 1 kohdan b, ¢ ja e-h alakohdan mukainen.

Kyseisenlaisia  tuotteista  kéytetddn  jdljempdnd  nimitystd  ’véhdériskiset
kasvinsuojeluaineet’.

2. Vihiriskisen kasvinsuojeluaineen luvan hakijan on osoitettava, ettd 1 kohdassa
sdddetyt vaatimukset tdyttyvit, ja liitettivd hakemukseen tdydellinen asiakirja-
aineisto ja sen tiivistelmd tehoainetta ja kasvinsuojeluainetta koskevien
tietovaatimusten kunkin kohdan osalta.

3. Jasenvaltion on tehtdvd 90 pidivan kuluessa péddtos siitd, hyviaksyykod se vihariskisen
kasvinsuojeluaineen lupahakemuksen.

Tdmi midrdaika on 60 pdivad silloin, kun toinen samalla vyShykkeelld sijaitseva
jasenvaltio on jo mydntdnyt luvan samalle véhariskiselle kasvinsuojeluaineelle.

Jos jdsenvaltio tarvitsee lisdtietoja, sen on asetettava enintiin kuuden kuukauden
madrdaika, jossa hakijan on ne toimitettava. Télloin 90 pédivin méédrdaikaa
pidennetdin jisenvaltion myOntamalld jatkoajalla.
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Jollei toisin sdddetd, télloin sovelletaan kaikkia tdmdn asetuksen lupia koskevia
sddnnoksia.

47 artikla

Muuntogeenisen mikro-organismin sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden saattaminen

markkinoille ja kdytto

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

Kyseisenlaiselle kasvinsuojeluaineelle ei myonnetd lupaa tdmén asetuksen nojalla,
jollei sille ole myonnetty direktiivin 2001/18/EY 19 artiklassa tarkoitettua kirjallista
lupaa.

Jollei toisin sdddetd, télloin sovelletaan kaikkia tdmén asetuksen lupia koskevia
sddnnoksia.

48 artikla
Korvattavia aineita sisdltavien kasvinsuojeluaineiden vertaileva arviointi

Jasenvaltiot eivdt saa myoOntdd lupaa korvattavaa ainetta sisdltdville
kasvinsuojeluaineelle tiettyid viljelykasvia varten, jos riskejd ja hyotyjd koskeva
liitteessd IV esitetyn mukainen vertaileva arviointi osoittaa, etta

a)  hakemuksessa médritettyjd kiyttotarkoituksia varten on jo mydnnetty lupa,
joka koskee kasvinsuojeluainetta olemassa kasvinsuojeluaine tai teholtaan
vertailukelpoista muuta kuin kemiallista valvonta- tai torjuntamenetelmis,
joka on huomattavasti turvallisempi ihmisten tai eldinten terveydelle tai
ympdéristolle;

b) edelld olevassa a alakohdassa tarkoitettujen kasvinsuojeluaineiden tai muiden
kuin kemiallisen valvonta- tai torjuntamenetelmien kiyttoon korvaavina
aineina tai menetelmini ei liity merkittdvid taloudellisia tai kdytdnnon
haittoja;

c) tehoaineiden on__tarvittaessa oltava kemiallisesti riittivdn erilaisia tai
viljelymenetelmien ja -kiytintojen sekdi torjuntamenetelmien ja
-kiytintojen _on _oltava riittivin _erilaisia pitimddn torjuttavassa
organismissa ilmenevén resistenssin mahdollisimman vihéisena.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, Kkorvattavaa ainetta sisdltdva
kasvinsuojeluaineelle on myonnettdva lupa ilman vertailevaa arviointia tapauksissa,
joissa on tarpeen hankkia kokemuksia kayttdmalla ainetta ensin kdytdnndssa.

Téllainen lupa myodnnetéén enintddn kolmeksi vuodeksi.

Jasenvaltioiden on toistettava 1 kohdassa tarkoitettu vertaileva arviointi sadnnollisin
viliajoin ja viimeistddn neljin vuoden kuluttua luvan tai sen uusinnan
myontdmisesta.
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Vertailevan arvioinnin tulosten perusteella jdsenvaltiot pitdvdt luvan voimassa,
peruuttavat sen tai muuttavat sita.

Jos jdsenvaltio pdittdd peruuttaa luvan tai muuttaa sitd 3 kohdan nojalla,
peruuttaminen tai muuttaminen tulee voimaan neljdn vuoden kuluttua jdsenvaltion
padtoksesti tai korvattavan aineen hyvidksynnin voimassaoloajan pééttymisestd, jos
tdma ajankohta on aikaisempi.

Jollei toisin sdddetd, tdlloin sovelletaan kaikkia tdmdn asetuksen lupia koskevia
sddnnoksia.

49 artikla

Luvan laajentaminen koskemaan vihdisid kdyttotarkoituksia

Téssd artiklassa kasvinsuojeluaineen vihdiselld kéyttotarkoituksella tietyssd
jasenvaltiossa tarkoitetaan kyseisen aineen kéyttod viljelykasville, joka ei ole laajalti
viljelty kyseissd jdsenvaltiossa, tai laajalti viljellylle kasville poikkeuksellisen
tarpeen tiyttdmiseksi.

Luvanhaltija, maatalouden alalla toimivat viralliset tai tieteelliset tahot,
maatalousalan ammatilliset jdrjest6t tai ammattikdyttdjat voivat pyytdd, ettd
kyseisessd jdsenvaltiossa jo luvan saaneen kasvinsuojeluaineen lupaa laajennetaan
koskemaan vihdisid kiyttotarkoituksia, jotka eivdt wvield kuulu luvan
soveltamisalaan.

Jasenvaltiot laajentavat luvan soveltamisalaa, jos
a)  suunniteltu kdyttd on laajuudeltaan vihaista;

b) 4 artiklan 3 kohdan b, d ja e alakohdassa sekd 29 artiklan 1 kohdan h
alakohdassa tarkoitetut edellytykset tiyttyvit;

c¢) laajennus on yleisen edun mukainen;

d) 2 kohdassa tarkoitettu henkild tai taho on toimittanut kéyton laajentamista
tukevat asiakirjat ja tiedot.

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

Tissa artiklassa tarkoitetut laajennukset on merkittivi erikseen.

Kun jdsenvaltio sallii luvan laajentamisen koskemaan vihéistd kayttotarkoitusta, sen
on ilmoitettava asiasta luvanhaltijalle ja kehotettava luvanhaltijaa muuttamaan aineen
merkinnét vastaavasti.

Jos luvanhaltija kieltdytyy, jdsenvaltion on varmistettava, ettd kayttéjille tiedotetaan

tdysimadriisesti ja nimenomaisesti kdyttoohjeista virallisen julkaisun tai virallisen
verkkosivuston vélityksella.
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Jasenvaltioiden on laadittava luettelo vihéisistd kiyttotarkoituksista ja péivitettdva se
saannollisesti. Luettelo on saatettava vleison saataville jisenvaltioiden virallisten
verkkosivustojen kautta.

Jollei toisin sédddetd, télloin sovelletaan kaikkia tdmén asetuksen lupia koskevia
sddnnoksia.

49 a artikla
Rinnakkaisvalmisteiden kauppa

Jossakin jasenvaltiossa (alkuperijisenvaltio) luvan saanut Kkasvinsuojeluaine
voidaan silli edellytykselli, etta sille on haettu rinnakkaisvalmisteiden kauppaa
koskevaa lupaa, saattaa markkinoille ja sitd voidaan Kivttii jossakin toisessa
jAsenvaltiossa (kavttoonottojisenvaltio), jos Kyseinen jiisenvaltio toteaa, etta
asianomaisen kasvinsuojeluaineen tehoaineiden, suoja-aineiden ja
tehosteaineiden spesifikaatio ja sisidlto seki sen formuloinnin tyyppi ja
koostumus ovat samanlaiset jonkin Kiiyttoonottojasenvaltiossa jo hyviksytyn
kasvinsuojeluaineen  (viiteaine) kanssa. Hakemukset on _ toimitettava
kayttoonottojisenvaltion sdfintelyviranomaiselle (toimivaltainen viranomainen).

Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa myoénnetiin 45 tyopiivan
Kuluessa tivdellisen hakemuksen vastaanottamisesta. Rinnakkaisvalmisteiden
kauppaa koskeva lupa myonnetididn _ilman eri toimenpiteitd, jos
kayttoonottojisenvaltio ei ole tehnyt pyyntoi koskevaa nimenomaista paatosti
timidn _ kohdan  ensimmaiisessd  virkkeessd  sididetyssd  maadriajassa.
Kivyttoonottojéisenvaltio voi pyvtii tietoja alkuperiajasenvaltiolta, jos se ei pysty
muutoin méiirittAmaan, onko kasvinsuojeluaine tissi artiklassa maéaéaritellylli
tavalla samanlainen. Jisenvaltioiden on asianmukaisesti vhteistyossi toimien
toimitettava toisilleen tarvittavat tiedot. Timin Kkohdan ensimmaiisessi
virkkeessi  saddettyd  miilirdaikaa  jatketaan 10  tyopéivilli, jos
alkuperijasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle lihetetiin tietopyynto.
Kiiyttoonottojidsenvaltion on ilmoitettava hakijalle tisti pyynnosti.

Tehoaineita, suoja-aineita ja tehosteaineita on pidettiva samanlaisina 1 kohdan
mukaisesti, jos

a) ne ovat saman yhtion tai osakkuusyrityksen valmistamia tai valmistettu
samaa valmistusmenetelméia varten myonnetylla kayttoluvalla; tai

b) niilli on sama spesifikaatio tai 37 artiklassa sidfidetyn menettelyn mukaiset
spesifikaatiot.

Kavttoon otettavaksi tarkoitettu Kkasvinsuojeluaine ja viiteaine Kkatsotaan
koostumukseltaan samanlaisiksi 1 kohdan mukaisesti, jos

a) apuaineet ovat kaikilta osin samanlaisia; tai

b) eri apuaineilla ei ole 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja haittavaikutuksia
ottaen asianmukaisesti huomioon erityisesti erot, joita voi esiintyi
maatalouteen, kasvien terveyteen ja vymparistoon, erityisesti ilmastoon,
liittyvissi olosuhteissa, joilla on merkitysti aineen kiytolle.
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Perusteet ja menettelyt, joita kaytetiin Kkoostumusten samanlaisuuden
arvioimiseksi, voidaan Kkuvata vyksityiskohtaisesti 76 artiklan 3 kohdassa
sidddettyd menettelyd noudattaen.

Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan lupahakemuksen on siséillettiva

a) sellaisen kasvinsuojeluaineen osalta, jolle ei ole vieli myonnetty
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevaa lupaa, seuraavat tiedot:

— alkuperajiasenvaltio

— hakijan nimi ja osoite

— Kkivyttoonottojisenvaltiossa jakeluun tarkoitetulle
kasvinsuojeluaineelle annettava nimi

— kasvinsuojeluaineen nimi ja rekisterointinumero
alkuperijiasenvaltiossa

— Jluvanhaltijan nimi ja osoite alkuperijisenvaltiossa

— alkuperiiset kayttoohjeet, joita Kkivtetdan Kayttoon otettavaksi
tarkoitetun Kkasvinsuojeluaineen jakelussa alkuperijisenvaltiossa,
jos toimivaltainen viranomainen pitié titi tarpeellisena tutkimuksen
kannalta. Toimivaltainen viranomainen voi vaatia kaadnnoksen
alkuperiisten kiyttoohjeiden keskeisistii osista.

— viiteaineen nimi ja rekisterointinumero

— viiteaineen luvanhaltijan nimi ja osoite

— markKkinoille saatettavaksi tarkoitetun tuotteen merkintii koskeva
luonnos

— niyte kavttoon otettavaksi tarkoitetusta aineesta, jos toimivaltainen
viranomainen pitia siti tarpeellisena:

b) sellaisen  kasvinsuojeluaineen _ osalta, jolle on jo myoinnetty
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa, seuraavat tiedot:

— alkuperajisenvaltio

- hakijan nimi ja osoite

- kivttoonottojisenvaltiossa jakeluun tarkoitetulle
kasvinsuojeluaineelle annettava nimi

— rinnakkaiskauppaa koskevan luvan jo saaneen samanlaisen aineen
nimi

— viiteaineen nimi ja rekisterointinumero

- viiteaineen luvanhaltijan nimi ja osoite
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10.

11.

12.

— markKkinoille saatettavaksi tarkoitetun aineen merkintia koskeva
luonnos:

¢) kun on kyse hakijan omaan kiyttoon tulevaa sellaista kasvinsuojeluainetta
koskevasta hakemuksesta, jolle on _jo myonnetty rinnakkaisvalmisteiden
kauppaa koskeva lupa ja joka ei ole ollut kaupan tuonnin jilkeen,
seuraavat tiedot:

— alkuperajiasenvaltio

— hakijan nimi ja osoite

— rinnakkaiskauppaa koskevan luvan jo saaneen samanlaisen aineen
nimi

— viiteaineen nimi ja rekisterointinumero

— viiteaineen luvanhaltijan nimi ja osoite

— ilmoitus, jossa hakija vakuuttaa noudattavansa viiteaineeseen
sovellettavia kiyton ehtoja.

Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan ensimmaiisen luvan hakija voi
osoittaa kaikkien Kiiytettavissi ja saatavilla olevien tietojen avulla, ettd kiyttoon
otettavaksi tarkoitettu kasvinsuojeluaine on 3, 4 ja 5 kohdan mukaisesti
samanlainen kuin viiteaine.

Kasvinsuojeluaine, jolle on myonnetty rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva
lupa, on saatettava markKinoille ja siti on Kivtettivi viiteaineen lupaa
koskevien sadnnosten mukaisesti.

Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa on voimassa viiteaineen luvan
voimassaolon ajan. Jos viiteaineen luvanhaltija hakee luvan peruuttamista 44
artiklan 1 kohdan mukaisesti ja 29 artiklan vaatimukset edelleen tayttyvit,
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan voimassaolo péittyy sini
paivini, jona viiteaineen luvan voimassaoloaika olisi normaalisti paattynyt.

Edelld olevan 43-45 artiklan, 52 artiklan, 53 artiklan 4 kohdan, 54 artiklan ja
VI-X luvun siinnoksii sovelletaan soveltuvin osin Kkasvinsuojeluaineiden
rinnakkaisvalmisteiden kauppaan, sanotun Kuitenkaan rajoittamatta timain
artiklan erityissidnnosten soveltamista.

Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa voidaan peruuttaa, jos kiyttoon
otetun __ kasvinsuojeluaineen  lupa  peruutetaan  alkuperijisenvaltiossa
turvallisuus- tai tehokkuussyisti, sanotun Kkuitenkaan rajoittamatta 43 a
artiklan soveltamista.

Jos edelli 3, 4 ja 5 kohdassa sidddetyt Kriteerit huomioon ottaen
kayttoonottojisenvaltion suorittamassa arvioinnissa ilmenee, etti kiyttoon
otettavaksi tarkoitettu aine ei ole 3, 4 ja 5 kohdan mukaisesti samanlainen kuin
viiteaine, kiyttoonottojisenvaltio voi myontid markKkinoille saattamista ja
Kkayttoa varten vaaditun luvan ainoastaan 28 artiklan mukaisesti.

51

FI



FI

13.

Tamin artiklan siannoksii ei sovelleta kivyttoonottojisenvaltiossa 50 tai 51
artiklan nojalla luvan saaneisiin kasvinsuojeluaineisiin.

6 ALAJAKSO
POIKKEUKSET

50 artikla
Erisiti] losd
Kasvinsuojelun hdtditilanteet

Poiketen siitd, mitd 28 artiklassa sdddetdédn, jisenvaltio voi erityisoloissa myontdd
luvan saattaa alueensa markkinoille enintddn 120 pédivdn ajan kasvinsuojeluaineita
rajoitettua ja valvottua kayttod varten, jos toimenpide katsotaan vilttiméattomaksi
kasvinterveydellisessd vaaratilanteessa, joka ei ole hallittavissa muilla kohtuullisilla
keinoilla.

Kyseisen jdsenvaltion on vilittdmdsti ilmoitettava muille jdsenvaltioille ja
komissiolle toteutetusta toimenpiteestd ja annettava yksityiskohtaiset tiedot
tilanteesta ja kuluttajien turvallisuuden varmistamiseksi suoritetuista toimista.

Komissio voi pyytdd viranomaiselta lausunnon tai tieteellistd tai teknistd apua.

Viranomainen luovuttaa lausuntonsa tai tyonsd tulokset komissiolle kuukauden
kuluessa pyynnon esittdmisestd.

Tarvittaessa tehdddn péaatos 76 artiklan 3 kohdassa sidddettyd menettelyd noudattaen
siitd,

a)  voidaanko késiteltyd viljakasvia markkinoida turvallisesti, ja
b)  voiko jdsenvaltio ja milld edellytyksilla
1) jatkaa toimenpiteen kestoa tai toistaa toimenpiteen; tai
11)  peruuttaa toimenpiteen tai muuttaa sit.
Edelld olevaa 1-3 kohtaa ei sovelleta kasvinsuojeluaineisiin, jotka sisdltdvat
muuntogeenisid mikro-organismeja tai koostuvat niista.
51 artikla

Tutkimus ja kehitys

Poiketen siitd, mitd 28 artiklassa sdddetddn, tutkimus- tai kehitystarkoituksiin
suoritettavat kokeet tai testit, joihin liittyy sellaisen kasvinsuojeluaineen, jolle ei ole
myOnnetty lupaa, padstdmistd ympéristoon, sallitaan ainoastaan, jos se jasenvaltio,
jonka alueella koe tai testi on tarkoitus suorittaa, on arvioinut saatavilla olevat tiedot
ja myontényt luvan koetarkoituksiin. Luvassa voidaan rajoittaa kdytettdvid maéria ja
kidsiteltavid alueita sekéd asettaa lisdehtoja ihmisten tai eldinten terveydelle koituvien
mahdollisten haitallisten vaikutusten tai luontoon kohdistuvien kohtuuttomien
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haittavaikutusten ehkéisemiseksi, kuten tarve ehkdistd jaidmid siséltdvien rehujen ja
elintarvikkeiden péésy ravintoketjuun, jollei asiaa koskevia sdédnnoksii ole jo annettu
asetuksella (EY) N:o 396/2005.

Jasenvaltio voi myontdd luvan koe- tai testiohjelmalle etukéteen tai vaatia luvan
kullekin kokeelle tai testille.

2. Jasenvaltiolle, jonka alueella koe tai testi on tarkoitus suorittaa, toimitetaan hakemus
ja asiakirja-aineisto, joka sisdltdd kaikki saatavilla olevat tiedot ithmisten tai eldinten
terveyteen tai luontoon kohdistuvien mahdollisten vaikutusten arvioimiseksi.

3. Lupaa kokeilutarkoituksiin ei myonnetd kokeille tai testeille, joihin liittyy
muuntogeenisen mikro-organismin paidstimistd ymparistoon, jollei paédstdmistd ole
hyviksytty direktiivin 2001/18/EY nojalla.

4. Komissio voi_hyviksyi yksityiskohtaisia sddnt6jd tdmédn artiklan soveltamiseksi,
erityisesti kokeissa ja testeissd mahdollisesti vapautuvien kasvinsuojeluaineiden
enimmaismairit ja 2 kohdan mukaisesti toimitettavat viéhimmadistiedot.

Kyseisisti toimenpiteisti, joiden tarkoituksena on muuttaa timin asetuksen
muita kuin kKeskeisii osia siti tivdentamailla, piitetadn 76 artiklan 3 a kohdassa
tarkoitettua valvonnan Késittivaa sdidntelymenettelyi noudattaen. eon

2 JAKSO
KAYTTO JA ILMOITTAMINEN

52 artikla
Kasvinsuojeluaineiden kdytto

Kasvinsuojeluaineita on kédytettdva asianmukaisesti.

Asianmukainen kéyttd sisdltdd 30 artiklan mukaisesti vahvistettujen ja merkinnoissé
mainittujen edellytysten sekd hyvin kasvinsuojelukdytdnnon noudattamisen, ja aina kun
mahdollista, integroidun tuholaistorjunnan ja ympdériston kannalta hyvien kéytantdjen
periaatteiden soveltamisen.

Viimeistddn 1 pdivand tammikuuta 2014 kasvinsuojeluaineiden asianmukaisen kdyton on
oltava integroidun tuholaistorjunnan, hyvén kasvinsuojelukdytinnon ja ympériston kannalta
hyvien kéytidntdjen mukaista.

Yksityiskohtaiset sddanndt tdmén artiklan soveltamiseksi, myos kyseisten periaatteiden
vihimmaisvaatimukset, voidaan vahvistaa 76 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelya
noudattaen.
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53 artikla
Mahdollisista haitallisista vaikutuksista ilmoittaminen

Kasvinsuojeluaineen luvanhaltijan on vélittdmasti ilmoitettava luvan myonténeille
jasenvaltioille kaikista uusista tiedoista, jotka koskevat kasvinsuojeluainetta taikka
kasvinsuojeluaineeseen sisdltyvdd tehoainetta, suoja-ainetta tai tehosteainetta, ja
joiden perusteella voidaan olettaa, ettd kasvinsuojeluaineella on sellaisia haitallisia
vaikutuksia, jotka merkitsevét sitd, ettd kasvinsuojeluaine ei endd ole 29 artiklassa
vahvistettujen kriteerien mukainen tai ettd tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine ei enda
ole 4 artiklassa vahvistettujen kriteerien mukainen.

Erityisesti on ilmoitettava kyseisen kasvinsuojeluaineen tai sen sisdltimén
tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen jddmien mahdollisista haitallisista
vaikutuksista ihmisten tai eldinten terveyteen tai pohjaveteen taikka niiden
mahdollisista kohtuuttomista haittavaikutuksista kasveihin, kasvituotteisiin tai
ympaéristoon.

Tétd tarkoitusta varten luvanhaltijan on pidettdvd kirjaa ja raportoitava kaikista
epdillyistd kasvinsuojeluaineiden kayttoon liittyvistd haittavaikutuksista ithmisilld ja
elaimilla.

[Imoitusvelvollisuus koskee my0s niiden julkisten elinten tekemid padtoksid tai
arviointeja koskevia tietoja, jotka myontdvdt lupia kasvinsuojeluaineille tai
tehoaineille yhteison ulkopuolisissa maissa.

[Imoituksen on siséllettdvd arvio siitd, kdyko uusista tiedoista ja miten ilmi, ettd
kasvinsuojeluaine ei endd tdytd 29 artiklassa vahvistettuja vaatimuksia tai ettd
tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine ei endd tdytd 4 artiklassa vahvistettujen
vaatimuksia.

Ensimmaisend kullakin vy6hykkeelld luvan myontidneen jdsenvaltion on arvioitava
saadut tiedot ja ilmoitettava muille samalla vyohykkeelld sijaitseville jasenvaltioille,
aikooko se peruuttaa luvan tai muuttaa sitd 43 artiklan nojalla, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta jésenvaltioiden oikeutta toteuttaa véliaikaisia suojatoimia.

Sen on ilmoittava muille jdsenvaltioille, viranomaiselle ja komissiolle, jos se katsoo,
ettd kasvinsuojeluaineen sisédltimin tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen
hyviksynnén edellytykset eivit endd tiyty, ja esitettdvd hyviksynndn peruuttamista
tai luvan edellytysten muuttamista.

Kasvinsuojeluaineen luvanhaltijan on vuosittain ilmoitettava luvan myodntdneen
jokaisen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle kaikki saatavilla olevat tiedot
odotetun tehon puuttumisesta, resistenssin kehittymisestd tai odottamattomista
vaikutuksista kasveihin, kasvituotteisiin tai ymparistoon.

54 artikla
Velvollisuus pitdd tiedot saatavilla

Jasenvaltioiden on pidettdvd sdhkoisesti julkisesti saatavilla vdhintddn seuraavat
tiedot tdmdn asetuksen mukaisesti luvan saaneista tai  peruutetuista
kasvinsuojeluaineista:
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a) luvanhaltijan nimi tai toiminimi,
b)  aineen kauppanimi,
c)  valmistetyyppi,

d) jokaisen sen sisdltimdn tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen nimi ja
pitoisuus,

e) sen kéyttotarkoitus tai kdyttotarkoitukset,
f)  mahdolliset luvan peruuttamisen syyt.

2. Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen on oltava helposti saatavissa, ja ne
on paivitettdva vihintidn joka kolmas kuukausi.

3. Edelld olevan 1 ja 2 kohdan soveltamisen helpottamiseksi voidaan perustaa
yhtendistetty tiedotusjérjestelmd 76 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd
noudattaen.

IV LUKU
LIITTANNAISAINEET
55 artikla

Liitdnndisaineiden markkinoille saattaminen ja kdytto

Liitdnndisainetta ei saa saattaa markkinoille tai kiyttda, jos se sisdltdd 27 artiklan mukaisesti
kielletyn apuaineen.

V LUKU
TIETOSUOJA JA TIETOJEN JAKAMINEN

56 artikla
Tietosuoja

1. Testi- ja tutkimusraportit ovat tietosuojan alaisia téssd artiklassa vahvistetuin
edellytyksin.

Tietosuojaa sovelletaan testi- ja tutkimusraportteihin, jotka hakija on toimittanut
jasenvaltiolle luvan saamiseksi tdmdn asetuksen mukaisesti, jdljempéina
’ensimmdinen hakija’, edellyttden, ettd kyseiset testi- ja tutkimusraportit

a)  ovat luvan tai luvan muuttamisen kannalta valttdiméattomid, jotta on mahdollista
sallia kdytté muilla viljelykasveilla ja
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1 a)

b) todistettavasti noudattavat hyvin laboratoriokéytdnnon tai hyvén koekdytdnnon
periaatteita 8 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettujen
kasvinsuojeluaineille asetettujen tietovaatimusten mukaisesti.

Jasenvaltio, joka on vastaanottanut tietosuojatun raportin, ei voi kéyttdd raporttia
kasvinsuojeluaineita koskevia muita hakemuksia hyddyttivdlla tavalla, lukuun
ottamatta 2 kohdassa, 59 artiklassa tai 77 artiklassa sdddettyja tapauksia.

Tietosuoja on voimassa kymmenen vuotta ensimmadisestd luvan myontdmispéivésti
kyseisessé jasenvaltiossa, lukuun ottamatta 2 kohdassa, 59 artiklassa tai 77 artiklassa
sdddettyjd tapauksia. Voimassaoloaika pidennetddn 12 vuoteen 46 artiklan
soveltamisalaan kuuluvien kasvinsuojeluaineiden osalta.

Tutkimus ei ole tietosuojan alainen, jos se on ollut vilttimiton ainoastaan luvan
uusimisen tai uudelleentarkastelun vuoksi.

Tietosuojaa sovelletaan myos testeihin ja tutkimusraportteihin, jotka jéitetiin
jasenvaltioille 49 artiklan mukaisesti luvan laajentamiseksi koskemaan vihéiisti
kivyttotarkoitusta.

Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitettua tietosuojan _voimassaoloaikaa
pidennetiin 49 artiklan 1 kohdassa maariteltyd vihaistd kiayttotarkoitusta
koskevan kunkin luvan laajentamisen osalta, jos luvanhaltija hakee tillaista
lupaa viiden vuoden Kkuluessa ensimmaiisen luvan myontimisesti jasenvaltiossa.
Tietosuojan voimassaoloaikaa pidennetiin kolmella Kkuukaudella jokaisen
vihaista kayttotarkoitusta koskevan laajennuksen osalta, edellyttiaen, etti kukin
naista vihaisistd kivttotarkoituksista on vksiloity eri koodinumerolla asetuksen
(EY) N:o 396/2004 liitteessa I. Tietosuojan voimassaoloaikaa voidaan pidentii
enintiin kolmella vuodella.

Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta

a) testi- ja tutkimusraportteihin, joiden osalta hakija on jdttdnyt tietojen
kiyttdluvan; tai

b) tilanteeseen, jossa asianomaisille testi- ja tutkimusraporteille toista
kasvinsuojeluainetta varten myonnetty tietosuoja-aika on umpeutunut.

Edelld olevan 1 kohdan mukainen tietosuoja myOnnetddn ainoastaan silloin, kun
ensimmdinen hakija on vaatinut tietojen suojaamista asiakirja-aineiston tai_ 36
artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettujen lisiitietojen jittimisen ajankohtana ja
on antanut asianomaiselle jdsenvaltiolle jokaisen testi- tai tutkimusraportin osalta

a)  perustelut sille, ettd toimitetut testi- ja tutkimusraportit ovat ensimmaisen luvan
myontdmisen tai kasvinsuojeluainetta koskevan luvan muuttamisen kannalta
valttdimattomié;

b)  vahvistuksen, jonka mukaan testi- tai tutkimusraportille myonnetty tietosuoja-
aika ei ole umpeutunut.
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57 artikla
Testi- ja tutkimusraporttien luettelo

Esittelevén jasenvaltion on pidettdva ylld ja saatettava pyynnostéd saataville jokaisen
tehoaineen, suoja-aineen ja tehosteaineen osalta luettelo niistd testi- ja
tutkimusraporteista, joita tarvitaan ensimmdistd hyvaksyntdéd, hyvidksynnidn ehtojen
muuttamista tai hyvdksynndn uusimista varten.

Jasenvaltion on pidettdvd ylld ja saatettava pyynnostd saataville jokaisesta luvan
saaneesta kasvinsuojeluaineesta

a) luettelo niistd testi- ja tutkimusraporteista, joita tarvitaan ensimmaéisen luvan
myontdmistd, lupaehtojen muuttamista tai luvan uusimista varten; ja

b)  luettelo niistd testi- ja tutkimusraporteista, joille on vaadittu suojaa 56 artiklan
nojalla, ja kyseisen artiklan mukaiset perustelut.

Edelld 1 ja 2 kohdassa sdddetyissd luetteloissa on oltava tiedot siitd, onko kyseisten
testi- ja tutkimusraporttien todistettavasti  osoitettu noudattavan  hyvén
laboratoriokédytdnnon tai hyvan koekédytdnndn periaatteita.

58 artikla
Pddllekkdisten testien vilttamistd koskevat yleissddnnot

Kasvinsuojeluaineelle lupaa hakevan henkilon on ennen testien tai tutkimusten
suorittamista tiedusteltava sen jdsenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta, jolle
lupahakemus aiotaan jattdd, onko kyseisessd jésenvaltiossa jo myonnetty lupa
kasvinsuojeluaineelle, joka siséltdd samaa tehoainetta, suoja-ainetta tai
tehosteainetta. Téllaiseen tiedustelun yhteydessd on tutustuttava 54 ja 57 artiklan
mukaisesti saatavilla oleviin tietoihin.

Mahdollisen hakijan on annettava kaytettdviksi ehdotetun tehoaineen kaikki
tunnistetiedot ja epédpuhtauksia koskevat tiedot. Tiedustelun tueksi on esitettidvi
ndyttod siitd, ettd mahdollinen hakija aikoo jéttdd lupahakemuksen.

Jos jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo saaneensa riittdvasti ndyttod
siitd, ettd mahdollinen hakija aikoo jattdd lupahakemuksen tai sen uudistamis- tai
uudelleentarkasteluhakemuksen, sen on ilmoitettava mahdolliselle luvanhakijalle
aiempien vastaavien lupien haltijan tai haltijoiden nimi ja osoite sekd ilmoitettava
kyseisten lupien haltijoille hakijan nimi ja osoite.

Mahdollisen luvanhakijan ja vastaavien lupien haltijan tai haltijoiden on ryhdyttiva
kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin paistdkseen sopimukseen 56 artiklan nojalla
suojattujen testi- ja tutkimusraporttien sisdltimien sellaisten tietojen jakamisesta,
joita luvanhakijalta vaaditaan kasvinsuojeluainetta koskevan luvan saamiseksi.
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59 artikla

Selkdirankaisiin eldimiin liittyvien testi- ja tutkimustietojen jakaminen

Selkdrankaisilla eldimilld tehtyjd testejd ja tutkimuksia tai testeji ja tutkimuksia,
joiden ansiosta eldinkokeita voidaan vilttid, ei saa toistaa tidmidn asetuksen
mukaisia tarkoituksia varten. Henkilon, joka aikoo suorittaa selkérankatsiHa-eldimillé
testejd ja tutkimuksia, on ryhdyttdva tarvittaviin toimenpiteisiin tarkistaakseen, etta
kyseisid testejd ja tutkimuksia ei ole jo suoritettu tai kdynnistetty, erityisesti
tarkastelemalla 10, 12 ja 54 artiklassa tarkoitettuja tietoja.

Mahdollisen luvanhakijan ja vastaavien lupien haltijoiden on kaikin tavoin pyrittiva
varmistamaan, ettd selkdrankaisilla eldimilld tehtyjen testien tai testien ja tutkimusten
tai testien ja tutkimusten, joiden ansiosta eldinkokeita voidaan vilttia, tiedot
jaetaan. Testi- ja tutkimusraporttien tietojen jakamisesta aiheutuvat kustannukset on
médriteltdvd tasapuolisesti, avoimesti ja syrjiméttomasti. Mahdollisen luvanhakijan
on jaettava vain niiden tietojen kustannukset, jotka hidnen on toimitettava luvan
saamiselle asetettujen vaatimusten tiyttamiseksi.

Jos mahdollinen luvanhakija ja samaa tehoainetta, suoja-ainetta tai tehosteainetta
siséltdvid vastaavia kasvinsuojeluaineita koskevien lupien haltija tai haltijat eivit
pddse sopimukseen selkdrankaisiin eldimiin liittyvien testi- ja tutkimusraporttien tai
testien ja tutkimusten, joiden ansiosta eliinkokeita voidaan vilttid, tietojen
jakamisesta, mahdollisen luvanhakijan on ilmoitettava tistd jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle. Kyseiset kaksi osapuolta sopivat kuitenkin siitd,
mitkd tuomioistuimet ovat toimivaltaisia 2 kohtaa sovellettaessa.

Jos sopimukseen ei pddstd 2 kohdan mukalses‘u tama el esta jasenvaltion
toimivaltaista viranomaista kayttaimasti it tillaisia
testi- ja tutkimusraportteja mahdollisen luvanhakijan hakemuksen késittelyssé.
Vastaavien lupien haltijalla tai haltijoilla on oikeus vaatia mahdolliselta
luvanhakijalta yhtéldistd osuutta aiheutuneista kustannuksista, ja vaatimus on
taytantoonpanokelpoinen jdsenvaltion tuomioistuimissa, jotka osapuolet ovat
nimenneet ensimmdisen alakohdan mukaisesti. Kyseisen tuomioistuimen on otettava
huomioon 2 kohdassa sdddetyt periaatteet.

VI LUKU
TIETOJEN JULKISUUS

60 artikla
Luottamuksellisuus

Henkilon, joka vaatii 7 artiklan 3 kohdan, 12 artiklan 1 kohdan, 15 artiklan 2 kohdan,
16 artiklan tai 32 artiklan 4 kohdan nojalla tdmén asetuksen mukaisesti toimitettujen
tietojen luottamuksellista késittelyd, on esitettdva todennettavat perustelut sille, ettd
tietojen luovutus voi vahingoittaa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1049/2001" 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua taloudellisten etujen suojaa
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tai kyseisen asetuksen 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen etujen suojaa kyseisen
henkilon kohdalla.

1a. Hakijalle on varattava tilaisuus esittdd huomautuksensa téllaisten tietojen
luottamuksellisuudesta.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen taloudellisten etujen ollessa kyseesséd vain seuraavia
seikkoja pidetddn luottamuksellisina:

a)  valmistusmenetelmi,

b) tehoaineen puhtauserittely, lukuun ottamatta epdpuhtauksia, joita pidetdin
toksisuuden, ekotoksisuuten tai ympariston kannalta olennaisina;

c¢) kasvinsuojeluaineen koko koostumusta koskevat tiedot.

3. Tami artikla ei rajoita Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2003/4/EY"*
soveltamista.

VII LUKU
KASVINSUOJELUAINEIDEN JA LIITANNAISAINEIDEN
PAKKAMINEN, MERKITSEMINEN JA MAINONTA
61 artikla
Pakkaaminen ja ulkoasu

1. Kasvinsuojeluaineet ja liitdnndisaineet, joita voidaan erehdyksessd pitdd
elintarvikkeina, juomina tai rehuina, on pakattava siten, ettid tillaisen erehdyksen
todenndkoisyys on mahdollisimman pieni.

2. Yleisesti saatavilla olevien kasvinsuojeluaineiden ja liitdnnéisaineiden, joita voidaan
erehdyksessd pitdéd elintarvikkeina, juomina tai rehuina, on sisillettivd nauttimista
torjuvia tai sen estivid ainesosia.

3. Direktiivin 1999/45/EY 9 artiklaa on sovellettava my0s kasvinsuojeluaineisiin ja
liitdnndisaineisiin, jotka eivét kuulu kyseisen direktiivin soveltamisalaan.

62 artikla
Merkitseminen
1. Kasvinsuojeluaineiden merkintdjen on tdytettdvd vaatimukset, jotka vahvistetaan 76

artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen annetussa asetuksessa.

Kyseinen asetus siséltdd my0s erityisiin vaaroihin ja varotoimenpiteisiin liittyvid
vakiolausekkeita, jotka tdydentdvit direktiivissd 1999/45/EY sédéddettyja lausekkeita.

EUVL L 41, 14.2.2003, s. 26.
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2 a.

Asetuksessa on direktiivin 91/414/ETY 16 artiklan vaatimukset ja Kkyseisen
direktiivin (H4H4AETY liitteiden IV ja V sisdlto tarvittavine muutoksineen.

Jasenvaltiot voivat vaatia ndytteiden tai vedosten toimittamista pakkauksista ja
luonnosten toimittamista pakkausmerkinndistd ja ohjelehdistd tarkastelua varten
ennen luvan myontimisti.

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

Tallaiset lausekkeet siséllytetddn 1 kohdassa tarkoitettuun asetukseen.

Siihen asti, kunnes edelld tarkoitettu sisdllyttdminen saadaan paitokseen, jasenvaltio
voi vaatia tdydentivén lausekkeen tai tdydentdvien lausekkeiden kéyttoa.

63 artikla
Mainonta

Tiéssi artiklassa tarkoitetaan mainoksella kasvinsuojeluaineiden myynnin ja
kayton edistimisti, joka on Kkohdistettu kenelle tahansa muulle Kkuin
luvanhaltijalle, kasvinsuojeluaineen markKkinoille saattaneelle henkilolle tai
heidéin edustajilleen.

Kaikissa kasvinsuojeluaineita koskevissa mainoksissa on oltava virkkeet ”Varmista
kasvinsuojeluaineen turvallinen kdyttd. Lue aina pakkausmerkinnit ja tuotetiedot
ennen kéayttod.”. Ndiden virkkeiden on selvisti erotuttava muusta mainoksesta. Sana
“kasvinsuojeluaine” voidaan korvata tdsmillisemmalld tuotetyypin kuvauksella,
kuten sienitautien torjunta-aine, hyOnteisten torjunta-aine tai rikkakasvien torjunta-
aine.

Mainokseen ei saa sisdltyd sellaisia mahdollisesti harhaanjohtavia tietoja, jotka
koskevat ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympéristdlle aiheutuvia mahdollisia

2% 9

riskejd, kuten termejd “véhiriskinen”, "myrkyton” tai “vaaraton”.

Jasenvaltiot voivat Kieltad tai rajoittaa Kkasvinsuojeluaineiden mainostamista
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tietyissi tiedotusvalineissi, jollei perustamissopimuksen miidriavksisti muuta
johdu.
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VIII LUKU

VALVONTA
64 artikla
Tietojen kirjaaminen
1. Kasvinsuojeluaineiden tuottajien, toimittajien, jakelijoiden ja ammattikdyttdjien on
pidettiva kirjaa tuottamistaan, varastoimistaan tai kayttdmistddn

kasvinsuojeluaineista.

Kirjausten olennaiset tiedot on saatettava pyynnostd toimivaltaisen viranomaisen
saataville.  Tiedot on  saatettava pyynnOstd myds naapureiden  tai
juomavesiteollisuuden saataville.

1a. Kasvinsuojeluaineiden tuottajien on harjoitettava rekisterdinnin _jalkeistéi
seurantaa. Niiden on ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille KkaikKi
olennaiset tiedot ja saatettava tiedot pyynnosti asianomaisten sidosrvhmien
saataville.

2. Luvanhaltijoiden on annettava jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille kaikki
tiedot, jotka koskevat kasvinsuojeluaineiden myyntimaéria.

3. Taytintoonpanosddnt6jd 1 ja 2 kohdan yhtendisen soveltamiseksi varmistamiseksi
voidaan antaa 76 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelya noudattaen.

65 artikla
Seuranta ja valvonta

Jasenvaltioiden on virallisesti valvottava tdmén asetuksen tdytintdonpanoa. Valvontaan
sisiltyvit myos kiyttorajoitusten noudattamisen varmistamiseksi tilalla suoritettavat
tarkastukset. Jésenvaltioiden Niiden on laadittava ja toimitettava komissiolle raportti
valvonnan laajuudesta ja tuloksista kuuden kuukauden kuluessa raportin kattaman vuoden
padttymisesta.

Komission asiantuntijat suorittavat yleis- ja erityistarkastuksia jisenvaltioissa tarkistaakseen
jasenvaltioiden suorittaman virallisen valvonnan toteutumisen.

Annetaan _asetus, jossa vahvistetaan kasvinsuojeluaineiden tuotannon, pakkaamisen,
merkitsemisen, varastoinnin, kuljetuksen, markkinoille saattamisen, formuloinnin ja kaytén
valvontaa koskevia sddnnoksid. Kyseiseen asetukseen sisdltyy sddnnoksid, jotka vastaavat
asetuksen (EY) N:o 882/2004 1-13 artiklaa, 26 artiklaa, 27 artiklan 1 kohtaa, 27 artiklan 4
kohdan a ja b alakohtaa, 27 artiklan 5-12 kohtaa, 28, 29, 32-45, 51, 53, 54 ja 66 artiklaa seké
liitteita I, II, III, VI, ja VIIL. Siihen sisédltyy my0s sddnnoksid epdiltyjd myrkytystapauksia
koskevien tietojen keruusta ja raportoinnista, ja siind yksildiddin tiedot, jotka on pyynndosté
luovutettava ladketieteellisiin tarkoituksiin.
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Kyseisisti toimenpiteisti, joiden tarkoituksena on muuttaa timén asetuksen muita kuin
Kkeskeisid osia, paatetain 76 artiklan 3 a kohdassa tarkoitettua valvonnan Kkasittivii
sididntelymenettelyi noudattaen.

IX LUKU
HATATILANTEET
66 artikla

Kiireelliset toimenpiteet

Kun on selvii, ettd timén asetuksen mukaisesti hyviaksytty aine, suoja-aine, tehosteaine tai
liitdnndisaine tai kasvinsuojeluaine todenndkdisesti aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tai
eldinten terveydelle tai ympaéristolle ja ettd tdllaista riskid ei voida tyydyttavalla tavalla hallita
kyseisen jdsenvaltion tai kyseisten jdsenvaltioiden toimenpiteilld, on viipyméttd toteutettava
toimenpiteitd asianomaisen aineen tai tuotteen kédyton/ja tai myynnin rajoittamiseksi tai
kieltimiseksi 76 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen joko komission
omasta aloitteesta tai jdsenvaltion pyynnostd. Ennen téllaisiin toimenpiteisiin ryhtymistd
komissio tarkastelee todisteita ja voi pyytdéd viranomaiselta lausunnon. Komissio voi asettaa
madrdajan lausunnon antamiselle.

67 artikla
Kiireelliset toimenpiteet hdtdtapauksissa

Poiketen siitd, mitd 66 artiklassa sdddetddin, komission voi viliaikaisesti ryhtyd 66 artiklassa
tarkoitettuihin toimenpiteisiin kuultuaan kyseistd jdsenvaltiota tai kyseisid jdsenvaltioita ja
ilmoitettuaan asiasta muille jdsenvaltioille.

Kyseiset toimenpiteet vahvistetaan, niitd muutetaan, ne kumotaan tai niiden voimassaoloa
jatketaan mahdollisimman pian ja viimeistddn kymmenen tyOpdivén kuluttua 76 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

68 artikla

Muut kiireelliset toimenpiteet

1. Kun jédsenvaltio ilmoittaa virallisesti komissiolle kiireellisten toimenpiteiden
tarpeesta eikd toimiin ole ryhdytty 66 tai 67 artiklan mukaisesti, jdsenvaltio voi
toteuttaa tilapdisid suojatoimenpiteitd. Tdssd tapauksessa sen on vilittdomasti
ilmoitettava asiasta muille jisenvaltioille ja komissiolle.

2. Komissio saattaa asian 30 tyOpdivdn kuluessa 76 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
komitean késiteltdvdksi 76 artiklan 3 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen
paitoksen tekemiseksi kansallisten viliaikaisten suojatoimenpiteiden jatkamisesta,
muuttamisesta tai kumoamisesta.

3. Jasenvaltio voi pitdd voimassa kansalliset véliaikaiset suojatoimenpiteet sithen asti,
kunnes yhteison toimenpiteet on hyviksytty.
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X LUKU
HALLINNOLLISET JA RAHOITUSSAANNOKSET

69 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdéddettdvd tdmin asetuksen rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja
toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ne pannaan tidytdntoon.
Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Jasenvaltioiden on annettava ndmi sdénnokset ja niiden my6hemmait muutokset komissiolle
tiedoksi viipymaétta.
70 artikla

Siviili- ja rikosoikeudellinen vastuu

Luvan myontdminen ja muut tdmén asetuksen mukaiset toimenpiteet eivdt vaikuta
kasvinsuojeluaineen valmistajan eivitkd soveltuvissa tapauksissa kasvinsuojeluaineen
markkinoille saattamisesta tai kaytOstd vastaavan henkilon yleiseen siviili- tai
rikosoikeudelliseen vastuuseen jasenvaltioissa.

71 artikla
Maksut ja palkkiot

l. Jasenvaltiot voivat perid asetuksen tdytdntdonpanoon liittyvistd toimista aiheutuvat
kustannukset maksujen ja palkkioiden muodossa.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 1 kohdassa tarkoitettu maksu tai palkkio
a)  vahvistetaan avoimesti ja
b)  vastaa asiaan liittyviastd tyostd aiheutuvia todellisia kustannuksia.

Maksu tai palkkio voidaan vahvistaa sellaisen kiintedn hinnaston mukaan, joka
perustuu 1 kohdassa tarkoitetuista toimista aiheutuviin = keskimédrdisiin

kustannuksiin.
72 artikla
Jdsenvaltion viranomainen
l. Jokaisen jdsenvaltion on nimettdvd toimivaltainen viranomainen tai toimivaltaiset

viranomaiset, joka tai jotka vastaavat tdssd asetuksessa jdsenvaltioille asetettujen
velvoitteiden tdyttdmisesta.

2. Jokaisen jdsenvaltion on nimettivd koordinoiva kansallinen viranomainen, joka

koordinoi ja pitdd ylla tarvittavia yhteyksid hakijoihin, jdsenvaltioihin, komissioon ja
viranomaiseen.
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Jokaisen jdsenvaltion on annettava yhtd tai useampaa kansallista toimivaltaista
viranomaista koskevat yksityiskohtaiset tiedot komissiolle, viranomaiselle ja muiden
jasenvaltioiden koordinoiville viranomaisille sekd ilmoitettava niille kyseisten
tietojen muutoksista.

Komissio julkaisee ja pitdd ajan tasalla verkkosivustollaan 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettujen viranomaisten luetteloa.

73 artikla
Komission kustannukset

Komissiolle voi aiheutua kustannuksia toimista, joilla pyritddn saavuttamaan tdmén
asetuksen tavoitteet ja joita ovat muun muassa

a)  yhdenmukaistetun jdrjestelmdn kehittiminen ja soveltuvan tietokannan
perustaminen  tehoaineita,  suoja-aineita,  tehosteaineita,  apuaineita,
kasvinsuojeluaineita ja liitdnndisaineita koskevien kaikkien tietojen
kerddmiseksi ja tallentamiseksi ja kyseisten tietojen saattamiseksi
jasenvaltioiden, valmistajien ja muiden sidosryhmien saataville;

b) tarvittavien tutkimusten tekeminen kasvinsuojeluaineiden ja liitdnnéisaineiden
markkinoille saattamista ja kéyttod koskevan tdydentdvin lainsdddédnnon
valmistelemiseksi ja kehittdmiseksi;

c) tarvittavien tutkimusten tekeminen menettelyjen, paatoksentekoperusteiden ja
tietovaatimusten yhdenmukaistamiseksi;

d) jdsenvaltioiden, viranomaisen ja komission vélisen yhteistyon koordinointi
tarvittaessa sidhkoisesti sekd tyonjakoa helpottavien toimien koordinointi;

e) sellaisen koordinoidun sdhkdisen hakemuksenteko- ja arviointijérjestelmén
kehittdminen ja ylldpito, jonka tavoitteena on edistdéd sdahkoistd asiakirjavaihtoa
ja tyonjakoa hakijoiden, jdsenvaltioiden, viranomaisen ja komission vililla;

f)  ohjeiden laatiminen tdimén asetuksen kdytdnnon soveltamisen helpottamiseksi,

g) matka- ja oleskelukustannukset, joita jdsenvaltioille aiheutuu kun komissio
nimeéd jasenvaltioiden asiantuntijoita osallistumaan 65 artiklassa sdéddettyihin
valvontatoimiin;

h)  valvontahenkil6ston koulutus;

1)  muiden sellaisten toimenpiteiden rahoittaminen, joita tarvitaan 65 artiklan
soveltamisen varmistamiseksi;

Budjettivallan kiyttdja myontdd vuosittain edelld 1 kohdan soveltamiseksi
vaadittavat maédrarahat.
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74 artikla
Ohjeasiakirjat

Komissio voi 76 artiklan 2 artiklassa tarkoitettua menettelyd noudattaen hyviksya tai muuttaa
tdimdn asetuksen soveltamiseksi laadittuja teknisid ja muita ohjeasiakirjoja. Komissio voi
pyytdd viranomaista valmistelemaan tillaisia ohjeasiakirjoja tai osallistumaan niiden
laadintaan.

75 artikla
Muutokset ja tiytdntéonpanotoimet

1. Seuraavat—totmenpiteet—toteutetaan  Seuraavista toimenpiteistii, joiden

tarkoituksena on muuttaa timin asetuksen muita kuin keskeisié osia, paitetiin
76 artiklan 3 a kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittivia siantelvmenettelyi

noudattaen: 76-artilklan3-keohdassa-vahvistettua-menettelyinoudattaen:

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

b)  asetusten antaminen edelld 8 artiklan 1 kohdan b ja c alakohdassa tarkoitetuista
tehoaineita ja kasvinsuojeluaineita koskevista tietovaatimuksista, mukaan
lukien toimenpiteet eldinkokeiden vilttimiseksi tai minimoimiseksi,
erityisesti _eldinkokeita korvaavien menetelmien ja ilykkiiden
testausstrategioiden kiiytto, tieteellinen ja tekninen tietimys huomioon
ottaen;

c¢) muutosten tekeminen 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuun asetukseen
kasvinsuojeluaineiden arvioinnin ja niité koskevien lupien
yhdenmukaistamiseksi tieteellinen ja tekninen tietimys huomioon ottaen;

d) muutosten  tekeminen 62  artiklan 1 kohdassa  tarkoitettuun
kasvinsuojeluaineiden  merkitsemisvaatimuksia koskevaan asetukseen.e)

2. Taméin asetuksen tavtintoon panemiseksi tarvittavista toimenpiteisti paitetiin
76 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyi noudattaen.

3. Jiljempdnd 76 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen annetaan
asetus, joka siséltdd luettelon direktiivin 91/414/ETY liitteessa I olevista tehoaineista.
Kyseisid aineita pidetdin tdmin asetuksen nojalla hyvéksyttyina.

76 artikla
Komitea
1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklalla perustettu
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd késittelevd pysyvd komitea, jéljempénd
"komitea’.
2. Jos tdhédn kohtaan viitataan, sovelletaan pdédtoksen 1999/468/EY 3 ja 7 artiklaa ottaen

huomioon mainitun paitdksen 8 artiklan sdédnnokset.
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3 a.

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

Paiatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu méirdaika vahvistetaan
kolmeksi kuukaudeksi.

Jos tahan kohtaan viitataan, sovelletaan piidtoksen 1999/468/EY 5 a artiklan 1—

3b.

4 kohtaa seki 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun péitoksen 8 artiklan
saidnnokset.

Jos tahin kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen 1999/468/EY 5 a artiklan 1—

RE

4 kohtaa ja 5 kohdan b alakohtaa seki 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
paatoksen 8 artiklan sidinnokset.

Pidtoksen 1999/468/EY 5 a artiklan 3 kohdan ¢ alakohdassa  siidetty
méiriaika vahvistetaan kahdeksi kuukaudeksi, 4 kohdan b alakohdassa
saddetty maaridaika yvhdeksi kuukaudeksi ja 4 kohdan e alakohdassa siidetty
méiriaika kahdeksi kuukaudeksi.

Jos tihin kohtaan viitataan, sovelletaan paatoksen 1999/468/EY 5 a artiklan 1,

FI

2 ja 4 kohtaa ja sekd 6 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paitoksen 8
artiklan sidinnokset.

Komitea vahvistaa tydjarjestyksensa.

XTI luku
Siirtyma- ja loppusaiannokset

77 artikla
Siirtymdtoimenpiteet

Direktiivia ~ 91/414/ETY,  jédljempdnda  ’direktiivi’,  sovelletaan  edelleen
hyviksymismenettelyn ja hyvidksynnin edellytysten osalta tehoaineisiin, joista on
tehty péaitds kyseisen direktiivin 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti ennen tdmén
asetuksen soveltamispaivaa.

Direktiivin nojalla tehdyn tarkastelun perusteella annetaan kyseisten aineiden
hyviksymistéd koskeva asetus tdmén asetuksen 13 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Direktiivin 13 artiklan 1-4 kohtaa sekd liitteitd II ja III sovelletaan edelleen
direktiivin liitteeseen 1 sisdllytettyihin aineisiin ja 1 kohdan mukaisesti
hyviksyttyihin tehoaineisiin

— viiden vuoden ajan sisdllyttimisestd tai hyviksymisestd direktiivin 8 artiklan 2
kohdan soveltamisalaan kuuluvien tehoaineiden tapauksessa,

— kymmenen vuoden ajan siséllyttdmisestd tai hyvédksymisestd niiden
tehoaineiden tapauksessa, joita ei ole markkinoilla kahden vuoden kuluttua
direktiivin tiedoksiantopdivista,
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— viiden vuoden ajan siséllyttdmisen tai hyvdksymisen uusimisesta niiden
tehoaineiden tapauksessa, joiden direktiivin liitteeseen [ sisdllyttdmisen
médrdaika padttyy kahden vuoden kuluessa tdmén asetuksen julkaisupdivista.
Tatd sddnnostd sovelletaan vain tietoihin, jotka ovat valttdméattomia
hyvdksynndn  uusimiseksi ja  jotka  ovat todistettavasti  hyvin
laboratoriokdytdnndn periaatteiden mukaisia, enintdén kaksi vuotta asetuksen
julkaisupdivésta.

3. Kun direktiivin 13 artiklaa sovelletaan 1 tai 2 kohdan nojalla, on noudatettava
direktiivid koskevia erityismadrdyksid, jotka vahvistetaan jdsenvaltion yhteisdon
liittymisesté tehdyssa liittymisasiakirjassa.

4. Niiden tehoaineiden tapauksessa, joiden ensimmdiisen hyvidksynnidn voimassaolo
padttyy kolmen vuoden kuluessa timén asetuksen voimaantulosta, valmistajan on
jatettavd 14 artiklassa sdddetty hakemus jdsenvaltiolle ja tiedoksi muille
jasenvaltioille, komissiolle ja viranomaiselle viimeistddn kaksi vuotta ennen
ensimmadisen hyviksynnin voimassaolon paittymista.

5. Direktiivin 4 artiklan mukaiset kasvinsuojeluaineita koskevat lupahakemukset, joita
jasenvaltioilla on kisiteltdvdnd tdmdn asetuksen soveltamispdivdnd, ratkaistaan
kyseisend pdiviand voimassaolevan kansallisen lainsddddnnon perusteella.

Sen jdlkeen sovelletaan titd asetusta.

6. Direktiivin 16 artiklan mukaisesti merkittyjd tuotteita voidaan edelleen saattaa
markkinoille neljan vuoden ajan timin asetuksen soveltamispéivasta.

78 artikla
Suoja-aineita ja tehosteaineita koskeva poikkeus

Poiketen siitd, mitd 28 artiklan 1 kohdassa sdddetdin, jasenvaltio voi viiden vuoden ajan 26
artiklassa tarkoitetun ohjelman hyviksymisestdi myoOntdd luvan alueellaan sellaisia suoja-
aineita ja tehosteaineita sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamiseen, joita ei
ole hyviksytty, jos ne siséltyvit ohjelmaan.

79 artikla
Kumoaminen

Kumotaan direktiivit 79/117/ETY ja 91/414/ETY, sellaisina kuin ne ovat muutettuina
liitteessd V luetelluilla sadadoksilld, tdméin asetuksen soveltamispdivésts, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta jdsenvaltioiden velvoitteita, jotka koskevat osaksi kansallista lainsdddantod
saattamiselle asetettujen midrdaikojen noudattamista ja kyseisessd liitteessd vahvistettujen
direktiivien soveltamista.

Viittauksia kumottuihin direktiiveihin pidetiin viittauksina tdhén asetukseen.

80 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen
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Tédmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Komissio antaa 18 kuukauden kuluessa tdméan asetuksen voimaantulosta seuraavat asetukset:

— asetus, joka sisédltdd asetuksen julkaisemisen ajankohtana jo hyvéksyttyjen
tehoaineiden luettelon,

— asetus, jossa sdddetddn 8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetuista tehoaineita
koskevista tietovaatimuksista,

— asetus, jossa sdddetddn 8 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitetuista
kasvinsuojeluaineita koskevista tietovaatimuksista,

— asetus, jossa sdddetddn 35 artiklassa tarkoitetuista yhdenmukaisista periaatteista
kasvinsuojeluaineiden arvioimiseksi ja sallimiseksi,

— asetus, joka sisdltdd 62 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut kasvinsuojeluaineiden
merkitsemisvaatimukset.

Tatd asetusta sovelletaan 18 kuukauden kuluttua sen voimaantulopdivistd. [OFFICE OF
PUBLICATIONS: INSERT DATE ... AFTER PUBLICATION]

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

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE I

Kasvinsuojeluaineiden lupavyohykkeiden méarittiminen

Pohjoinen vyéhyke A
Seuraavat jasenvaltiot kuuluvat tihidn vyohykkeeseen:

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

Keskinen vyéhyke B
Seuraavat jésenvaltiot kuuluvat tdhin vyohykkeeseen:
Belgia, TSekki, Saksa, Irlanti, Luxemburg, Unkari, Alankomaat, Itdvalta, Puola, Slovenia,
Slovakia ja Yhdistynyt kuningaskunta.
Eteldinen vyohyke C
Seuraavat jésenvaltiot kuuluvat tdhin vyohykkeeseen:

Kreikka, Espanja, Ranska, Italia, Kypros, Malta ja Portugali.
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LIITE 11

Tamin asetuksen Il lukuun perustuvat tehoaineiden, suoja-aineiden ja tehosteaineiden
hyviaksymismenettely ja -kriteerit

1. Arviointimenettely

1.1. Téamén asetuksen 4-21 artiklassa saddetyn arviointi- ja
paatoksentekomenettelyn kuluessa esittelevdn jasenvaltion ja viranomaisen on
toimittava yhdessd hakijoiden kanssa, jotta kaikki asiakirja-aineistoon liittyvét
kysymykset ratkaistaan nopeasti, asiakirjojen asianmukaisen arvioinnin
edellyttdimdt  lisdtutkimukset, = myds  hyvdksynndn  rajaamistarpeen
poissulkemiseksi tarvittavat tiedot, saadaan selville jo varhaisessa vaiheessa tai
kasvinsuojeluaineen suunnitellut kiyttdolosuhteet tai kasvinsuojeluaineen
olomuoto tai koostumus voidaan muuttaa vastaamaan tarkasti timén asetuksen
vaatimuksia.

1.2. Viranomaisen ja esittelevdn jdsenvaltion suorittaman arvioinnin on
perustuttava tieteellisiin periaatteisiin ja asiantuntijoiden antamiin suosituksiin.

1.3. Tadmén asetuksen 4-21 artiklassa sdddetyn arviointi- ja
paitoksentekomenettelyn aikana jdsenvaltioiden ja viranomaisen on otettava
huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevissd pysyvéssa
komiteassa laaditut tdydentédvét ohjeet, jotta riskinarviointeja voidaan tdydentda
soveltuvin osin.

2. Yleiset paitoksentekokriteerit

2.1. Tadmain asetuksen 7 artiklan 1 kohdan vaatimukset katsotaan tdytetyiksi vain,
kun toimitetun asiakirja-aineiston perusteella luvan odotetaan olevan
mahdollinen  véhintddan  yhdessd  jdsenvaltiossa  vidhintddn  yhdelle
kasvinsuojeluaineelle, joka sisdltdd kyseistd tehoainetta vdhintddn yhdessé
edustavassa kayttotarkoituksessa.

2.2. Lisétietojen toimittaminen

Periaatteessa tehoaine hyviksytddn vain, kun siitd on toimitettu tdydellinen
asiakirja-aineisto.

Poikkeustapauksissa tehoaine voidaan hyvdksyd, vaikka siitd olisi
toimittamatta tietyt tiedot, kun

a) tietovaatimuksia on muutettu tai tdydennetty asiakirja-aineiston
toimittamisen jélkeen tai

b) tietojen katsotaan olevan luonteeltaan pddtoksen luotettavuutta
vahvistavia.

Téllaisissa tapauksissa tdydentdvit tiedot on toimitettava esitteleville
jasenvaltiolle komission asettamassa maddrdajassa. Jdsenvaltioiden on
raportoitava komissiolle arvioinnin tuloksista.
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2.3.

Hyviksyntéda koskevat rajoitukset
Hyviéksyntdd koskevat tarvittavat rajoitukset voidaan liittda
— kohtuuttomien riskien havaitsemiseen erityisissi olosuhteissa

— riskinarvioinnin aukkoihin, jotka johtuvat hakijoiden ilmoittamien
edustavien kiyttotarkoitusten ja valmisteiden véhiisestd madrasta.

Kun jdsenvaltio katsoo, ettd toimitetusta asiakirja-aineistosta puuttuu sellaisia
tietoja, joiden vuoksi tehoaine voidaan hyvéksyd vain rajoituksin, sen on
otettava yhteyttd hakijaan varhaisessa vaiheessa saadakseen enemmén tietoja,
joiden ansiosta kyseiset rajoitukset voidaan mahdollisesti poistaa.

3. Tehoaineen hyviksymiskriteerit

3.1.

Asiakirja-aineisto

Tamin asetuksen 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettujen asiakirja-
aineistojen on sisdllettiva tiedot, joita tarvitaan soveltuvissa tapauksissa
hyvéksyttavan pdivittdisen saannin (ADI), kdyttdjan altistuksen hyviksyttavin
raja-arvon  (AOEL) ja akuutin altistumisen viiteannoksen (ARfD)
madrittimiseen.

Kun kyseessd on tehoaine, jonka muutamiin edustaviin kéyttotarkoituksiin
sisdltyy kayttd elintarvikkeeksi tai rehuksi tarkoitetuilla viljelykasveilla tai
jonka kyseiset kdyttdtarkoitukset johtavat vilillisesti jddmiin elintarvikkeissa
tai rehuissa, 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitetussa asiakirja-aineistossa
on oltava riskinarvioinnin suorittamista ja tdytdntdonpanon valvontaa varten
tarvittavat tiedot.

Asiakirja-aineistossa on erityisesti
a) oltava tiedot, joiden avulla voidaan maaritelld kaikki riskialttiit jaamat;

b)  ennakoitava luotettavasti jadmat elintarvikkeissa ja rehuissa, myohemmét
viljelykasvit mukaan luettuina;

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

d) oltava tiedot, joiden avulla tuotteelle ja tarvittaessa eldinperdisille
tuotteille voidaan mairitelld jaidman enimmdismaard (MRL), jos tuotetta
tai sen osia syOtetdin eldimille;

e) oltava tiedot, joiden avulla voidaan maédritelld soveltuvissa tapauksissa
prosessoinnista  ja/tai  sekoittamisesta  johtuvat  pitoisuus-  tai
laimennustekijét.
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3.2

3.3.

3.4.

3.5.

Tamén asetuksen 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitetun asiakirja-aineiston
on oltava riittdvd, jotta soveltuvissa tapauksissa voidaan esittdd arvio
tehoaineen vaiheista ja levidmisestd ympéristdsséd ja sen vaikutuksista muihin
kuin torjuttaviin lajeihin.

Teho

Tehoaine  hyvidksytddn vain, kun rajalliselle mééréille edustavia
kayttotarkoituksia on vahvistettu, ettd kasvinsuojeluaine on
kasvinsuojelukdytinnon mukaisen kdyton seurauksena ja  realistiset
tavanomatset kayttoolosuhteet huomioon ottaen riittdvdn tehokas. Tatd
vaatimusta arvioidaan noudattaen 35 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitettuja yhdenmukaisia periaatteita kasvinsuojeluaineiden arvioimiseksi ja
niitd koskevien lupien myontamiseksi.

Hajoamistuotteiden toksinen relevanssi

Kun rajalliseen maddrddn edustavia kayttotarkoituksia sisdltyy kayttd
elintarvikkeiksi tai rehuiksi tarkoitetuilla viljelykasveilla, toimitetun asiakirja-
aineiston on oltava riittdvd, jotta voidaan vahvistaa sellaisten
hajoamistuotteiden toksinen relevanssi, joita ei ole esiintynyt tehoaineille
tehdyissd testeissd tai tutkimuksissa mutta joita muodostuu késitellyissé
kasveissa tai niiden pinnalla prosessoinnin tuloksena tai joita havaitaan
kotieldimille tehdyissé tutkimuksissa.

Tehoaineen koostumus

3.4.1.Spesifikaatiossa on mdidriteltdva vihimmaispuhtausaste, epdapuhtauksien
tunnistetiedot ja enimmdispitoisuus, tarvittaessa isomeerien ja
diastereoisomeerien ja lisdaineiden enimmaispitoisuus sekéd toksisuuden,
ekotoksisuuden tai ympdériston kannalta haitallisten epédpuhtauksien
pitoisuus hyviksyttivissi rajoissa.

3.4.2.Spesifikaation on oltava FAO:n spesifikaation mukainen, jos tdllainen
vastaava spesifikaatio on laadittu. Tiukempia spesifikaatioita voidaan
kuitenkin tarvittaessa hyvéksyd ihmisten tai eldinten terveyden suojeluun
liittyvisté syista.

Maéiritysmenetelmét

3.5.1. Valmistettujen  tehoaineiden  analyysimenetelmdt ja  sellaisten
epdpuhtauksien = madritysmenetelmét, jotka  ovat  toksisuuden,
ekotoksisuuden tai ympériston kannalta haitallisia tai joita on
valmistetussa tehoaineessa yli 1 g/kg, on validoitava ja niiden on
osoitettava olevan spesifisii, lineaarisia, tarkkoja ja tdsmaéllisia.

3.5.2. Asianmukaisiin ympdéristomatriiseihin sijoitetun analyysimenetelmén on

oltava validoitu ja osoitettu olevan riittdvin herkkd suhteessa
riskitasoihin.
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3.6.

3.5.3.Arviointi on suoritettu noudattaen 35 artiklassa tarkoitettuja
yhdenmukaisia periaatteita kasvinsuojeluaineiden arvioimiseksi ja niitd
koskevien lupien myontamiseksi.

Vaikutukset ihmisten terveyteen

3.6.1.Soveltuvissa tapauksissa on vahvistettava pdivittdinen saanti (ADI),
kayttdjan altistuksen hyvéksyttivd raja-arvo, (AOEL) ja akuutin
altistumisen viiteannos (ARfD). Arvoja vahvistettaessa on varmistuttava
rhttdvistds asianmukaisesta turvamarginaalista, jonka on__oltava
vihintiin 100, ottaen huomioon vaikutusten tyyppi ja vakavuus sekd
erityisten viestoryhmien herkkyys.

3.6.2. Tehoaine hyviksytdédn vain, jos sitd ei tehoaineita ja kasvinsuojeluaineita
koskevien tietovaatimusten tai muiden saatavilla olevien tietojen
perusteella suoritettujen genotoksisuustestien arvioinnin tuloksena ole
luokiteltu tai ole luokiteltava direktiivin 67/548/ETY sddnnosten
mukaisesti mutageenisuusluokkaan 1 tai 2, jollei ihmisten altistuminen
kyseiselle kasvinsuojeluaineen tehoaineelle ole realistisissa ehdotetuissa
kéayttoolosuhteissa merkitykseton, koska ainetta kiytetifin suljetuissa
jdrjestelmisséi tai toisissa olosuhteissa, joissa se ei ole kontaktissa
ihmisiin _ja joissa Kkyseisen tehoaineen jiamat elintarvikkeissa ja
rehuissa _ eivit  vlitA médritysrajaa  kéytettiessi herkimpia
menetelmii.

3.6.3. Tehoaine hyviksytddn vain, jos sitd ei tehoaineita ja kasvinsuojeluaineita
koskevien tietovaatimusten tai muiden saatavilla olevien tietojen
perusteella suoritettujen karsinogeenisuustestien arvioinnin tuloksena ole
luokiteltu tai ole Iluokiteltava direktiivin 67/548/ETY sddnndsten
mukaisesti karsinogeenisuusluokkaan 1 tai 2, jollei ihmisten altistuminen
kyseiselle kasvinsuojeluaineen tehoaineelle ole realistisissa ehdotetuissa
kéayttoolosuhteissa merkitykseton, koska ainetta kiytetifin suljetuissa
jirjestelmissii tai toisissa olosuhteissa, joissa se ei ole kontaktissa
ihmisiin _ja joissa kyseisen tehoaineen jidmiét elintarvikkeissa ja
rehuissa eivit vyliti méidritysrajaa kiiytettiessi herkimpié
menetelmia.

3.6.4. Tehoaine hyvéksytiin vain, jos sitd ei tehoaineita ja kasvinsuojeluaineita
koskevien tietovaatimusten tai muiden saatavilla olevien tietojen
perusteella  suoritettujen  lisddntymismyrkyllisyystestien — arvioinnin
tuloksena ole luokiteltu tai ole luokiteltava direktiivin 67/548/ETY
sdanndsten mukaisesti lisddntymismyrkyllisyysluokkaan 1 tai 2, jollei
ihmisten altistuminen kyseiselle kasvinsuojeluaineen tehoaineelle ole
realistisissa ehdotetuissa kidyttdolosuhteissa merkitykseton, koska
ainetta kiytetdin suljetuissa jirjestelmissi tai toisissa olosuhteissa,
joissa se ei ole kontaktissa ihmisiin ja joissa Kkyseisen tehoaineen
jaamit elintarvikkeissa ja rehuissa eivit ylitA médritysrajaa
Kévytettiessi herkimpii menetelmii.
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3.6.5.Tehoaine hyvéksytddn vain, jos silld ei katsota olevan yhteisdsséd tai
kansainvilisesti hyvéksyttyjen testausta koskevien yleisohjeiden
arvioinnin perusteella sellaisia hormonaalisia haittavaikutuksia, joilla voi
olla toksikologista merkitystd ihmisille, jollei ihmisten altistuminen
kyseiselle kasvinsuojeluaineen tehoaineelle ole realistisissa ehdotetuissa
kayttoolosuhteissa merkitykseton, koska ainetta kéytetiiin suljetuissa
jirjestelmissii tai toisissa olosuhteissa, joissa se ei ole kontaktissa
ihmisiin _ja joissa kyseisen tehoaineen jidmiét elintarvikkeissa ja
rehuissa  eivit vyliti madritysrajaa kiytettiessd herkimpii
menetelmii.

3.7. Aineen kohtalo ja kéyttdytyminen ymparistossi

3.7.1. Tehoaine hyviksytiddn vain, kun sen ei katsota olevan pysyva orgaaninen
yhdiste.

Pysyvi orgaaninen yhdiste maaritelldén seuraavin perustein:
a)  Pysyvyys (hidas hajoaminen):

1)  néytto siitd, ettd sen puoliintumisaika [DT50] vedessd on yli
kaksi kuukautta tai ettd sen puoliintumisaika maaperdssd on
yli kuusi kuukautta tai ettd sen puoliintumisaika sedimentissa
on yli kuusi kuukautta; ja

b)  Kertyvyys eldviin kudoksiin:

1)  ndyttd siitd, ettd sen Dbiologinen kertyvyystekijd tai
bioakkumulaatiokerroin vesielidstossd on yli 5 000 tai, mikali
tillaisia tietoja ei ole, todisteet siitd ettd kemikaalin log Ko/w
-arvo on yli 5;

i) ndyttd siitd, ettd kemikaalista muutoin aiheutuu erityisid
haittoja, kuten korkea kertyvyys eldviin kudoksiin muissa
kuin torjuttavissa lajeissa tai korkea myrkyllisyys ihmisille tai
ympdéristolle; ja

c¢)  Aineen kyky kaukokulkeutua ympéristossa:

1)  kaukana pédstoldhteistd mitatut tehoaineen pitoisuudet, jotka
voivat aitheuttaa riskin;

i1)  seurantatiedot, jotka osoittavat, ettd tehoaineen, jolla on kyky
siirtyd vastaanottavaan ymparistdon, kaukokulkeutuminen
ympéristdssd voi olla tapahtunut ilman, veden tai vaeltavien
elidlajien vélitykselld; tai
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iii) tehoaineen vaiheet ympdristdssd ja/tai mallintamistulokset,
jotka osoittavat, ettd tehoaine voi kaukokulkeutua
ympdristdssd  ilman, veden tai vaeltavien elidlajien
vilitykselld ja  siirtyd  vastaanottavaan  ymparistoon
padstoldhteistd kaukana olevilla alueilla. Ilman kautta
merkittdvisti  kulkeutuvan tehoaineen puoliintumisajan
ilmassa tulisi olla yli kaksi péivia,

3.7.2. Tehoaine hyviksytddn vain, kun sen ei katsota olevan hitaasti hajoava,
eldviin kudoksiin kertyvéd ja myrkyllinen aine (PBT-aine).

Aine, joka tayttdd kaikki kolme seuraavissa jaksoissa esitettyd perustetta,
on PBT-aine.

3.7.2.1. Pysyvyys (hidas hajoaminen)
Tehoaine téyttdd hidasta hajoamista koskevan perusteen, jos
— sen puoliintumisaika merivedessi on yli 60 vuorokautta,

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

— sen puoliintumisaika merisedimentissi on yli 180
vuorokautta,

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

— sen puoliintumisaika maaperdssé on yli 120 vuorokautta.

Hajoamisen hitauden arvioinnin ympdristossd on perustuttava
saatavilla oleviin puoliintumisaikaa koskeviin tietoihin, jotka on
kerdtty asianmukaisissa olosuhteissa, jotka hakijan on selostettava.

3.7.2.2. Kertyvyys eldviin kudoksiin

Tehoaine tiyttda kertyvyyttd eldviin kudoksiin koskevan perusteen,
jos sen biologinen kertyvyystekija (BCF-arvo) on yli 2 000.

Eldviin kudoksiin kertyvyyden arvioinnin on perustuttava
vesielidissd tehtyjen kertyvyyskokeiden mittaustuloksiin. Sekd
makean veden ettd meriveden eli6lajeilla saatuja mittaustuloksia
voidaan kayttéa.

3.7.2.3. Myrkyllisyys
Tehoaine tayttdd myrkyllisyyttd koskevan perusteen, jos

— sen pitkdaikaisessa kokeessa saatu vaikutukseton pitoisuus
(NOEC-arvo) meri- tai makean veden eli6illd on alle 0,01
mg/l tai
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— aine on luokiteltu karsinogeenisuusluokkaan 1 tai 2,
mutageenisuusluokkaan 1 tai 2 tai
lisddantymismyrkyllisyysluokkaan 1, 2 tai 3 tai

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

3.7.3.Tehoaineen ei katsota tiyttavéin 4 artiklan vaatimuksia, kun se on erittéin
hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti eldviin kudoksiin kertyva (vPvB-
aine).

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

3.7.3.1. Pysyvyys (hidas hajoaminen)
Tehoaine téyttdd erittdin hidasta hajoamista koskevan perusteen, jos

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

— sen puoliintumisaika meriveden, makean veden tai
suistoveden sedimentissd on yli 180 vuorokautta, tai

— sen puoliintumisaika maaperdssd on yli 180 vuorokautta.
3.7.3.2. Kertyvyys eldviin kudoksiin

Tehoaine erittdin voimakasta eldviin kudoksiin kertyvyytti
koskevan perusteen, jos biologinen kertyvyystekija (BCF-arvo) on
yli 5 000.

3.8. Ekotoksikologia

3.8.1.Tehoainetta pidetddn 4 artiklan vaatimusten mukaisena vain, jos
riskinarviointi osoittaa riskien olevan hyviksyttdvid niiden perusteiden
mukaisesti, jotka  vahvistetaan 35  artiklassa  tarkoitetuissa
yhdenmukaisissa periaatteissa kasvinsuojeluaineiden arvioimiseksi ja
niitd  koskevien lupien myontdmiseksi, tehoainetta  siséltdvin
kasvinsuojeluaineen  realistisissa  ehdotetuissa  kdyttdolosuhteissa.
Arvioinnissa on otettava huomioon vaikutusten vakavuus, tietojen
epdvarmuus ja niiden organismien ryhmien méiérd, joihin tehoaineella
odotetaan olevan haitallinen vaikutus suunnitellussa kaytossa.
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3.9.

3.8.2.Tehoainetta pidetdén 4 artiklan vaatimusten mukaisena, jos silld ei
katsota olevan yhteisossd tai kansainvélisesti hyvéksyttyjen testausta
koskevien yleisohjeiden arvioinnin perusteella sellaisia hormonaalisia
haittavaikutuksia, joilla voi olla toksikologista merkitystd muille kuin
torjuttaville organismeille, jollei muiden kuin torjuttavien organismien
altistuminen kyseiselle kasvinsuojeluaineen tehoaineelle ole realistisissa
ehdotetuissa kdyttdolosuhteissa merkitykseton.

Jadmien mairitys

Tehoaine hyvéksytddn vain, jos soveltuvissa tapauksissa voidaan suorittaa
jddmien madritys riskinarvioinnin ja tidytdntdonpanon valvonnan tarkoituksia
varten.

Korvattavan aineen hyviksymiskriteerit

Tehoaine hyviksytddn korvattavaksi aineeksi 24 artiklan mukaisesti, kun yksi
seuraavista ehdoista tiyttyy:

sen hyviksyttdva pdivittdinen saanti (ADI), akuutin altistumisen viiteannos
(ARTD) tai kéyttdjan altistuksen hyvéksyttdva raja-arvo (AOEL) on alhaisempi
kuin suurimmalla osalla hyviksytyisti tehoaineista;

se tayttdd kaksi PBT-aineen luokittelukriteerid;

sen  huuhtoutumiskavttiytymisesti  aiheutuva mahdollinen riski
pohjavedelle on merkittivi:

kriittisten ~ vaikutusten (esim. neurotoksisten tai immunotoksisten
vaikutusten) luonteeseen liittyy haittoja, jotka yhdessd kaytto- ja
altistumistapojen kanssa edelleen johtavat riskialttiisiin kdyttotilanteisiin siitd
huolimatta, ettd toteutetaan hyvin rajoittavia riskinhallintatoimenpiteitd (kuten
hyvin suojaavien henkilokohtaisten suojavarusteiden kéyttd tai hyvin laajojen
suojavyohykkeiden médrittely).

se sisdltdd merkittdvan osan inaktiivisia isomeereja.
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LIITE III

Luettelo apuaineista, joiden lisiimisti kasvinsuojeluaineisiin ei hyviksyti
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LIITE IV
Tamaén asetuksen 48 artiklan mukainen vertaileva arviointi
Vertailevan arvioinnin edellytykset

Jasenvaltion on suoritettava vertaileva arviointi kédsitellessddn lupahakemusta, joka
koskee korvattavaksi aineeksi hyvéksyttyd tehoainetta siséltavaa
kasvinsuojeluainetta.

Kun tarkastellaan kasvinsuojeluaineen luvan epdamisen tai peruuttamista korvattavan
kasvinsuojeluaineen eduksi (jdljempédna ’korvaaminen’), korvaamisesta terveydelle
ja ympdristolle aiheutuvien riskien on tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella
osoitettava olevan merkittdvisti pienemméit. Korvaavan kasvinsuojeluaineen
arviointi on suoritettava sen osoittamiseksi, onko korvaavan aineen kdytolld sama
vaikutus torjuttavaan organismiin ilman kayttdjdlle aiheutuvia merkittdvia
taloudellisia ja kdytdnnon haittoja vai ei.

Luvan epddmisen tai peruuttamisen lisdedellytykset ovat seuraavat:

a)  korvaamista sovelletaan vain silloin kun, kun soveltuvissa tapauksissa
tehoaineet tai viljelyn ja tuholaistorjunnan menetelmit ja kiytinnot ovat
kemiallisesti riittdvén erilaisia torjuttavassa organismissa ilmenevin
resistenssin pitdmiseksi mahdollisimman vdhdisend

b) korvaamista sovelletaan vain tehoaineisiin, jotka luvan saaneissa
kasvinsuojeluaineissa kdytettyind aiheuttavat merkittdvasti suuremman riskin
ihmisten terveydelle tai ympdristolle;

c¢) korvaamista on sovellettava vasta, kun on tarvittaessa annettu mahdollisuus
kaytannon kiyttokokemusten hankkimiseen, ellei téllaista kokemusta jo ole.

Riskin merkittiva ero

Toimivaltaiset viranomaiset médrittelevat riskin, erityisesti terveysriskien,
merkittdvin eron tapauskohtaisesti ottaen huomioon tunnetut kumulatiiviset ja
yhteisvaikutukset silloin, kun kiytettivissié on menetelmiét tillaisten vaikutusten
arvioimiseksi. Tarkasteltavia asioita ovat tehoaineen ominaisuudet ja véeston eri
alaryhmien (ammattimaiset tai muut kuin ammattimaiset kayttdjit, sivulliset,
tyontekijit, asukkaat, erityiset riskiryhmit tai kuluttajat) suoran tai vilillisen
altistumisen mahdollisuus elintarvikkeiden, rehujen, veden tai ympériston
vilitykselld. Lisdksi on otettava huomioon muita tekijoitd, kuten asetettujen
kéayttorajoitusten tiukkuus ja médardykset henkilokohtaisista suojavarusteista.

Kun eri tehoaineiden ennustetun pitoisuuden ympéristossd (PEC) ja ennustetun
vaikutuksettoman pitoisuuden (PNEC) suhdetta kuvaava tekijd on véhintdén 10,
riskin eron katsotaan olevan merkittava ympariston kannalta.
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Merkittivit taloudelliset tai kiaytinnon haitat

Kayttdjalle merkittdva taloudellinen tai kdytdnnon haitta méaritelldadn huomattavaksi
médrillisesti ilmaistavaksi tydtapojen tai liiketoiminnan heikentymiseksi, jonka
seurauksena ei ole mahdollista pitdd ylld torjuttavan organismin riittdvada torjunnan
tasoa. Huomattava heikentyminen voi ilmeté esimerkiksi siten, ettd korvaavan aineen
(korvaavien aineiden) kdyttoon tarvittavia teknisid edellytyksid ei ole tai ne eivit ole
taloudellisesti toteutuskelpoisia.

Kun vertailevassa arvioinnissa todetaan, ettd kasvinsuojeluaineen kéyton rajoitukset
tai kiellot voivat aiheuttaa tdllaisen haitan, tdmi otetaan huomioon
padtoksentekomenettelyssd. Tilanne on perusteltava.
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LIITE V

Kumotut direktiivit ja niiden muutokset

A. Direktiivi 91/414/ETY

FI

Direktiivia 91/414/ETY muuttavat Taytintoonpanon miariaika
sdadokset
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. heinikuuta 2002
Direktiivi 2001/21/EY 1. heinikuuta 2002
Direktiivi 2001/28/EY 1. elokuuta 2001
Direktiivi 2001/36/EY 1. toukokuuta 2002
Direktiivi 2001/47/EY 31. joulukuuta 2001
Direktiivi 2001/49/EY 31. joulukuuta 2001
Direktiivi 2001/87/EY 31. maaliskuuta 2002
Direktiivi 2001/99/EY 1. tammikuuta 2003
Direktiivi 2001/103/EY 1. huhtikuuta 2003
Direktiivi 2002/18/EY 30. keséiikuuta 2003
Direktiivi 2002/37/EY 31. elokuuta 2003
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Direktiivi 2002/48/EY

31. joulukuuta 2002

Direktiivi 2002/64/EY 31. maaliskuuta 2003
Direktiivi 2002/81/EY 30. kesikuuta 2003
Direktiivi 2003/5/EY 30. huhtikuuta 2004
Direktiivi 2003/23/EY 31. joulukuuta 2003
Direktiivi 2003/31/EY 30. kesikuuta 2004
Direktiivi 2003/39/EY 30. syyskuuta 2004
Direktiivi 2003/68/EY 31. maalikuuta 2004
Direktiivi 2003/70/EY 30. marraskuuta 2004
Direktiivi 2003/79/EY 30. kesikuuta 2004
Direktiivi 2003/81/EY 31. tammikuuta 2005
Direktiivi 2003/82/EY 30. heindkuuta 2004
Direktiivi 2003/84/EY 30. keséikuuta 2004

Direktiivi 2003/112/EY

30. huhtikuuta 2005

Direktiivi 2003/119/EY

30. syyskuuta 2004

Asetus (EY) N:o 806/2003

Direktiivi 2004/20/EY 31. heindkuuta 2005
Direktiivi 2004/30/EY 30. marraskuuta 2004
Direktiivi 2004/58/EY 31. elokuuta 2005
Direktiivi 2004/60/EY 28. helmikuuta 2005
Direktiivi 2004/62/EY 31. maaliskuuta 2005
Direktiivi 2004/66/EY 1. toukokuuta 2004
Direktiivi 2004/71/EY 31. maaliskuuta 2005
Direktiivi 2004/99/EY 30. kesikuuta 2005
Direktiivi 2005/2/EY 30. syyskuuta 2005
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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
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B. Direktiivi 79/117/ETY

Direktiivia 79/117/ETY muuttavat

Taytintoonpanon miariaika

sdadokset
Direktiivi 83/131/ETY 1. lokakuuta 1984
Direktiivi 85/298/ETY 1. tammikuuta 1986
Direktiivi 86/214/ETY -
Direktiivi 86/355/ETY 1. heinikuuta 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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RAHOITUSSELVITYS

EHDOTUKSEN NIMI:

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi kasvinsuojeluaineiden
markkinoille saattamisesta.

LUOKITTELU TOIMINTOPERUSTEISESSA JOHTAMIS- JA
BUDJETOINTIJARJESTELMASSA

Toimintalohko(t): terveys ja kuluttajansuoja

Toiminto/toiminnot: Kasvinsuojelu, elintarvikkeiden turvallisuus, eldinten terveys,
eldinten hyvinvointi ja luonnonsuojelu

BUDJETTIKOHDAT

3.1. Budjettikohdat (toimintamdirdrahat sekd niihin liittyvdt teknisen ja
hallinnollisen =~ avun  médrdrahat  (entiset =~ BA-budjettikohdat))  ja
budjettinimikkeet:

17.01.04.01 Kasvinsuojelu — Hallintomenot
3.2. Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto:
Toistaiseksi

3.3. Budjettitiedot (rivejd lisdtddn tarvittaessa):

Budjettikohta Menolaji Uusi EF TA Ehdol.(asmaat Rahoitusnikymien
osallistuu osallistuvat otsake
17.01.04.01 Pakoll./ D FI EI EI EI [2]
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4. YHTEENVETO RESURSSEISTA
4.1. Taloudelliset resurssit

4.1.1. Yhteenveto maksusitoumusmairirahoista (MSM) ja maksumairdrahoista

(MM)
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
n+5
Menolaji Kohdan Yuo- n+l | n+2 | n+3 | n+4 2 Yht?en—

nro sin my6h sé
Toimintamenot'
Maksusitoumusméadraraha
£ (MSM) 8.1 a 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Maksumaédrarahat (MM) b 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Viitemisriin sisiltyvit hallintomenot'®
Tekninen ja hallinnollinen
apu (EL-JM) 8.2.4 c 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 6,0
VIITEMAARA YHTEENSA
Maksusitoumusmairira ate 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 6.0
hat
Maksuméirirahat b+c 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 6,0
Hallintomenot, jotka eiviit sisilly viiteméiriin'’
Henkilostdmenot ja niithin
liittyvit menot (EI-JM) 8.2.5 d 1,348 | 1,348 | 1,348 | 1,348 | 1,348 | 1,348 8,088
Viitemdardan
sisdltymattomat
hallintomenot lukuun | g 5 ¢ | & | 085 | 085 | 0,85 | 0,85 | 085 | 0.85 | 5,10
ottamatta henkildstémenoja
ja niihin liittyvid menoja (EI-
M)

Toimenpiteen alustavat rahoituskustannukset yhteensi

MSM YHTEENSA atc

henkilostokustannukset +d+ | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 19,188
mukaan luettuina e

MM YHTEENSA b+c

henkilostokustannukset +d+ | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 19,188
mukaan luettuina e

15
16
17

Menoja ei odotettavissa.
Menot, jotka otetaan alamomentille 17 01 04 O1.
Menot, jotka otetaan momentille 17 01 O1.
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Tiedot yhteisrahoituksesta

Jos ehdotukseen liittyy jdsenvaltioilta tai muilta tahoilta (jotka on ilmoitettava)
saatavaa osarahoitusta, seuraavassa taulukossa ilmoitetaan kyseisen osarahoituksen
arvioitu miérd (rivejd voidaan lisétd, jos rahoitusta saadaan useilta tahoilta):

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

n+5
Rahoitukseen osallistuva Yuos 41 | nea | ne3 | nea ja Yht?ens
taho in mydh a
........................ f
MSM YHTEENSA | atc
yhteisrahoitus mukaan | +d+
luettuna et+f

4.1.2. Yhteensopivuus rahoitussuunnitelman kanssa
%X Ehdotus on nykyisen rahoitussuunnitelman mukainen.

[0  Ehdotus edellyttdd kyseeseen tulevan rahoitusndkymien otsakkeen
rahoitussuunnitelman muuttamista.

[0 Ehdotus voi edellyttid toimielinten sopimuksen'® méirdysten
soveltamista (ts. joustovilineen kéayttod tai rahoitusnikymien
tarkistamista).

4.1.3. Vaikutukset tuloihin
x Ehdotuksella ei ole vaikutuksia tuloihin.

O Ehdotuksella on seuraavat vaikutukset tuloihin:

Huomautus: Tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskutapaa koskevat
tismennykset ja huomautukset esitetdiidin erillisessii liitteessi.

Katso toimielinten sopimuksen 19 ja 24 kohta.
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milj. euroa (vhden desimaalin tarkkuudella)

Ennen Toteutuksen jilkeen
toteutust
a

Budjettikoh Tulot [Vuosi [Vuosi
ta n-1] n]

[n+1] | [n+2] | [0+3] | [n+4] |[n+5]"

a) Absoluuttiset tulot

b) Tulojen muutokset A

(Taulukossa ilmoitetaan kaikki kyseeseen tulevat tulojen budjettikohdat ja siihen
lisdtdidin rivejd, jos toimenpide vaikuttaa useampaan budjettikohtaan.)

4.2. Henkiloresurssit kokoaikaiseksi muutettuna (sisdltdd virkamiehet sekd
viliaikaisen ja ulkopuolisen henkildston) — katso erittely kohdassa 8.2.1

Vuosi nts
Vuositarve 1; ntl | n+2 | n+3 | n+4 ja
mydh.
Henkiloston - midrd | 3 3 | ;3 | 13 | 13 | 13
yhteensi

OMINAISPIIRTEET JA TAVOITTEET

Yksityiskohtainen selvitys ehdotuksen taustasta sisiltyy perusteluosaan.
Rahoitusselvityksen tissi osassa esitetdin vain seuraavat lisitiedot:

5.1. Tarve, johon ehdotuksella vastataan lyhyella tai pitkélld aikavélilla

Jotta taataan ehdotetun asetuksen puitteissa toteutettavien
tdytantdonpanotoimenpiteiden oikeasuhteisuus, tarvitaan seuraavia toimia:

Markkinoilla olevia kasvinsuojeluaineita koskeva lainsdddéanto
yhdenmukaistetaan EU:ssa. Tehoaineita koskevat pidétokset tehdddan EU:n
tasolla; kasvinsuojeluaineita (viljelijoiden kéyttdmid aineita) koskevat
paitokset tehdddn jisenvaltioissa yhtendisten kriteerien ja tietovaatimusten
perusteella.

Talld hetkelld noin 500 tehoainetta on tarkasteltavana hyviksyntda varten EU:n
tasolla (lisddminen sallittujen aineiden luetteloon). Téllaista luetteloa on
hallinnoitava jatkuvasti. Ehdotuksessa esitetdén pakollista vyohykekohtaista
vastavuoroista  tunnustamista, jota on  koordinoitava.  Vahvistetut
valvontatoimenpiteet edellyttdvit jatkuvaa seurantaa.

Taulukkoon lisétdén sarakkeita, jos toiminnan kesto ylittdd kuusi vuotta.
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5.2.

5.3.

Seuraavat toimet siséltyvét ehdotetun asetuksen piiriin:

a)

b)

g)

yhdenmukaistetun  jirjestelmédn, myds soveltuvan tietokannan,
kehittiminen tehoaineita, suoja-aineita, tehosteaineita, apuaineita,
kasvinsuojeluaineita ja liitdnndisaineita koskevien tietojen kerddmiseksi
ja tallentamiseksi sekd ndiden tietojen asettaminen toimivaltaisten
viranomaisten, tuottajien ja muiden sidosryhmien saataville;

kasvinsuojeluaineiden ja liitdnndisaineiden markkinoille saattamista ja
kiyttod koskevan tdydentivin lainsddddnnén valmistelussa ja
kehittdmisessa tarvittavien tutkimusten suorittaminen;

menettelyjen, paitoksenteon  kriteerien  ja  tietovaatimusten
yhdenmukaistamisessa tarvittavien tutkimusten suorittaminen;

jasenvaltioiden, viranomaisen ja komission vilisen yhteistyon sekd tyon
jakamista helpottavien toimenpiteiden koordinointi tarvittaessa sahkoisin
keinoin;

koordinoidun asiakirjojen sdhkdisen toimitus- ja arviointijarjestelmin
kehittdminen ja ylldpito, jotta edistetdén sdhkoistd asiakirjojavaihtoa ja
tyonjakoa hakijoiden, jdsenvaltioiden, viranomaisen ja komission vililla;

ohjeiden laatiminen tdméin asetuksen kdytidnnon soveltamisen
helpottamiseksi;

toimet valvontatoimenpiteiden soveltamisen varmistamiseksi, kuten
valvontahenkiloston ~ koulutus  sekd  komission  asiantuntijoitaan
avustamaan nimeédvien jdsenvaltioiden asiantuntijoiden matka- ja
oleskelukustannukset.

Yhteison osallistumisesta saatava lisdarvo, ehdotuksen johdonmukaisuus
muiden rahoitusvélineiden kanssa sekd mahdolliset synergiaedut

Saadut tiedot auttavat varmistamaan seuraavaa:

tehokas kasvinsuojelu

ithmisten terveyden (kuluttajien ja kasvinsuojeluaineiden kiyttdjien) ja
ympériston suojelu

yhdenmukaistettu ja vakaa oikeudellinen toimintaympaéristo yrityksille.

Ehdotuksen tavoitteet ja odotetut tulokset sekd nidihin liittyvét indikaattorit
toimintoperusteisessa johtamismallissa

Sen varmistaminen, ettd kasvinsuojeluaineiden kiytto ei aiheuta kohtuuttomia
riskejd kéyttdjille, kuluttajalle tai ympdristolle eikd myoOskddn aiheuta
tarpeetonta rasitetta yrityksille, siten, ettd varmistetaan kasvinsuojeluaineiden
sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta.
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6.

5.4. Toteutustapa (alustava)
Miti seuraavista menettelyisti”” kiytetddn toiminnan toteuttamisessa?
X Keskitetty hallinnointi
X komissio hallinnoi suoraan
i hallinnointivastuu siirretdan

\ toimeenpanovirastoille

\ varainhoitoasetuksen 185 artiklassa tarkoitetuille yhteisdjen
perustamille elimille

\ kansallisille julkisoikeudellisille yhteisdille tai julkisen
palvelun tehtdvii suorittaville yhteisoille

\ Yhteistydssi toteutettava tai hajautettu hallinnointi
i jasenvaltioiden kanssa
i kolmansien maiden kanssa

[ Hallinnointi  yhteistyossd  kansainviilisten  jirjestojen  kanssa
(tarkennettava)

SEURANTA JA ARVIOINTI
6.1. Seurantamenettely

Samalle vyohykkeelle kuuluvissa jdsenvaltioissa luvan  saaneiden
kasvinsuojeluaineiden sisdltimien hyvéksyttyjen tehoaineiden lukumidird ja
lainsdddannon taytintdonpano.

Arviointimenettely
6.1.1. Ennakkoarviointi

Ehdotettu toimenpide on olemassa olevan direktiivin muuttaminen. Laaja
sidosryhmien kuuleminen on tehty. Keskeiset seikat, joita kuulemisen
perusteella on kisiteltdvd syvillisesti, kuuluvat vaikutustenarvioinnin
piiriin. Muut seikat, jotka auttavat muodostamaan johdonmukaisen
kokonaisuuden muiden EU:n politiikkojen kanssa, tai optimoimaan
nykyiset politiikat, otetaan mukaan nykyjarjestelmén parantamiseksi.

6.1.2.Vili-/jdlkiarviointien perusteella toteutetut toimenpiteet (aikaisemmat
kokemukset vastaavasta toiminnasta)

20

Jos kéytetddn useampaa kuin yhta menettelyd, timéin kohdan huomautuksissa olisi annettava lisitietoja.
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6.1.3. Tulevaa arviointia koskevat mairdykset ja arviointien suorittamisvélit

Komissio suorittaa jatkuvaa arviointia seuratakseen, onko tarpeen esittia
tdytantdonpanotoimenpiteiti.

Indikaattoreihin kuuluvat arviointiprosessin kesto, kasvinsuojeluaineiden
saatavuus eri vyohykkeilld ja véahiriskisten kasvinsuojeluaineiden
saatavuus. Asetus sisdltdd menettelyn tidytintdSGnpanotoimenpiteiden
toteuttamiseksi.

Liséksi toimenpiteen tehokkuus, toimivuus ja merkitys arvioidaan
tietyssd aikataulussa, jolloin arvioinnin tuloksia voidaan kéyttda
asetuksen muuttamista tai uudistamista koskevassa paitoksenteossa.

PETOSTENTORJUNTA

Sisdisen valvonnan standardeja 14, 15, 16, 18, 19, 20 ja 21 sovelletaan
tdysimadraisesti.

Komissio varmistaa, ettd kun timén ohjelman perusteella rahoitettuja toimia pannaan
tdytdntoon, yhteison taloudelliset edut suojataan soveltamalla ennaltachkdisevid
toimenpiteitd petoksia, korruptiota ja muita laittomuuksia vastaan tekemailld
tehokkaita tarkastuksia, perimilld perusteetta maksetut summat takaisin ja — jos
sddannonvastaisuuksia havaitaan — soveltamalla tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia seuraamuksia neuvoston asetusten (EY, Euratom) N:o 2988/95 ja
(Euratom, EY) N:o 2185/96 sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1073/1999 mukaisesti.
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8.

YKSITYISKOHTAINEN ERITTELY TARVITTAVISTA RESURSSEISTA

8.1. Ehdotuksen tavoitteet ja niihin liittyvit rahoituskustannukset
Maksusitoumusmddrdrahoina, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
(Sarakkeessa Tuotost | Kustannuk Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi n + 5 ja myoh. YHT.
ilmoitetaan en set yht. n n+1 n+2 n+3 n+4 vuodet
tavoitteet, mairi
toiminta ja
tuotokset) Tuotost Kustannuk Tuotost Kustannuk Tuotost Kustannuk Tuotost Kustannuk Tuotost Kustannuk Tuotost Kustannuk Tuotost Kustannuk
en en en en en en en
o set yht. e set yht. - set yht. e set yht. - set yht. - set yht. e set yht.
maara maara maara maara maara maara maara
TOIMINTATAV
OITE 1 ...
KUSTANNUKSE
T YHTEENSA
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&.2. Hallintomenot

8.2.1.Henkil6ston médiré ja jakautuminen
Laii Toiminnan hallinnointiin tarvittava nykyinen ja/tai uusi henkildsto (toimien
J ja/tai virkojen miéri kokoaikaiseksi muutettuna)
Vuosin | Vuosintl | Vuosint2 | Vuosint+3 Vuozl ne Vuozl n
Virkamiehet " - - - - - -
tai viliaikaiset A*/AD | 7nykyistd | 7 nykyistd | 7 nykyistd | 7 nykyistd | 7 nykyistd | 7 nykyistd
toimihenkilot™'
01(1111 ; 8111 01 1(; 2 uutta 2 uutta 2 uutta 2 uutta 2 uutta 2 uutta
B*, 4 4 4 4 4 4
C*/AST
Momentilta XX 0102
rahoitettava henkilosto™
Momenteilta
XX 01 04/05 rahoitettava
muu henkildsts™
YHTEENSA 13 13 13 13 13 13
8.2.2. Toimintaan liittyvien tehtdvien kuvaus
Yritysten, jasenvaltioiden ja Euroopan

elintarviketurvallisuusviranomaisen teknisten raporttien tarkastelu ja
aineita koskevien paitosten valmistelu.

Jasenvaltioiden suorittaman, asetuksessa sdddettyjen toimenpiteiden
tdytantoonpanon valvonta.

Tietovaatimusten, kriteerien ja valvontatoimien yhdenmukaistamista
koskevan lainsdddannon valmistelu.

Teknisten ja rahoitusraporttien tarkastelu, maksusitoumusten valmistelu
ja maksuméérdysten antaminen.

Kyseisen henkildston kustannukset EIVAT sisilly viitemariin.
Kyseisen henkildston kustannukset EIVAT sisdlly viitemaaraan.
Kyseisen henkildston kustannukset siséltyvit viitemaaraan.
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8.2.3. Henkiloresurssien ldahteet (henkilostosddntojen alainen henkildstd)

(Jos ldhteitd on useita, ilmoitetaan kustakin Idhteestd perdisin olevien
virkojen ja/tai toimien mdcdird)

O

O

Korvattavan tai jatkettavan ohjelman hallinnointiin osoitetut
tdméanhetkiset virat ja/tai toimet

Vuosistrategiaan ja alustavaan talousarvioesitykseen liittyvéssd
vuotta n koskevassa menettelyssd jo myOnnetyt virat ja/tai toimet

Vuosistrategiaan ja alustavaan talousarvioesitykseen liittyvéssd
seuraavassa menettelyssd pyydettivit virat ja/tai toimet

Hallinnoinnista vastaavan henkildston nykyisten virkojen ja/tai
toimien uudelleenjérjestely (henkiloston sisdinen
uudelleenjirjestely)

Vuodeksi n tarvittavat virat ja/tai toimet, jotka eivit sisdlly
vuosistrategiaan ja alustavaan talousarvioesitykseen liittyvéén,
kyseistd vuotta koskevaan menettelyyn
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8.2.4.Muut viitemddrdadn sisdltyvdt hallintomenot (XX 01 04/05 —
hallintomenot)
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Vuosi
Budjettikohta Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi njaS YHTEE
(numero ja nimi) n n+l n+2 n+3 n+4 myéh NSA
1. Tekninen ja hallinnollinen
apu (henkilostokust. mukaan
luettuina)
Toimeenpanovirastot™*
Muu tekninen ja hallinnollinen
apu
- sisdinen
- ulkoinen
Kuten 5.1 kohdassa
mainitaan, tdhdn
sisdltyy
vhdenmukaistetun
Jdrjestelman 10 | 10 | 10| 10| 10 | 10 6,0
kehittadminen,
tutkimusten
suorittaminen,
koordinointi,
valvontatoimenpiteet
jne.
Teknme"n ja hallinnollinen apu 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 6.0
yhteensi

24

Tassa olisi viitattava asianomaisia toimeenpanovirastoja koskeviin rahoitusselvityksiin.
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8.2.5. Henkilostomenot ja nithin liittyvdt menot, jotka eivit sisdlly viiteméédraan

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Laii Vuosin Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi n Vlle n
J uos n+l n+2 n+3 +4 . ..
ja myo6h.
Virkamiehet tai viliaikaiset
toimihenkilot 1,188 1,188 1,188 1,188 1,188 1,188
(XX 0101)
Momentilta XX 01 02 rahoitettava
henkildsto (ylimaardiset
toimihenkil6t, kansalliset
asiantuntijat, sopimussuhteinen 0,160 0,160 0,160 0,160 0,160 0,160
henkil6sto jne.)
(budjettikohta ilmoitettava)
Henkildstomenot ja niihin liittyvit
menot yhteensid (EIVAT sisélly 1,348 1,348 1,348 1,348 1,348 1,348
viitemadriin)

Laskelma — virkamiehet ja viliaikaiset toimihenkilot
Tarvittaessa viitataan kohtaan 8.2.1.

11 virkamiestd x 0,108

Laskelma — momentilta XX 01 02 rahoitettava henkilosto
Tarvittaessa viitataan kohtaan 8.2.1.

2 kansallista asiantuntijaa x 0,08
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8.2.6. Muut hallintomenot, jotka eivét sisdlly viitemddrain

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi
Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | n+5 | YHTEE
n n+l n+2 n+3 n+4 ja NSA
mydh.
XX 01 02 11 01 -
Virkamatkat 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 1,2
?(X 01 02 11 02 — Konferenssit 0.50 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 3.0
ja kokoukset
02 11 03 - Komiteat™

Elintarvikeketjua ja eldinten
terveyttd  késittelevd  pysyvd
komitea

0,15 0,15 0,15 0,15 0,15 0,15 0,90

XX 01 02 11 04 — Selvitykset ja
kuulemiset

XX 01 02 11 05 -
Tietojérjestelmét

2. Muut hallintomenot
yhteensi (XX 01 02 11)

3. Muut hallintomenojen
kaltaiset menot (eritelliiin
budjettikohdittain)

Hallintomenot yhteensé lukuun
ottamatta henkilostomenoja ja niihin
liittyvii menoja (EIVAT sisilly
viitemédriin)

0,85 0,85 0,85 0,85 0,85 0,85 5,10

Laskelma — Muut hallintomenot, jotka eiviit sisdilly viitemddriiin

On suunniteltu 100 virkamatkaa, joiden yksikkokustannus on 2 000 euroa, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen  suorittamien  arviointien  seuraamiseksi ja
jasenvaltioiden toiminnan koordinoinnin tukemiseksi.

Tarvittavien tdytdntoonpanotoimenpiteiden valmistelukokousten ja yhden keskeisid
periaateongelmia késittelevdn konferenssin jérjestdminen.

Vuosittain aiotaan jarjestdd kuusi pysyvin komitean kokousta (yksikkdkustannus 25 000
euroa).

Henkilosto- ja hallintoresurssien tarve katetaan hallinnoivalle péédosastolle vuotuisessa
médrdrahojen jaossa mydnnetystd osuudesta.
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[Imoitetaan, millaisesta komiteasta on kysymys ja mihin ryhméén se kuuluu.
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