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Tamaé asiakirja on ainoastaan dokumentointitarkoituksiin. Toimielimet eiviit vastaa sen sisillosti.

»B KOMISSION ASETUS (EY) N:o 33/2008,
annettu 17 péivini tammikuuta 2008,

yksityiskohtaisista sidinnéisti neuvoston direktiivin 91/414/ETY soveltamiseksi siltd osin kuin on
kyse direktiivin 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun tydéohjelmaan kuuluneiden mutta direktiivin
liitteeseen I siséllyttimittomien tehoaineiden tavanomaisesta ja nopeutetusta arviointimenettelysti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(EUVL L 15, 18.1.2008, s. 5)

Muutettu:
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» M1 Komission asetus (EU) N:o 78/2010, annettu 27 pdivdnd tammikuuta L 24 7 28.1.2010
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 33/2008,
annettu 17 paivdni tammikuuta 2008,

yksityiskohtaisista sdéinnéistd neuvoston direktiivin 91/414/ETY
soveltamiseksi siltd osin kuin on kyse direktiivin 8 artiklan 2
kohdassa  tarkoitettuun tyoohjelmaan  kuuluneiden mutta
direktiivin  liitteeseen I  sisillyttimittomien  tehoaineiden
tavanomaisesta ja nopeutetusta arviointimenettelysti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15 péi-
vénd heindkuuta 1991 annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY (1) ja
erityisesti sen 6 artiklan 5 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa sdddetddn, ettd
komissio toteuttaa tydohjelman niiden tehoaineiden asteittaiseksi
tutkimiseksi, joita oli markkinoilla kaksi vuotta kyseisen direktii-
vin tiedoksiantopéivén jélkeen. Tydohjelma on jaettu neljdén vai-
heeseen, joista viimeinen paéttyy 31 pdivdnd joulukuuta 2008
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa sdddetyn
ajanjakson pidentdmisestd 25 pédivdnd heindkuuta 2003 tehdyn
komission pédtoksen 2003/565/EY (?) mukaisesti.

(2)  Ohjelman ensimmadisestd vaiheesta sdddetddn kasvinsuojeluainei-
den markkinoille saattamisesta annetun neuvoston direktiivin
91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tydohjelman ensim-
miisen vaiheen tiytdntoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista
sddnndistd 11 pdivand joulukuuta 1992 annetussa komission ase-
tuksessa (ETY) N:o 3600/92 (?). Toisesta ja kolmannesta tydvai-
heesta sdddetdéin neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun tydohjelman toisen ja kolmannen vaiheen
taytdntoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd 28 pai-
vianid helmikuuta 2000 annetussa komission asetuksessa (EY)
N:o 451/2000 (*) ja 14 pdivdnd elokuuta 2002 annetussa komis-
sion asetuksessa (EY) N:o 1490/2002 (°). Neljannestd tyovai-
heesta sdddetdéin neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun tydohjelman neljdnnen vaiheen tdytintoon-
panoa koskevista yksityiskohtaisista lisdsddnndistd 3 péivand jou-
lukuuta 2004  annetussa  komission asetuksessa  (EY)
N:o 2229/2004 (°).

(3)  Jotta direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I voitaisiin siséllyttdd ne
tehoaineet, jotka kuuluivat kyseisen direktiivin 8 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetun tydohjelman ensimmdéiseen, toiseen, kolmanteen
ja neljdnteen vaiheeseen, on sdddettdvd hakemusten uudelleenjét-
tamistd koskevista yksityiskohtaisista sdénndisté, joilla viltetddn
paallekkdisen tyon tekeminen, ylldpidetddn korkea turvallisuus-
taso ja varmistetaan nopea paétoksenteko. Liséksi olisi sdddettiavi
hakijoiden, jdsenvaltioiden, Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omaisen, jiljempéand “elintarviketurvallisuusviranomainen”, ja ko-

(") EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilldi 2007/50/EY (EUVL L 202, 3.8.2007,
s. 15).

(®» EUVL L 192, 31.7.2003, s. 40.

(®) EYVL L 366, 15.12.1992, s. 10. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 2266/2000 (EYVL L 259, 13.7.2000, s. 27).

(*) EYVL L 55, 29.2.2000, s. 25. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna asetuksella (EY) N:o 1044/2003 (EUVL L 151, 19.6.2003, s. 32).

(®) EYVL L 224, 21.8.2002, s. 23. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna asetuksella (EY) N:o 1095/2007 (EUVL L 246, 21.9.2007, s. 19).

() EUVL L 379, 24.12.2004, s. 13. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1095/2007.
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mission vilisistd suhteista sekd menettelyn soveltamiseen liitty-
vistd kaikkien osapuolten velvollisuuksista.

(4)  Ensimmdiseen vaiheeseen kuuluvia aineita koskevat asiakirja-ai-
neistot toimitettiin vuosina 1995 ja 1996. Elintarviketurvallisuus-
viranomainen ei toteuttanut vertaisarviointia. Koska alkuperiiset
asiakirja-aineistot ovat jo vanhoja ja tieteellinen tietimys on
muuttunut, mikd on havaittavissa komission yksikdiden ohjeasia-
kirjoista, olisi edellytettdva, ettd kyseisten aineiden osalta esite-
tadn tdydelliset ajanmukaiset asiakirja-aineistot, ja elintarviketur-
vallisuusviranomaisen olisi periaatteessa toteutettava vertaisarvi-
ointi. Samoja sdénndksid olisi periaatteessa sovellettava arviointi-
ohjelman vaiheisiin 2, 3 ja 4 kuuluneisiin aineisiin, mutta niissé
tapauksissa, joissa arviointikertomusluonnos on laadittu ja hake-
mus on jétetty kohtuullisen ajan kuluessa paétoksestd, jonka mu-
kaan ainetta ei sisdllytetd direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I,
voidaan kiyttdd nopeutettua menettelya.

(5) Toiseen vaiheeseen kuuluneisiin aineisiin sovellettiin tiukkoja
médrdaikoja, minkd vuoksi paitokset oli tehtévé elintarviketurval-
lisuusviranomaisen vertaisarvioimien kéytettdvissd olevien tieto-
jen perusteella. Useissa tapauksissa havaittiin seikkoja, joiden
vuoksi ainetta ei voitu siséllyttdd direktiivin 91/414/ETY liittee-
seen I. Kyseisten aineiden alkuperdiset asiakirja-aineistot toimitet-
tiin viimeistddn huhtikuussa 2002. Elintarviketurvallisuusviran-
omaisen vertaisarvioinnit toteutettiin vuosien 2003 ja 2006 vililld,
joten aineistot ovat ajantasaiset. Mahdollista liitteeseen I siséllyt-
tdmistd koskevien hakemusten uudelleenjéttdmistd varten vaadit-
tavan tdydellisen asiakirja-aineiston kokoamiseksi saatetaan jois-
sakin ndistd tapauksista tarvita vain muutamia tutkimuksia edel-
lyttden, ettd ilmoitetut kayttStarkoitukset ovat samat tai rajoite-
tummat. On aiheellista sidétdd nopeutetusta menettelystd hakemus-
ten uudelleenjattdmisté ja vertaisarviointia varten silloin, kun asia-
kirja-aineisto on koottu ja sitd on kisitelty dskettdin. Tdmén olisi
koskettava myds arviointiohjelman kolmanteen ja neljanteen vai-
heeseen kuuluvia aineita, joita koskevia menettelyjd on viimeksi
muutettu asetuksella (EY) N:o 1095/2007.

(6)  Lisitiedot olisi otettava huomioon ainoastaan, jos ne on toimitettu
asetetussa midrdajassa.

(7)  Olisi sdddettdvd mahdollisuudesta jédttdd milloin tahansa samaa
ainetta koskeva uusi hakemus.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd kasittelevin pysyvian komitean lausunnon mu-
kaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla
Soveltamisala

Téssd asetuksessa vahvistetaan yksityiskohtaiset sdénnoét, jotka koskevat
direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisdllyttdmistd koskevien hakemus-
ten esittdmistd ja arviointia niiden tehoaineiden osalta, jotka komissio on
arvioinut kyseisen direktiivin 8 artiklan 2 kohdassa sdédetyn arviointi-
ohjelman puitteissa, mutta joita ei a, b ja c alakohdassa asetettuihin
ajankohtiin mennessé ole siséllytetty direktiivin liitteeseen I:

a) ensimmdisen vaiheen aineet 31 pdivddn joulukuuta 2006 mennessi
tai kun on kyse metalaksyylistd 30 pdivddn kesdkuuta 2010 men-
nessa;
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b) toisen vaiheen aineet 30 paivddn syyskuuta 2007 mennessi;

¢) kolmannen ja neljinnen vaiheen aineet 31 péivédin joulukuuta 2009
mennessé.

2 artikla
Miiritelmat

Téssd asetuksessa kédytetddn seuraavia méadritelmié:

a) “hakija” tarkoittaa henkildd, joka valmistaa tehoainetta itse tai joka
tekee sopimuksen valmistamisesta jonkin toisen osapuolen kanssa,
tai valmistajan tdimén asetuksen noudattamiseksi nime&dméad henkildd,
jolla on yksinoikeus edustaa valmistajaa;

b) “komitea” tarkoittaa elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd késittele-
vad pysyvad komiteaa, johon viitataan direktiivin 91/414/ETY 19 ar-
tiklassa;

c) “ensimmdiisen vaiheen aineet” tarkoittaa asetuksen (ETY)
N:o0 3600/92 liitteessd I lueteltuja tehoaineita;

d) “toisen vaiheen aineet” tarkoittaa asetuksen (EY) N:o 451/2000 liit-
teessd I lueteltuja tehoaineita;

e) “kolmannen  vaiheen  aineet” tarkoittaa  asetuksen (EY)
N:o 1490/2002 liitteessd I lueteltuja tehoaineita;

f) “neljannen vaiheen aineet” tarkoittaa asetuksen (EY) N:o 2229/2004
liitteessd I lueteltuja tehoaineita.

I LUKU
TAVANOMAINEN MENETTELY

3 artikla
Soveltaminen

1.  Hakijan, joka haluaa varmistaa 1 artiklan soveltamisalaan kuulu-
van tehoaineen sisillyttimisen direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I, on
toimitettava jdsenvaltiolle, jdljempdnd “esittelevd jisenvaltio”, kyseistd
tehoainetta koskeva hakemus sekd 4 artiklan mukainen, tiivistelméin
sisdltdvi tdydellinen asiakirja-aineisto, joka osoittaa tehoaineen tayttévin
mainitun direktiivin 5 artiklassa sdddetyt vaatimukset. Hakijan tehtdvana
on osoittaa kyseisten vaatimusten tdyttyminen.

2. Hakija voi hakemuksen jéttdessddn pyytdd direktiivin 91/414/ETY
14 artiklan nojalla, ettd tietyt timén artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
asiakirja-aineiston osat pidetdén luottamuksellisina. Hakijan on selostet-
tava, miksi kukin asiakirja tai asiakirjan osa on katsottava luottamuk-
selliseksi.

Hakijan on samanaikaisesti esitettdvd mahdolliset tietosuojaa koskevat
vaatimuksensa direktiivin 91/414/ETY 13 artiklan mukaisesti.

Hakijan on toimitettava luottamuksellisina pidettdvit tiedot erikseen.

4 artikla
Asiakirja-aineistot
1. Asiakirja-aineiston tiivistelméssid on oltava seuraavat tiedot:

a) tiedot, jotka koskevat rajallista médrda vahintddn yhden kyseisti te-
hoainetta sisdltdvian kasvinsuojeluaineen edustavista kayttotarkoituk-
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sista ja jotka osoittavat direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan vaatimus-
ten tayttyvén;

b

~

direktiivin 91/414/ETY liitteessd II tarkoitettujen tehoaineita koske-
vien tietovaatimusten kunkin kohdan osalta testien ja tutkimusten
tiivistelmat ja tulokset, niiden omistajan nimi seka testit ja tutkimuk-
set suorittaneen henkilon tai laitoksen nimi;

C

~

direktiivin 91/414/ETY liitteessd III tarkoitettujen kasvinsuojeluai-
neita koskevien tietovaatimusten kunkin kohdan osalta testien ja
tutkimusten tiivistelmét ja tulokset, niiden omistajan nimi sekd ky-
seisen direktiivin 5 artiklassa tarkoitettuja vaatimuksia koskevan ar-
vioinnin kannalta olennaiset testit ja tutkimukset suorittaneen henki-
16n tai laitoksen nimi ottaen huomioon, ettd liitteen II tai liitteen III
mukaisen asiakirja-aineiston tiedoissa olevat puutteet, jotka johtuvat
ehdotetusta rajallisesta maérastd edustavia kéyttdtarkoituksia, voivat
johtaa rajoituksiin liitteeseen I siséllyttdmisessd;

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

e) syyt, joiden vuoksi toimitetut testi- ja tutkimusraportit ovat tarpeelli-
sia tehoaineen sisdllyttdmiseksi liitteeseen ensimmdistd kertaa;

f) kaikkien esitettyjen tietojen arviointi.

2. Téydellisen asiakirja-aineiston on siséllettdvd kaikkia 1 kohdan b
ja c alakohdassa tarkoitettuja tietoja késittelevit testi- ja tutkimusraportit
kokonaisuudessaan.

5 artikla
Asiakirja-aineistojen tiydellisyyden tarkastaminen

1.  Esittelevd jésenvaltio tarkistaa 30 péivin kuluessa hakemuksen
vastaanottamisesta 4 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetun tarkis-
tuslistan avulla, sisdltdvitkd hakemuksen mukana toimitetut asiakirja-
aineistot kaikki 4 artiklassa sdadetyt tiedot.

2. Jos yksi tai useampi 4 artiklan mukaisista tiedoista puuttuu, jésen-
valtion on ilmoitettava asiasta hakijalle ja asetettava midrdaika tietojen
toimittamiselle; timd maédrdaika voi olla enintddn kuusi kuukautta.

3. Jos hakija ei 2 kohdassa tarkoitetussa méirdajassa ole toimittanut
puuttuvia tietoja, esittelevidn jdsenvaltion on ilmoitettava asiasta haki-
jalle, komissiolle ja muille jdsenvaltioille. Jos komissio annettuaan ha-
kijalle tilaisuuden esittdd huomautuksia toteaa, ettd hakija ei ole toimit-
tanut puuttuvia tietoja, se tekee péditdksen, jonka mukaan Kyseistd te-
hoainetta ei siséllytetd direktiivin 91/414/ETY liitteeseen 1. Kun téllai-
nen pditds tehdddn, kyseisen tehoaineen tdmén asetuksen mukainen
arviointi pédttyy.

4.  Samaa ainetta koskevan uuden hakemuksen voi jittdd milloin ta-
hansa.

5. Jos hakemuksen mukana toimitetut asiakirja-aineistot siséltdvét
kaikki 3 artiklassa sdddetyt tiedot, esittelevdan jasenvaltion on ilmoitet-
tava hakijalle, komissiolle, muille jasenvaltioille ja elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle hakemuksen olevan tidydellinen.

6 artikla
Tietojen julkaiseminen

Komissio julkaisee tdydellisiksi osoitettujen hakemusten osalta seuraavat
tiedot:

a) tehoaineen nimi;

b) hakemuksen paivimaara;
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¢) hakijoiden nimet ja osoitteet;

d) esittelevé jésenvaltio.

7 artikla
Kolmansien osapuolten esittimit tiedot

1. Henkildiden tai jisenvaltioiden, jotka haluavat toimittaa esittele-
ville jdsenvaltiolle arviointiin mahdollisesti vaikuttavia tietoja, jotka
liittyvit erityisesti tehoaineen tai sen jddmien mahdollisiin vaarallisiin
vaikutuksiin ihmisten tai eldinten terveyteen taikka ympéristoon, on
toimitettava kyseiset tiedot viimeistddn 90 pdivaa sen jilkeen, kun 6 ar-
tiklassa tarkoitetut tiedot on julkaistu, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
direktiivin 91/414/ETY 7 artiklan soveltamista.

2.  Esittelevdn jdsenvaltion on viipyméttd toimitettava kaikki saa-
mansa tiedot elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja hakijalle.

3. Hakija voi ldhettdd toimitettuja tietoja koskevat huomautuksensa
esitteleville jdsenvaltiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle vii-
meistddn 60 pidivai tietojen vastaanottamisen jilkeen.

8 artikla
Esitteleviin jisenvaltion tekemi arvio

1. Esittelevdn jisenvaltion on kahdentoista kuukauden kuluessa 3 ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitetun hakemuksen jéttamisestd laadittava ja toi-
mitettava komissiolle kertomus, jdljempénd “arviointikertomusluonnos”,
sekd elintarviketurvallisuusviranomaiselle sen jédljennds, jossa arvioi-
daan, voidaanko tehoaineen olettaa tdyttivan direktiivin 91/414/ETY
5 artiklan vaatimukset. Samalla sen on ilmoitettava hakijalle arviointi-
kertomusluonnoksen esittdmisestd ja pyydettdva sitd toimittamaan ajan-
tasaistettu asiakirja-aineisto valittomasti edelleen elintarviketurvallisuus-
viranomaiselle, jésenvaltioille ja komissiolle.

2. Esittelevd jasenvaltio voi kuulla elintarviketurvallisuusvirano-
maista.

3. Jos esittelevd jdsenvaltio tarvitsee lisdtietoja, sen on asetettava
médrdaika, jossa hakijan on ne toimitettava. Siind tapauksessa kahden-
toista kuukauden maiérdaikaa jatketaan esittelevdn jasenvaltion myonta-
malld lisdajalla. Lisdaika voi olla enintddn kuusi kuukautta ja sen on
umpeuduttava silloin, kun esittelevé jdsenvaltio vastaanottaa lisdtiedot.
Esittelevdn jdsenvaltion on ilmoitettava asiasta komissiolle ja elintarvi-
keturvallisuusviranomaiselle. Esitteleva jésenvaltio voi ottaa arvioinnis-
saan huomioon ainoastaan mydnnetyn miédrdajan puitteissa toimitetut
tiedot.

4.  Jos hakija ei 3 kohdassa tarkoitetussa méirdajassa ole toimittanut
puuttuvia tietoja, esittelevdn jdsenvaltion on ilmoitettava asiasta haki-
jalle, komissiolle ja muille jdsenvaltioille. Jos komissio annettuaan ha-
kijalle tilaisuuden esittdd huomautuksia toteaa, ettd hakija ei ole toimit-
tanut puuttuvia tietoja, joita tarvitaan paitettdessd, tayttddko aine direk-
tiivin 91/414/ETY 5 artiklassa sdddetyt vaatimukset, se tekee paétoksen,
jonka mukaan kyseistd tehoainetta ei siséllytetd kyseisen direktiivin liit-
teeseen [ ja kyseisen tehoaineen tdmin asetuksen mukainen arviointi

pdittyy.

5. Samaa ainetta koskevan uuden hakemuksen voi jéttdd milloin ta-
hansa.

9 artikla
Arviointikertomusluonnoksen vastaanottaminen ja saatavuus

Elintarviketurvallisuusviranomainen toimittaa esittelevaltd jdsenvaltiolta
saadun arviointikertomusluonnoksen hakijalle, muille jésenvaltioille ja
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komissiolle vastaanotettuaan 8 artiklan 1 kohdan mukaisen asiakirja-
aineiston.

Elintarviketurvallisuusviranomainen saattaa sen julkisesti saataville an-
nettuaan hakijalle kaksi viikkoa aikaa pyytdd, ettd arviointikertomus-
luonnokset tietyt osat pidetddn luottamuksellisina.

Elintarviketurvallisuusviranomainen myontdd 90 péivin méérdajan ja-
senvaltioiden ja hakijan kirjallisten huomautusten esittdmiselle.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on jirjestettivd tarvittaessa vertai-
sarviointi, johon osallistuu myds jisenvaltioiden asiantuntijoita.

10 artikla
Elintarviketurvallisuusviranomaisen piitelmi

1. Elintarviketurvallisuusviranomainen tekee kuuden kuukauden ku-
luessa tdmén asetuksen 9 artiklan kolmannen kohdan mukaisen méairda-
jan pédttymisestd padtelmain siitd, voidaanko tehoaineen olettaa tayttavin
direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan vaatimukset, ja ilmoittaa asiasta haki-
jalle, jasenvaltioille ja komissiolle.

Tarvittaessa elintarviketurvallisuusviranomainen kisittelee paételmés-
sddn arviointikertomusluonnoksessa mainittuja suunniteltuja kayttotar-
koituksia koskevia riskinhallintatoimenpiteit.

2.  Tarvitessaan lisdtietoja elintarviketurvallisuusviranomainen asettaa
esittelevdd jasenvaltiota kuullen enintdfin 90 pdivdd kestdvin méddrdajan,
jonka kuluessa hakijan on toimitettava kyseiset tiedot elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle ja esitteleville jasenvaltiolle. Se ilmoittaa asiasta ko-
missiolle ja jdsenvaltioille. Ainoastaan méérdaikaan mennessd toimitetut
tiedot otetaan huomioon.

Esittelevdn jdsenvaltion on arvioitava lisdtiedot ja toimitettava ne elin-
tarviketurvallisuusviranomaiselle viipyméttd ja viimeistddn 60 piivin
kuluttua lisdtietojen vastaanottamisesta.

Edelld olevassa 1 kohdassa elintarviketurvallisuusviranomaisen péétel-
mille asetettua kuuden kuukauden maidrdaikaa jatketaan mainitunlaisessa
tapauksessa méairdajalla, joka paittyy, kun elintarviketurvallisuusvirano-
mainen vastaanottaa lisédtietoja koskevan arvioinnin.

3. Tyonsuunnittelun helpottamiseksi komissio ja elintarviketurvalli-
suusviranomainen sopivat paitelmien esittdmisen aikataulusta. Komissio
ja elintarviketurvallisuusviranomainen sopivat keskenddn, missd muo-
dossa elintarviketurvallisuusviranomaisen paitelmét esitetddn.

11 artikla
Direktiivi- tai piAitosluonnoksen esittiminen

1. Rajoittamatta ehdotusta, jonka komissio voi tehdd muuttaakseen
direktiivin 79/117/ETY (1) liitettd, se esittdd kuuden kuukauden kuluessa
elintarviketurvallisuusviranomaisen pédtelmén tai sen tiedon vastaanot-
tamisesta, ettd hakija ei ole toimittanut asiakirja-aineistosta puuttuvia
tietoja, komitealle tarkastelukertomusluonnoksen viimeisteltdviksi komi-
tean kokouksessa.

Hakijalle on annettava mahdollisuus esittdd huomautuksensa tarkastelu-
kertomuksesta komission asettaman maérdajan kuluessa.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun tarkastelukertomuksen perusteella ja
ottaen huomioon mahdolliset huomautukset, jotka hakija on esittinyt
komission asettaman 1 kohdan mukaisen méaéirdajan puitteissa, hyvaksy-

(M) EYVL L 33, 8.2.1979, s. 36.
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tdan direktiivin 91/414/ETY 19 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menet-
telyd noudattaen direktiivi tai paétds, jonka mukaan

a) tehoaine siséllytetddn direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I, tarvit-
taessa edellytyksin ja rajoituksin;

b) tehoainetta ei sisdllytetd kyseisen direktiivin liitteeseen 1.

3.  Kun tehddén 2 kohdan b alakohdan mukainen p#itds, kyseisen
tehoaineen tdmédn asetuksen mukainen arviointi paittyy.

12 artikla
Tarkastelukertomukseen tutustuminen

Lopullinen tarkastelukertomus on pidettdvd yleison saatavilla lukuun
ottamatta niitd osia, jotka koskevat asiakirja-aineiston siséltimid direk-
tiivin 91/414/ETY 14 artiklan mukaisesti luottamuksellisiksi méadriteltyja
tietoja.

I LUKU
NOPEUTETTU MENETTELY

13 artikla
Nopeutetun menettelyn soveltamisedellytykset

Silloin kun on péétetty direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 1 kohdan
mukaisesti, ettd toisen, kolmannen tai neljinnen vaiheen ainetta ei sisil-
lytetd liitteeseen, ja arviointikertomusluonnos on laadittu, kuka tahansa
kyseiseen padtokseen johtaneeseen menettelyyn ilmoittajana osallistunut
henkil6 tai kuka tahansa alkuperdisen ilmoittajan suostumuksella hinet
tdmén asetuksen soveltamista varten korvannut henkild voi jittad hake-
muksen tdmén asetuksen 14—19 artiklassa sdddetyn nopeutetun menette-
lyn mukaisesti. Hakemus on jatettdvd kuuden kuukauden kuluessa sisél-
lyttdmattd jattdmistd koskevan pédtoksen julkaisemisesta, kun on kyse
kolmannen ja neljinnen vaiheen aineista, ja kuuden kuukauden kuluessa
tdmén asetuksen voimaantulosta, kun on kyse toisen vaiheen aineista.

14 artikla
Hakemus

1. Edelld 13 artiklassa tarkoitettu hakemus on jétettdva sille jasenval-
tiolle, joka toimi esittelijaind arviointimenettelyssé, jonka tuloksena teh-
tiin padtos sisdllyttdmatta jattdmisestd, ellei jokin toinen jasenvaltio il-
moita komissiolle olevansa valmis suorittamaan arvioinnin alkuperdisen
esittelevin jasenvaltion suostumuksella.

2. Hakija voi hakemuksen jattdessddn pyytdd direktiivin 91/414/ETY
14 artiklan nojalla, ettd 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut lisdtiedot
pidetdin joiltakin osin luottamuksellisina. Hakijan on selostettava, miksi
kukin asiakirja tai asiakirjan osa on katsottava luottamukselliseksi.

Hakijan on toimitettava luottamuksellisina pidettivit tiedot erikseen.

Hakijan on samanaikaisesti esitettdvd mahdolliset tietosuojaa koskevat
vaatimuksensa direktiivin 91/414/ETY 13 artiklan mukaisesti.

15 artikla
Siséltod ja menettelyjd koskevat vaatimukset
1.  Sovelletaan seuraavia sisélt6d koskevia vaatimuksia:

a) Tehoaineen maédritelmd on sama kuin sen, joka oli sisdllyttimatta
jattamistd koskevan pddtoksen kohteena. Sitd voidaan muuttaa aino-
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astaan, jos aineen sisdllyttdiminen direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I
sitd edellyttdd niistd syisté, joiden perusteella aine aiemmin paitettiin
jattaa siséllyttdmattd liitteeseen.

b) Sallitut kéyttotarkoitukset ovat samat kuin ne, joista oli kyse sisél-
lyttdmattd jattdmisestd tehdyssd péaatoksessd. Niitd voidaan muuttaa
ainoastaan, jos aineen siséllyttdminen direktiivin 91/414/ETY liittee-
seen I sitd edellyttdd niistd syistd, joiden perusteella aine aiemmin
paétettiin jattdd sisdllyttimattd liitteeseen.

¢) Hakijan tehtdvéni on osoittaa direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan mu-
kaisten vaatimusten tdyttyminen.

2. Hakijan on toimitettava hakemuksen mukana seuraavat:

a) lisdtiedot, joita tarvitaan niiden kysymysten kisittelemiseksi, joiden
vuoksi aine aiemmin péatettiin jattdd sisédllyttdmaéttd liitteeseen;

b) muut mahdolliset tuoreimman tieteellisen ja teknisen tietdmyksen
mukaiset lisdtiedot ja varsinkin tieteellisessd ja teknisessd tietimyk-
sessd tapahtunut kehitys sen jélkeen, kun sisillyttiméttd jattdmistd
koskevaan piaitokseen johtaneet tiedot toimitettiin;

¢) alkuperdistd asiakirja-aineistoa tdydentivid tietoja tarvittaessa;

d) asiakirja-aineiston tdydellisyyden osoittava tarkistusluettelo, jossa il-
moitetaan, mitkd tiedot ovat uusia.

16 artikla
Tietojen julkaiseminen

Komissio julkaisee tdydellisiksi osoitettujen hakemusten osalta seuraavat
tiedot:

a) tehoaineen nimi;
b) hakemuksen paivimaara;
¢) hakijoiden nimet ja osoitteet;

d) esittelevé jésenvaltio.

17 artikla
Kolmansien osapuolten esittimiit tiedot

1.  Henkil6iden tai jisenvaltioiden, jotka haluavat toimittaa esittele-
ville jdsenvaltiolle arviointiin mahdollisesti vaikuttavia tietoja, jotka
liittyvat erityisesti tehoaineen tai sen jddmien mahdollisiin vaarallisiin
vaikutuksiin ihmisten tai eldinten terveyteen taikka ympéristoon, on
toimitettava kyseiset tiedot viimeistdén 90 péivai sen jilkeen, kun 16 ar-
tiklassa tarkoitetut tiedot on julkaistu, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
direktiivin 91/414/ETY 7 artiklan soveltamista.

2.  Esittelevdn jdsenvaltion on viipyméttd toimitettava saadut tiedot
elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja hakijalle.

3.  Hakija voi ldhettdd toimitettuja tietoja koskevat huomautuksensa
esitteleville jdsenvaltiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle vii-
meistiddn kaksi kuukautta tietojen vastaanottamisen jélkeen.

18 artikla
Esitteleviin jisenvaltion tekemi arvio

1. Edelld 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot arvioi 14 artiklan 1
kohdassa tarkoitettu esitteleva jasenvaltio, ellei kyseinen jasenvaltio sovi
jonkin toisen jdsenvaltion kanssa, ettd viimeksi mainittu toimii esitteli-
jand. Tallaisesta sopimuksesta on ilmoitettava hakijalle, komissiolle,
elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja muille jasenvaltioille.
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2. Kuuden kuukauden kuluessa hakemuksen jéttamisestd esittelevin
jésenvaltion on toimitettava elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja ko-
missiolle lisdtietojen arviointia koskeva kertomus, jiljempénd “lisdker-
tomus”, jossa otetaan huomioon uusin tieteellinen ja tekninen tietimys,
sekd tarvittaessa alkuperdisen asiakirja-aineiston tiedot ottaen huomioon
mahdollisesti vaarallisia vaikutuksia koskevat kolmansien osapuolten
toimittamat tiedot sekd hakijalta 17 artiklan 3 kohdan mukaisesti mah-
dollisesti saadut huomautukset. Lisdkertomuksessa on arvioitava, voi-
daanko tehoaineen olettaa tiyttdvan direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan
vaatimukset. Esittelevdn jdsenvaltion on samalla ilmoitettava hakijalle,
ettd lisdkertomus on esitetty ja ettd ajantasaistettu asiakirja-aineisto on
toimitettava valittdmaésti elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jasenvalti-
oille ja komissiolle.

Esittelevd jdsenvaltio voi kuulla elintarviketurvallisuusviranomaista.

3. Jos esitteleva jasenvaltio tarvitsee lisétietoja, jotka eivit saa koskea
uusien tutkimusten esittdmistd, sen on asetettava méériaika, jossa haki-
jan on tiedot toimitettava. T&lloin 2 kohdassa tarkoitettua kuuden kuu-
kauden maiirdaikaa jatketaan esittelevin jasenvaltion myontdmallé lisda-
jalla. Lisdaika voi olla enintddn 90 péivdd ja sen on umpeuduttava
silloin, kun esittelevd jésenvaltio vastaanottaa lisitiedot. Esittelevin ja-
senvaltion on ilmoitettava asiasta komissiolle ja elintarviketurvallisuus-
viranomaiselle. Esittelevé jdsenvaltio voi ottaa arvioinnissaan huomioon
ainoastaan myonnetyn méérdajan puitteissa toimitetut tiedot.

19 artikla
Lisdkertomukseen tutustuminen

1. Lisdkertomuksen vastaanotettuaan elintarviketurvallisuusvirano-
mainen antaa sen valittdmésti muiden jdsenvaltioiden ja hakijan tie-
doksi, jotta ne voivat esittid huomautuksensa. Huomautukset on ldhe-
tettdvd 30 paivdn kuluessa lisdkertomuksen vastaanottamisesta elintarvi-
keturvallisuusviranomaiselle. Se kokoaa ne yhteen ja toimittaa komis-
siolle.

2. Elintarviketurvallisuusviranomainen antaa pyynnosti tutustua lisé-
kertomukseen tai pitdd sen kenen tahansa saatavilla, lukuun ottamatta
direktiivin 91/414/ETY 14 artiklan mukaisesti luottamuksellisiksi mé&a-
riteltyjé tietoja.

20 artikla
Arviointi

1.  Komissio arvioi lisdkertomuksen ja, jos se on aiheellista, 13 artik-
lassa tarkoitetun arviointikertomusluonnoksen seki esittelevin jésenval-
tion suosituksen ja saadut huomautukset 30 péivén kuluessa siitd, kun se
on vastaanottanut elintarviketurvallisuusviranomaisen kokoamat huo-
mautukset.

Komissio voi kuulla elintarviketurvallisuusviranomaista. Kuulemiseen
voi siséltyd tarvittaessa pyyntd jirjestdd vertaisarviointi, johon osallistuu
jdsenvaltioiden asiantuntijoita.

2. Silloin kun komissio kuulee -elintarviketurvallisuusviranomaista
toisen vaiheen aineista, viimeksi mainitun on annettava péitelméinsa
90 piivan kuluessa komission pyynndn vastaanottamisesta. Elintarvike-
turvallisuusviranomaisen on annettava pddtelmaraporttinsa viimeistddn
kuusi kuukautta sen jilkeen, kun kolmannen ja neljannen vaiheen aine-
ita koskeva pyyntd on esitetty.

Jos elintarviketurvallisuusviranomainen tarvitsee kolmannen ja neljén-
nen vaiheen aineita koskevia lisétietoja, jotka eivét saa koskea uusien
tutkimusten esittdmistd, sen on asetettava enintddn 90 péivin miériaika,
jonka kuluessa hakijan on toimitettava tiedot elintarviketurvallisuusvira-
nomaiselle ja esitteleville jasenvaltiolle. Siind tapauksessa edellisessé
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alakohdassa tarkoitettua kuuden kuukauden médrdaikaa pidennetdén
elintarviketurvallisuusviranomaisen myontadmalld lisdajalla.

Esittelevdn jésenvaltion on arvioitava lisdtiedot ja toimitettava ne elin-
tarviketurvallisuusviranomaiselle viipyméttd ja viimeistddn 60 piivin
kuluttua lisdtietojen vastaanottamisesta.

3. Tyonsuunnittelun helpottamiseksi komissio ja elintarviketurvalli-
suusviranomainen sopivat paitelmien esittdmisen aikataulusta. Komissio
ja elintarviketurvallisuusviranomainen sopivat keskenddn, missd muo-
dossa elintarviketurvallisuusviranomaisen paételmét esitetddn.

21 artikla
Direktiivi- tai piAitésluonnoksen esittiminen

1. Rajoittamatta ehdotusta, jonka komissio voi tehdd muuttaakseen
direktiivin 79/117/ETY liitettd, se esittdd kuuden kuukauden kuluessa
20 artiklan 1 kohdan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettujen tietojen
tai elintarviketurvallisuusviranomaisen péitelmin taikka sen tiedon vas-
taanottamisesta, ettd hakija ei ole toimittanut asiakirja-aineistosta puut-
tuvia tietoja, komitealle tarkastelukertomusluonnoksen viimeisteltdvaksi
komitean kokouksessa.

Hakijalle on annettava mahdollisuus esittdd huomautuksensa tarkastelu-
kertomuksesta komission asettaman méiérdajan kuluessa.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun tarkastelukertomuksen perusteella ja
ottaen huomioon mahdolliset huomautukset, jotka hakija on esittinyt
komission asettaman 1 kohdan mukaisen médéirdajan puitteissa, hyviksy-
tadn direktiivin 91/414/ETY 19 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menet-
telyd noudattaen direktiivi tai paétds, jonka mukaan

a) tehoaine siséllytetdéin direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I, tarvit-
taessa edellytyksin ja rajoituksin;

b) tehoainetta ei sisdllytetd kyseisen direktiivin liitteeseen 1.

22 artikla
Tarkastelukertomukseen tutustuminen

Lopullinen tarkastelukertomus on pidettivd yleison saatavilla, lukuun
ottamatta niitd asiakirja-aineiston osia, jotka liittyvdt direktiivin
91/414/ETY 14 artiklan mukaisesti luottamuksellisiksi maéiriteltyihin
tietoihin.

IV LUKU
YLEISET SAANNOKSET

23 artikla
Maksut

1. Jasenvaltioiden on perustettava jérjestelmd, joka velvoittaa hakijat
suorittamaan maksun tai palkkion lisdtietojen tai niihin liittyvien asia-
kirja-aineistojen hallinnollisesta késittelystd ja arvioinnista.

2. Jasenvaltioiden on otettava kéyttoon erityinen arviointimaksu tai -
palkkio.

3.  Tétd varten jésenvaltioiden on

a) perittivd maksu tai palkkio, joka vastaa mahdollisimman tarkasti
kustannuksia, joita niille aiheutuu arviointiin liittyvistd eri menette-
lyistd joka kerta, kun lisétietoja tai asiakirja-aineistoja toimitetaan;

b) varmistettava, ettd maksun tai palkkion suuruus vahvistetaan avoi-
mella tavalla, jotta se vastaa lisdtietojen ja asiakirja-aineistojen tar-
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kastelusta ja hallinnollisesta kisittelystd aiheutuvia todellisia kustan-
nuksia; jdsenvaltiot voivat kuitenkin vahvistaa kiintedn hinnaston,
joka perustuu maksun kokonaisméairan laskemisessa kaytettyihin kes-
kimédrdisiin kustannuksiin;

c) varmistettava, ettd maksu tai palkkio saadaan kunkin jdsenvaltion
viranomaisen antamien ohjeiden mukaan ja ettd maksuista saadut
tulot kdytetddn yksinomaan rahoittamaan esittelevélle jésenvaltiolle
sille osoitettujen lisédtietojen ja asiakirja-aineistojen arvioinnista ja
hallinnollisesta késittelystd tosiasiallisesti aiheutuvia kustannuksia
tai rahoittamaan jdsenvaltiolle timéin asetuksen mukaisten velvolli-
suuksien tdyttdmiseen liittyvid yleisid toimia.

24 artikla
Muut maksut, korvaukset tai palkkiot

Edelld oleva 23 artikla ei rajoita jasenvaltioiden perustamissopimuksen
mukaista oikeutta sdilyttdd tai ottaa kayttoon kyseisessd artiklassa séd-
detyn maksun liséksi muita maksuja, korvauksia tai palkkioita, jotka
liittyvét tehoaineiden ja kasvinsuojeluaineiden lupien myontdmiseen
sekd nédiden aineiden markkinoille saattamiseen, kayttoon ja valvontaan.

25 artikla
Voimaantulo

Témi asetus tulee voimaan seitseméntend pdivdnd sen jilkeen, kun se
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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