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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 844/2012,

annettu 18 pdivind syyskuuta 2012,

sdannosten vahvistamisesta

tehoaineiden

uusimismenettelyn  tiytintoonpanemiseksi

kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 pdivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 () ja
erityisesti sen 19 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1107/2009 sdddetddn, ettd teho-
aineen hyvaksynti voidaan uusia sen voimassaolon paat-
tyessd.

(2)  On aiheellista vahvistaa uusimismenettelyn tiytintoon
panemiseksi tarvittavat sddnnokset.

(3)  Erityisesti olisi vahvistettava médrdajat uusimismenettelyn
eri vaiheita varten, jotta varmistetaan menettelyn moittee-
ton sujuvuus.

(4 Olisi vahvistettava uusimista koskevan hakemuksen luot-
tamuksellisuutta ja julkaisemista sekd taydentdvid asiakir-
ja-aineistoja ja niiden péivityksid koskevat sddnnot.

(5)  Olisi vahvistettava sidnnot, jotka koskevat uusimista kos-
kevan hakemuksen jattimistd sekd sen sisdltod ja muotoa.
Hakijoilla olisi oltava velvollisuus perustella uusien tieto-
jen toimittaminen, ja niiden olisi lueteltava erikseen sel-
kdrankaisia eldimid koskevat tutkimukset, jotka ne aiko-
vat toimittaa.

(6)  Olisi vahvistettava sddnnot, jotka koskevat esittelevan ja-
senvaltion suorittamaa hakemuksen tarkistamista.

(7) Uusimismenettelyn moitteettoman sujuvuuden varmista-
miseksi esittelevdn jisenvaltion olisi hakijan pyynnostd
jarjestettdvd ennen tdydentdvin asiakirja-aineiston toimit-
tamista tapaaminen hakemuksesta keskustelemista varten.

(8)  Uusimista varten toimitettavien tdydentdvien asiakirja-ai-
neistojen olisi erityisesti sisallettdva tarvittavat uudet tie-
dot ja uudet riskinarvioinnit ja osoitettava, miksi kyseiset
tiedot ja riskinarvioinnit ovat tarpeellisia.

(9)  Olisi vahvistettava sddnnot, joiden mukaan esitteleva ji-
senvaltio madirittdd, voidaanko hakemus ottaa kisitelta-
viksi.

(10)  Jos yhtdkddn toimitetuista hakemuksista ei voida ottaa

kasiteltaviksi, komission olisi annettava asetus asianomai-
sen tehoaineen hyvaksynnin uusimatta jattdmisesta.

() EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1.

(11)  Olisi vahvistettava sddnnot tehoaineen riippumattoman,
objektiivisen ja avoimen arvioinnin varmistamiseksi.

(12)  Hakijalle, jasenvaltioille, esittelevdd jdsenvaltiota lukuun
ottamatta, ja kansalaisille olisi annettava mahdollisuus
esittdd huomautuksia uusimista koskevan arviointikerto-
muksen luonnoksesta.

(13)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen olisi annet-
tava padtelmid ja jdrjestettdvd asiantuntijoiden kuulemisia,
paitsi jos komissio ilmoittaa, ettd paatelmit eivit ole tar-
peen.

(14)  Olisi vahvistettava sddnnot, jotka koskevat uusimista kos-
kevaa kertomusta ja asetuksen antamista tehoaineen hy-
viksynndn uusimisesta.

(15)  Tehoaineiden toisen ryhmdn neuvoston direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I sisallyttamisen uusimista koske-
van menettelyn vahvistamisesta ja kyseisid aineita koske-
van luettelon laatimisesta 7 paivand joulukuuta 2010
annettua komission asetusta (EU) N:o 1141/2010 (?) olisi
edelleen sovellettava sen liitteessd I lueteltujen tehoainei-
den hyviksynnin uusimisen osalta.

(16)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 LUKU
OTTAMINEN KASITELTAVAKSI
1 JAKSO
Uusimista koskeva hakemus
1 artikla
Hakemuksen toimittaminen

1. Tehoaineen tuottajan on toimitettava tehoaineen hyvak-
synnin uusimista koskeva hakemus komission tdytintoonpano-
asetuksessa (EU) N:o 686/2012 (}) olevan liitteen toisessa sarak-
keessa vahvistetulle esitteleville jasenvaltiolle ja kyseisen liitteen
kolmannessa sarakkeessa vahvistetulle rinnakkaisesittelijana toi-
mivalle jasenvaltiolle viimeistddn kolme vuotta ennen hyvaksyn-
ndn voimassaolon pddttymisti.

Hakemusta toimittaessaan hakija voi asetuksen (EY) N:o
1107/2009 63 artiklan mukaisesti pyytdd, ettd tietyt tiedot pi-
detddn luottamuksellisina. Tdssd tapauksessa hakijan on esitet-
tavd kyseiset hakemuksen osat erikseen ja perusteltava luotta-
muksellisuutta koskeva pyyntonsa.

() EUVL L 322, 8.12.2010, s. 10.
() EUVL L 200, 27.7.2012, s. 5.
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Hakijan on samanaikaisesti toimitettava mahdolliset asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 59 artiklan mukaiset tietosuojaa koskevat
vaatimukset.

2. Hakijan on toimitettava jiljennos hakemuksesta komissi-
olle, muille jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle,
jaljempana ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, mukaan lukien
tiedot niistd hakemuksen osista, joiden osalta on esitetty 1 koh-
dassa tarkoitettu luottamuksellisuutta koskeva pyynt6.

3. Tuottajien timdn asetuksen noudattamista varten ni-
medma tuottajajirjestd voi toimittaa yhteisen hakemuksen.

2 artikla
Hakemuksen muoto ja sisilto

1. Hakemus on toimitettava liitteessd vahvistetussa muodos-
sa.

2. Hakemuksessa on lueteltava uudet tiedot, jotka hakija ai-
koo toimittaa. Sen on osoitettava, ettd kyseiset tiedot ovat tar-
peellisia asetuksen (EY) N:o 1107/2009 15 artiklan 2 kohdan
ensimmdisen alakohdan mukaisesti.

Hakemuksessa on lueteltava erikseen selkdrankaisia eldimid kos-
kevat uudet tutkimukset, jotka hakija aikoo toimittaa.

3 artikla
Hakemuksen tarkistaminen

1. Jos hakemus on toimitettu 1 artiklan 1 kohdan ensimmii-
sessd alakohdassa sdddettyyn paivimédrddn mennessi ja se sisil-
tdd kaikki 2 artiklassa sdddetyt tiedot, esittelevin jdsenvaltion on
kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitet-
tava hakijalle, rinnakkaisesittelijana toimivalle jasenvaltiolle, ko-
missiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle hakemuksen
vastaanottamispdiva sekd se, ettd hakemus on toimitettu 1 artik-
lan 1 kohdan ensimmadisessd alakohdassa sdddettyyn padivimaa-
rddn mennessi ja ettd se sisdltdd kaikki 2 artiklassa siddetyt
tiedot.

Esittelevdn jdsenvaltion on arvioitava luottamuksellisuutta kos-
keva pyynto. Esittelevdn jasenvaltion on péitettdvd tietoihin tu-
tustumista koskevan pyynnon johdosta, mitkd tiedot pidetddn
luottamuksellisina.

2. Jos hakemus on toimitettu 1 artiklan 1 kohdan ensimmai-
sessd alakohdassa tarkoitettuun pdivimdirdin mennessd mutta
yksi tai useampi 2 artiklassa sdddetyistd tiedoista puuttuu, esit-
televan jasenvaltion on kuukauden kuluessa hakemuksen vas-
taanottamisesta ilmoitettava hakijalle, mitkd tiedot puuttuvat,
ja asetettava 14 pidivan mdairdaika, jonka kuluessa kyseiset tiedot
on toimitettava esitteleville jasenvaltiolle ja rinnakkaisesittelijand
toimivalle jasenvaltiolle.

Jos hakemus sisiltdd kyseisen mairdajan lopussa kaikki 2 artik-
lassa sdddetyt tiedot, esittelevin jasenvaltion on viipymattd edet-
tivd 1 kohdan mukaisesti.

3. Jos hakemusta ei ole toimitettu 1 artiklan 1 kohdan en-
simmidisessd alakohdassa sdddettyyn pdivimairddn mennessi tai
jos hakemus ei puuttuvien tietojen toimittamiselle 2 kohdan
mukaisesti asetetun mdairdajan lopussa edelleenkddn sisalla kaik-
kia 2 artiklassa sdddettyjd tietoja, esittelevin jisenvaltion on
ilmoitettava viipymattd hakijalle, rinnakkaisesittelijind toimivalle

jasenvaltiolle, komissiolle, muille jasenvaltioille ja elintarviketur-
vallisuusviranomaiselle, ettd hakemusta ei oteta késiteltavaksi ja
syyt siihen, miksi sitd ei oteta ksiteltaviksi.

4. 14 pidivin kuluessa sen tiedon vastaanottamisesta, ettd
hakemus on toimitettu 1 artiklan 1 kohdan ensimmadisessi ala-
kohdassa sdddettyyn pdivimadrdan mennessd ja ettd se sisiltdd
kaikki 2 artiklassa sdddetyt tiedot, hakijan on toimitettava elin-
tarviketurvallisuusviranomaiselle hakemuksesta jaljennos, mu-
kaan lukien tiedot niistd hakemuksen osista, joiden osalta hakija
on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 63 artiklan mukaisesti esit-
tanyt luottamuksellisuutta koskevan pyynnon ja sen perustelut.

Hakijan on samanaikaisesti toimitettava elintarviketurvallisuusvi-
ranomaiselle hakemus, josta on jétetty pois tiedot, joiden osalta
hakija on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 63 artiklan mukaisesti
esittdanyt luottamuksellisuutta koskevan pyynnén ja sen peruste-
lut.

5. Jos 1 artiklan 1 kohdan ensimmdisessd alakohdassa sdi-
dettyyn piivimddrain mennessd on toimitettu erikseen vahin-
tddn kaksi samaa tehoainetta koskevaa hakemusta ja kyseiset
hakemukset sisaltavat kaikki 2 artiklassa siddetyt tiedot, esitte-
levin jdsenvaltion on ilmoitettava kunkin hakijan yhteystiedot
muille hakijoille.

6.  Komissio julkaisee jokaisen tehoaineen osalta niiden haki-
joiden nimet ja osoitteet, joiden hakemukset on toimitettu 1 ar-
tiklan 1 kohdan ensimmadisessd alakohdassa sdadettyyn péivi-
madrddn mennessi ja sisdltavit kaikki 2 artiklassa sdddetyt tie-
dot.

4 artikla

Tiydentdvien asiakirja-aineistojen toimittamista edeltivi
yhteydenpito

Hakija voi pyytdd kokousta esittelevin jasenvaltion ja rinnakkai-
sesittelijand toimivan jdsenvaltion kanssa hakemuksesta keskus-
telemiseksi.

Jos tallaista edeltdvad yhteydenpitoa pyydetddn, sen on tapah-
duttava ennen 6 artiklassa sdddettyd tdydentdvien asiakirja-ai-
neistojen toimittamista.

5 artikla
Hakemukseen tutustuminen

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on hakemuksen vastaanotet-
tuaan saatettava 3 artiklan 4 kohdan mukaisesti hakemus vii-
pymattd julkisesti saataville lukuun ottamatta tietoja, joiden
osalta hakija on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 63 artiklan
mukaisesti esittinyt luottamuksellisuutta koskevan pyynnén ja
sen perustelut, ellei niiden julkistaminen ole valttimatontd erit-
tdin tdrkedn yleisen edun vuoksi.

2 JAKSO
Tdydentivit asiakirja-aineistot
6 artikla
Taydentdvien asiakirja-aineistojen toimittaminen

1. Jos esittelevi jasenvaltio on ilmoittanut hakijalle 3 artiklan
1 kohdan mukaisesti, ettd sen hakemus on toimitettu 1 artiklan
1 kohdan ensimmiisessd alakohdassa sdddettyyn pdivimaarain
mennessd ja ettd se sisdltdd kaikki 2 artiklassa sdddetyt tiedot,
hakijan on toimitettava tiydentavit asiakirjat esitteleville jasen-
valtiolle, rinnakkaisesittelijind toimivalle jdsenvaltiolle, komissi-
olle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle.
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2. Taydentdvin asiakirja-aineiston tiivistelmin ja tdydentivin
taydellisen asiakirja-aineiston sisdllon on oltava 7 artiklan mu-
kainen.

3. Tiydentavit asiakirja-aineistot on toimitettava viimeistddn
30 kuukautta ennen hyviksynnidn voimassaolon paittymista.

4. Jos saman tehoaineen hyviksynndn uusimista pyytdd use-
ampi kuin yksi hakija, kyseisten hakijoiden on toteutettava
kaikki kohtuudenmukaiset toimet toimittaakseen asiakirja-aineis-
tonsa yhdessa.

Jos kaikki kyseessd olevat hakijat eivit toimita asiakirja-aineisto-
jaan yhdessd, syyt tdhin on ilmoitettava asiakirjoissa.

5. Toimittaessaan tdydentdvid asiakirja-aineistoja hakija voi
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 63 artiklan mukaisesti pyytid,
ettd tietyt tiedot, mukaan lukien asiakirja-aineiston tietyt osat,
pidetddn luottamuksellisina, ja jttdd nimd tiedot fyysisesti eril-
leen.

7 artikla
Tdydentivien asiakirja-aineistojen sisilté
1.  Tiydentdvin asiakirja-aineiston tiivistelman on sisillettava:
a) jaljennos hakemuksesta;

b) jos hakija toimii yhdessd yhden tai useamman muun hakijan
kanssa tai jos hakija korvataan yhdelld tai useammalla
muulla hakijalla, kyseisen hakijan tai kyseisten muiden ha-
kijoiden nimi ja osoite ja tarvittaessa 1 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun tuottajajirjeston nimi;

¢) tiedot, jotka koskevat vahintddn yhden kyseistd tehoainetta
sisaltavian kasvinsuojeluaineen yhti tai useampaa edustavaa
kéyttotarkoitusta jollakin laajalti viljellylld viljelykasvilla kul-
lakin vyohykkeelld ja joista kdy ilmi, ettd asetuksen (EY) N:o
1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit taytty-
vit; jos toimitetut tiedot eivdt kata kaikkia vyohykkeitd tai
eivat koske laajalti viljeltya viljelykasvia, on esitettdvd perus-
telut;

d) tiedot ja riskinarvioinnit, jotka eivit olleet osa hyviksyntid
koskevaa asiakirja-aineistoa tai myohempid uusimista kos-
kevia asiakirja-aineistoja ja jotka ovat tarpeellisia:

i) niiden muutosten huomioon ottamiseksi, joita oikeudel-
lisissa vaatimuksissa on tapahtunut kyseisen tehoaineen
hyvaksymisen tai hyviksynnin viimeisimman uusimisen
jalkeen;

i) niiden muutosten huomioon ottamiseksi, joita tieteelli-
sessd ja teknisessd tietdmyksessd on tapahtunut kyseisen
tehoaineen hyvdksymisen tai hyviksynnidn viimeisim-
man uusimisen jilkeen;

iii) edustavissa kayttotarkoituksissa tapahtuneiden muutos-
ten huomioon ottamiseksi; tai

iv) koska hakemus koskee muutettua uusimista;

e) asetuksen (EY) N:o 1107/2009 piiriin kuuluvia tehoaineita
koskevat tietovaatimukset vahvistavan asetuksen mukaisesti
sitd tehoainetta koskevien tietovaatimusten kunkin kohdan
osalta, josta tarvitaan uusia tietoja d alakohdan mukaisesti,
testien ja tutkimusten tiivistelmat ja tulokset, niiden omista-
jan nimi sekd sen henkilon tai laitoksen nimi, joka ne on
suorittanut, sekd syy sithen, miksi kukin testi tai tutkimus
on tarpeellinen;

f) asetuksen (EY) N:o 1107/2009 piiriin kuuluvia kasvinsuoje-
luaineita koskevat tietovaatimukset vahvistavan asetuksen
mukaisesti sitd kasvinsuojeluainetta koskevien tietovaatimus-
ten kunkin kohdan osalta, josta tarvitaan uusia tietoja d
alakohdan mukaisesti, testien ja tutkimusten tiivistelmat ja
tulokset, niiden omistajan nimi sekéd sen henkilon tai laitok-
sen nimi, joka on suorittanut testit ja tutkimukset, yhden tai
useamman sallittuja kdyttotarkoituksia edustavan kasvinsuo-
jeluaineen osalta sekd syy siihen, miksi kukin testi tai tutki-
mus on tarpeellinen;

g) tarvittaessa asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklan 7
kohdassa tarkoitettu todennettu naytto;

h) kunkin selkdrankaisilla eldimilld tehtdvin testin tai tutki-
muksen osalta selvitys selkdrankaisilla eldimilld tehtdvien
kokeiden vilttdmiseksi suoritetuista toimista;

i) tarvittaessa jdljennos Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 396/2005 (') 7 artiklassa tarkoitetusta
jadmien enimmdismaarid koskevasta hakemuksesta;

j) tarvittaessa jiljennos luokitusta koskevasta ehdotuksesta, jos
katsotaan, ettd aine on luokiteltava tai uudelleenluokiteltava
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1272/2008 (?) mukaisesti;

k) kaikkia toimitettuja tietoja koskeva arviointi;

1) tarkistuslista, josta kdy ilmi, ettd 3 kohdassa tarkoitettu tdy-
dentdvi asiakirja-aineisto on tdydellinen ottaen huomioon
haetut kayttotarkoitukset, ja jossa ilmoitetaan, mitka tiedot
ovat uusia;

2

tiivistelmat ja tulokset asetuksen (EY) N:o 1107/2009 8 ar-
tiklan 5 kohdassa tarkoitetusta vertaisarvioidusta vapaasti
kidytettavissd olevasta tieteellisestd aineistosta.

2. Edelld 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettuihin kéyttotar-
koituksiin on tarvittaessa sisillytettava hyviksyntdd tai myohem-
pid uusimisia varten arvioidut kayttotarkoitukset. Vahintddn yksi
1 kohdan c alakohdassa tarkoitetuista kasvinsuojeluaineista ei
saa sisdltdd mitddn muuta tehoainetta, jos on olemassa tillainen
tuote edustavaa kdyttotarkoitusta varten.

3. Tdydentdvin tdydellisen asiakirja-aineiston on sisillettdvd
kunkin 1 kohdan e, f ja m alakohdassa tarkoitetun testi- ja
tutkimusraportin koko teksti.

Se ei saa sisdltad raportteja testeistd tai tutkimuksista, joissa
tehoainetta tai sitd sisdltdvad kasvinsuojeluainetta annetaan tar-
koituksellisesti ihmisille.

8 artikla
Hakemuksen ottaminen kisiteltiviksi

1. Jos tdydentdvit asiakirja-aineistot on toimitettu 6 artiklan
3 kohdassa sdddettyyn paivimédrddn mennessd ja ne sisaltavit
kaikki 7 artiklassa sdddetyt tiedot, esittelevin jdsenvaltion on
kuukauden mairdajan kuluessa ilmoitettava hakijalle, rinnakkai-
sesittelijand toimivalle jdsenvaltiolle, komissiolle ja elintarvike-
turvallisuusviranomaiselle tdydentavien asiakirja-aineistojen vas-
taanottopdivé ja se, otetaanko hakemus kasiteltaviksi.

() EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1.
() EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1.
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Esittelevdn jdsenvaltion on arvioitava luottamuksellisuutta kos-
keva pyynto. Esittelevin jasenvaltion on pdatettdva tietoihin tu-
tustumista koskevan pyynnon johdosta, mitkd tiedot pidetddn
luottamuksellisina.

2. Jos tdydentavit asiakirja-aineistot on toimitettu 6 artiklan
3 kohdassa saddettyyn pdivimadrdan mennessd, mutta yksi tai
useampi 7 artiklassa sdddetyistd tiedoista puuttuu, esittelevin
jasenvaltion on kuukauden mdirdajan kuluessa tdydentivien
asiakirja-aineistojen vastaanottamisesta ilmoitettava hakijalle,
mitki tiedot puuttuvat, ja asetettava 14 pdivin médrdaika, jonka
kuluessa kyseiset tiedot on toimitettava esitteleville jasenvaltiolle
ja rinnakkaisesittelijand toimivalle jasenvaltiolle.

Jos tdydentavit asiakirja-aineistot sisdltavat kyseisen mairdajan
lopussa kaikki 7 artiklassa sdddetyt tiedot, esittelevin jisenval-
tion on viipymattd edettdvd 1 kohdan mukaisesti.

3. Saatuaan tiedon, ettd hakemus otetaan kisiteltdviksi, ha-
kijan on valittomasti toimitettava tdydentdvit asiakirja-aineistot
muille jasenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviran-
omaiselle, mukaan lukien tiedot asiakirja-aineiston niistd osista,
joiden osalta hakija on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 63 artik-
lan mukaisesti esittanyt luottamuksellisuutta koskevan pyynnon
ja sen perustelut.

Hakijan on samanaikaisesti toimitettava tdydentdvien asiakirja-
aineistojen tiivistelmit elintarviketurvallisuusviranomaiselle, lu-
kuun ottamatta tietoja, joiden osalta hakija on asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 63 artiklan mukaisesti esittinyt luottamukselli-
suutta koskevan pyynnon ja sen perustelut.

4. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on viipymattd saatet-
tava tdydentdvien asiakirja-aineistojen tiivistelmat julkisesti saa-
taville lukuun ottamatta tietoja, joiden osalta hakija on asetuk-
sen (EY) N:o 1107/2009 63 artiklan mukaisesti esittdnyt luot-
tamuksellisuutta koskevan pyynnon ja sen perustelut, ellei ky-
seisten tietojen julkistaminen ole vilttdimatontd erittdin tirkedn
yleisen edun vuoksi.

5. Hakijan on elintarviketurvallisuusviranomaisen tai jdsen-
valtion pyynnostd asetettava hyviksyntdd ja hyviksynnin myo-
hempid uusimisia varten toimitetut asiakirja-aineistot saataville,
jos se voi saada ne kdyttoonsd.

6. Jos tdydentdvid asiakirja-aineistoja ei ole toimitettu 6 artik-
lan 3 kohdassa tarkoitettuun paivimairddn mennessd tai jos
tdydentdvit asiakirja-aineistot eivdt puuttuvien tietojen toimitta-
miselle timan artiklan 2 kohdan mukaisesti asetetun mairdajan
pddttyessd edelleenkddn sisilld kaikkia 7 artiklassa sdddettyji
tietoja, esittelevan jasenvaltion on ilmoitettava viipymattd haki-
jalle, rinnakkaisesittelijand toimivalle jasenvaltiolle, komissiolle,
muille jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle, ettd
hakemusta ei oteta kisiteltdvaksi ja syyt sithen, miksi sitd ei
oteta kasiteltavaksi.

9 artikla
Hakijan korvaaminen

Hakija voidaan korvata toisella tuottajalla kaikkien timan ase-
tuksen mukaisten oikeuksiensa ja velvollisuuksiensa suhteen si-
ten, ettd hakija ja toinen tuottaja ilmoittavat asiasta esittelevalle
jasenvaltiolle yhteiselld ilmoituksella. Tdssd tapauksessa hakijan
ja toisen tuottajan on samanaikaisesti ilmoitettava korvaamisesta

rinnakkaisesittelijana toimivalle jasenvaltiolle, komissiolle, muille
jasenvaltioille, elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja mahdolli-
sille muille hakijoille, jotka ovat toimittaneet hakemuksen sa-
masta tehoaineesta.

10 artikla

Hyviksynnin uusimatta jittimisti koskevan asetuksen
antaminen

Komissio antaa asetuksen (EY) N:o 1107/2009 20 artiklan 1
kohdan b alakohdan mukaisen asetuksen tehoaineen hyviksyn-
ndn uusimatta jattimisestd, jos yhtddn toimitetuista kyseistd te-
hoainetta koskevista hakemuksista ei oteta kisiteltdvaksi timin
asetuksen 3 artiklan 3 kohdan tai 8 artiklan 6 kohdan mukai-
sesti.

2 LUKU
ARVIOINTI
11 artikla

Esittelevin jdsenvaltion ja rinnakkaisesittelijind toimivan
jisenvaltion suorittama arviointi

1. Jos hakemus otetaan Kkisiteltdviksi 8 artiklan 1 kohdan
mukaisesti, esittelevin jasenvaltion on rinnakkaisesittelijana toi-
mivaa jasenvaltiota kuultuaan laadittava ja toimitettava komissi-
olle viimeistddn 12 kuukautta 6 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
pdivimairin jilkeen kertomus, jossa arvioidaan, voidaanko te-
hoaineen olettaa tdyttivin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 ar-
tiklassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit, jaljempana "uusimista kos-
kevan arviointikertomuksen luonnos’.

2. Uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen on
myos sisillettivi:

a) hyviksynnian uusimista koskeva suositus;

b) suositus siitd, pitdisikd aine katsoa “vihdriskiseksi” aineeksi,
¢) suositus siitd, pitdisikd aine katsoa korvattavaksi aineeksi;
d) tarvittaessa ehdotus jadmien enimmdaismairien asettamiseksi;

e) tarvittaessa tehoaineen luokitusta tai uudelleenluokitusta kos-
keva ehdotus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti;

f) padtelmat siitd, mitkd tdydentdviin asiakirja-aineistoihin sisal-
tyvistd uusista tutkimuksista ovat merkittdvia arvioinnin kan-
nalta;

@) suositus siitd, mistd kertomuksen osista olisi jarjestettava asi-
antuntijoiden kuuleminen 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

h) tarvittaessa ne seikat esittelevin jdsenvaltion tekemdssd arvi-
oinnissa, joista rinnakkaisesittelijind toimiva jdsenvaltio ei
ollut samaa mielta.

3. Esittelevdn jdsenvaltion on suoritettava rijppumaton objek-
tiivinen ja avoin arviointi tieteellisen ja teknisen nykytietimyk-
sen perusteella. Siind on otettava huomioon tdydentavit asiakir-
ja-aineistot sekd tarvittaessa hyviksyntdd ja myohempid hyvik-
synndn uusimisia varten toimitetut asiakirja-aineistot.
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4. Esittelevdn jasenvaltion on ensin médritettdva, tayttyvatko
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevassa 3.6.2, 3.6.3,
3.6.4 ja 3.7 kohdassa vahvistetut hyviksymiskriteerit.

Jos kyseiset kriteerit eivat tdyty, uusimista koskeva arviointiker-
tomuksen luonnos on rajoitettava koskemaan ainoastaan kysei-
sid arvioinnin osia, paitsi jos sovelletaan asetuksen (EY) N:o
1107/2009 4 artiklan 7 kohtaa.

5. Jos esittelevd jasenvaltio vaatii listietoja, sen on asetettava
maédriaika, jonka kuluessa hakijan on toimitettava kyseiset tie-
dot. Kyseinen mdéidrdaika ei saa pidentdd 1 kohdassa sdidettyd
12 kuukauden médrdaikaa. Hakija voi pyytdd asetuksen (EY) N:o
1107/2009 63 artiklan mukaisesti kyseisten tietojen pitdmistd
luottamuksellisina.

6.  Esittelevd jdsenvaltio voi kuulla elintarviketurvallisuusvi-
ranomaista ja pyytad teknisid tai tieteellisid lisitietoja muilta
jasenvaltioilta. Téllaiset kuulemiset ja pyynnot eivit saa pidentdd
1 kohdassa sdddettyda 12 kuukauden mdairdaikaa.

7. Tietoja, jotka hakija toimittaa pyytdmittd tai tietojen toi-
mittamiselle 5 kohdan ensimmdisen virkkeen mukaisesti asete-
tun madrdajan jilkeen, ei oteta huomioon, paitsi jos ne on
toimitettu asetuksen (EY) N:o 1107/2009 56 artiklan mukaises-
ti.

8.  Toimittaessaan uusimista koskevan arviointikertomuksen
luonnoksen komissiolle esittelevan jasenvaltion on pyydettiva
hakijaa toimittamaan tdydentdvien asiakirja-aineistojen tiivistel-
mit, jotka on pdivitetty sisallyttimalld niihin esittelevin jasen-
valtion 5 kohdan mukaisesti pyytimit tai asetuksen (EY) N:o
1107/2009 56 artiklan mukaisesti toimitetut lisitiedot, rinnak-
kaisesittelijana toimivalle jasenvaltiolle, komissiolle, muille jasen-
valtioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle.

Hakija voi pyytdd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 63 artiklan
mukaisesti téllaisten tietojen pitdmistd luottamuksellisina. Pyyn-
n6t on osoitettava elintarviketurvallisuusviranomaiselle.

12 artikla

Uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnosta
koskevat huomautukset

1.  Elintarviketurvallisuusviranomaisen on toimitettava esitte-
leviltd jdsenvaltiolta saadun uusimista koskevan arviointikerto-
muksen luonnoksen hakijalle ja muille jasenvaltioille viimeistddn
30. pdivdnd sen vastaanottamisen jalkeen.

2. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on asetettava uusimista
koskevan arviointikertomuksen luonnoksen julkisesti saataville
annettuaan hakijalle kaksi viikkoa aikaa pyytdd asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 63 artiklan mukaisesti, ettd uusimista koskevan
arviointikertomuksen luonnoksen tietyt osat pidetdan luotta-
muksellisina.

3. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on myonnettiva kirjal-
listen huomautusten toimittamiselle 60 pdivin miirdajan, joka
alkaa siitd pdivistd, jona kertomus asetettiin julkisesti saataville.
Huomautukset on toimitettava elintarviketurvallisuusviranomai-
selle, joka kokoaa ja toimittaa huomautukset, myds omansa,
komissiolle.

4. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on viipymadttd saatet-
tava tdydentdvien asiakirja-aineistojen paivitetyt tiivistelmat jul-
kisesti saataville lukuun ottamatta tietoja, joiden osalta hakija on
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 63 artiklan mukaisesti esittanyt

luottamuksellisuutta koskevan pyynnon ja sen perustelut, ellei
kyseisten tietojen julkistaminen ole valttimatontd erittdin tér-
kein yleisen edun vuoksi.

13 artikla
Elintarviketurvallisuusviranomaisen péitelmi

1. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on tehtava viiden kuu-
kauden kuluessa 12 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun méirdajan
pdattymisestd, ottaen huomioon senhetkisen tieteellisen ja tek-
nisen tietimyksen ja kayttden tdydentdvien asiakirja-aineistojen
toimittamisen ajankohtana sovellettavia ohjeasiakirjoja, paitelma
siitd, voidaanko tehoaineen olettaa tayttdvin asetuksen (EY) N:o
1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit. Elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen on tarvittaessa kuultava asiantunti-
joita, my0s esittelevin jisenvaltion ja rinnakkaisesittelijind toi-
mivan jisenvaltion asiantuntijoita. Elintarviketurvallisuusviran-
omaisen on toimitettava pddtelmansi hakijalle, jasenvaltioille ja
komissiolle.

Poiketen siitd, mitd ensimmadisessi alakohdassa siidetdin, ko-
missio voi ilmoittaa elintarviketurvallisuusviranomaiselle vilitto-
misti 12 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun mairdajan padtyttyd,
ettei padtelmé ole tarpeen.

2. Annettuaan hakijalle kaksi viikkoa aikaa pyytad asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 63 artiklan mukaisesti, ettd pddtelmin
tietyt osat pidetddn luottamuksellisina, elintarviketurvallisuusvi-
ranomaisen on asetettava paitelmi julkisesti saataville lukuun
ottamatta tietoja, jotka elintarviketurvallisuusviranomainen on
katsonut voitavan pitdd luottamuksellisina, ellei niiden julkista-
minen ole vilttdmétontd erittdin tirkedn yleisen edun vuoksi.

3. Jos elintarviketurvallisuusviranomainen katsoo, ettd haki-
jalta on vilttdimédtontd saada lisdtietoja, sen on esittelevad jasen-
valtiota kuullen asetettava enintddn kuukauden pituinen mai-
rdaika, jonka kuluessa hakijan on toimitettava lisitiedot jasen-
valtioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle.
Esittelevdn jasenvaltion on 60 pdivin kuluessa lisitietojen vas-
taanottamisesta arvioitava saadut tiedot ja lihetettdvd arvioin-
tinsa elintarviketurvallisuusviranomaiselle.

Jos ensimmdistd alakohtaa sovelletaan, 1 kohdassa tarkoitettua
maddrdaikaa pidennetddn timin kohdan ensimmadisessd alakoh-
dassa tarkoitetuilla ajanjaksoilla.

4. Elintarviketurvallisuusviranomainen voi pyytdd komissiota
kuulemaan Euroopan unionin vertailulaboratoriota, joka on ni-
metty Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
882/2004 (') nojalla, tarkistamaan, onko hakijan ehdottama
analyysimenetelmd jidmien mddrittimiseksi tyydyttivd ja tdyt-
tddko se asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 1 kohdan
g alakohdan vaatimukset. Hakijan on Euroopan unionin vertai-
lulaboratorion pyynnostd toimitettava ndytteitd ja analyyttisid
standardeja.

5. Tietoja, jotka hakija toimittaa pyytimattd tai tietojen toi-
mittamiselle 3 kohdan ensimmiisen alakohdan mukaisesti ase-
tetun madrdajan jalkeen, ei oteta huomioon, paitsi jos ne on
toimitettu asetuksen (EY) N:o 1107/2009 56 artiklan mukaises-
ti.

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



19.9.2012

Euroopan unionin virallinen lehti

L 252/31

14 artikla
Uusimista koskeva kertomus ja uusimista koskeva asetus

1. Komissio esittdd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 79 artiklan
1 kohdassa tarkoitetulle komitealle uusimista koskevan kerto-
muksen ja asetusluonnoksen kuuden kuukauden kuluessa elin-
tarviketurvallisuusviranomaisen padtelmdn vastaanottamisesta
tai, jos tillaista elintarviketurvallisuusviranomaisen paitelmad
ei ole, timdn asetuksen 12 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun maa-
rdajan pdattymisestd.

Uusimista koskevassa kertomuksessa ja asetusluonnoksessa on
otettava huomioon esittelevdn jdsenvaltion laatima uusimista
koskevan arviointikertomuksen luonnos, timin asetuksen 12 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitetut huomautukset ja elintarviketurval-
lisuusviranomaisen paitelmd, jos tillainen pddtelma on toimitet-
tu.

Hakijalle on annettava mahdollisuus esittdd huomautuksia uu-
simista koskevasta arviointikertomuksesta 14 pdivin kuluessa.

2. Uusimista koskevan arviointikertomuksen perusteella ja
ottaen huomioon hakijan 1 kohdan kolmannessa alakohdassa

tarkoitetussa médrdajassa toimittamat huomautukset komissio
antaa asetuksen asetuksen (EY) N:o 1107/2009 20 artiklan 1
kohdan mukaisesti.

3 LUKU
SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET
15 artikla
Siirtymisiinnokset

Asetusta (EU) N:o 1141/2010 sovelletaan edelleen sen liitteessd
I lueteltujen tehoaineiden hyviksynndn uusimisen osalta.

16 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivastd tammikuuta 2013.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 18 pdivana syyskuuta 2012.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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LIITE

2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu hakemuksen muoto

Hakemus on tehtdva kirjallisesti, ja hakijan on allekirjoitettava se ja ldhetettivi se esitteleville jasenvaltiolle ja rinnakkai-
sesittelijand toimivalle jasenvaltiolle.

Hakemuksesta on ldhetettidva jiljennos komissiolle (osoite: European Commission, DG Health and Consumers, 1049
Brussels, Belgium), Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle (osoite: European Food Safety Authority, Via Carlo
Magno 1/A, 43126 Parma, Italy) ja muille jasenvaltioille.

2.2

23

2.4

2.5

2.6

3.2

3.3

MALLI
Hakijaa koskevat tiedot

Hakijan nimi ja osoite, mukaan lukien hakemuksesta ja timin asetuksen mukaisista muista velvoitteista vastaavan
luonnollisen henkilén nimi:

a) Puhelin:

b) Sihkopostiosoite:

a) Yhteyshenkilo:

b) Vaihtoehtoinen yhteyshenkilo:

Tiedot tehoaineen tunnistamista varten

Yleinen nimi (ehdotettu tai tarvittaessa 1SO-hyvaksytty), tarvittaessa mainittava mahdolliset tuottajan valmistamat
muunnokset kuten suolat, esterit tai amiinit.

Kemiallinen nimi (IUPAC- ja CAS-nimikkeistd).
CAS-, CIPAC- ja EY-numerot (jos saatavilla).
Empiirinen kaava, rakennekaava, moolimassa.

Tehoaineen puhtauserittely g/kg, jonka on mahdollisuuksien mukaan oltava komission tdytintdonpanoasetuksen
(EU) N:o 540/2011 (!) liitteessi luetellun kanssa samanlainen tai jo hyviksytty sitd vastaavaksi.

Tehoaineen luokittelu ja merkinnit Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (%) sdin-
nosten mukaisesti (terveys- ja ymparistovaikutukset).

Uudet tiedot

Uudet tiedot, jotka aiotaan esittdd, ja perustelut, joista kdy ilmi, ettd ne katsotaan tarpeellisiksi, asetuksen (EY) N:o
1107/2009 15 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Luettelo selkirankaisilla eldimilld tehdyistd uusista tutkimuksista, jotka aiotaan esittda.

Uusia ja meneillddn olevia tutkimuksia koskeva aikataulu.

Hakija vahvistaa, ettd edelld olevat hakemuksessa esitetyt tiedot ovat oikeita.

Piivdys ja (1.1 kohdassa tarkoitetun hakijan toimivaltaisen edustajan) allekirjoitus

() EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1.
() EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1.
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