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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1740,
annettu 20 piivini marraskuuta 2020,

sidnnosten vahvistamisesta tehoaineiden hyviksynnin uusimismenettelyn tiytint6onpanemiseksi
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission
tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon elintarvikelainsdddintod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28 pdivind tammikuuta
2002 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 (') ja erityisesti sen 39 f artiklan,

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

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, ettd tehoaineen hyviksyntd voidaan uusia, jos
kyseisen asetuksen 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien todetaan tayttyvan.

(2)  Komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU) N:o 844/2012 () vahvistetaan sddnnokset tehoaineiden hyviksynnin
uusimismenettelyn tiytintdonpanemiseksi. Siind erityisesti vahvistetaan uusimismenettelyn eri vaiheet alkaen
tehoaineen hyviksynnin uusimista koskevan hakemuksen, jiljempdni 'uusimishakemus’, laatimisesta aina sen
toimittamiseen asti, sekd sdddetddn sen sisdllostd ja muodosta, luottamuksellisuudesta ja uusimishakemuksen
julkistamisesta seka tehoaineiden hyviksynnin uusimista tai uusimatta jattamistd koskevan asetuksen antamisesta.

(3)  Téaytintdonpanoasetusta (EY) N:o 844/2012 on muutettu kolme kertaa ja merkittaviltd osin (*). Lisimuutoksia on
miird tehdd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/1381 (°) antamisen jilkeen.

(4)  Nin ollen tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 844/2012 olisi selkeyden vuoksi kumottava ja korvattava talld asetuksella.

(5)  On aiheellista vahvistaa uusimismenettelyn tdytint6onpanemiseksi uusia sddnnoksid, erityisesti uusimismenettelyn
eri vaiheiden maardajoista.

() EYVLL31,1.2.2002,s. 1.

() EYVLL 309, 24.11.2009, p. 1.

() Komission tiytintoonpanoasetus (EU) N:o 8442012, annettu 18 péivind syyskuuta 2012, sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintoonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 252, 19.9.2012, s. 26).

(*) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2018/1659, annettu 7 pdivind marraskuuta 2018, tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 844/2012 muuttamisesta ottaen huomioon asetuksella (EU) 2018/605 kiytt6on otetut tieteelliset kriteerit hormonitoimintaa
hdiritsevien ominaisuuksien madrittimiseksi (EUVL L 278, 8.11.2018, s. 3); komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2019/724, annettu
10 pdivand toukokuuta 2019, tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 686/2012 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse esittelevien
jasenvaltioiden ja rinnakkaisesittelij6ind toimivien jdsenvaltioiden nimedmisestd tehoaineita glyfosaatti, lambda-syhalotriini,
imatsamoksi ja pendimetaliini varten sekd tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse
mahdollisuudesta, ettd ryhmi jdsenvaltioita hoitaa yhteisesti esittelevin jdsenvaltion tehtivin (EUVL L 124, 13.5.2019, s. 32) ja
komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2020/103, annettu 17 pdivind tammikuuta 2020, tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 8442012 muuttamisesta tehoaineiden yhdenmukaistetun luokituksen osalta (EUVL L 19, 24.1.2020, s. 1).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1381, annettu 20 pdivina kesidkuuta 2019, elintarvikeketjuun sovellettavan EU:
n riskinarvioinnin avoimuudesta ja kestdvyydestd sekd asetusten (EY) N:o 178/2002, (EY) N:o 1829/2003, (EY) N:o 1831/2003, (EY)
N:o 2065/2003, (EY) N:o 1935/2004, (EY) N:o 1331/2008, (EY) N:o 1107/2009 ja (EU) 2015/2283 seki direktiivin 2001/18/EY
muuttamisesta (EUVL L 231, 6.9.2019, s. 1).
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(6)  Asetuksella (EU) 2019/1381 muutettiin muiden muassa asetuksia (EY) N:o 178/2002 ja (EY) N:o 1107/2009. N4ill
muutoksilla vahvistetaan unionin riskinarvioinnin avoimuutta ja kestavyytti kaikilla elintarvikeketjun aloilla, joilla
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempani ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, tekee tieteellisen
riskinarvioinnin.

(7)  Asetuksella (EU) 2019/1381 otettiin kéytt66n sddnnoksid, jotka ovat merkityksellisia asetuksessa (EY)
N:o 1107/2009 sdddetyn tehoaineiden hyviksynndn uusimismenettelyn kannalta. Ndihin kuuluvat muiden muassa
ennen hakemuksen toimittamista annettavat neuvot uusimista varten suunnitelluista testeistd ja tutkimuksista,
mahdollisen hakijan titd ennen antama erityinen ilmoitus ja kolmansien osapuolten kuuleminen, ennen
toimittamista annettavat neuvot uusimishakemukseen sovellettavista sidnnoistd ja hakemuksen vaaditusta sisallosta,
alan toimijoita, laboratorioita tai testauslaitoksia koskeva ilmoitusvelvollisuus hakemuksen tueksi teetetyistd tai
tehdyistd tutkimuksista, elintarviketurvallisuusviranomaisen toteuttama Kkisittelykelpoisen hakemuksen tueksi
toimitettujen tieteellisten tietojen, tutkimusten ja muiden tietojen julkaiseminen ja kolmansien osapuolten
kuuleminen kasittelykelpoisen hakemuksen tueksi toimitetuista tieteellisistd tiedoista, tutkimuksista ja muista
tiedoista. Jotta varmistettaan, ettd ndmd sddnnokset voidaan panna asianmukaisesti tdytintoon tehoaineiden
hyviksynnan uusimismenettelyn yhteydessé, on vahvistettava yksityiskohtaisia sadntoja.

(8)  Uusimishakemukseen olisi sisillytettdvd tarvittavat tiedot ja riskinarvioinnit, ja siind olisi osoitettava, miksi
mahdolliset uudet tiedot ja riskinarvioinnit ovat tarpeen.

(9)  Jotta voidaan panna tdytintoon asetuksen (EY) N:o 178/2002, sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EU)
2019/1381, 38 artiklan 1 kohdan c alakohdassa sdddetty vaatimus, mainitun asetuksen 39 f artiklan 2 kohdassa
sdddetddn vakiotiedostomuotojen hyviksymisestd, jotta asiakirjoja voidaan toimittaa, niistd voidaan tehda hakuja ja
niitd voidaan kopioida ja tulostaa, samalla kun varmistetaan unionin lainsddddnnossd vahvistettujen sdintelyvaa-
timusten noudattaminen. Nain ollen on tarpeen vahvistaa vakiotiedostomuoto.

(10) Olisi vahvistettava sddnnét, joiden mukaan esittelevd jasenvaltio miirittdd, voidaanko uusimishakemus ottaa
kasiteltiviksi.

(11) Jos yhtdkddn toimitetuista uusimishakemuksista ei oteta kisiteltdvaksi, komission olisi annettava asetus kyseisen
tehoaineen hyviksynnin uusimatta jittimisestd kyseisen tehoaineen aseman selkeyttamiseksi.

(12) Asetuksella (EU) 2019/1381 otettiin my6s kdyttoon avoimuuteen ja luottamuksellisuuteen liittyvid lisdvaatimuksia
sekd erityisid menettelyvaatimuksia, jotka koskevat luottamuksellista kisittelyd koskevan pyynnoén toimittamista
hakijan toimittamien tietojen osalta. Nadiden vaatimusten asianmukaisen tdytintoonpanon varmistamiseksi olisi
vahvistettava luottamuksellisuutta koskevien pyyntojen arvioinnin edellytykset uusimishakemusten yhteydessa.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen olisi suoritettava tillainen arviointi asetuksen (EU) 2019/1381 mukaisesti, kun
esittelevd jasenvaltio on katsonut, ettd kyseinen uusimishakemus voidaan ottaa késiteltaviksi.

(13) Hakijalle ja jasenvaltioille esittelevdd jasenvaltiota lukuun ottamatta seki yleisolle olisi annettava mahdollisuus esittdd
huomautuksia esittelevien jisenvaltioiden, rinnakkaisesittelijind toimivan jdsenvaltion tai yhteisesti esittelijind
toimivien jisenvaltioiden laatimasta uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksesta.

(14) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 12722008 (°) 36 artiklan 2 kohdan mukaisesti asetuksessa
(EY) N:o 1107/2009 tarkoitetuille tehoaineille annetaan tavallisesti yhdenmukaistettu luokitus ja merkinnit. Nain
ollen on asianmukaista vahvistaa yksityiskohtaiset menettelytapasdannot siitd, miten esittelevd jasenvaltio toimittaa
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan mukaisen tehoaineiden hyviksynnidn uusimisen aikana ehdotukset
Euroopan kemikaalivirastolle asetuksen (EY) N:o 1272/2008 37 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(15) Elintarviketurvallisuusviranomaisen olisi jirjestettdvd asiantuntijoiden kuulemisia ja annettava pddtelmis, ellei
komissio ilmoita sille, ettd pddtelma ei ole tarpeen.

(16) Olisi vahvistettava sddnnot, jotka koskevat uusimista koskevaa kertomusta ja tehoaineen hyviksynnin uusimista tai
uusimatta jattdmistd koskevan asetuksen antamista.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).
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(17) Koska tdlld asetuksella pannaan tdytintoon tietyt 27 paivdstd maaliskuuta 2021 sovellettavan asetuksen (EU)
2019/1381 sadnnokset, titid asetusta olisi sovellettava samasta pdivastd. Koska timén asetuksen mukaiset uusimisha-
kemukset olisi toimitettava vahintddn kolme vuotta ennen tehoaineen hyviaksynnin voimassaoloajan padttymista,
tdtd asetusta olisi sovellettava sellaisten tehoaineiden hyviksynnin uusimiseen, joiden hyviksynnidn voimassaolo
pddttyy 27 pdivand maaliskuuta 2024 tai sen jélkeen, vaikka uusimishakemus olisi jo toimitettu tdytintoonpanoa-
setuksen (EU) N:o 844/2012 mukaisesti.

(18) Olisi sdddettdva siirtymatoimenpiteistd sellaisten tehoaineiden osalta, joiden hyviksynnin voimassaoloaika paittyy
ennen 27 pdivad maaliskuuta 2024, sen varmistamiseksi, ettd ndiden tehoaineiden hyviksynnan uusimismenettelyd
voidaan jatkaa. Tdytintdonpanoasetusta (EU) N:o 844/2012 olisi edelleen sovellettava tehoaineisiin, joiden
hyviksynnin voimassaoloaika timan asetuksen soveltamispdivdnd paittyy ennen 27 paivad maaliskuuta 2024, tai
joiden osalta asetuksen (EY) N:o 1107/2009 17 artiklan nojalla 27 pdivind maaliskuuta 2021 tai sen jilkeen
annetulla asetuksella pidennetidn hyviksynndn voimassaoloaikaa 27 pdivddn maaliskuuta 2024 tai sitd
myohempédn paivain.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 LUKU

AIHE JA SOVELTAMISALA

1 artikla
Aihe

Téssd asetuksessa vahvistetaan asetuksessa (EY) N:o 1107/2009 tarkoitettujen tehoaineiden hyviksynnin uusimisme-
nettelyn sdannot.

2 artikla
Soveltamisala

Tatd asetusta sovelletaan sellaisten tehoaineiden hyviksynnidn uusimiseen, joiden hyviksynnin voimassaolo pdittyy 27
pdivind maaliskuuta 2024 tai sen jalkeen.

Sitéd ei kuitenkaan sovelleta sellaisten tehoaineiden hyviksynnidn uusimisen, joiden osalta asetuksen (EY) N:o 1107/2009
17 artiklan nojalla 27 péivind maaliskuuta 2021 tai sen jdlkeen annetulla asetuksella pidennetddn hyvaksynnin
voimassaoloaikaa 27 pdivddn maaliskuuta 2024 tai sitd myohempédn paivain.

2 LUKU

ILMOITUS JA NEUVOT ENNEN UUSIMISHAKEMUKSEN TOIMITTAMISTA

3 artikla
Ilmoitus suunnitelluista tutkimuksista ja niiti koskevat neuvot

1. IImoitukset tutkimuksista, joita tehddidn tulevien uusimishakemusten tueksi asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 ¢
artiklan 1 kohdan mukaisesti, on toimitettava riittdvin ajoissa ennen timdn asetuksen 5 artiklan 1 kohdan mukaista
uusimishakemuksen toimittamisen mairdaikaa, jotta voidaan jdrjestdd julkinen kuuleminen ja jotta elintarviketurvallisuus-
viranomainen voi antaa kattavia neuvoja ja tulevan uusimishakemuksen tueksi edellytettavit tutkimukset voidaan tehda
oikea-aikaisesti ja asianmukaisesti.

2. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 c artiklan 1 kohdan mukaisesti
hakemuksen toimittamista edeltdvid neuvoja siten, ettd esittelevé jasenvaltio ja rinnakkaisesittelijand toimiva jisenvaltio
osallistuvat tdhdn ja ettd otetaan huomioon mahdollinen tehoaineen kannalta merkityksellinen aiempi kokemus ja
tietimys, mukaan lukien tarvittaessa aiemmasta hyvaksynndsti tai hyvaksynnin uusimisesta saatavilla olevat tutkimukset.
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4 artikla

Yleiset hakemuksen toimittamista edeltivit neuvot

1. Mahdollinen hakija voi pyytdi elintarviketurvallisuusviranomaisen henkil6stoltd yleisida hakemuksen toimittamista
edeltivid neuvoja milloin tahansa ennen uusimishakemuksen toimittamista. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on
ilmoitettava esitteleville jasenvaltiolle tallaisesta pyynnostd ja niiden on yhdessd paitettivd, onko rinnakkaisesittelijand
toimivan jdsenvaltion tarpeen osallistua hakemuksen toimittamista edeltdvien yleisten neuvojen antamiseen.

2. Jos useampi mahdollinen hakija yhdessd pyytii yleisid hakemuksen toimittamista edeltdvid neuvoja, elintarviketurval-
lisuusviranomaisen on ehdotettava, ettd ne jittivit yhteisen uusimishakemuksen ja ilmoittavat tdtd varten yhteystietonsa
toisilleen.

3 LUKU

UUSIMISHAKMUKSEN TOIMITTAMINEN JA KASITELTAVAKSI OTTAMINEN

5 artikla
Uusimishakemuksen toimittaminen

1.  Tehoaineen tuottajan on toimitettava uusimishakemus sdhkoisesti keskitetyn jdrjestelmin kautta 7 artiklassa
vahvistetussa muodossa vihintéin kolme vuotta ennen tehoaineen hyviksynnin voimassaolon péittymisti.

Komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 686/2012 () liitteen toisessa sarakkeessa ilmoitetulle esitteleville
jasenvaltiolle tai kullekin mainitun liitteen neljdnnessid sarakkeessa ilmoitettuun yhteisesti esittelevind jdsenvaltioina
toimivien jisenvaltioiden ryhmiin kuuluvalle jdsenvaltiolle, mainitun liitteen kolmannessa sarakkeessa ilmoitetulle
rinnakkaisesittelijand toimivalle jasenvaltiolle, muille jasenvaltioille, elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja komissiolle on
annettava tastd ilmoitus 7 artiklassa tarkoitetun keskitetyn toimittamisjirjestelmén kautta.

Kun tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 686/2012 liitteessd olevien B ja C osan taulukoiden neljannessid sarakkeessa
vahvistettu ryhmd jdsenvaltioita hoitaa yhteisesti esittelevin jdsenvaltion tehtdvin, rinnakkaisesittelijand toimivaa
jasenvaltiota ei nimetd. Téssd tapauksessa kaikkia tdmdn asetuksen viittauksia “esittelevdin jisenvaltioon” pidetdin
viittauksina "ryhmdin jdsenvaltioita, jotka toimivat yhteisesti esittelevina jasenvaltiona”.

Ennen uusimishakemuksen jittimisen médrdajan paittymistd jdsenvaltioiden, jotka toimivat yhteisesti esittelevind
jasenvaltiona, on sovittava kaikkien tehtdvien ja tydmairan jakamisesta.

Jasenvaltioiden, jotka kuuluvat esittelevini jasenvaltiona yhteisesti toimivien jdsenvaltioiden ryhmédn, on pyrittivd
pddsemdin yhteisymmarrykseen arvioinnin kuluessa.

2. Tuottajien nimedmad tuottajajirjestod voi toimittaa yhteisen uusimishakemuksen.
Jos saman tehoaineen hyviksynnin uusimista pyytda useampi kuin yksi hakija, kyseisten hakijoiden on toteutettava kaikki
kohtuudenmukaiset toimet toimittaakseen asiakirja-aineistonsa yhdessi. Jos vastoin 4 artiklassa tarkoitettuja elintarviketur-

vallisuusviranomaisen neuvoja kaikki kyseessd olevat hakijat eivit toimita asiakirja-aineistojaan yhdessd, syyt sithen on
ilmoitettava asiakirjoissa.

6 artikla
Uusimishakemuksen sisilto

1. Uusimishakemuksen on koostuttava 7 artiklassa vahvistetussa muodossa olevasta uusimista koskevasta asiakirja-
aineistosta.

2. Uusimista koskevassa asiakirja-aineistossa on oltava seuraavat:

a) uusimishakemuksesta ja timédn asetuksen mukaisista velvoitteista vastaavan hakijan nimi ja osoite;

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 686/2012, annettu 26 pdivind heindkuuta 2012, tehoaineiden arvioinnin jakamisesta
jasenvaltioiden kesken uusimismenettelyd varten (EUVL L 200, 27.7.2012, s. 5).
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b) jos hakija toimii yhdessd yhden tai useamman muun hakijan kanssa, kyseisten muiden hakijoiden nimi ja osoite ja

tarvittaessa 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tuottajajirjeston nimi;

vdhintddn yhden tehoainetta sisiltdvin kasvinsuojeluaineen yhtd tai useampaa edustavaa kiyttotarkoitusta laajalti
viljellylld viljelykasvilla kullakin vychykkeelld koskevat tiedot, joista kéy ilmi, ettd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4
artiklassa sdddetyt hyviaksymiskriteerit tayttyvat;

tiedot ja riskinarvioinnit, jotka ovat tarpeen:

i) niiden muutosten huomioon ottamiseksi, joita oikeudellisissa vaatimuksissa on tapahtunut kyseisen tehoaineen
hyviksymisen tai hyviksynnin viimeisimman uusimisen jilkeen;

ii) niiden muutosten huomioon ottamiseksi, joita tieteellisessd ja teknisessd tietimyksessd on tapahtunut kyseisen
tehoaineen hyviksymisen tai hyvidksynndn viimeisimman uusimisen jilkeen;

iii) edustavissa kayttotarkoituksissa tapahtuneiden muutosten huomioon ottamiseksi; tai
iv) koska hakemus koskee muutettua uusimista;

kunkin komission asetuksessa (EU) N:o 283/2013 (%) vahvistetun tehoaineita koskevan tietovaatimuksen osalta kukin
testi- ja tutkimusraportti kokonaisuudessaan ja niiden tiivistelmit, mukaan lukien ne, jotka kuuluivat hyvaksyntid
koskevaan asiakirja-aineistoon tai myohempad uusimista koskeviin asiakirja-aineistoihin;

kunkin komission asetuksessa (EU) N:o 284/2013 (°) vahvistetun kasvinsuojeluaineita koskevan tietovaatimuksen
osalta kukin testi- ja tutkimusraportti kokonaisuudessaan ja niiden tiivistelmit, mukaan lukien tarvittaessa ne, jotka
kuuluivat hyviksyntda koskevaan asiakirja-aineistoon tai mybhempad uusimista koskeviin asiakirja-aineistoihin;

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

kunkin selkdrankaisilla eldimilld tehtdvin kokeen tai tutkimuksen osalta selvitys selkdrankaisilla eldimilld tehtavien
kokeiden valttimiseksi suoritetuista toimista;

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

luokitusta koskeva ehdotus, jos katsotaan, ettd aine on luokiteltava tai uudelleenluokiteltava asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 mukaisesti;

tarkistuslista, josta kdy ilmi, ettd uusimista koskeva asiakirja-aineisto on tdydellinen ottaen huomioon haetut kayttotar-
koitukset, ja jossa ilmoitetaan, mitka tiedot ovat uusia;

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

nykyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen mukainen arviointi kaikista toimitetuista tiedoista, mukaan lukien
tarvittaessa hyviksyntdd koskevaan asiakirja-aineistoon tai mydhempiin uusimista koskeviin asiakirja-aineistoihin
sisdltyneiden tutkimusten ja tietojen uudelleenarviointi;

mahdollisesti tarvittavien asianmukaisten riskinhallintatoimenpiteiden tarkastelu ja niitd koskeva ehdotus;

kaikki tutkimusten ilmoittamiseen liittyvdt asiaankuuluvat tiedot asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b artiklan
mukaisesti.

Ensimmdisen alakohdan o alakohdassa tarkoitettujen tietojen on oltava selvisti tunnistettavissa.

Uusimista koskeva asiakirja-aineisto ei saa sisiltdd raportteja testeistd tai tutkimuksista, joissa tehoainetta tai sitd sisaltdvaa
kasvinsuojeluainetta annetaan tarkoituksellisesti ihmisille.

3.

Hakijoiden on parhaansa mukaan pyrittdvd saamaan kdyttoonsd ja toimittamaan tutkimukset, jotka kuuluivat

hyviksymistd koskevaan asiakirja-aineistoon tai mydhempiin uusimista koskeviin asiakirja-aineistoihin, kuten 2 kohdan e
ja f alakohdassa edellytetdan.

()

)

()

Komission asetus (EU) N:o 283/2013, annettu 1 pdivind maaliskuuta 2013, tehoaineita koskevien tietovaatimusten vahvistamisesta
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti (EUVL L 93, 3.4.2013,s. 1).

Komission asetus (EU) N:o 284/2013, annettu 1 pdivind maaliskuuta 2013, kasvinsuojeluaineita koskevien tietovaatimusten
vahvistamisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 93, 3.4.2013, s. 85).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 396/2005, annettu 23 piivdnd helmikuuta 2005, torjunta-ainejidmien
enimmdismairistd kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY
muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1).
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Jos hakija esittdd ndyttod siitd, ettd sen pyrkimykset saada tutkimuksen omistajalta tutkimus saatavilleen ovat
epdonnistuneet, edellisessd hyviksynndssd ja/tai hyviksynnin uusimisessa esittelevind jdsenvaltioina toimineiden
jasenvaltioiden tai elintarviketurvallisuusviranomaisen on pyrittidvd saamaan tillaiset tutkimukset saataville.

4. Jos 2 kohdan c alakohdan mukaisesti toimitetut tiedot eivit kata kaikkia vyohykkeit4 tai eivit koske yleisesti viljeltyd
viljelykasvia, on esitettavi perustelut tdhan.

5. Edelld 2 kohdan c alakohdassa tarkoitettuihin kédyttotarkoituksiin on tarvittaessa sisdllytettdvd hyviaksyntdd tai
myohempid uusimisia varten arvioidut kéyttotarkoitukset. Vahintdan yksi 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetuista kasvinsuo-
jeluaineista ei saa sisdltdd mitddn muuta tehoainetta, jos téllainen tuote on olemassa edustavaa kayttotarkoitusta varten.

6.  Hakijan on yksil6itdvi ja lueteltava toimittamansa uudet tiedot, mukaan lukien mahdolliset uudet selkirankaisia
koskevat tutkimukset erillisessd luettelossa. Sen on osoitettava, ettd uudet tiedot ovat tarpeen asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 15 artiklan 2 kohdan ensimmdisen alakohdan mukaisesti ja tarvittaessa viitattava hakemusten
toimittamista edeltdvissa vaiheessa asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 aja 32 c artiklan mukaisesti saatuihin neuvoihin.

7.  Pyytdessdin tiettyjen tietojen pitimistd luottamuksellisina asetuksen (EY) N:o 1107/2009 63 artiklan 1, 2 ja 2 a
kohdan mukaisesti hakijan on yksil6itava toimitettujen tietojen luottamukselliset ja ei-luottamukselliset versiot.

8.  Hakija voi esittdd mahdollisia asetuksen (EY) N:o 1107/2009 59 artiklan mukaisia tietosuojaa koskevia vaatimuksia.

7 artikla

Uusimishakemuksen toimittamisessa kiytettivi muoto ja ohjelmisto

1.  Elintarviketurvallisuusviranomaisen on perustettava ja tarjottava verkossa kdyttoon keskitetty tietojen toimittamisjir-
jestelmd. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on varmistettava, ettd keskitetty toimittamisjarjestelmd helpottaa
jasenvaltioiden 8 artiklan mukaisesti suorittamaa kasiteltdvaksi ottamisen vahvistamista.

2. Hyviksytdin elintarviketurvallisuusviranomaisen asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 f artiklan mukaisesti osana
IUCLID-ohjelmistopakettia ehdottamat vakiotiedostomuodot.

3. Uusimishakemus on toimitettava keskitetyn toimittamisjirjestelmén kautta kdyttden IUCLID-ohjelmistopakettia.

4. Pyytdessddn tiettyjen tietojen pitimistd luottamuksellisina asetuksen (EY) N:o 1107/2009 63 artiklan 1, 2 ja 2 a
kohdan mukaisesti hakijan on yksilitavi tillaiset tiedot kiyttimalld asianmukaista IUCLID-toiminnetta.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on arvioitava tillainen pyynto ainoastaan, jos timdn asetuksen 8 artiklan mukaisesti
katsotaan, ettd hakemus voidaan ottaa kisiteltaviksi.

8 artikla
Uusimishakemuksen ottaminen kisiteltiviksi

1.  Esittelevin jdsenvaltion on katsottava, ettd uusimishakemus voidaan ottaa kisiteltaviksi, kun kaikki seuraavat

edellytykset tayttyvat:

a) uusimishakemus on toimitettu 5 artiklan 1 kohdassa sidddetyssd mairaajassa ja 7 artiklassa sdddetyn muodon mukaisesti
ja kdyttden siind sdddettyd ohjelmistoa;

b) uusimishakemus sisdltdd kaikki 6 artiklassa sdddetyt tiedot;

¢) uusimishakemus sisdltdd kokonaisuudessaan kaikki tutkimukset, joista on aiemmin ilmoitettu asetuksen (EY)
N:o 178/2002 32 b artiklan mukaisesti, eikid se sisdlli muita tutkimuksia, lukuun ottamatta niit4, jotka sisiltyivit
hyviksymistd koskevaan asiakirja-aineistoon tai mychempiin uusimista koskeviin asiakirja-aineistoihin tai jotka tehtiin
ennen asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b artiklan mukaisen velvoitteen soveltamista, ellei patevid perusteluja esitetd;

d) asianmukainen maksu on suoritettu.
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2. Esittelevén jasenvaltion on kuukauden kuluessa 5 artiklan 1 kohdassa siddetystd pdivistd ilmoitettava hakijalle,
rinnakkaisesittelijand toimivalle jdsenvaltiolle, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle uusimishakemuksen
vastaanottopiivi ja se, otetaanko hakemus kasiteltavaksi.

3. Jos uusimishakemus on toimitettu 1 kohdan a alakohdan mukaisesti, mutta yksi tai useampi 1 kohdan b tai d
alakohdassa sdddetyistd tiedoista puuttuu, esittelevin jasenvaltion on kuukauden kuluessa uusimishakemuksen vastaanot-
tamisesta ilmoitettava hakijalle, mitké tiedot puuttuvat, ja asetettava 14 paivin mairaaika, jonka kuluessa kyseiset tiedot
on toimitettava 7 artiklassa tarkoitetun keskitetyn toimittamisjirjestelmén kautta. Timdn médrdajan pdatyttyd esittelevin
jasenvaltion on viipymattd toimittava joko 4 tai 5 kohdan mukaisesti.

4. Jos uusimishakemus ei ole 1 kohdan c alakohdan mukainen, esittelevin jasenvaltion on yhteistyossi elintarviketurval-
lisuusviranomaisen kanssa kuukauden kuluessa uusimishakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava asiasta hakijalle ja
asetettava 14 paivin mdirdaika, jonka kuluessa on esitettivd patevdt perustelut tille vaatimusten noudattamatta
jattamiselle. Mainitun mairdajan paityttyd ja jos pdtevid perusteluja ei ole esitetty, katsotaan, ettd uusimishakemusta ei
oteta kasiteltaviksi ja sovelletaan asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b artiklan 4 tai 5 kohtaa. Sen arviointi, voidaanko
uudelleen toimitettu uusimishakemus ottaa kasiteltaviksi, alkaa vasta sen jilkeen, kun asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b
artiklan 4 tai 5 kohdassa mainittu kuuden kuukauden midrdaika on paittynyt, kun asianmukaisista tutkimuksista on
ilmoitettu ja/tai tutkimukset on tarvittaessa toimitettu ja silld edellytykselld, ettd kyseinen ajankohta on vahintddn kolme
vuotta ennen tehoaineen hyviksynnin voimassaolon pidttymistd. Jos kyseinen ajankohta on mydhemmin kuin kolme
vuotta ennen tehoaineen hyviksynnin voimassaolon piddttymistd, uudelleen toimitettua uusimishakemusta ei oteta
kisiteltavaksi.

5. Jos uusimishakemusta ei ole toimitettu 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa médriajassa tai jos puuttuvien tietojen
toimittamiselle 3 ja 4 kohdan mukaisesti asetetun 14 pdivin méddrdajan pdittyessd uusimishakemus ei edelleenkéddn sisilld
kaikkia 6 artiklassa sdddettyjd tietoja, esittelevin jisenvaltion on ilmoitettava viipymadttd hakijalle, rinnakkaisesittelijini
toimivalle jasenvaltiolle, komissiolle, muille jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle, ettd uusimishakemusta
ei oteta kisiteltdviksi, ja syyt tahin.

9 artikla

Hyviksynnin uusimatta jittimistd koskevan asetuksen antaminen

Jos mitdidn toimitettua uusimishakemusta ei oteta kisiteltavaksi 8 artiklan mukaisesti, tehoaineen hyviksynnan uusimatta
jattamisestd on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 20 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti annettava asetus.

10 artikla

Uusimishakemukseen sisiltyvien tietojen yleinen saanti ja kolmansien osapuolten kuuleminen

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on myonnettavd 60 pdivin mairdaika siitd pdivistd alkaen, jona uusimishakemus
julkaistaan asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti, kirjallisten huomautusten
esittimiseksi kyseisistd tiedoista ja siitd, onko uusimishakemuksen kohteesta saatavilla muita asiaankuuluvia tieteellisid
tietoja tai tutkimuksia. Tdtd kohtaa ei sovelleta mahdollisiin muihin tdydentdviin tietoihin, joita hakija toimittaa arviointi-
prosessin aikana.

4 LUKU

ARVIOINTI JA UUSIMISTA KOSKEVA KERTOMUS JA ASETUS

11 artikla
Esittelevin jisenvaltion ja rinnakkaisesittelijini toimivan jisenvaltion suorittama arviointi

1. Jos hakemus otetaan kisiteltaviksi 8 artiklan mukaisesti, esittelevin jisenvaltion on rinnakkaisesittelijand toimivaa
jasenvaltiota kuultuaan toimitettava viimeistddn 13 kuukautta 5 artiklan 1 kohdan mukaisen uusimishakemuksen
toimittamispdivdn jilkeen komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle kertomus, jossa arvioidaan, voidaanko
tehoaineen olettaa edelleen tdyttivin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit, jaljempana
'uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnos’.
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2. Uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnokseen on sisallytettava:

a) hyviksynnin uusimista koskeva suositus, mukaan lukien mahdolliset tarvittavat ehdot ja rajoitukset;

b) suositus siiti, olisiko aine katsottava "vihariskiseksi” aineeksi;

¢) suositus siitd, olisiko aine katsottava korvattavaksi aineeksi;

d) ehdotus jadmien enimmaismédrien vahvistamiseksi tai perustelut, jos téllainen ehdotus ei ole merkityksellinen;

e) ehdotus, joka koskee tehoaineen luokitusta, tai tapauksen mukaan ehdotuksen vahvistaminen, tai uudelleenluokitusta
asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 esitettyjen kriteerien mukaisesti ja joka tismennetddn timan artiklan 9 kohdan nojalla
toimitettavassa asiakirja-aineistossa ja on sen kanssa yhdenmukainen;

f) pédtelma siitd, mitkd uusimista koskevaan asiakirja-aineistoon sisiltyvit tutkimukset ovat merkittdvid arvioinnin
kannalta;

g) suositus siitd, mistd kertomuksen osista olisi jarjestettdva asiantuntijoiden kuuleminen 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

h) tarvittaessa ne seikat esittelevin jasenvaltion tekemdssi arvioinnissa, joista rinnakkaisesittelijana toimiva jasenvaltio ei
ollut samaa mieltd, tai tapauksen mukaan ne seikat, joista ei padsty sopimukseen esittelevina jisenvaltiona yhteisesti
toimivien jasenvaltioiden ryhmin muodostavien jisenvaltioiden vilill3; ja

i) tulokset 10 artiklan nojalla toteutetusta julkisesta kuulemisesta sekd se, miten ne on otettu huomioon.

3. Esittelevdn jdsenvaltion on suoritettava riippumaton, objektiivinen ja avoin arviointi tieteellisen ja teknisen
nykytietimyksen perusteella kdyttden uusimishakemuksen jittopdivini sovellettavia ohjeasiakirjoja. Sen on otettava
huomioon kaikki uusimishakemuksen yhteydessd toimitetut tiedot, mukaan lukien hyvaksyntdd ja myohempid
hyviksynndn uusimisia varten toimitetut asiakirja-aineistot. Esittelevin jdsenvaltion on myds tarvittaessa yksil6itavi ja
tarkasteltava riskinhallintatoimenpiteitd ja otettava huomioon 10 artiklan nojalla toteutetun julkisen kuulemisen aikana
saadut kirjalliset huomautukset. Jos hakija ei parhaista pyrkimyksistddn huolimatta ole pystynyt toimittamaan kutakin
testi- ja tutkimusraporttia kokonaisuudessaan ja niiden tiivistelmid, jotka kuuluivat hyviksymisasiakirja-aineistoon tai
my6hempiin uusimista koskeviin asiakirja-aineistoihin ja joita edellytetddn 6 artiklan 2 kohdan e ja f alakohdan mukaisesti,
esittelevin jisenvaltion on varmistettava, ettd vastaavat tutkimukset arvioidaan ja otetaan huomioon kokonaisarvioinnissa.

4. Esittelevdn jdsenvaltion on arviossaan ensin mddritettavd, tdyttyvitko 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 eivit tdyty, uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnos on rajattava koskemaan ainoastaan niitd
vastaavia arvioinnin osia, ellei asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklan 7 kohtaa sovelleta.

5. Jos esittelevd jasenvaltio vaatii lisdtietoja, sen on asetettava mairdaika, jonka kuluessa hakijan on toimitettava kyseiset
tiedot. Kyseinen mairdaika ei saa pidentdd 1 kohdassa sdddettyd 13 kuukauden médrdaikaa. Asetuksen (EY) N:o 1107/2009
63 artiklan nojalla mahdollisesti esitettdva luottamuksellisuutta koskeva pyynto on osoitettava elintarviketurvallisuusvira-
nomaiselle timén asetuksen 6 artiklan 7 kohdan mukaisesti.

6.  Esitteleva jasenvaltio voi kuulla elintarviketurvallisuusviranomaista ja pyytéa teknisia tai tieteellisid lisdtietoja muilta
jasenvaltioilta. Tallaiset kuulemiset ja pyynnot eivit saa pidentdd 1 kohdassa sdddettyd 13 kuukauden maardaikaa.

7. Tietoja, jotka hakija toimittaa pyytdmatta tai tietojen toimittamiselle tdimédn artiklan 5 kohdan mukaisesti asetetun
madrdajan jdlkeen, ei oteta huomioon, paitsi jos ne on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1107/2009 56 artiklan mukaisesti.

8.  Toimittaessaan uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen komissiolle ja elintarviketurvallisuusvirano-
maiselle esittelevdn jdsenvaltion on pyydettivd hakijaa toimittamaan uusimista koskeva asiakirja-aineisto, joka on
pdivitetty sisallyttimalld siihen esittelevdn jdsenvaltion timin artiklan 5 kohdan mukaisesti pyytimat tai asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 56 artiklan mukaisesti toimitetut lisitiedot, viipymattd timan asetuksen 7 artiklassa tarkoitetun keskitetyn
toimittamisjirjestelméan kautta.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 63 artiklan nojalla mahdollisesti esitettavit luottamuksellisuutta koskevat pyynnét on
osoitettava elintarviketurvallisuusviranomaiselle timin asetuksen 6 artiklan 7 kohdan mukaisesti.
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9.  Esittelevin jdsenvaltion on viimeistidn uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen toimittamisen
yhteydessi toimitettava Euroopan kemikaalivirastolle asetuksen (EY) N:o 1272/2008 37 artiklan 1 kohdan nojalla ja
kemikaaliviraston vaatimusten mukaisesti ehdotus saadakseen lausunnon tehoaineen yhdenmukaistetusta luokituksesta
ainakin seuraavien vaaraluokkien osalta:

a) réjahteet;

b) viliton myrkyllisyys;

c) ihosyovyttavyys/ihoirsytys;

d) vakava silmivaurio/silma-drsytys;

e) hengitysteiden tai ihon herkistyminen;

f) sukusolujen perimid vaurioittavat vaikutukset;
g) syOpdi aiheuttavat vaikutukset;

h) lisddantymiselle vaaralliset vaikutukset;

i) elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen;
j) elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen;
k) vaarallisuus vesiymparistolle.

Esittelevdn jdsenvaltion on perusteltava asianmukaisesti nakemyksensd, jonka mukaan yhden tai useamman vaaraluokan
luokituskriteerit eivit tayty.

Jos tehoaineen luokitusta koskeva ehdotus on jo toimitettu kemikaalivirastolle ja sitd arvioidaan parhaillaan, esittelevin
jasenvaltion on toimitettava luokitusta koskeva lisiehdotus, joka rajoittuu ensimmadisessd alakohdassa luetelluista
vaaraluokista niihin, joita kasiteltdvini oleva ehdotus ei kata, paitsi jos ndiden lueteltujen vaaraluokkien osalta on tullut
saataville uusia tietoja, jotka eivit sisdltyneet kasiteltdvini olevaan asiakirja-aineistoon.

Niiden vaaraluokkien osalta, joista asetuksen (EY) N:o 1907/2006 76 artiklan 1 kohdan c alakohdassa perustettu kemikaali-
viraston riskinarviointikomitea on jo antanut lausunnon, riippumatta siitd, onko tdmd lausunto muodostanut perustan
pditokselle, joka koskee aineen yhdenmukaistettua luokitusta ja merkint6ja koskevaa nimikettd asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 liitteessd VI, on riittdvad, ettd esittelevd jasenvaltio esittdd kemikaalivirastolle toimittamissaan tiedoissa
asianmukaiset perustelut sille, ettd olemassa oleva lausunto tai — jos se on jo muodostanut perustan paitokselle aineen
sisillyttdmisesti liitteeseen VI — olemassa oleva luokitus pysyy voimassa timdn kohdan ensimmdisessi alakohdassa
lueteltujen vaaraluokkien osalta. Kemikaalivirasto voi esittdd nikemyksensi esittelevin jasenvaltion toimittamista tiedoista.

10.  Riskinarviointikomitean on pyrittavd antamaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 37 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu
lausunto 13 kuukauden kuluessa timin artiklan 9 kohdan ensimmiisessi alakohdassa tarkoitetusta ehdotuksen
toimittamisesta.

12 artikla

Uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnosta koskevat huomautukset

1. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on tutkittava, sisaltddko esittelevaltd jasenvaltiolta saatu uusimista koskevan
arviointikertomuksen luonnos kaikki asiaankuuluvat tiedot sovitussa muodossa, ja toimitettava se hakijalle ja muille
jasenvaltioille viimeistddn kolmen kuukauden kuluttua sen vastaanottamisesta.

2. Saatuaan uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen timin artiklan 1 kohdan mukaisesti hakija voi
kahden viikon kuluessa toimittaa elintarviketurvallisuusviranomaiselle pyynnon, joka koskee tiettyjen sen esittdmastd
hakemuksesta perdisin olevien, uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnokseen sisiltyvien tietojen pitdmistd
luottamuksellisina asetuksen (EY) N:o 1107/2009 63 artiklan ja timin asetuksen 6 artiklan 7 kohdan mukaisesti.

Elintarviketurvallisuusviranomainen asettaa uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen julkisesti saataville
lukuun ottamatta tietoja, joiden luottamuksellisuutta koskeva pyynto on katsottu perustelluksi.
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3. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on myonnettavi kirjallisten huomautusten toimittamiselle 60 pdivin mairaaika,
joka alkaa siitd paivistd, jona kertomuksen luonnos asetettiin julkisesti saataville. Tdllaiset huomautukset on toimitettava
elintarviketurvallisuusviranomaiselle, joka kerdd ja toimittaa ne edelleen yhdessi omien huomautustensa kanssa
esitteleville jasenvaltioille tai sellaisten jasenvaltioiden ryhmalle, jotka toimivat yhteisesti esittelevini jdsenvaltiona, ja
tarvittaessa rinnakkaisesittelijand toimivalle jasenvaltiolle. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava komissiolle
lausuntonsa siitd, onko saatujen huomautusten perusteella tarpeen jatkaa menettelyd 13 artiklan mukaisesti.

4. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on asetettava péivitetty uusimista koskeva asiakirja-aineisto julkisesti saataville
samaan aikaan, kun uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnos asetetaan saataville 10 artiklan mukaisesti.

13 artikla

Elintarviketurvallisuusviranomaisen péitelmi

1.  Elintarviketurvallisuusviranomainen on nykyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella, kiyttden uusimisha-
kemuksen jattopdivana sovellettavia ohjeasiakirjoja ja ottaen huomioon riskinarviointikomitean lausunto, tehtava paitelma
siitd, voidaanko tehoaineen olettaa tdyttivin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviaksymiskriteerit.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen on tarvittaessa kuultava asiantuntijoita, myos esittelevin jasenvaltion ja rinnakkaisesit-
telijand toimivan jdsenvaltion asiantuntijoita.

Viranomaisen on laadittava ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettu pddtelma viiden kuukauden kuluessa timin asetuksen
12 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun maardajan paattymisestd tai kahden viikon kuluessa asetuksen (EY) N:o 1272/2008
37 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun riskinarviointikomitean mahdollisen lausunnon hyviksymisestd, sen mukaan, kumpi
ajankohta on myohaisempi.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on tarvittaessa kisiteltdvd paitelmiluonnoksessaan uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen luonnoksessa tai vertaisarvioinnin aikana yksiloityja riskinhallintavaihtoehtoja.

Komissio voi ilmoittaa elintarviketurvallisuusviranomaiselle vélittomasti 12 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun méairdajan
padtyttyd, ettei pddtelma ole tarpeen.

2. Jos elintarviketurvallisuusviranomainen katsoo, ettd hakijalta on vilttimatonta saada lisitietoja, sen on esittelevad
jasenvaltiota kuullen asetettava enintddn kuukauden pituinen mairaaika, jonka kuluessa hakijan on toimitettava lisitiedot
jasenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle. Esittelevin jdsenvaltion on 60 péivin kuluessa
lisitietojen vastaanottamisesta arvioitava saadut tiedot ja lihetettavi arviointinsa elintarviketurvallisuusviranomaiselle.

Jos ensimmdistd alakohtaa sovelletaan, 1 kohdassa tarkoitettua médrdaikaa pidennetddn kyseisessi alakohdassa
tarkoitetuilla kahdella ajanjaksolla.

3. Elintarviketurvallisuusviranomainen voi pyytdd komissiota kuulemaan Euroopan unionin vertailulaboratoriota, joka
on nimetty Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 () nojalla, tarkistamaan, onko hakijan
ehdottama analyysimenetelmd jadmien médrittimiseksi tyydyttavd ja tdyttddko se asetuksen (EY) N:o 1107/2009
29 artiklan 1 kohdan g alakohdassa sdddetyt vaatimukset. Hakijan on Euroopan unionin vertailulaboratorion pyynnésta
toimitettava ndytteitd ja analyyttisid standardeja.

4. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on toimitettava paitelmaluonnos hakijalle, jdsenvaltioille ja komissiolle ja
annettava hakijalle mahdollisuus esittdd huomautuksia kahden viikon kuluessa.

Jos elintarviketurvallisuusviranomainen havaitsee pditelmiluonnoksessaan sellaisia kriittisid seikkoja jaftai kriittisid
tietopuutteita, joiden vuoksi on odotettavissa, ettd edustavaa kdyttdd ei ole vahintddn yhdelld sellaista tehoainetta
sisltavilla kasvinsuojeluaineella, jonka osalta asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksyntdkriteerit

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017625, annettu 15 péivind maaliskuuta 2017, virallisesta valvonnasta ja muista
virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja rehulainsdaddnnon ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja
kasvinsuojeluaineita koskevien sddntojen soveltamisen varmistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY)
N:o 999/2001, (EY) N:o 396/2005, (EY) N:o 1069/2009, (EY) N:o 1107/2009, (EU) N:o 11512012, (EU) N:o 652/2014, (EU)
2016/429 ja (EU) 2016/2031, neuvoston asetusten (EY) N:o 1/2005 ja (EY) N:o 1099/2009 ja neuvoston direktiivien 98/58/EY,
1999/74[EY, 2007[43[EY, 2008/119/EY ja 2008/120/EY muuttamisesta ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY)
N:o 854/2004 ja (EY) N:o 882/2004, neuvoston direktiivien 89/608/ETY, 89/662/ETY, 90/425/ETY, 91/496/ETY, 96/23[EY,
96/93/EY ja 97/78|EY ja neuvoston paitoksen 92/438/ETY kumoamisesta (EUVL L 95, 7.4.2017, s. 1).
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tdyttyisivdt, ja joista hakija ei voinut tietdd hakemuksen jdttdmishetkelld ja joita silld ei ollut mahdollisuutta korjata
13 artiklan 2 kohdan mukaisen lisitietopyynnon jalkeen, hakija voi myds toimittaa lisdtietoja niistd seikoista
jasenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle kyseisen kahden viikon méariajan kuluessa.

Elintarviketurvallisuusviranomainen tarkastelee yhteistyossi esittelevin jdsenvaltion ja rinnakkaisesittelijind toimivan
jasenvaltion kanssa huomautuksia ja uusia tietoja. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on laadittava lopulliset paatelméansi
75 péivin kuluessa ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetun kahden viikon mairdajan paattymisesta.

Jos elintarviketurvallisuusviranomainen laati péitelmien luonnoksen ennen timin artiklan ensimmadisessd kohdassa
tarkoitetun viiden kuukauden mairdajan padttymistd, jaljelld oleva aika voidaan lisitd edellisessd alakohdassa mainittuun
75 pdivdn mairdaikaan.

5. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on toimitettava lopulliset pddtelmansi hakijalle, jasenvaltioille ja komissiolle.

6.  Annettuaan hakijalle kaksi viikkoa aikaa pyytdd, ettd tietyt paatelmin tiedot, jotka ovat perdisin sen hakemuksesta,
pidetdan luottamuksellisina asetuksen (EY) N:o 1107/2009 63 artiklan ja timan asetuksen 6 artiklan 7 kohdan mukaisesti,
elintarviketurvallisuusviranomaisen on asetettava paitelminsa julkisesti saataville lukuun ottamatta tietoja, jotka elintarvi-
keturvallisuusviranomainen on katsonut voitavan pitda luottamuksellisina.

7. Tietoja, jotka hakija toimittaa pyytdmaittd tai tietojen toimittamiselle timdn artiklan 2 kohdan ensimmdisen
alakohdan ja 4 kohdan toisen alakohdan mukaisesti asetetun mdairdajan jalkeen, ei oteta huomioon, paitsi jos ne on
toimitettu asetuksen (EY) N:o 1107/2009 56 artiklan mukaisesti.

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
kertomuksen luonnoksen ja asetusluonnoksen kuuden kuukauden kuluessa elintarviketurvallisuusviranomaisen paitelman
vastaanottamisesta tai, jos téllaista elintarviketurvallisuusviranomaisen pditelmii ei ole, timdn asetuksen 12 artiklan 3
kohdassa tarkoitetun mairdajan paattymisesta.

Uusimista koskevan kertomuksen luonnoksessa ja asetusluonnoksessa on otettava huomioon uusimista koskevan arviointi-
kertomuksen luonnos, timin asetuksen 12 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut huomautukset, elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen péitelmd, jos tillainen pddtelmd on toimitettu, ja asetuksen (EY) N:o 1272/2008 37 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettu riskinarviointikomitean lausunto, jos sellainen on olemassa.

Hakijalle on annettava mahdollisuus esittdd huomautuksia uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksesta 14
pdivan kuluessa.

2. Uusimista koskevan arviointikertomuksen perusteella ja ottaen huomioon hakijan timin artiklan 1 kohdan
kolmannessa alakohdassa tarkoitetussa mddrdajassa toimittamat huomautukset ja kasiteltdvdd asiaa koskevat muut
asiaankuuluvat seikat ja varovaisuusperiaatteen, kun asetuksen (EY) N:o 178/2002 7 artiklan 1 kohdassa sdadetyt
edellytykset ovat merkityksellisid, komissio antaa asetuksen (EY) N:o 1107/2009 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti
asetuksen.

5 LUKU

HAKIJAN VAIHTAMINEN, MAKSUT JA PALKKIOT

15 artikla

Hakijan vaihtaminen

Hakija voidaan vaihtaa toiseen tuottajaan kaikkien timan asetuksen mukaisten oikeuksiensa ja velvollisuuksiensa suhteen
siten, ettd hakija ja toinen tuottaja ilmoittavat asiasta esitteleville jasenvaltiolle antamalla yhteisen ilmoituksen. Téssd
tapauksessa hakijan ja toisen tuottajan on samanaikaisesti ilmoitettava vaihdosta rinnakkaisesittelijind toimivalle
jasenvaltiolle, komissiolle, muille jasenvaltioille, elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja mahdollisille muille hakijoille,
jotka ovat toimittaneet uusimishakemuksen samasta tehoaineesta.
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16 artikla
Maksut ja palkkiot

1.  Jasenvaltiot voivat vaatia maksujen ja palkkioiden maksamista asetuksen (EY) N:o 1107/2009 74 artiklan mukaisesti
timan asetuksen soveltamisalalla toteuttamistaan toimista aiheutuvien kustannusten perimiseksi.

2. Kun kyse on samanaikaisista uusimishakemuksista, jotka koskevat useampaa kuin yhti tehoainetta ja joissa vahintdan
osaa riskinarvioinnista voidaan soveltaa kaikkiin tehoaineen hyviksynnin uusimista koskeviin hakemuksiin, maksujen on
oltava oikeasuhteisia ja niitd on sovellettava ottaen huomioon, ettd saattaa olla mahdollista tehd4 yhteinen riskinarviointi.

Ensimmaistd alakohtaa sovelletaan erityisesti sellaisiin uusimista koskeviin samanaikaisiin hakemuksiin, jotka koskevat
geneettisesti, biologisesti ja/tai ekologisesti samankaltaisten mikro-organismien kantoja tai kemialliselta rakenteeltaan
samanlaisia feromoneja, jotka vaikuttavat samaan kohdeorganismien taksonomiseen ryhmaan.

6 LUKU

LOPPUSAANNOKSET

17 artikla
Kumoaminen

Kumotaan tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 844/2012.

Sitd sovelletaan kuitenkin edelleen tehoaineiden hyviksynnin uusimismenettelyyn,
1) jonka hyviksynnin voimassaoloaika pdittyy ennen 27 pdivad maaliskuuta 2024;

2) jonka osalta asetuksen (EY) N:o 1107/2009 17 artiklan nojalla 27 piivind maaliskuuta 2021 tai sen jilkeen annetulla
asetuksella pidennetdin hyviksynnin voimassaoloaikaa 27 pdivdin maaliskuuta 2024 tai sitd myohempédn paivaian.
18 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 27 paivistd maaliskuuta 2021.

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

Tehty Brysselissd 20 pdivind marraskuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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