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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 546/2011,
annettu 10 péivini Kkesikuuta 2011,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
taytintoonpanosta kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja
hyviksymistd koskevien yhdenmukaisten periaatteiden osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitetut kas-
vinsuojeluaineiden arvioimista ja hyvéksymistd koskevat yhdenmukaiset
periaatteet annetaan tdmén asetuksen liitteessé.

2 artikla
Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivdand sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
Sitd sovelletaan 14 paivastd kesakuuta 2011.

Tédméd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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A. JOHDANTO

1. Tésséd liitteessd esitettyjen periaatteiden tavoitteena on varmistaa, ettd
jésenvaltiot soveltavat kasvinsuojeluaineiden hyviksymista koskeviin ar-
viointeihin ja paatoksiin, jos kyse on kemiallisista valmisteista, asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 1 kohdan e alakohdan vaatimuksia
yhdessd 4 artiklan 3 kohdan sekd 29 artiklan 1 kohdan f, g ja h ala-
kohdan kanssa ja noudattavat tiukasti ihmisten ja eldinten terveyden seké
ympdériston suojelun korkean tason varmistamiseksi annettuja sdadoksia.

2. Arvioidessaan hakemuksia ja antaessaan lupia jasenvaltioiden on

a) — varmistuttava siitd, ettd toimitetut asiakirjat ovat komission ase-
tuksen (EU) N:o 545/2011 (") liitteen vaatimusten mukaiset vii-
meistddn péadtostd edeltdneen arvioinnin péittyessd, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta tarvittaessa asetuksen (EY) N:o 1107/2009
33, 34 ja 59 artiklan soveltamista,

— varmistuttava siitd, ettd toimitettujen tietojen mdéré, laatu, joh-
donmukaisuus ja luotettavuus ovat hyviksyttavid ja riittivid asia-
kirja-aineiston arvioimiseksi asianmukaisesti,

— arvioitava tarvittaessa hakijan esittimét perustelut tiettyjen tieto-
jen toimittamatta jéttamiselle;

b) otettava huomioon kasvinsuojeluaineen sisdltimaa tehoainetta koske-
vat komission asetuksen (EU) N:o 544/2011 (?) liitteen mukaiset tie-
dot, jotka on toimitettu tehoaineen hyvéksymistd varten asetuksen
(EY) No 1107/2009 mukaisesti, ja ndiden tietojen arvioinnin tulokset,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta tarvittaecssa asetuksen (EY) N:o
1107/2009 33 artiklan 3 kohdan sekéd 34 ja 59 artiklan soveltamista;

¢) otettava huomioon muu tekninen tai tieteellinen tietimys, joka niilld
voidaan olettaa olevan ja joka koskee kasvinsuojeluaineen toimi-
vuutta sekd kasvinsuojeluaineen, sen aineosien tai jadmien mahdolli-
sia haittavaikutuksia.

3. Arviointia koskevien erityisten periaatteiden yhteydessa viittausta asetuk-
sen (EU) N:o 544/2011 liitteen mukaisiin tietoihin pidetddn aina 2 koh-
dan b alakohdassa tarkoitettuihin tietoihin liittyvéna.

4. Jos toimitetut tiedot ovat riittdvét, jotta ehdotetuista kayttdtavoista yhden
arviointi voidaan saattaa loppuun, hakemukset on arvioitava ja ehdote-
tusta kdyttotavasta on tehtdva paatos.

Jasenvaltioiden on toimitetut perusteet ja myohemmin annetut tarken-
nukset huomioon ottaen hyléttdvd hakemukset, joihin liitetyt tiedot
ovat siind mddrin puutteelliset, ettei ole mahdollista saattaa paddtokseen
edes yhden ehdotetun kiyttdtarkoituksen arviointia ja tehda luotettavaa
paatosta siitd.

5. Arviointi- ja péditoksentekomenettelyn kuluessa jdsenvaltioiden on toi-
mittava yhteistydssd hakijoiden kanssa selvittddkseen nopeasti kaikki
asiakirja-aineistoon liittyvédt kysymykset, médrittadkseen heti asiakirja-
aineiston asianmukaista arviointia varten tarvittavat lisdtutkimukset tai
muuttaakseen kasvinsuojeluaineen suunnitellun kdyton edellytyksid tai
kasvinsuojeluaineen luonnetta tai koostumusta vastaamaan tdysin tdmén
liitteen tai asetuksen (EY) N:o 1107/2009 vaatimuksia.

Jasenvaltioiden on annettava perusteltu pditds kahdentoista kuukauden
kuluessa teknisesti tdydellisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta.
Teknisesti tdydellisend asiakirja-aineistona pidetddn asetuksen (EU) N:o
545/2011 liitteen kaikki vaatimukset tdyttdvasd aineistoa.

(") Katso tdmén virallisen lehden sivu 67.
(®) Katso timén virallisen lehden sivu 1.



02011R0546 — FI —24.05.2018 — 001.001 — 5

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Jésenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten arviointi- tai paatosmenet-
telyn kuluessa tekemien pddtdsten on perustuttava mieluiten kansainva-
liselld tasolla, esimerkiksi Euroopan ja Vilimeren maiden kasvinsuoje-
lujdrjestossd (EPPO), tunnustettuihin tieteellisiin periaatteisiin sekd asi-
antuntijoiden antamiin suosituksiin.

ARVIOINTI
Yleiset periaatteet

Jasenvaltioiden on arvioitava A osan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot ottaen
huomioon tieteellinen ja tekninen tietdmys ja erityisesti

a) maidritettdva kasvinsuojeluaineen toimivuus sen tehokkuuden ja fyto-
toksisuuden mukaan jokaisen kidyttétavan osalta, jolle lupaa haetaan;
sekd

b) tunnistettava ja arvioitava kasvinsuojeluaineen aiheuttama vaara ja
arvioitava ihmisille, eldimille tai ympéristolle todenndkdisesti aiheu-
tuvat riskit.

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd hakemusten arviointi koskee eh-
dotetun kdyton todellisia olosuhteita ja erityisesti kasvinsuojeluaineen
kéyttotarkoitusta, annostusta, kiyttotapaa, kdyttotiheyttd ja levitysajan-
kohtaa sekéd sen luonnetta ja koostumusta asetuksen (EY) N:o 1107/2009
29 artiklan mukaisesti, jossa sdddetdén erityisesti, ettd jasenvaltioiden on
otettava huomioon kaikki kasvinsuojeluaineen tavanomaiset kayttdedel-
lytykset sekd niistd aiheutuvat seuraukset. Jdsenvaltioiden on liséksi
otettava huomioon integroidun torjunnan periaatteet aina kun se on mah-
dollista.

Arvioidessaan hakemuksia jdsenvaltioiden on otettava huomioon kéytto-
alueiden maatalouteen sekéd kasvinterveyteen, ilmastoon ja ympéristoon
liittyvdt ominaispiirteet.

Jasenvaltioiden on otettava arvioinnin tulosten tulkinnassa huomioon
arvioinnin kuluessa saatuihin tietoihin sisdltyvdt mahdolliset epdvar-
muustekijit, jotta haittavaikutusten huomiotta jattdmisen tai niiden mer-
kityksen aliarvioimisen vaara olisi mahdollisimman pieni. Péddtoksente-
komenettelyd on tarkasteltava kriittisesti, jotta voidaan tunnistaa paatok-
sentekoon liittyvét kohdat tai yksittdiset tiedot, joihin liittyvén epévar-
muustekijan johdosta voidaan péityd riskin virheelliseen luokitukseen.

Ensimmadisen arvioinnin on perustuttava parhaisiin kaytettdvissd oleviin
tietoihin tai arvioihin, jotka kuvaavat kasvinsuojeluaineen todellisia kayt-
toedellytyksia.

Témin jilkeen olisi tehtdvd uusi arviointi, jossa otetaan huomioon tie-
toihin sisdltyvien kriittisten kohtien mahdolliset epdvarmuustekijit seké
joukko mahdollisia kidyttoolosuhteita ja jossa tarkastellaan realistisesti
kaikkein epésuotuisinta tapausta sen madrittdmiseksi, olisiko ensimmai-
nen arviointi voinut olla merkittdvisti erilainen.

Jos 2 jaksossa esitettyihin erityisiin periaatteisiin siséltyy kasvinsuojelu-
aineen arvioinnissa kéytettivid laskentamalleja,

— ndiden mallien avulla on saatava paras mahdollinen arvio kaikista
asiaan kuuluvista menettelyistd todenmukaisten olettamusten ja para-
metrien perusteella,

— mallit on analysoitava B osan 1.4 kohdan mukaisesti,

— mallit on luotettavalla tavoin validoitava mittauksin, jotka toteutetaan
mallin kdyton kannalta merkityksellisissd olosuhteissa,

— mallien on oltava kéyttdalueen olosuhteiden kannalta merkitykselli-
sid.

Jos erityisissd periaatteissa mainitaan aineenvaihdunta-, hajoamis- tai
reaktiotuotteet, vain ehdotetun perusteen kannalta merkitykselliset tuot-
teet otetaan huomioon.
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2.1
2.1.1

Erityiset periaatteet

Jasenvaltioiden on noudatettava seuraavia periaatteita hakemukseen liit-
tyvien tietojen arvioinnissa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 jaksossa
esitettyjen yleisten periaatteiden noudattamista.

Teho

Jos suunniteltu kéyttotapa liittyy organismin torjuntaan tai siltd suojaa-
miseen, jasenvaltioiden on tarkasteltava kyseisen organismin mahdollista
haitallista vaikutusta ehdotetun kéyttéalueen viljelyyn, kasvinsuojeluun
ja ymparistoon (myos ilmastoon) liittyvissd olosuhteissa.

Jos ehdotetulla kdytolld on muu tarkoitus kuin organismin torjunta tai
siltd suojaaminen, jésenvaltioiden on arvioitava, ottaen huomioon vilje-
lyyn ja kasvinterveyteen sekd ympdristoon liittyvit olosuhteet (ilmasto
mukaan luettuina), huomattavien vahinkojen, menetysten tai haittojen
mahdollisuus ehdotetulla kayttoalueella, jos alueella ei kdytetd kasvin-
suojeluainetta.

Jésenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen tehokkuutta koskevat,
asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd edellytetyt tiedot ottaen huomi-
oon torjuntatulos tai vaikutuksen haluttu laajuus ja ottaen huomioon
koeolosuhteita koskevat merkitykselliset tekijét kuten:

— viljelykasvin tai lajikkeen valinta,

— viljely- ja ympdristoolosuhteet (ilmasto-olosuhteet mukaan luettuina),
— haitallisen organismin esiintyminen ja runsaus,

— viljelykasvin ja organismin kehitysvaihe,

— kéytetyn kasvinsuojeluaineen mééara,

— lisétyn liitdnndisaineen maard, jos titd lisdystd vaaditaan pakkaus-
merkinnoissa,

— levityskerrat ja -aika,
— levityslaitetyyppi.

Jésenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen toimivuutta sellaisissa
erilaisissa viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympéristoon liittyvissd olosuh-
teissa (myos ilmasto-olosuhteissa), joita todenndkdisesti kdytdnndssd
esiintyy ehdotetulla kdyttdalueella, ja erityisesti

i) halutun vaikutuksen tehoa, yhtendisyyttd ja kestoa annostuksen mu-
kaan verrattuna soveltuvaan vertailutuotteeseen tai -tuotteisiin ja ké-
sitteleméttomaén verranteeseen,

il) tarvittaessa vaikutusta satoon tai varastohédvikin vdhenemiseen laa-
dullisin ja/tai médrillisin perustein verrattuna soveltuvaan vertailutu-
otteeseen tai -tuotteisiin ja kasitteleméttoméién verranteeseen.

Jos asianmukaista vertailutuotetta ei ole, jdsenvaltioiden on arvioitava
kasvinsuojeluaineen toimivuutta, jotta voidaan maiérittdd, onko sen kiy-
tolld pysyvéd, tdsmaéllistd suotuisaa vaikutusta ehdotetun kayttoalueen
viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympéristoon liittyvissd olosuhteissa (ilmas-
to-olosuhteet mukaan luettuina).

Jos kasvinsuojeluaineen pakkausmerkinndissd edellytetddn sen kayttoad
tankkiseoksena muiden kasvinsuojeluaineiden ja/tai liitdnniisaineiden
kanssa, jasenvaltioiden on kiytettdvd 2.1.1-2.1.4 kohdassa midrityissi
arvioinneissa kyseistd tankkiseosta koskevia tietoja.

Jos kasvinsuojeluaineen pakkausmerkinnoissd suositellaan sen kayttod
tankkiseoksena muiden kasvinsuojeluaineiden ja/tai liitdnniisaineiden
kanssa, jdsenvaltioiden on arvioitava seoksen sopivuus ja sen kaytto-
edellytykset.
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2.2

221

222

223

2.3

Kasveihin ja kasvituotteisiin kohdistuvien muiden kuin hyvdksyttivien
vaikutusten puuttuminen

Jasenvaltioiden on arvioitava késiteltdvadn viljelykasviin kohdistuvien
haittavaikutusten laajuus ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti suo-
ritetun kasvinsuojeluaineen kayton jdlkeen verrattuna tarvittaessa mah-
dolliseen asianmukaiseen vertailutuotteeseen tai -tuotteisiin, ja/tai késit-
telemattomidn verranteeseen.

a) Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd saddetyt tehokkuutta kos-
kevat tiedot;

ii) muut kasvinsuojeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten
valmisteen luonne, annostus, levitystapa seké levityskertojen lu-
kumaéird ja levitysajat;

iii) kaikki asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd sdddetyt tehoai-
netta koskevat merkitykselliset tiedot, mukaan lukien vaikutusta-
pa, hdyrynpaine, haihtuvuus ja liukoisuus veteen.

b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

i) todettujen fytotoksisten vaikutusten luonne, toistuvuus, laajuus ja
kesto sekd ndihin vaikuttavat viljelyyn, kasvinterveyteen ja ym-
paristoon liittyvit olosuhteet (ilmasto-olosuhteet mukaan luettui-
naj;

ii) tdrkeimpien lajikkeiden erot herkkyydessa fytotoksisille vaikutuk-
sille;

iii) késitellyn viljelykasvin tai kasvituotteen osa, jossa esiintyy fyto-
toksisia vaikutuksia;

iv) kielteinen vaikutus késitellyn viljelykasvin tai késiteltyjen kasvi-
tuotteiden sadon méérdan tai laatuun;

v) kielteinen vaikutus késiteltyjen, lisdykseen tarkoitettujen kasvien
tai kasvituotteiden elinvoimaan, itdvyyteen, orastumiseen, juurtu-
miseen ja taimettumiseen;

vi) haihtuvien tuotteiden osalta kielteinen vaikutus viereisiin kasvus-
toihin.

Jos kéytettdvissd olevista tiedoista ilmenee, ettd maahan ja/tai kasviai-
nekseen on jiddnyt tehoainetta tai merkittdvid aineenvaihdunta-, hajoamis-
tai reaktiotuotteita merkittdvind méarind ehdotettujen kiyttdedellytysten
mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kiyton jélkeen, jdsenvaltioi-
den on arvioitava seuraavaksi viljeltdviin kasveihin kohdistuvien haitta-
vaikutusten laajuus. Tédmi arviointi tehdddn 2.2.1 kohdan mukaisesti.

Jos kasvinsuojeluaineen pakkausmerkinndissd edellytetdéin sen kayttod
tankkiseoksena muiden kasvinsuojeluaineiden tai liitinndisaineiden kans-
sa, jdsenvaltioiden on kéytettdvd 2.1.1 kohdassa mdérétyissd arvioin-
neissa kyseistd tankkiseosta koskevia tietoja.

Vaikutus torjuttaviin selkdrankaisiin

Jos kasvinsuojeluainetta ehdotetaan kaytettdviksi selkdrankaisten torjun-
taan, jdsenvaltioiden on arvioitava mekanismi, jonka avulla kyseinen
vaikutus saadaan aikaan, sekd todetut vaikutukset torjuttavien eldinten
kayttdytymiseen ja terveyteen; jos tarkoitettu vaikutus on torjuttavan
eldimen hévittdminen, niiden on arvioitava eldimen kuolemaan tarvittava
aika sekd olosuhteet, joissa kuolema tapahtuu.
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2.4
2.4.1

24.1.1

Téassd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) kaikki asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd saddetyt merkityksel-
liset tiedot ja niiden arvioinnin tulokset, my6s sekd toksikologiset ja
aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset;

i) kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddetyt kasvinsuoje-
luainetta koskevat merkitykselliset tiedot, mukaan lukien toksikologi-
set tutkimukset ja aineen tehokkuutta koskevat tiedot.

Vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen

Kasvinsuojeluaineen vaikutus ihmisten tai eldinten
terveyteen

Jésenvaltioiden on arvioitava aineen kayttdjan altistuminen tehoaineelle
ja/tai kasvinsuojeluaineen toksikologisesti merkityksellisille yhdisteille,
jotka voivat esiintyd ehdotettujen kéyttéedellytysten mukaisen kaytdn
seurauksena, (erityisesti annostus, levitystapa sekd ilmasto-olosuhteet)
kéyttden mieluiten altistumista koskevia tosiasiallisia tietoja ja, jos nditd
ei ole kéytettdvissd, sopivaa validoitua laskentamallia.

a) Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd sdaddetyt toksikologiset ja
aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset ja niiden arvioinnin tulok-
set, mukaan lukien hyvaksyttdva tyontekijan altistumistaso (ac-
ceptable operator exposure level, AOEL). Tyontekijan hyviksyt-
tavd altistumistaso on tehoaineen enimmaiismaéré, jolle kayttdja
voi altistua ilman haitallisia terveysvaikutuksia. Se ilmaistaan
milligrammoina kemikaalia kédyttdjdn ruumiinpainon kiloa koh-
den. Se perustuu korkeimpaan maéiraén, jolla ei ole kokeellisesti
todettu olevan minkédédnlaista haitallista terveysvaikutusta sopi-
vaan herkimpidédn eldinlajiin tai ihmiseen, jos soveltuvat tiedot
ovat kdytettavissd;

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten fysikaa-
liset ja kemialliset ominaisuudet;

iii) asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessa saddetyt toksikologiset
tutkimukset, mukaan lukien mahdolliset ihon ldpi imeytymistd
koskevat tutkimukset;

v

~

muut asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddetyt merkityk-
selliset tiedot, kuten seuraavat:

— valmisteen koostumus,

— valmisteen luonne,

— pakkauksen mitat, ulkondko ja tyyppi,

— kéyttoalue ja viljelykasvin tai kasvintuhoajan ominaispiirteet,

— levitystapa, mukaan lukien kasvinsuojeluaineen késittely, las-
taus ja sekoittaminen,

— suositellut toimenpiteet altistumisen vahentdmiseksi,
— suositellut suojavaatteet,
— levityksen enimmadisannos,

— pakkausmerkinndissd ilmoitettu sumutuslevityksen vihim-
maismaara,

— levityskertojen lukuméiré ja levitysajat.
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24.1.2

24.13

24.1.4

b) Arviointi suoritetaan kasvinsuojeluaineen kiytt6d varten ehdotetun
levitysmenetelma- ja levityslaitetyypin osalta sekd kiytettyjen sdilidi-
den eri tyyppien ja mittojen osalta ottaen huomioon kasvinsuojelu-
aineen sekoitus-, tdytto- ja levitystoimet sekd levitysvilineiden puh-
distus ja méadrdaikaishuollot.

Jasenvaltioiden on tutkittava ehdotetun pakkauksen luonnetta ja ominais-
piirteitd koskevat tiedot erityisesti seuraavien seikkojen osalta:

— pakkaustyyppi,

sen mitat ja tilavuus,

suuaukon koko,

— sulkemistapa,

sen lujuus, tiiviys ja kestdvyys tavanomaisissa kuljetus- ja ksittelyo-
losuhteissa,

sen kestdvyys suhteessa sisdltoon ja yhteensopivuus siséllon kanssa.

Jasenvaltioiden on tutkittava ehdotettujen suojavilineiden ja -vaatteiden
luonnetta ja ominaispiirteitd erityisesti seuraavien seikkojen osalta:

— riittdvd saatavuus ja soveltuvuus,

— mukavuus, ottaen huomioon fyysiset rasitteet ja ilmasto-olosuhteet.

Jésenvaltioiden on arvioitava muiden ihmisten (kasvinsuojeluaineen le-
vittimisen jédlkeen ldsnd olevat henkil6t tai tyontekijét) tai eldinten mah-
dollinen altistuminen kasvinsuojeluaineen tehoaineelle ja/tai muille tok-
sikologisesti merkittdville yhdisteille ehdotetuin kayttdedellytyksin.

Téassd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteesséd sdddetyt tehoaineen toksiko-
logiset ja aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset ja niiden arvioinnin
tulokset, mukaan lukien hyvéksyttiavé tyontekijan altistumistaso;

il

)

asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sddadetyt toksikologiset tut-
kimukset mukaan lukien mahdolliset thon ldpi imeytymistd koskevat
tutkimukset;

iii) muut asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdadetyt merkitykselli-
set tiedot kasvinsuojeluaineesta, kuten seuraavat:

— paluuajat ja vilttimattomat varoajat tai muut varotoimenpiteet
ihmisten ja eldinten suojelemiseksi,

— levitystapa ja erityisesti sumutus,

— levityksen enimmadisannos,

— sumutuslevityksen enimmaismaéra,

— valmisteen koostumus,

— Kkasittelyn jalkeinen ylimédara kasveissa ja kasvituotteissa,

— muu tyontekijéiden altistumiseen johtava toiminta.
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242
2.4.2.1

2422

2423

2424

2425

Jddmien vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen

Jasenvaltioiden on arvioitava asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd
sdddetyt erityiset toksikologiaa koskevat tiedot ja erityisesti seuraavat:

— hyviksyttdvan péivittdisen saannin (acceptable daily intake, ADI)
médritys,

— aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden tunnistaminen kési-
tellyissd kasveissa ja kasvituotteissa,

— tehoaineen jddmien ja aineenvaihduntatuotteiden kayttdytyminen le-
vityspdivastd korjuupdivéddn tai kun on kyse korjuun jélkeisestd kiy-
tostd, kasvituotteiden varastoinnin padttymiseen saakka.

Ennen selostetuissa kokeissa tai eldimistd perdisin olevissa tuotteissa
todettujen jaamien pitoisuuksien arviointia jasenvaltioiden on tutkittava
seuraavat seikat:

— chdotettua hyvad maatalouskaytantod koskevat tiedot, mukaan lukien
asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessa sdadetyt levitystd koskevat
tiedot, sekd ehdotetut sadonkorjuuta edeltivét varoajat suunnitellussa
kéytossa tai hallussapitoajat tai varastointiajat sadonkorjuun jalkei-
sessd kaytossi,

— valmisteen luonne,

— médritysmenetelmét ja jadmien médrittely.

Jasenvaltioiden on soveltuvien tilastomallien pohjalta arvioitava seloste-
tuissa kokeissa todetut jdamien pitoisuudet. Arviointi koskee kaikkia
ehdotettuja kéyttotapoja, ja siind on otettava huomioon seuraavat seikat:

i) kasvinsuojeluaineen ehdotetut kayttdedellytykset;

ii) asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteesséd sdddetyt erityiset tiedot jéa-
mien esiintymisestd késitellyissd kasveissa tai kasvituotteissa, elin-
tarvikkeissa ja rehuissa ja niiden pinnalla sekd jddmien jakautuminen
syotaviksi kelpaavien ja syotdviksi kelpaamattomien osien kesken;

iii) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessa saddetyt erityiset tiedot jaa-
mien esiintymisestd kisitellyissd kasveissa tai kasvituotteissa, elin-
tarvikkeissa ja rehuissa ja niiden pinnalla sekd niiden arvioinnin
tulokset;

iv) realistiset mahdollisuudet tietojen ekstrapolointiin toisiin viljelykas-
veihin.

Jésenvaltioiden on arvioitava todettujen jadmien pitoisuudet eldinperdi-
sissé tuotteissa ottaen huomioon asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessa
olevan A osan 8.4 kohdassa sdddetyt tiedot sekd muista kayttdtavoista
johtuvat jaamat.

Jésenvaltioiden on arvioitava kuluttajien mahdollinen altistuminen ravin-
non kautta ja tarvittaessa muut altistumistavat sopivan laskentamallin
avulla. Téssd arviossa on otettava huomioon tarvittaessa muut tietoldh-
teet kuten kasvinsuojeluaineiden, jotka siséltdvdat samaa tehoainetta ja
tuottavat samoja jadmid, muut hyviksytyt kdyttotavat.
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2.4.2.6 Jasenvaltioiden on arvioitava tarvittaessa eldinten altistuminen ottaen
huomioon niiden ravinnoksi tarkoitetuissa késitellyissd kasveissa tai kas-
vituotteissa todetut jadmien pitoisuudet.

2.5 Vaikutus ympdristéon
2.5.1 Vaiheet ja jakautuminen ympéaristdossé

Arvioidessaan kasvinsuojeluaineen vaiheita ja jakautumista ympéristossa
jdsenvaltioiden on otettava huomioon kaikki ymparistotekijat, myos eli-
0std, ja erityisesti seuraavat seikat:

2.5.1.1 Jésenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen mahdollista joutumista
maaperdidn ehdotetuin kiyttoedellytyksin; jos tdméd mahdollisuus on ole-
massa, niiden on arvioitava maaperdssd hajoamisen nopeus ja hajoamis-
reitit, litkkuvuus maaperédssd sekd tehoaineen ja suunnitellun kdyttéalueen
maaperédssd syntyvien merkityksellisten aineenvaihdunta-, hajoamis- ja
reaktiotuotteiden kokonaispitoisuuden (uuttuva ja uuttumaton (') muutok-
set chdotettujen kidyttoedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojelu-
aineen kayton jélkeen.

Téassd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd sdddetyt erityiset tiedot vai-
heista ja kdyttdytymisestd maaperdsséd sekd niiden arvioinnin tulokset;

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
— molekyylimassa,
— liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin,
— hdyrynpaine,
— haihtumisnopeus,
— dissosiaatiovakio,
— valohajoamisen nopeus sekéd hajoamistuotteiden tunnistetiedot,

— hydrolyysinopeus pH:n suhteen ja hajoamistuotteiden tunnistetie-
dot;

iii) kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessa sdddetyt kasvinsuoje-
luainetta koskevat tiedot, mukaan lukien maaperddn jakautumista ja
haviamistd koskevat tiedot;

iv) tarvittaessa samaa tehoainetta sisiltdvien tai samoja jaamia tuottavien
kasvinsuojeluaineiden muut hyvéksytyt kdyttotavat ehdotetulla kayt-
toalueella.

2.5.1.2 Jasenvaltioiden on arvioitava mahdollisuutta, ettd kasvinsuojeluaine jou-
tuu  kosketuksiin juomaveden valmistukseen tarkoitetun pohjaveden
kanssa ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa; jos timd mahdollisuus on olemas-
sa, niiden on arvioitava sopivan, EU:n tasolla validoidun laskentamallin
avulla tehoaineen ja suunnitellun kiyttdalueen pohjavesissd syntyvien
aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden odotettu pitoisuus ehdo-
tettujen kayttéedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kay-
ton jélkeen.

(") Kasveissa ja maaperdssé esiintyvit uuttumattomat jaéamat méaritelldan hyvan maatalous-
kaytinndn mukaisesti kdytetyistd torjunta-aineista perdisin oleviksi kemiallisiksi aineiksi,
joita ei ole mahdollista uuttaa menetelmin, jotka eivdt huomattavasti muuta mainittujen
jdamien kemiallista luonnetta. Naissd uuttumattomissa jadmissd ei yleensd ole aineen-
vaihdunnan tuloksena luonnollisiksi tuotteiksi muuttuvia jakeita.
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25.1.3

Jos EU:n tasolla validoitua laskentamallia ei ole, jdsenvaltioiden on otet-
tava arvioinnissaan erityisesti huomioon asetuksen (EU) N:o 544/2011
liitteessd ja asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddettyjen maa-
peréssd liikkumista ja pysyvyyttd koskevien tutkimusten tulokset.

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon myos seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd saddetyt erityiset tiedot vai-
heista ja kdyttdytymisestd maaperédssd ja vedessd sekd niiden arvi-
oinnin tulokset;

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
— molekyylimassa,
— liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin,
— hoyrynpaine,
— haihtumisnopeus,

— hydrolyysinopeus pH:n mukaan ja hajoamistuotteiden tunniste-
tiedot,

— dissosiaatiovakio;

iii) kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddetyt kasvinsuoje-
luainetta koskevat tiedot, mukaan lukien maaperéin ja veteen jakau-
tumista ja havidmistd koskevat tiedot;

iv

~

tarvittaessa samaa tehoainetta siséltdvien tai samoja jdamid tuottavien
kasvinsuojeluaineiden muut hyvaksytyt kayttotavat ehdotetulla kayt-
toalueella;

v

~

tarvittaessa hdvidmistd, myos muuttumista ja sorptiota koskevat tie-
dot kyllastetylla alueella;

tarvittaessa suunnitellulla kéayttdalueella noudatettavia juomaveden
erotus- ja kisittelymenetelmia koskevat tiedot;

vi

R

vii) tarvittaessa seurantatiedot tehoaineen ja merkityksellisten aineenvaih-
dunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden esiintymisestd pohjavesissd
samaa vaikuttavaa ainetta sisdltivien tai samoja jadmid aiheuttavien
kasvinsuojeluaineiden aiemman kdyton vuoksi; tdllaisia seurantatie-
toja on tulkittava tieteellisesti.

Jasenvaltioiden on arvioitava mahdollisuutta, ettd kasvinsuojeluaine jou-
tuu kosketuksiin pintaveden kanssa ehdotetuin kayttoedellytyksin; jos
tdmd mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava sopivan, EU:n ta-
solla validoidun laskentamallin avulla tehoaineen ja suunnitellun kaytto-
alueen pintavesissd syntyvien aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuot-
teiden lyhyelld ja pitkélld aikavililli odotettavissa oleva pitoisuus ehdo-
tettujen kayttoedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kay-
ton jélkeen.

Jos EU:n tasolla validoitua laskentamallia ei ole, jasenvaltioiden on otet-
tava arvioinnissaan erityisesti huomioon asetuksen (EU) N:o 544/2011
liitteessd ja asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddettyjen maa-
perdssd litkkumista ja pysyvyyttd koskevien tutkimusten tulokset sekd
valumista ja kulkeutumista koskevat tiedot.

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon myos seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd sdddetyt erityiset tiedot vai-
heista ja kayttaytymisestd maaperéssé ja vedessd sekd niiden arvioin-
nin tulokset;
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2.5.14

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
— molekyylimassa,
— liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin,
— hdyrynpaine,
— haihtumisnopeus,

— hydrolyysinopeus pH:n mukaan ja hajoamistuotteiden tunnistetie-
dot,

— dissosiaatiovakio;

iii) kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddetyt kasvinsuoje-
luainetta koskevat merkitykselliset tiedot, mukaan lukien maaperain
ja veteen jakautumista ja havidmistd koskevat tiedot;

iv) mahdolliset altistumisreitit:

— kulkeutuminen,
— valuminen,

— ruiskutussumu,
— viemdripadstot,
— huuhtoutuminen,
— laskeuma ilmasta;

V) tarvittaessa samaa tehoainetta siséltdvien tai samoja jadmié tuottavien
kasvinsuojeluaineiden muut hyviaksytyt kéyttotavat ehdotetulla kayt-

toalueella;

vi

=

tarvittaessa suunnitellulla kéyttoalueella noudatettavia juomaveden
erotus- ja kisittelymenetelmid koskevat tiedot.

Jasenvaltioiden on arvioitava sitd mahdollisuutta, ettd kasvinsuojeluaine
levidd ilmaan ehdotetuissa kédyttdolosuhteissa; jos timéd mahdollisuus on
olemassa, niiden on parhaalla mahdollisella tavalla ja tarvittaessa sopivaa
validoitua laskentamallia kdyttden arvioitava tehoaineen ja sen aineen-
vaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden odotettu pitoisuus ilmassa eh-
dotettujen kayttoedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen
kdyton jélkeen.

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd sddadetyt erityiset tiedot vai-
heista ja kdyttdytymisestd maaperdssd, vedessd ja ilmassa seké niiden
arvioinnin tulokset;

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:

— hoyrynpaine,

— liukoisuus veteen,

— hydrolyysinopeus pH:n mukaan ja hajoamistuotteiden tunnistetie-
dot,

— valokemiallinen hajoaminen vedessd ja ilmassa sekd hajoamistu-
otteiden tunnistetiedot,

— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin;
iii) kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdadetyt kasvinsuoje-

luainetta koskevat merkitykselliset tiedot, mukaan lukien ilmassa ja-
kautumista ja havidmistd koskevat tiedot.
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2.5.1.5 Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen ja sen pakkauksen hé-

2.5.2.1

vittdmis- tai puhdistamismenetelmat.

Vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin

Myrkyllisyyden ja altistumisen vélistd suhdetta laskettaessa jédsenvaltioi-
den on otettava huomioon myrkyllisyys herkimmalle kokeissa kaytetyista
sopivista organismeista.

Jasenvaltioiden on arvioitava lintujen ja muiden maalla eldvien selkdran-
kaisten altistumismahdollisuutta kasvinsuojeluaineelle sen ehdotetuilla
kéayttoedellytyksilld; jos timd mahdollisuus on olemassa, niiden on arvi-
oitava se riski, jolle ndmé organismit voivat joutua alttiiksi, laajuus ly-
hyelld ja pitkalld aikavalilld, myos lisddntymisen osalta ehdotettujen kayt-
toedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kdyton jalkeen.

a) Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd sdddetyt erityiset tiedot
nisdkkailld tehdyistd toksikologisista kokeista sekd vaikutuksista
lintuihin ja muihin kuin torjuttaviin maalla eldviin selkdrankaisiin,
mukaan lukien vaikutukset lisddntymiseen, ja muut tehoainetta
koskevat merkitykselliset tiedot sekd niiden arvioinnin tulokset;

ii

=

kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessé sdddetyt kasvinsuo-
jeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot, mukaan luettuina lin-
nuille ja muille kuin torjuttaville maalla eldville selkdrankaisille
aiheutuvia vaikutuksia koskevat tiedot;

iii) tarvittaessa samaa tehoainetta sisdltdvien tai samoja jddmia tuot-
tavien kasvinsuojeluaineiden muut hyvéksytyt kayttotavat ehdote-
tulla kayttoalueella.

b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

i) tehoaineen, sen aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden
vaiheet ja jakautuminen, mukaan lukien pysyvyys ja biokerty-
vyys, ympdriston eri osissa kasvinsuojeluaineen levityksen jal-
keen;

ii) lajien arvioitu altistuminen levityshetkelld tai altistuminen jaamil-
le, ottaen huomioon kaikki altistumisreitit, kuten formuloidun
tuotteen tai késitellyn ravinnon nauttiminen, selkdrankaisten tai
selkdarangattomien saalistus ja ruiskutussumun tai késiteltyjen kas-
vien kanssa kosketuksiin joutuminen;

iii) vélittoman, lyhytaikaisen ja tarvittaessa pitkdaikaisen myrkyllisyy-
den ja altistumisen vilisen suhteen laskeminen. Myrkyllisyy-
den/altistumisen suhteet méadritellddn LDsg:n, LCsq:n tai vaikutuk-
settoman pitoisuuden (NOEC) osaméiriksi, jotka ilmaistaan teho-
aineen pohjalta ja arvioituna altistumisena milligrammoina ruu-
miinpainon kiloa.

2.5.2.2 Jasenvaltioiden on arvioitava vesielididen altistumismahdollisuutta kas-

vinsuojeluaineelle sen ehdotetuilla kdyttoedellytyksilld; jos timéd mahdol-
lisuus on olemassa, niiden on arvioitava se riski, jolle ndmé organismit
voivat joutua alttiiksi, laajuus lyhyelld ja pitkdlld aikavililld ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kdyton jal-
keen.

a) Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:
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i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteesséd sdddetyt vesielidihin koh-
distuvia vaikutuksia koskevat erityiset tiedot sekd niiden arvioin-
nin tulokset;

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
— liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin,
— hdoyrynpaine,
— haihtumisnopeus,
— KOC,

— biologinen hajoaminen vesiekosysteemeissd, erityisesti helppo
biohajoavuus,

— valohajoamisen nopeus sekéd hajoamistuotteiden tunnistetiedot,

— hydrolyysinopeus pH:n suhteen ja hajoamistuotteiden tunniste-
tiedot;

iii) kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessé sdadetyt kasvinsuo-
jeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot ja erityisesti vaikutuk-
set vesielidihin;

iv) tarvittaessa samaa tehoainetta sisdltdvien tai samoja jadmia tuotta-
vien kasvinsuojeluaineiden muut hyviksytyt kdyttétavat ehdote-
tulla kayttéalueella.

b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

i) tehoaineen, aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden jaa-
mien vaiheet ja jakautuminen vedessd, kerrostumissa tai kaloissa;

i) valittoman myrkyllisyyden ja altistumisen vélisen suhteen laske-
minen kalan ja vesikirpun osalta. Tdméd suhde on vilittomén
LCson tai ECso:n ja lyhyen aikavdlin ympéristoon kertymista
koskevan arvion vilinen osamaaré;

iii) kasvun hidastumisen ja altistumisen vélisen suhteen laskeminen
levien osalta. Tamd suhde on ECsg:n ja lyhyen aikavilin ympa-
ristoon kertymistd koskevan arvion vélinen osamaéra,

iv) pitkdn aikavilin myrkyllisyyden ja altistumisen vilisen suhteen
laskeminen kalan ja vesikirpun osalta. Tdmd suhde on NOEC:n
ja pitkdn aikavélin ympéristoon kertymistd koskevan arvion véli-
nen osamaari;

V) tarvittaessa biokertyvyys kalassa sekéd kaloja saalistavien petojen,
ihminen mukaan lukien, altistumisen mahdollisuus;

vi) jos kasvinsuojeluainetta levitetddn suoraan pintavesiin, vaikutus
veteen ja erityisesti sen pH-arvoon tai liuenneen hapen pitoisuu-
teen.

2.5.2.3 Jasenvaltioiden on arvioitava tarhamehildisten altistumismahdollisuutta
kasvinsuojeluaineelle sen ehdotetuilla kiyttdedellytyksilld; jos timd mah-
dollisuus on olemassa, niiden on arvioitava se riski, jolle tarhamehildiset
voivat joutua alttiiksi, laajuus lyhyelld ja pitkélld aikavililla ehdotettujen
kayttdedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kayton jil-
keen.

a) Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd sdadetyt erityiset tiedot
myrkyllisyydestéd tarhamehildisille sekd niiden arvioinnin tulokset;
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ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
— liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin,
— hdyrynpaine,
— valohajoamisen nopeus sekéd hajoamistuotteiden tunnistetiedot,

— vaikutustapa (esimerkiksi hyonteisten kasvua sdételeva vaiku-
tus);

iii) kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessé sdadetyt kasvinsuo-
jeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot, mukaan lukien tiedot
myrkyllisyydestd tarhamehildisille;

iv) tarvittaessa samaa tehoainetta siséltdvien tai samoja jadmié tuotta-
vien kasvinsuojeluaineiden muut hyvéksytyt kdyttGtavat ehdote-
tulla kdyttoalueella.

b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

i) levitettdvin enimmaisannoksen, ilmaistuna grammoina tehoainetta
hehtaaria kohden, ja suun kautta ja kosketuksen kautta saatavan
LDsg-arvon, ilmaistuna mikrogrammoina (ng) tehoainetta mehi-
laistd kohden, vélinen suhde (vaaraa ilmaiseva osamidrd) ja jaa-
mien pysyvyys Kkasiteltyjen kasvien pinnalla tai tarvittaessa kasi-
tellyissd kasveissa;

ii) tarvittaessa vaikutukset mehildisen toukkiin, mehildisten kayttayty-
miseen sekd yhdyskunnan sdilymiseen ja kehittymiseen ehdotettu-
jen kayttdedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen
kayton jélkeen.

2.5.2.4 Jasenvaltioiden on arvioitava muiden hyddyllisten niveljalkaisten kuin
tarhamehildisten altistumismahdollisuutta kasvinsuojeluaineelle sen ehdo-
tetuilla kayttoedellytyksilld; jos tdimad mahdollisuus on olemassa, niiden
on arvioitava tappavat ja subletaalit vaikutukset, joille ndmé organismit
voivat joutua alttiiksi, sekd niiden aktiivisuuden aleneminen ehdotetuilla
kéyttoedellytyksilld suoritetun kasvinsuojeluaineen kayton jalkeen.

Téassd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd sdadetyt erityiset tiedot myr-
kyllisyydestd tarhamehildisille ja muille hyodyllisille niveljalkaisille
sekd niiden arvioinnin tulokset;

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
— liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin,
— hdoyrynpaine,
— valohajoamisen nopeus sekéd hajoamistuotteiden tunnistetiedot,
— vaikutustapa (esimerkiksi hyonteisten kasvua saiteleva vaikutus);

iii) muut asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdadetyt merkitykselli-
set tiedot kasvinsuojeluaineesta, kuten seuraavat:

— vaikutukset muihin hyddyllisiin niveljalkaisiin kuin mehildisiin,
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— myrkyllisyys mebhiléisille,

— biologisista seulontakokeista saatavat tiedot,

— levityksen enimmaéisannos,

— levityskertojen enimméismééra ja levitysajankohdat;

iv) tarvittaessa samaa tehoainetta sisaltdvien tai samoja jadmid tuottavien
kasvinsuojeluaineiden muut hyviksytyt kéyttotavat ehdotetulla kayt-
toalueella.

Jasenvaltioiden on arvioitava lierojen ja muihin kuin torjuttaviin lajeihin
kuuluvien maaperdn muiden makro-organismien altistumismahdollisuutta
kasvinsuojeluaineelle sen ehdotetuilla kiyttdedellytyksilld; jos timd mah-
dollisuus on olemassa, niiden on arvioitava riskin, jolle ndma organismit
voivat joutua alttiiksi, laajuus lyhyelld ja pitkélld aikavililla ehdotettujen
kayttdedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kiyton jil-
keen.

a) Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteesséd sdadetyt erityiset tiedot
tehoaineen myrkyllisyydestd lieroille ja muihin kuin torjuttaviin
lajeihin kuuluville maaperén muille makro-organismeille seké nii-
den arvioinnin tulokset;

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
— liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin,
— Kd adsorptiolle,
— hdoyrynpaine,

— hydrolyysinopeus pH:n mukaan ja hajoamistuotteiden tunnis-
tetiedot,

— valohajoamisen nopeus sekéd hajoamistuotteiden tunnistetiedot,
— DT5 ja DTy hajoamiselle maaperéssé;

iii) kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessé sdadetyt kasvinsuo-
jeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot, mukaan luettuina tie-
dot vaikutuksista lieroihin ja muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuu-
luviin maaperdn muihin makro-organismeihin;

iv) tarvittaessa samaa tehoainetta sisdltdvien tai samoja jadmia tuotta-
vien kasvinsuojeluaineiden muut hyvéksytyt kdyttdtavat ehdote-
tulla kdyttoalueella.

b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:
i) tappavat ja subletaalit vaikutukset;

ii) lyhyen ja pitkdn aikavélin ymparisto6n kertymistd koskeva ennus-
te;

i) vilittdoman myrkyllisyyden ja altistumisen vélisen suhteen laske-
minen (joka maédritellddn LCso:n ja ympéristoon kertymistd kos-
kevan alkuperdisen arvion véliseksi osaméariksi) sekd pitkdaikai-
sen myrkyllisyyden ja altistumisen vélisen suhteen laskeminen
(joka madritellddn NOEC:n ja pitkdn aikavélin ympéristoon ker-
tymistd koskevan arvion véliseksi osaméariksi);
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iv) tarvittaessa jddmien biokertyvyys ja pysyvyys lieroissa.

2.5.2.6 Jos 2.5.1.1 kohdassa méadrityssé arvioinnissa ei suljeta pois kasvinsuoje-

2.6

2.6.1

2.6.2

luaineen maaperddn joutumisen mahdollisuutta ehdotetuilla kéyttoedelly-
tyksilld, jasenvaltioiden on arvioitava vaikutus mikrobien toimintaan sekd
erityisesti typen ja hiilen maaperéssd tapahtuvaan mineralisoitumisproses-
siin ehdotettujen edellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen
kayton jélkeen.

Téassd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) kaikki asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd sdddetyt tehoainetta
koskevat merkitykselliset tiedot, mukaan lukien erityiset tiedot vai-
kutuksista maaperdn muihin kuin torjuttaviin mikro-organismeihin ja
niiden arvioinnin tulokset;

i) kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessa sdddetyt kasvinsuoje-
luainetta koskevat merkitykselliset tiedot, mukaan luettuina tiedot
vaikutuksista muihin kuin torjuttaviin lajeithin kuuluviin maaperan
mikro-organismeihin;

iil) tarvittaessa samaa tehoainetta sisdltdvien tai samoja jadmia tuottavien
kasvinsuojeluaineiden hyviaksytyt kidyttotavat ehdotetulla kidyttoalu-
eella;

iv) kaikki alustavista biologisista seulontakokeista saatavat tiedot.
Mddritysmenetelmdit
Jasenvaltioiden on arvioitava rekisterdinnin jilkeistd seurantaa ja valvon-

taa varten echdotetut médritysmenetelmédt seuraavien seikkojen madrittd-
miseksi:

Formulaatin méaritys:

kasvinsuojeluaineen sisidltimén tehoaineen/tehoaineiden luonne ja méara
sekd tarvittaessa epapuhtaudet ja apuaineet, joilla on merkitystd toksiko-
logian, ekotoksikologian tai ympériston kannalta.

Téassd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd sdddetyt maéritysmenetelmid
koskevat tiedot sekd niiden arvioinnin tulokset;

i) asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddetyt madritysmenetelmia
koskevat tiedot ja erityisesti seuraavat:

— chdotettujen menetelmien spesifisyys ja lineaarisuus,
— haéiriétekijoiden merkitys,

— chdotettujen menetelmien toistotarkkuus (toistettavuus samassa
laboratoriossa ja uusittavuus muissa laboratorioissa);

iii) epdpuhtauksien toteamis- ja médritysrajat ehdotetuissa menetelmissa.
Jdamien médritys:

kasvinsuojeluaineen hyviksytystd kéytostd johtuvat tehoaineen, aineen-
vaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden jadmaét, joilla on merkitystd
toksikologian, ekotoksikologian tai ympériston kannalta.
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2.7
2.7.1

2.7.2

273

1.1

1.2

Téassd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteesséd sdddetyt madritysmenetelmia
koskevat tiedot sekd niiden arvioinnin tulokset;

i) asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteesséd sdddetyt maaritysmenetelmia
koskevat tiedot ja erityisesti seuraavat:

— chdotettujen menetelmien spesifisyys,

— chdotettujen menetelmien toistotarkkuus (toistettavuus samassa
laboratoriossa ja uusittavuus muissa laboratorioissa),

— chdotettujen menetelmien palautumisnopeus sopivilla pitoisuuk-
silla;

iii) ehdotettujen menetelmien toteamisrajat;
iv) ehdotettujen menetelmien méaaritysrajat.

Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

Jéasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen sisiltdméin tehoaineen
todellinen pitoisuus ja sen stabiilisuus varastoinnin aikana.

Jésenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen fysikaaliset ja kemial-
liset ominaisuudet, ja erityisesti:

— jos on olemassa sopiva Yhdistyneiden Kansakuntien elintarvike- ja
maatalousjdrjeston (FAO) spesifikaatio, siind tarkoitetut fysikaaliset
ja kemialliset ominaisuudet,

— jos sopivaa FAO-spesifikaatiota ei ole, kaikki formulaatin kannalta
merkitykselliset fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet sellaisina
kuin ne on esitetty julkaisussa "Manual on the development and
use of FAO and WHO specifications for plant protection products”.

Téassd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessa sdddetyt tehoaineen fysikaa-
lisia ja kemiallisia ominaisuuksia koskevat tiedot ja niiden arvioinnin
tulokset;

ii) asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdadetyt kasvinsuojeluaineen
fysikaalisia ja kemiallisia ominaisuuksia koskevat tiedot.

Jos ehdotetuissa pakkausmerkinndissd vaaditaan tai suositellaan kasvin-
suojeluaineen kayttod tankkiseoksena muiden kasvinsuojelu- tai liitdn-
ndisaineiden kanssa, jasenvaltioiden on arvioitava sekoitettavien aineiden
fysikaalinen ja kemiallinen yhteensopivuus.

PAATOKSENTEKO
Yleiset periaatteet

Jésenvaltioiden on tarvittaessa sisdllytettdvé lupiin ehtoja tai rajoituksia.
Niiden toimenpiteiden luonteen ja tiukkuuden médrddvit odotettavissa
olevien hyotyjen ja vaarojen luonne ja laajuus, joihin kyseiset toimen-
piteet on mukautettava.

Jésenvaltioiden on huolehdittava, ettd lupien myontdmistd koskevassa
paitoksenteossa otetaan tarvittaessa huomioon suunniteltujen kayttoalu-
eiden viljelyyn, kasvinterveyteen ja ymparistoon liittyvét olosuhteet, mu-
kaan lukien ilmasto. Téllaisten ndkokohtien huomioon ottaminen voi
johtaa erityisiin kéyttod koskeviin edellytyksiin ja rajoituksiin seké
jopa kayttoluvan epddmiseen tietyiltd kansallisilta alueilta.
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1.3 Jéasenvaltioiden on huolehdittava, ettd hyviksytyt annostukset ja levitys-
kertojen lukuméérét vastaavat toivotun vaikutuksen aikaansaamiseen tar-
vittavia vdahimmadisarvoja myos silloin, kun suuremmista arvoista ei ai-
heutuisi thmisten tai eldinten terveydelle tai ympéristolle riskejd, joita ei
voida hyviksyd. Sallitut arvot on vahvistettava eri alueiden, joille lupia
myonnetddn, viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympéristoon (myds ilmas-
toon) liittyvien olosuhteiden perusteella. Kaytettdvistd annoksista ja le-
vityskertojen lukumédristd ei kuitenkaan saa aiheutua ei-toivottuja vai-
kutuksia, kuten resistenssin kehittymista.

1.4 Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd paatoksenteossa noudatetaan integ-
roidun torjunnan periaatteita silloin, kun kasvinsuojeluaine on tarkoitettu
kéytettdvaksi olosuhteissa, jotka edellyttédvit kyseisten periaatteiden nou-
dattamista.

1.5 Koska arviointi perustuu tietoihin, jotka koskevat rajallista méaaraa edus-
tavia lajeja, jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd kasvinsuojeluaineiden
kaytolld ei ole pitkdn aikavdlin vaikutuksia muiden kuin torjuttavien
lajien runsauteen ja monimuotoisuuteen.

1.6 Ennen luvan antamista jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd kasvinsuo-
jeluaineen pakkausmerkinndissa:

— téyttyvit komission asetuksen (EU) N:o 547/2011 (') vaatimukset,

— annetaan lisdksi tyontekijoiden suojelua koskevassa yhteison lainsda-
dénnodssd edellytetyt tiedot kdyttdjdn suojelemisesta,

— tidsmennetddn erityisesti edellda 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 ja 1.5 kohdassa
tarkoitetut kasvinsuojeluaineen kayttod koskevat edellytykset tai ra-
joitukset.

Luvassa on mainittava Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa
1999/45/EY (%) ja asetuksessa (EU) N:o 547/2011 mainitut tiedot.

1.7 Ennen luvan antamista jasenvaltioiden on

a) huolehdittava, ettd suunniteltu pakkaus on direktiivin 1999/45/EY
mukainen;

b) huolehdittava siitd, ettd
— kasvinsuojeluaineen havittimismenetelmat,

— kasvinsuojeluaineen vahingossa tapahtuneesta levidmisestd aiheu-
tuvien haittavaikutusten neutralisointimenetelmat ja

— pakkausten puhdistus- ja havittimismenetelmaét
ovat asiaa koskevien asetusten mukaiset.

1.8 Luvan antamisen edellytyksend on kaikkien 2 jaksossa esitettyjen vaa-
timusten tdyttyminen. Kuitenkin

a) jos yksi tai useampi pdédtoksentekomenettelyyn liittyvd 2.1, 2.2, 2.3
tai 2.7 kohdassa tarkoitettu erityisvaatimus ei kaikilta osin téyty, lupa
on myonnettdvd ainoastaan, jos kasvinsuojeluaineen ehdotetuin kayt-
toedellytyksin suoritetusta kadytostd saatavat edut ovat suuremmat
kuin sen mahdolliset haittavaikutukset. Tiettyjen edelld mainittujen
vaatimusten noudattamatta jittimiseen liittyvdt mahdolliset kasvin-
suojeluaineen kayttod koskevat rajoitukset on mainittava pakkausmer-
kinndissd, eikd 2.7 kohdassa esitettyjen vaatimusten noudattamatta
jattdminen saa vaarantaa kasvinsuojeluaineen asianmukaista hyodyn-
tamistd. Kyseiset edut voivat olla luonteeltaan seuraavanlaisia:

— edistetddn integroidun torjunnan toimenpiteitd ja luonnonmukaista
viljelyd sekd yhteensovittamista niiden kanssa,

— helpotetaan sellaisten toimintamallien luomista, joissa resistenssin
kehittymisriski on mahdollisimman pieni,

(') Katso tdmén virallisen lehden sivu 176.
(3 EYVL L 200, 30.7.1999, s. 1.
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1.9

2.1
2.1.1

— pyritddn monipuolistamaan kdytettivien tehoaineiden tai biokemi-
allisten vaikutustapojen valikoimaa, esimerkiksi sellaisia toimin-
tamalleja varten, joissa pyritddn estdiméddn hajoamisen nopeutumi-
nen maaperassé,

— vihennetddn kayttdjille ja kuluttajille aiheutuvaa riskia,

— vihennetddn ympériston saastumista ja lievennetddn muihin kuin
torjuttaviin lajeihin kohdistuvia vaikutuksia;

b) jos madritystd koskevan tieteellisen ja teknisen nykytietimyksen ra-
joittuneisuuden vuoksi 2.6 kohdassa esitetyt vaatimukset eivit kaik-
ilta osin tdyty, lupa on myonnettidva rajoitetuksi ajaksi, jos ehdotetut
menetelmdt ovat tavoiteltujen padmédrien kannalta asianmukaisia.
Téssé tapauksessa hakijalle on ilmoitettava maaraajasta téllaiset edel-
lytykset tdyttdvien maéritysmenetelmien viimeistelyd ja esittdmistd
varten. Lupa-asia on otettava uudelleen tarkasteltavaksi hakijalle an-
netun médrdajan paittyesss;

(e]
~

jos jéljempédnd 2.6 kohdassa tarkoitettujen ehdotettujen maaritysme-
netelmien uusittavuutta ei ole todennettu useammassa kuin kahdessa
laboratoriossa, lupa on myonnettiva kestoltaan yhden vuoden mittai-
sena, jotta hakija saisi mahdollisuuden osoittaa kyseisten menetel-
mien uusittavuuden hyvéksyttyjen vaatimusten mukaisesti.

Kun lupa on annettu tdssé liitteessd esitettyjen vaatimusten mukaisesti,
jésenvaltioiden on mahdollista asetuksen (EY) N:o 1107/2009 44 artiklan
perusteella

a) maédritelld, jos mahdollista, mieluiten ldheisessd yhteistyossd hakijan
kanssa kasvinsuojeluaineen toimivuutta parantavat toimenpiteet, ja/tai

b) madritelld, jos mahdollista, ldheisessd yhteistyossd hakijan kanssa
kasvinsuojeluaineen kdyton jélkeistd ja sen aikaista altistumisvaaraa
vihentdvét toimenpiteet.

Jasenvaltioiden on tiedotettava hakijoille kaikista a ja b alakohdassa
tarkoitetuista toimenpiteistd ja kehotettava nditd antamaan kaikki tarvit-
tavat tdydentédvat tiedot kasvinsuojeluaineen toimivuuden ja mahdollisten
riskien méadrittelemiseksi uusissa kdyttdolosuhteissa.

Erityiset periaatteet

Erityisid periaatteita sovelletaan rajoittamatta kuitenkaan 1 jaksossa esi-
tettyjen yleisten periaatteiden noudattamista.

Teho

Kun ehdotettuihin kayttotapoihin siséltyy sellaisten organismien torjun-
taa tai niiltd suojaamista koskevia suosituksia, joita ei saadun kokemuk-
sen ja nykyisen tieteellisen tietimyksen perusteella pidetd haitallisina
ehdotettujen kéyttdalueiden tavanomaisissa viljelyyn, kasvinsuojeluun
ja ympéristoon (myos ilmastoon) liittyvissd olosuhteissa, tai kun muita
kaytolla tavoiteltuja vaikutuksia ei pidetd mainituissa olosuhteissa suo-
tuisina, kyseisille kdyttotavoille ei saa antaa lupaa.

Torjunnan tai suojaamisen tai muiden tavoiteltujen vaikutusten on oltava
voimakkuudeltaan, yhtendisyydeltddn ja kestoltaan samat kuin asianmu-
kaisten vertailutuotteiden vaikutusten. Jollei soveltuvaa vertailutuotetta
ole, kasvinsuojeluaineen kéyt6lld on voitava varmasti osoittaa olevan
ehdotetun kéyttdalueen viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympéristoon (myds
ilmastoon) liittyvissd olosuhteissa méérétty suotuisa vaikutus torjunnan
tai suojaamisen tai muiden tavoiteltujen vaikutusten voimakkuuden, yh-
tendisyyden ja keston osalta.
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2.2

2.2.1

222

223

224

225

2.2.6

227

Tarvittaessa kasvinsuojeluaineen kiyton seurauksena tapahtuvan satoke-
hityksen ja varastoinnin aikaisten hédvikkien pienenemisen on oltava
madrillisesti ja/tai laadullisesti verrannollisia asianmukaisten vertailutu-
otteiden kaytostd saatujen tulosten kanssa. Jollei soveltuvaa vertailutu-
otetta ole, kasvinsuojeluaineen kaytolla on voitava varmasti osoittaa ole-
van ehdotetun kayttoalueen viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympéristoon
(myo6s ilmastoon) liittyvissd olosuhteissa méadritty suotuisa vaikutus sa-
don maéédrdn ja/tai laadun kehittymisen ja varastoinnin aikaisten hévik-
kien pienenemisen osalta.

Valmisteen toimivuutta koskevia pddtelmid on voitava soveltaa kaikkiin
nithin jisenvaltioiden alueisiin, joilla valmiste on maard hyviaksyd, ja
niiden tulee ulottua kaikkiin ehdotettuihin kdyttdolosuhteisiin, jollei eh-
dotetuissa pakkausmerkinndissd tdsmennetd, ettd valmistetta on kaytet-
tdvé tietyissd erityisolosuhteissa (esimerkiksi lievét saastunnat, tietyt
maalajit tai tietyt viljelyolosuhteet).

Kun ehdotetuissa pakkausmerkinndissd edellytetddn valmisteen kayttod
tankkiseoksena muiden erityisten kasvinsuojelu- tai liitdnndisaineiden
kanssa, seoksella on oltava toivottu vaikutus ja sen on oltava 2.1.1-2.1.4
kohdassa mainittujen periaatteiden mukainen.

Kun ehdotetuissa pakkausmerkinndissid suositellaan valmisteen kayttod
tankkiseoksena muiden erityisten kasvinsuojelu- tai liitdnniisaineiden
kanssa, jasenvaltioiden on hyviksyttdvd suositus ainoastaan, jos se on
hyvin perusteltu.

Kasveihin ja kasvituotteisiin kohdistuvien muiden kuin hyviksyttivien
vaikutusten puuttuminen

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla merkittdvid fytotoksisia vaikutuksia
késiteltdviin kasveihin tai kasvituotteisiin, jollei ehdotetuissa pakkaus-
merkinndissd ole mainintaa kiyttdd koskevista rajoituksista.

Korjuuhetkelld sato ei saa fytotoksisten vaikutusten vuoksi laskea alle
tason, joka voitaisiin saavuttaa kasvinsuojeluainetta kayttdmatta, jolleivit
muut edut kuten késiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden parantunut laatu
korvaa tuotoksen laskua.

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla kisiteltdvien kasvien tai kasvituotteiden
laatuun haittavaikutuksia, joita ei voida hyvéksyd, lukuun ottamatta ja-
lostukseen liittyvid kielteisid vaikutuksia silloin, kun ehdotetuissa pak-
kausmerkinndissd tismennetdén, ettei valmistetta saa kdyttdd jalostetta-
vaksi tarkoitettuihin viljelykasveihin.

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla haittavaikutuksia, joita ei voida hyvak-
syd, sellaisiin kisiteltyihin kasveihin tai kasvituotteisiin, joita kdytetdédn
lisaykseen, kuten vaikutuksia elinkykyisyyteen, itivyyteen, orastumi-
seen, juurtumiseen ja sopeutumiseen, ellei ehdotetuissa pakkausmerkin-
noissd tdsmennetd, ettei valmistetta saa kdyttdd lisiykseen kéytettdviin
kasveihin tai kasvituotteisiin.

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla seuraavaksi viljeltaviin kasveihin vai-
kutuksia, joita ei voida hyvéksyd, jollei ehdotetuissa pakkausmerkin-
noissd tdsmennetd, ettd tietyt kasvit ovat kasvinsuojeluaineelle arkoja
eikd niitd saa viljelld kasitellyn viljelykasvin jdlkeen samalla lohkolla.

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla viereisiin kasvustoihin vaikutuksia,
joita ei voida hyvidksyd, jollei ehdotetuissa pakkausmerkinndissd ole
suositusta olla kdyttdmittd valmistetta silloin, kun viereiset kasvustot
ovat erityisen arkoja.

Kun ehdotetuissa pakkausmerkinnoissd edellytetddn valmisteen kayttod
tankkiseoksena muiden kasvinsuojelu- tai liitdnndisaineiden kanssa, se-
oksen on oltava 2.2.1-2.2.6 kohdassa esitettyjen periaatteiden mukainen.
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Levityslaitteiden ehdotettujen puhdistusohjeiden on oltava selkeét, tehok-
kaat ja helposti sovellettavat, jotta niiden avulla taataan kaikkien sellais-
ten kasvinsuojeluaineen jddmien hdvittdminen, jotka saattaisivat myo-
hemmin aiheuttaa vahinkoa.

Vaikutus torjuttaviin selkdrankaisiin

Selkdrankaisten havittdmiseen tarkoitetun kasvinsuojeluaineen kédytt6on
on annettava lupa ainoastaan, jos

— kuolema on samanaikainen tajunnan menettdmisen kanssa, tai

— kuolema seuraa valittOmasti, tai

— elintoiminnot heikkenevét vahitellen ilman merkkeja ilmeisestd kér-
simisesta.

Karkotteiden osalta tarkoitettu vaikutus on saavutettava ilman, ettd koh-
teena oleva eldin tarpeettomasti karsii tai tuntee kipua.

Vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen

Kasvinsuojeluaineen vaikutus ihmisten tai eldinten
terveyteen

Kasvinsuojeluaineen kdyttoon ei saa antaa lupaa, jos kayttdjan altistu-
mistaso ainetta kasitellesséd ja tdmén sitd kdyttdessda ehdotettujen kaytto-
edellytysten mukaisesti (ja erityisesti ehdotettua annostusta ja kaytto-
ohjetta noudattaen) ylittdd AOEL:n.

Luvan antamisen edellytyksend on lisdksi, ettd levitettdvdn kasvinsuoje-
luaineen tehoaineen ja/tai sen toksikologisesti merkityksellisten aineosien
osalta noudatetaan raja-arvoa, joka on vahvistettu neuvoston direktiivin
98/24/EY (') ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2004/37/EY (*) mukaisesti.

Kun ehdotetuissa kayttoedellytyksissd vaaditaan suojavaatteen tai -lait-
teen kayttdd, lupa on annettava ainoastaan, jos kyseiset vilineet ovat
tehokkaita ja asiaa koskevien EU:n sddnndsten mukaisia, jos ne ovat
helposti kdyttdjin saatavilla ja niitd on mahdollista kdyttdd kasvinsuoje-
luaineen kidyttdolosuhteissa erityisesti ilmasto-olosuhteet huomioon otta-
en.

Kasvinsuojeluaineille, jotka voivat tiettyjen ominaisuuksiensa vuoksi tai
niitd vddrin kisiteltdessd tai kdytettdessd olla erittdin vaarallisia, on ase-
tettava erityisid rajoituksia, jotka koskevat esimerkiksi pakkauksen ko-
koa, formulaatin tyyppid, kasvinsuojeluaineen jakelua sekéd sen kayttdo-
losuhteita ja kéyttotapaa.

Muille kuin ammattikayttdjille ei lisdksi saa antaa lupaa kasvinsuojelu-
aineen kayttoon, kun se on luokiteltu seuraavasti:

i) vilittomidn myrkyllisyyden kategoriat 1 ja 2 kaikkien saantireittien
osalta silld edellytykselld, ettd kasvinsuojeluaineen ATE (vilittéméan
myrkyllisyyden estimaatti) on enintdén 25 mg / ruumiinpainon kg
suun kautta tapahtuvassa saannissa tai 0,25 mg / 1/ 4 h polyd, sumua
tai savua sisddnhengitettiessi,

ii) elinkohtainen myrkyllisyys (STOT) (kerta-altistuminen), kategoria 1
(suun kautta) silld edellytykselld, ettd luokitus johtuu sellaisten luo-
kiteltujen aineiden esiintymisestd, joilla ilmenee muita kuin kuole-
maan johtavia merkittdvid myrkkyvaikutuksia ohjearvoilla, jotka
ovat alle 25 mg / ruumiinpainon kg;

() EYVL L 131, 5.5.1998, s. 11.

(?) EUVL L 158, 30.4.2004, s. 50.
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iii) elinkohtainen myrkyllisyys (STOT) (kerta-altistuminen), kategoria 1
(ithon kautta) silld edellytykselld, ettd luokitus johtuu sellaisten luo-
kiteltujen aineiden esiintymisestd, joilla ilmenee muita kuin kuole-
maan johtavia merkittdvid myrkkyvaikutuksia ohjearvoilla, jotka
ovat alle 50 mg / ruumiinpainon kg;

iv) elinkohtainen myrkyllisyys (STOT) (kerta-altistuminen), kategoria 1
(kaasun/héyryn sisddnhengittdminen) silld edellytykselld, ettd luoki-
tus johtuu sellaisten luokiteltujen aineiden esiintymisestd, joilla ilme-
nee muita kuin kuolemaan johtavia merkittdvid myrkkyvaikutuksia
ohjearvoilla, jotka ovat alle 0,5 mg / 1/ 4 h;

v) elinkohtainen myrkyllisyys (STOT) (kerta-altistuminen), kategoria 1
(polyn/sumun/savun sisdénhengittiminen) silld edellytykselld, ettd
luokitus johtuu sellaisten luokiteltujen aineiden esiintymisestd, joilla
ilmenee muita kuin kuolemaan johtavia merkittdvid myrkkyvaikutuk-
sia ohjearvoilla, jotka ovat alle 0,25 mg / 1/ 4 h.

Turvallisuuteen liittyvilld varo- ja paluuajoilla sekd muilla varotoimilla
luaineen kayton jalkeen kohdistuva altistuminen ei ylitd sen tehoaineelle
tai toksikologian kannalta merkityksellisille aineosille vahvistettuja AO-
EL-arvoja eiké tarvittaessa mainituille aineosille 2.4.1.1 kohdassa tarkoi-
tettujen EU:n sddnnosten mukaisesti vahvistettuja raja-arvoja.

Turvallisuuteen liittyvét varo- ja paluuajat sekd muut varotoimenpiteet
on madriteltdva siten, ettd niilld ei ole kielteistd vaikutusta eldimiin.

Turvallisuuteen liittyvien varo- ja paluuaikojen sekd muiden AOEL-ta-
sojen ja raja-arvojen noudattamiseen tdhtddvien varotoimenpiteiden on
oltava todellisuuteen perustuvia; erityisid varotoimenpiteitd on edellytet-
tivd tarvittaessa.

Jddmien vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen

Luvilla on varmistettava, ettd jaddmat ovat lahtdisin hyvan maatalouskay-
tainnon mukaiseen aiheelliseen késittelyyn tarvittavista vahimméaisméaa-
ristd kasvinsuojeluainetta, jota on kéytetty siten (myos ehdotetut sadon-
korjuuta edeltdvdt varoajat tai hallussapitoajat tai varastointiajat), ettéd
jédamien esiintyminen korjuu- tai teurastushetkelld tai tapauksen mukaan
varastoinnin jidlkeen saadaan mahdollisimman pieneksi.

Kun kasvinsuojeluaineen uudet kayttoolosuhteet poikkeavat olosuhteista,
joissa viliaikainen jddmien enimmdismadrd on aiemmin vahvistettu, ja-
senvaltioiden on annettava lupa kasvinsuojeluaineen kéytolle ainoastaan,
jos hakijan on mahdollista osoittaa, ettei kasvinsuojeluaineen suosituksen
mukaisesta kdytostd aiheudu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 396/2005 (') mukaisesti vahvistun jddmien enimmaisméa-
ran ylittymista.

Jos jddmien enimméaismédrd on vahvistettu, jdsenvaltioiden on annettava
lupa kasvinsuojeluaineen kdytolle ainoastaan, jos hakijan on mahdollista
osoittaa, ettei sen suosituksen mukaisesta kdytostd aiheudu mainitun jaa-
mien enimmaismadran ylittymistd, tai jos on vahvistettu uusi jddmien
enimmaismédrd asetuksen (EY) N:o 396/2005 mukaisesti.

Edelld 2.4.2.2 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa kaikkiin lupahakemuk-
siin on siséllytettdvé riskinarviointi, jossa on otettava huomioon kyseisen
jdsenvaltion kuluttajien mahdollinen altistuminen epdsuotuisimmassa ta-
pauksessa, joka kuitenkin perustuu hyvdan maatalouskédytdntoon.

Kun kaikki rekisterdidyt kéyttdtavat otetaan huomioon, ehdotetulle kiyt-
totavalle ei saa antaa lupaa, jos kuluttajien arvioitu vdhiisin mahdollinen
altistuminen ravinnon kautta on suurempi kuin sallittu pdivittdinen saanti
(ADI).

(") EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1.
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Jos jalostus vaikuttaa jd&imien luonteeseen, erillisen vaaroja koskevan
arvion laatiminen 2.4.2.4 kohdassa maddritellyin edellytyksin voi olla
tarpeen.

Kun kisiteltavét kasvit tai kasvituotteet on tarkoitettu eldinten rehuksi,
niissd olevilla jadmilld ei saa olla haitallisia vaikutuksia eldinten tervey-
teen.

Vaikutus ympdristéon
Vaiheet ja jakautuminen ympéaristdossé

Kasvinsuojeluaineen kéyttoon ei saa antaa lupaa, jos sen tehoaine sekd
sen kidytostd ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesta kdytostd johtu-
vat aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteet, jos ne ovat toksiko-
logian, ekotoksikologian tai ympériston kannalta merkityksellisi,

— siilyvit kenttdkokeiden mukaan maaperdssd yli vuoden (DTgg > 1 v
ja DT50 >3 kk), tai

— muodostavat laboratoriokokeiden mukaan uuttumattomia jadmid, joi-
den maérd on 100 pdivén jilkeen yli 70 prosenttia alkuperdisannok-
sesta ja joiden mineralisoitumisnopeus 100 piivdssd on alle 5 pro-
senttia,

jollei asianmukaisissa kenttdolosuhteissa tieteellisesti osoiteta 2.5.1.2.,
2.5.1.3, 2.5.1.4 ja 2.5.2 kohdassa maédriteltyjen asiaa koskevien vaa-
timusten mukaisesti, ettd niiden kertyminen maaperdan on riittimatonta
aitheuttamaan seuraavissa viljelykasveissa jaamia pitoisuuksina, joita ei
voida hyviksyd, ja ettei kdytolld ole sellaisia fytotoksisia vaikutuksia
seuraavaksi viljeltaviin kasveihin eikd ymparistoon sellaisia vaikutuksia,
joita ei voida hyviksya.

Lupaa ei saa myontdd, jos tehoaineen tai merkityksellisten aineenvaih-
dunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden médrdn pohjavedessd voidaan eh-
dotetuin kdyttoedellytyksin tapahtuneen kasvinsuojeluaineen kayton seu-
rauksena ennakoida ylittdvan alhaisempi seuraavista raja-arvoista:

i) neuvoston direktiivissd 98/83/EY (1) vahvistettu suurin sallittu pitoi-
suus; tai

i) enimmadispitoisuus, joka on vahvistettu hyvéksyttiesséd tehoaine ase-
tuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti asianmukaisten, erityisesti
toksikologisten tietojen perusteella tai, jos titd enimmadispitoisuutta
ei ole vahvistettu, pitoisuus, joka vastaa yhtd sen ADI:n kymmene-
sosaa, joka on vahvistettu hyviksyttiessd tehoaine asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 mukaisesti,

ellei tieteellisesti ole osoitettu, ettd asianmukaisissa kenttdolosuhteissa
alhaisempi pitoisuus ei ylity.

Lupaa ei saa myontdd, jos ehdotetuin kédyttoedellytyksin tapahtuneen
kasvinsuojeluaineen kéyton jilkeen tehoaineen tai aineenvaihduntatuot-
teiden sekd hajoamis- tai reaktiotuotteiden ennakoitavissa oleva pitoisuus
pintavesissa:

— ylittda pitoisuudet, joiden ylittyessd Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivin 2000/60/EY () mukaisesti vahvistetun juomaveden
laadun mukaisuus vaarantuu, kun aiotulla kayttdalueella oleva tai
siltd saatava pintavesi on tarkoitettu juomaveden ottamiseen, tai

— vaikuttaa muihin kuin torjuttaviin lajeihin ja erityisesti eldimiin ta-
valla, jota on pidettdava 2.5.2 kohdassa vahvistettujen asiaa koskevien
vaatimusten mukaisesti ei-hyvaksyttavana.

Kasvinsuojeluaineen ehdotettujen kayttdohjeiden avulla, mukaan lukien
levityslaitteiden puhdistusohjeet, pintavesien vahingossa saastumisen to-
denndkdisyys on saatava mahdollisimman pieneksi.

(") Neuvoston direktiivi 98/83/EY, annettu 3 péivdnd marraskuuta 1998, ihmisten kiytto6n

tarkoitetun veden laadusta (EYVL L 330, 5.12.1998, s. 32).
(®» EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1.
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Lupaa ei saa myontidd, jos tehoaineen pitoisuus ilmassa on ehdotetuin
kéyttoedellytyksin sellainen, ettd 2.4.1 kohdassa tarkoitetut AOEL (hy-
viksyttavd tyontekijdn altistumistaso) tai kayttéjille, tyontekijoille tai
lasné oleville henkilgille vahvistetut raja-arvot ylittyvit.

Vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin

Lupaa ei saa myontdd, jos lintujen ja muihin kuin torjuttaviin lajeihin
kuuluvien maalla eldvien selkdrankaisten altistuminen on mahdollista ja
jos

— lyhyen aikavilin vilittdmadn myrkyllisyyden ja altistumisen vélinen
suhde lintujen ja muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluvien maalla
eldvien selkdrankaisten osalta on LDso:n perusteella alle 10 tai pitka-
aikaisen myrkyllisyyden ja altistumisen vélinen suhde alle 5, jollei
asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selkedsti osoittaa,
ettd kenttdolosuhteissa ei esiinny vaikutuksia, joita ei voida hyvik-
syd, kun kasvinsuojeluainetta on kéytetty ehdotettujen kéyttoedelly-
tysten mukaisesti,

— biokertyvyystekija (BCF, rasvakudosten osalta) on yli 1, jollei asi-
anmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selkedsti osoittaa, ettd
kenttdolosuhteissa ei esiinny suoria eikd vélillisid vaikutuksia, joita ei
voida hyvéksyd, kun kasvinsuojeluainetta on kéytetty ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesti.

Lupaa ei saa myontéd, jos vesielididen altistuminen on mahdollista ja jos

— myrkyllisyyden ja altistumisen vélinen suhde kalalle ja vesikirpulle
on alle 100 vilittomassé ja alle 10 pitkdaikaisessa altistumisessa, tai

— levien kasvun estymisen ja altistumisen vélinen suhde on alle 10, tai

— BCF on suurimmillaan yli 1 000 luonnossa helposti hajoavien teho-
aineiden osalta tai yli 100 muiden kuin luonnossa helposti hajoavien
kyseisiin kasvinsuojeluaineisiin siséltyvien tehoaineiden osalta,

jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selkeésti osoittaa,
ettd kenttdolosuhteissa ei esiinny altistuvien lajien (petoeldimet) eloon-
jédamiseen kohdistuvia suoria eikd vilillisia vaikutuksia, joita ei voida
hyvéksyad, kun kasvinsuojeluainetta on kéytetty ehdotettujen kiyttdedel-
lytysten mukaisesti.

Lupaa ei saa antaa, jos tarhamehildisten altistuminen on mahdollista ja
jos mehildisten joko kosketuksen tai suun kautta tapahtuvan altistumisen
vaaraa ilmaisevat osamaarit ovat yli 50, jollei asianmukaisen riskinarvi-
oinnin perusteella voida selkedsti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei
esiinny tarhamehildisen toukkiin, mehildisten kdyttdytymiseen eikd yh-
dyskunnan eloonjddmiseen ja kehittymiseen kohdistuvia vaikutuksia,
joita ei voida hyvéksyd, kun kasvinsuojeluainetta on kéytetty ehdotettu-
jen kayttoedellytysten mukaisesti.

Lupaa ei saa antaa, jos muiden hyddyllisten niveljalkaisten kuin tarha-
mehildisten altistuminen on mahdollista ja jos laboratoriossa ehdotetulla
enimmdiskdyttdannostuksella suoritetuissa letaali- ja subletaalitesteissd
yli 30 prosenttia % koe-elidistd vahingoittuu, jollei asianmukaisen riski-
narvioinnin perusteella voida selkedsti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei
esiinny kyseisiin organismeihin kohdistuvia vaikutuksia, joita ei voida
hyviksyd, kun kasvinsuojeluainetta on kiytetty ehdotettujen kayttdedel-
lytysten mukaisesti. Jokainen selektiivisyyttd koskeva véittdima ja tuho-
laisten integroidun torjunnan jarjestelmidssd tapahtuvaa kayttod koskeva
ehdotus on asianmukaisesti perusteltava.

Lupaa ei saa antaa, jos lierojen altistuminen on mahdollista ja jos vilit-
toman myrkyllisyyden ja altistumisen vélinen suhde lierojen osalta on
alle 10 tai pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja altistumisen vélinen suhde
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alle 5, jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selkedsti
osoittaa, ettd kenttiolosuhteissa lieropopulaatioille ei aiheudu riskid, kun
kasvinsuojeluainetta on kéytetty ehdotettujen kiyttdedellytysten mukai-
sesti.

Lupaa ei saa antaa, jos muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluvien maa-
perdan mikro-organismien altistuminen on mahdollista ja jos typen tai
hiilen mineralisoitumista tutkivat laboratoriokokeet paljastavat niissé
prosesseissa sadan pdivan jilkeen yli 25 prosentin muutoksen, jollei
asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selkedsti osoittaa, ettd
kenttédolosuhteissa ei, mikro-organismien lisdantymiskyky huomioon ot-
taen, esiinny mikrobien toimintaan kohdistuvia vaikutuksia, joita ei
voida hyviksyd, kun kasvinsuojeluainetta on kéytetty ehdotettujen kéyt-
toedellytysten mukaisesti.

Mddritysmenetelmdit

Ehdotettujen menetelmien on vastattava tekniikan viimeisinta tasoa. Seu-
raavien edellytysten on tdytyttdvd, jotta ehdotetut maéritysmenetelmat
voidaan validoida rekisterdinnin jilkeistd valvontaa ja seurantaa varten:

Formulaatin méaritys:

Menetelmien avulla on pystyttdvd médrittdmadn ja tunnistamaan tehoai-
ne/tehoaineet ja tarvittaessa kaikki epdpuhtaudet ja apuaineet, joilla on
merkitystd toksikologian, ekotoksikologian tai ympériston kannalta.

Jdamien médritys:

i) menetelmén avulla on voitava maérittda ja vahvistaa jadmat, joilla on
merkitystd toksikologian, ekotoksikologian tai ympariston kannalta;

i) keskimédrdisen saannon on oltava 70 prosentin ja 110 prosentin
vililld suhteellisen keskihajonnan ollessa < 20 prosenttia;

iii) toistuvuuden on oltava elintarvikkeiden sisdltdmien jddmien osalta
alle jéljempénd ilmoitettujen arvojen:

Jdamien madrd Ero Ero
mg/kg mg/kg prosenttia
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

viliarvot on madritettdva interpoloimalla log-log-kuvaajasta;

iv) uusittavuuden on oltava elintarvikkeiden sisidltdimien jddmien osalta
alle jiljempidnd ilmoitettujen arvojen:

Jadmien maard Ero Ero
mg/kg mg/kg prosenttia

0,01 0,01 100

0,1 0,05 50

1 0,25 25

>1 25

viéliarvot médritetddn interpoloimalla log-log-kuvaajasta;

v) Kkésiteltyjen kasvien, kasvituotteiden, elintarvikkeiden, rehujen tai
eldinperdisten tuotteiden sisdltdmid jaamid madritettdessd ehdotettu-
jen menetelmien on oltava herkkyydeltddn seuraavien vaatimusten
mukaisia, paitsi jos jaédmien vahvistettu tai ehdotettu enimmaismaéra

on maédritysraja:
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Ehdotettu tilapdinen tai EU:n tasolla vahvistettu jadmien enimmaéis-
madrd (MRL) médritysrajan suhteen:

MRL Miéiritysraja
mg/kg (mg/kg)
>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
<0,05 MRL x 0,5
2.7 Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

2.7.1  Kun on olemassa sopiva FAO-spesifikaatio, sitd on noudatettava.

2.7.2  Jos sopivaa FAO-spesifikaatiota ei ole, kasvinsuojeluaineen fysikaalisten
ja kemiallisten ominaisuuksien on tdytettivd seuraavat vaatimukset:

a) Kemialliset ominaisuudet
Kasvinsuojeluaineen sisdltimén tehoaineen ilmoitetun ja todellisen

pitoisuuden vélinen ero ei saa olla yli seuraavien poikkeamien mis-
sddn vaiheessa kasvinsuojeluaineen sdilyvyysaikana:

Imoitettu pitoisuus gkg tai g/l Poikkeama
20 °C:ssa

enintddn 25 i'15 % homogeeninen formulaat-
1
+25 prosenttia epdhomogeeninen
formulaatti

yli 25 mutta enintdédn 100 +10 %

yli 100 mutta enintdén 250 +6 %

yli 250 mutta enintdéin 500 +5 %

yli 500 +25 g/kg tai £25 g/l

b) Fysikaaliset ominaisuudet

Kasvinsuojeluaineen on tdytettdvé fysikaaliset vaatimukset (mukaan
lukien stabiilisuus varastoinnin aikana), jotka on maédritelty asian-
omaiselle formulaattityypille julkaisussa ”Manual on the development
and use of FAO and WHO specifications for plant protection pro-
ducts”.

2.7.3  Jos ehdotetuissa pakkausmerkinndissd vaaditaan tai suositellaan valmis-
teen kiyttod tankkiseoksena muiden kasvinsuojelu- tai liitdnndisaineiden
kanssa ja/tai ehdotetut pakkausmerkinnét siséiltdvat tietoja valmisteen
yhteensopivuudesta muiden, sen kanssa sekoitettujen kasvinsuojeluainei-
den kanssa, ndiden tuotteiden tai apuaineiden on oltava fysikaalisesti ja
kemiallisesti yhteensopivia seoksessa.

1I 0S4

Yhdenmukaiset periaatteet mikro-organismeja sisiltivien
kasvinsuojeluaineiden arvioimiseksi ja hyviksymiseksi

SISALTO:
A. JOHDANTO

B. ARVIOINTI
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2.6.2

2.7
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2.9

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

Yleiset periaatteet

Erityiset periaatteet

Tunnistetiedot

Kasvinsuojeluaineen sisdltdmien mikro-organismien tunnistetiedot
Kasvinsuojeluaineen tunnistetiedot

Biologiset, fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet

Kasvinsuojeluaineen siséltiman mikro-organismin biologiset ominaisuu-
det

Kasvinsuojeluaineen fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet
Lisatietoja

Kasvinsuojeluaineessa olevien mikro-organismien valmistuksen laadun-
valvonta

Kasvinsuojeluaineen laadunvalvonta

Teho

Tunnistaminen/havaitseminen ja kvantifiointimenetelmat
Kasvinsuojeluaineeseen sovelletut méaritysmenetelmét

Jddmien analyyttiset médritysmenetelmét

Vaikutus ihmisten ja eldinten terveyteen

Kasvinsuojeluaineen vaikutukset ihmisten tai eldinten terveyteen
Jadmien vaikutukset ihmisten tai eldinten terveyteen

Vaiheet ja kéyttdytyminen ymparistossa

Vaikutukset muihin kuin torjuttaviin organismeihin ja niiden altistumi-
nen

Paitelmit ja ehdotukset

PAATOKSENTEKO

Yleiset periaatteet

Erityiset periaatteet

Tunnistetiedot

Biologiset ja tekniset ominaisuudet

Lisétietoja

Teho

Tunnistaminen/havaitseminen ja kvantifiointimenetelmat

Vaikutus ihmisten ja eldinten terveyteen
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2.6.1

2.6.2

2.7

2.8

Kasvinsuojeluaineen vaikutukset ihmisten tai eldinten terveyteen

Jaamien vaikutukset ihmisten tai eldinten terveyteen

Vaiheet ja kdyttdytyminen ympéristossi

Vaikutukset muihin kuin torjuttaviin organismeihin

JOHDANTO

I osassa esitettdvilld periaatteilla pyritddn varmistamaan, ettd kaikki
jésenvaltiot soveltavat kasvinsuojeluaineiden hyvéksymista koskeviin ar-
viointeihin ja pdatoksiin, jos kyse on mikro-organismeja siséltivistd kas-
vinsuojeluaineista, asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 1 kohdan
e alakohdan vaatimuksia yhdessd 4 artiklan 3 kohdan sekd 29 artiklan 1
kohdan f, g ja h alakohdan kanssa ja noudattavat tiukasti ihmisten ja
eldinten terveyden sekd ympariston suojelun korkean tason varmistami-
seksi annettuja sdddoksia.

Arvioidessaan hakemuksia lupien myontdmistd varten jdsenvaltioiden
on:

a) — varmistuttava siitd, ettd mikro-organismeja siséltdvia kasvinsuoje-
luaineita koskevat toimitetut asiakirjat ovat asetuksen (EU) N:o
545/2011 liitteessd olevan B osan vaatimusten mukaiset viimeis-
tddn padtostd edeltdneen arvioinnin pédttyessd, sanotun kuiten-
kaan rajoittamatta tarvittaecssa asetuksen (EY) N:o 1107/2009
33, 34 ja 59 artiklan soveltamista,

— varmistuttava siitd, ettd toimitettujen tietojen mdéré, laatu, joh-
donmukaisuus ja luotettavuus ovat hyviksyttavid ja riittdvid asia-
kirja-aineiston arvioimiseksi asianmukaisesti,

— arvioitava tarvittaessa hakijan esittdmét perustelut tiettyjen tieto-
jen toimittamatta jéttamiselle;

b

=

otettava huomioon asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteen B osassa
tarkoitetut kasvinsuojeluaineen mikro-organismeja (my6s viruksia)
siséltdvad tehoainetta koskevat tiedot, jotka on toimitettu kyseisen
mikro-organismin tehoaineena hyviksymistd varten asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 mukaisesti, ja ndiden tietojen arvioinnin tulokset,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta tarvittaessa asetuksen (EY) N:o
1107/2009 33 artiklan 3 kohdan sekéd 34 ja 59 artiklan soveltamista;

C

~

otettava huomioon muu tekninen tai tieteellinen tietimys, joka niilld
voidaan olettaa olevan ja joka koskee kasvinsuojeluaineen toimi-
vuutta sekéd kasvinsuojeluaineen, sen aineosien tai sen aineenvaihdun-
tatuotteiden/toksiinien mahdollisia haittavaikutuksia.

Viittausta asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteesséd olevan B osan tietoihin
arviointia koskevien erityisten periaatteiden yhteydessd pidetddn aina 2
kohdan b alakohdassa tarkoitettuihin tietoihin liittyvéna.

Jos toimitetut tiedot ovat riittdvét, jotta ehdotetuista kayttdtavoista yhden
arviointi voidaan saattaa loppuun, hakemukset on arvioitava ja ehdote-
tusta kdyttotavasta on tehtdva paatos.

Jasenvaltioiden on toimitetut perusteet ja myohemmin annetut tarken-
nukset huomioon ottaen hyléttdvd lupien myontdmiseksi tehdyt hake-
mukset, joihin liitetyt tiedot ovat siind médrin puutteelliset, ettei ole
mahdollista saattaa padtokseen edes yhden ehdotetun kiyttotarkoituksen
arviointia eikd tehda siitd luotettavaa paatosta.
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5. Arviointi- ja pdédtoksentekomenettelyn kuluessa jasenvaltion on toimit-
tava yhteistydssd hakijoiden kanssa selvittiddkseen nopeasti kaikki asia-
kirja-aineistoon liittyvit kysymykset, médrittddkseen heti asiakirja-aineis-
ton asianmukaista arviointia varten tarvittavat lisdtutkimukset tai muut-
taakseen kasvinsuojeluaineen suunnitellun kédyton edellytyksid tai kas-
vinsuojeluaineen luonnetta tai koostumusta vastaamaan tdysin timén
liitteen tai asetuksen (EY) N:o 1107/2009 vaatimuksia.

Jasenvaltioiden on tavallisesti annettava perusteltu paiatds kahdentoista
kuukauden kuluessa teknisesti tdydellisen asiakirja-aineiston vastaanotta-
misesta. Teknisesti tdydellisend asiakirja-aineistona pidetdén asetuksen
(EU) N:o 545/2011 liitteessd olevan B osan kaikki vaatimukset tayttavaa
aineistoa.

6. Jésenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten arviointi- tai pdatdsmenet-
telyn kuluessa tekemien pédtdsten on perustuttava mieluiten kansainva-
liselld tasolla tunnustettuihin tieteellisiin periaatteisiin sekéd asiantuntijoi-
den antamiin suosituksiin.

7. Mikro-organismeja sisdltdvd kasvinsuojeluaine voi siséiltdd elinkykyisid
ja elinkyvyttomid mikro-organismeja (myds viruksia) ja formulaattiainei-
ta. Se saattaa sisdltdd my0s kasvatuksen aikana muodostuneita merkityk-
sellisid aineenvaihduntatuotteita/toksiineja, kasvatusaineen jaamid ja
mikrobikontaminantteja. Mikro-organismi, merkitykselliset aineenvaih-
duntatuotteet/toksiinit ja kasvinsuojeluaine sekd kasvatusaineen jadmait
ja mikrobikontaminantit on kaikki arvioitava.

8. Jésenvaltioiden on otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terve-
yttd kisittelevdn pysyvin komitean merkille panemat ohjeasiakirjat.

9. Geneettisesti muunnettujen mikro-organismien osalta on otettava huomi-
oon Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY (!). Tuon
direktiivin puitteissa toteutettu arviointi on esitettdvé ja otettava huomi-
oon.

10. Mikrobiologisten termien miiritelmit ja selitykset:

Antibioosi: Kahden tai useamman lajin vélinen suhde, jossa toista lajia
vahingoitetaan aktiivisesti (esimerkiksi vahingoittava laji tuottaa toksii-
neja).

Antigeeni: Aine, joka joutuessaan kosketuksiin sopivien solujen kanssa
saa (pdivien tai viikkojen) latentin jakson jdlkeen aikaan herkkyystilan
ja/tai immuunivasteen ja joka reagoi osoitettavalla tavalla herkistyneen
kohteen vasta-aineiden ja/tai immuunisolujen kanssa in vivo tai in vitro.

Antimikrobiset aineet: Antimikrobiset aineet tai mikrobilddkkeet ovat
luonnossa esiintyvid, puolisynteettisid tai synteettisid aineita, jotka toi-
mivat antimikrobisesti (tappavat mikro-organismeja tai estdvit niiden
kasvun).

Termi mikrobilddkkeet kasittaa:

— antibiootit, jotka ovat mikro-organismien tuottamia tai niistd johdet-
tuja aineita, ja

— kokkidiostaatit, jotka ovat yksisoluisia loisalkueldimid vastaan vai-
kuttavia aineita.

PMY: Pesdkkeitd muodostava yksikko; yksi tai useampi solu, joista
kasvaa yksi ndkyvd yhdyskunta.

Kolonisaatio: Mikro-organismien lisddntyminen ja pysyminen ympéris-
tossd kuten kehon ulkopinnoilla (iholla) tai sisdpinnoilla (sisdelimissd,
keuhkoissa). Kolonisaatiota varten mikro-organismin on véahintddnkin
sdilyttdvd odotettua pidemmdn ajan tietyssd elimessd. Mikro-organismi-
populaatio saattaa pienetd, mutta tavanomaista poistumista hitaammin; se

(") EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1.
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voi olla vakaa tai kasvava populaatio. Kolonisaatio voi liittyd vaaratto-
miin ja hyddyllisiin mikro-organismeihin sekd patogeenisiin mikro-orga-
nismeihin. Vaikutusten mahdollista ilmenemisté ei ole ilmoitettu.

Ekologinen lokero: Tietyn lajin asuttama ainutlaatuinen paikka ympéris-
tossd, joka kisitetddn tosiasiallisen asutetun fyysisen tilan ja yhteisossé
tai ekosysteemissd suoritetun tehtdvan mukaan.

Isdntd: Eldin (my6s ihminen) tai kasvi, joka antaa suojan toiselle orga-
nismille (loiselle) tai ruokkii sité.

Iséntdspesifisyys: Ne erilaiset iséntilajit, jotka mikro-organismilaji tai
-kanta voi kolonisoida. Isdntdspesifinen mikro-organismi kolonisoi tai
silld on haittavaikutuksia yhteen tai ainoastaan pieneen méadrdén erilaisia
isdntélajeja. Mikro-organismi, joka ei ole iséntdspesifinen, saattaa kolo-
nisoida tai aiheuttaa haittavaikutuksia suureen maérdén erilaisia iséntdla-
jeja.

Infektio: Tautia aiheuttavan mikro-organismin vienti tai tunkeutuminen
taudille alttiiseen isdntddn riippumatta siitd, aiheuttaako se patologisia
vaikutuksia tai taudin. Organismin on tunkeuduttava isdnnidn kehoon,
tavallisesti soluihin, ja kyettdvé lisddntymadn uusien infektoivien yksik-
kojen muodostamiseksi. Pelkkd patogeenin nauttiminen ei merkitse in-
fektiota.

Infektoiva: Infektion valittdmiseen kykeneva.

Infektoivuus: Mikro-organismin ominaisuus, jonka ansiosta se voi infek-
toida taudille alttiin isédnnén.

Invaasio: Mikro-organismin tunkeutuminen isdnnidn kehoon (esim. tun-
keutuminen ihon, suolen epiteelisolujen jne. ldpi). Primaari-invasiivisuus
on patogeenisten mikro-organismien ominaisuus.

Lisddntyvyys: Mikro-organismin kyky lisddntyd ja kasvaa mddrillisesti
infektion aikana.

Mykotoksiini: sienitoksiini.

Elinkyvyton mikro-organismi: Mikro-organismi, joka ei kykene lisdén-
tymédn tai siirtdmidn geneettistd materiaalia.

Elinkyvyton jaama: Jaama, joka ei kykene lisddntyméddn tai siirtdméin
geneettistd materiaalia.

Patogeenisuus: Mikro-organismin kyky aiheuttaa tauteja ja/tai vahinkoa
isdnnélle. Monet patogeenit aiheuttavat sairauksia yhdistamalla i) myr-
kyllisyyden ja invasiivisuuden tai ii) myrkyllisyyden ja kolonisaatioky-
vyn. Jotkin invasiiviset patogeenit aiheuttavat kuitenkin sairauksia, jotka
johtuvat isdnnén puolustusjérjestelmin epanormaalista reaktiosta.

Symbioosi: Organismien vuorovaikutustyyppi, jossa yksi organismi elda
laheisessd yhteydessé toisen kanssa, mikd hyodyttdd kumpaakin organis-
mia.

Elinkykyinen mikro-organismi: Mikro-organismi, joka kykenee lisdénty-
madn tai siirtdimidn geneettistd materiaalia.

Elinkykyinen jdama: Jadmd, joka kykenee lisddntymédn tai siirtdméin
geneettistd materiaalia.

Viroidi: Mikd tahansa taudinaiheuttaja, joka koostuu yksijuosteisesta
RNA:sta ja josta puuttuu proteiinikuori. RNA ei koodaa proteiineja,
eikd sitd translatoida, vaan se replikoituu isdntdsolun entsyymien toimes-
ta. Viroidien tiedetddn aiheuttavan useita kasvitauteja.
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Virulenssi: Mikro-organismien taudinaiheuttamiskyvyn mittaaminen il-
maistuna aiheutetun sairauden vakavuutena. Tarvittava annos (inokulan-
tin koko) tietyn patogeenisuusasteen aiheuttamiseksi. Se mitataan ko-
keellisesti keskiméardisend tappavana annoksena (LDsg) tai keskiméa-
rdisend infektoivana annoksena (IDs).

ARVIOINTI

Arvioinnin tavoitteena on tunnistaa ja arvioida tieteelliseltd pohjalta — ja
kunnes tapauskohtaista lisdkokemusta saadaan — mikro-organismeja si-
séltdvien kasvinsuojeluaineiden mahdolliset haittavaikutukset ihmisten ja
eldinten terveyteen sekd ympéristoon. Arviointi on suoritettava myods
riskinhallintatoimenpiteiden tarpeen arvioimiseksi ja asianmukaisten toi-
menpiteiden yksiloimiseksi ja suosittamiseksi.

Koska mikro-organismit kykenevit lisddntymédn, kasvinsuojeluaineina
kéytettyjen kemikaalien ja mikro-organismien vililld on selked ero. Ai-
heutuvat vaarat eivit vilttdiméttd ole samanlaatuisia kuin kemikaalien
atheuttamat, erityisesti koska mikro-organismit kykenevit sdilymién ja
lisddntymadn erilaisissa ymparistoissd. Lisdksi mikro-organismit késitta-
vit lukuisia erilaisia organismeja, joilla kaikilla on omat ainutlaatuiset
ominaisuutensa. Arvioinnissa on otettava huomioon ndméd erot mikro-
organismien valilla.

Kasvinsuojeluaineen sisdltdimén mikro-organismin olisi ihanteellisesti
toimittava solutehtaana suoraan kohdassa, jossa torjuttava organismi on
haitallinen. Néin ollen vaikutustavan ymmartiminen on ratkaisevan tér-
ked vaihe arviointiprosessissa.

Mikro-organismit voivat tuottaa joukon erilaisia aineenvaihduntatuotteita
(esim. bakteeritoksiineja tai mykotoksiineja), joista monet saattavat olla
toksikologisesti merkittdvia ja joista yksi tai useampi saattaa olla mukana
kasvinsuojeluaineen vaikutustavassa. Merkityksellisten aineenvaihdunta-
tuotteiden kuvaaminen ja tunnistaminen on arvioitava, ja niiden myrkyl-
lisyyteen on kiinnitettdvd huomiota. Aineenvaihduntatuotteiden muodos-
tumista ja/tai merkityksellisyytta koskevia tietoja voi johtaa seuraavista:

a) myrkyllisyystutkimukset;

b) mikro-organismin biologiset ominaisuudet;

¢) suhde tunnettuihin kasvien, eldinten tai ihmisten patogeeneihin;

d) vaikutustapa;

e) madritysmenetelmét.

Niiden tietojen perusteella aineenvaihduntatuotteiden voidaan katsoa
olevan mahdollisesti merkityksellisid. Kyseisten aineenvaihduntatuottei-
den merkityksellisyyden maéérittamiseksi on arvioitava mahdollinen al-
tistuminen niille.

Yleiset periaatteet

Jasenvaltioiden on otettava huomioon nykyinen tieteellinen ja tekninen
tietdimys ja arvioitava asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan B
osan ja asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteesséd olevan B osan vaatimus-
ten mukaisesti toimitetut tiedot ja erityisesti

a) tunnistettava kasvinsuojeluaineen vaarat, arvioitava niiden merkityk-
sellisyys ja arvioitava ihmisille, eldimille tai ymparistolle todennékoi-
sesti aiheutuvat riskit; seka

b) maédritettdva kasvinsuojeluaineen toimivuus sen tehon ja fytotoksi-
suuden/patogeenisuuden mukaan jokaisen kéyttotavan osalta, jolle
lupaa haetaan.
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1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

Jos testeissd ei kéytetd standardoituja testimenetelmid, niiden laatu/me-
netelmét on arvioitava ja mahdollisuuksien mukaan on arvioitava kuvat-
tujen menetelmien seuraavat ominaisuudet:

merkityksellisyys, edustavuus, herkkyys, spesifisyys, uusittavuus, labo-
ratorioiden viliset validoinnit, ennustettavuus.

Jasenvaltioiden on otettava arvioinnin tulosten tulkinnassa huomioon
arvioinnin kuluessa saatuihin tietoihin siséltyvdt mahdolliset epévar-
muustekijdt, jotta haittavaikutusten huomiotta jadmisen tai niiden merki-
tyksen aliarvioimisen vaara olisi mahdollisimman pieni. Pdatoksenteko-
menettelyd on tarkasteltava kriittisesti, jotta voidaan tunnistaa paatoksen-
tekoon liittyvét kohdat tai yksittéiset tiedot, joihin liittyvén epavarmuus-
tekijdn johdosta voidaan pédtyid riskin virheelliseen.

Ensimmadisen arvioinnin on perustuttava parhaisiin kéytettdvissa oleviin
tietoihin tai arvioihin, jotka kuvaavat kasvinsuojeluaineen todellisia kéyt-
toedellytyksid. Tadmén jilkeen on suoritettava uusi arviointi, jossa ote-
taan huomioon tietoihin sisdltyvien kriittisten kohtien mahdolliset epa-
varmuustekijét sekd joukko mahdollisia kdyttdolosuhteita ja jossa tarkas-
tellaan realistisesti kaikkein epdsuotuisinta tapausta sen maarittdmiseksi,
olisiko ensimméinen arviointi voinut olla merkittévésti erilainen.

Jasenvaltioiden on arvioitava jokainen mikro-organismeja siséltava kas-
vinsuojeluaine, jolle on haettu lupaa kyseisessd jasenvaltiossa. Mikro-
organismin arviointia koskevat tiedot voidaan ottaa huomioon. Jasenval-
tioiden on otettava huomioon, ettd kaikki apuaineet saattavat vaikuttaa
kasvinsuojeluaineen ominaisuuksiin verrattuna mikro-organismin omi-
naisuuksiin.

Hakemusten arvioinnissa ja lupien myontdmisessd jésenvaltioiden on
tarkasteltava chdotettuja kéyttoedellytyksid ja erityisesti kéyttotarkoitus-
ta, annosta, levitystapaa, -kertoja ja -aikoja sekd kasvinsuojeluaineen
luonnetta ja koostumusta. Niiden on lisdksi otettava huomioon integroi-
dun tuholaistorjunnan periaatteet aina, kun se on mahdollista.

Arvioidessaan hakemuksia jdsenvaltioiden on otettava huomioon vilje-
lyd, kasvinterveyttd ja ympéristéd (my0s ilmastoa) koskevat olosuhteet
ehdotetuilla kdyttoalueilla.

Jos 2 jaksossa esitettyihin erityisiin periaatteisiin sisdltyy kasvinsuojelu-
aineen arvioinnissa kdytettdvid laskentamalleja, niin

a) ndiden mallien avulla on saatava paras mahdollinen arvio kaikista
asiaan kuuluvista prosesseista todenmukaisten parametrien ja oletta-
musten perusteella;

b) mallit on arvioitava 1.3 kohdan mukaisesti;

c) ne on luotettavalla tavoin validoitava mittauksin, jotka toteutetaan
mallin kdytén kannalta merkityksellisissd olosuhteissa;

d) mallien on oltava kéyttdalueen olosuhteiden kannalta merkitykselli-
sid;

e) mallien tueksi on esitettava yksityiskohtaiset tiedot siitd, miten malli
laskee toimitetut arviot, selitykset kaikista malliin siséltyvistd panok-
sista ja yksityiskohtaiset tiedot siitd, miten ne on johdettu.

Asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevassa B osassa ja asetuksen
(EU) N:o 545/2011 liitteessd olevassa B osassa tismennetyt tietovaa-
timukset sisédltavit ohjeita siitd, milloin ja miten tietyt tiedot on toimi-
tettava ja mitd menettelyjd on noudatettava asiakirja-aineiston valmiste-
lussa ja arvioinnissa. Niitd ohjeita on noudatettava.
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2.1
2.1.1

22
2.2.1

22.1.1

22.1.2

Erityiset periaatteet

Jasenvaltioiden on sovellettava seuraavia periaatteita tietojen ja hake-
musten tueksi toimitettujen tietojen arvioinnissa rajoittamatta kuitenkaan
1 jaksossa sdddettyjen yleisten periaatteiden soveltamista.

Tunnistetiedot

Kasvinsuojeluaineen sisdltimien mikro-organis-
mien tunnistetiedot

Mikro-organismi on yksilditdvé selkedsti. On varmistettava tarkoituksen-
mukaisten tietojen toimittaminen kasvinsuojeluaineessa olevan mikro-or-
ganismin tunnistamiseksi kantatasolla.

Mikro-organismin tunnistetiedot on arvioitava kantatasolla. Jos kyseessd
on mutantti tai muuntogeeninen organismi ('), erot saman lajin muihin
kantoihin on ilmoitettava. Tiedot lepoajoista on ilmoitettava.

On tarkistettava, ettd mikro-organismi on talletettu kansainvalisesti tun-
nustettuun kantakokoelmaan.

Kasvinsuojeluaineen tunnistetiedot

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen koostumuksesta toimi-
tetut yksityiskohtaiset maarilliset ja laadulliset tiedot, jotka koskevat
esimerkiksi mikro-organismia (ks. edelld), merkityksellisid aineenvaih-
duntatuotteita/toksiineja, kasvatusaineen jdamid, valmisteen apuaineita
ja mikrobikontaminantteja.

Biologiset, fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet

Kasvinsuojeluaineen sisdltiméidn mikro-organismin
biologiset ominaisuudet

On arvioitava kannan alkuperd, soveltuvissa tapauksissa sen luonnolli-
nen elinympdristd ja tiedot luonnollisesta esiintymistasosta, elinkaari
sekd eloonjdamis-, kolonisaatio-, lisdantymis- ja levidmismahdollisuudet.
Kotoperiisten mikro-organismien lisddntymisen pitéisi lyhyen kasvujak-
son jdlkeen laantua ja jatkua samoin kuin ympériston mikro-organismeil-
la.

Mikro-organismien kyky mukautua ympéristoon on arvioitava. Jasenval-
tioiden on erityisesti otettava huomioon seuraavat periaatteet:

a) Mikro-organismi voi olosuhteiden (esimerkiksi kasvuun ja metaboli-
aan tarvittavien aineiden saatavuuden) mukaan sulkea tai ottaa kédyt-
to6n tietyn fenotyyppisen ominaisuuden.

b

=

Ympéristoonsd parhaiten mukautuvat mikrobikannat selviytyvit ja
lisddntyvét paremmin kuin mukautumattomat kannat. Mukautuvilla
kannoilla on valintaetu ja ne voivat muodostaa enemmistén populaa-
tiossa muutamien sukupolvien jilkeen.

¢) Mikro-organismien suhteellisen nopea lisddntyvyys johtaa mutaatioi-
den suurempaan esiintyvyyteen. Jos mutatoituminen edistdd ympéris-
tossa selviytymistd, mutanttikannasta voi tulla vallitseva.

d
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Erityisesti virusten ominaisuudet voivat muuttua nopeasti, niiden vi-
rulenssi mukaan lukien.

Siksi on aina tarvittaessa arvioitava tiedot mikro-organismien geneetti-
sestd stabiilisuudesta ehdotetussa kayttdymparistdssd, samoin kuin tiedot
mikro-organismien kyvystd siirtdd geneettistd materiaalia muille organis-
meille seki tiedot koodattujen ominaisuuksien stabiilisuudesta.

(') Katso “geneettisesti muunnetun” méiritelma direktiivissd 2001/18/EY.
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Mikro-organismien vaikutustapa on arvioitava niin yksityiskohtaisesti
kuin on asianmukaista. Aineenvaihduntatuotteiden/toksiinien mahdolli-
nen osuus vaikutustavassa on arvioitava, ja kun se on tunnistettu, kunkin
vaikuttavan aineenvaihduntatuotteen/toksiinin pienin vaikuttava pitoisuus
on madritettdvd. Tieto vaikutustavasta voi olla erittdin arvokas viline
mahdollisten riskien tunnistamisessa. Arvioinnissa tarkasteltavia nako-
kohtia ovat

a) antibioosi;

b) kasvin resistenssin indusointi;

c) vaikutus patogeenisen torjuttavan organismin virulenssiin;

d) endofyyttinen kasvu;

e) juuren kolonisaatio;

f) kilpailu ekologisesta lokerosta (esim. ravintoaineet, elinympéristot);

g) loisiminen;

h) patogeenisuus selkdrangattomille.

Muihin kuin torjuttaviin organismeihin kohdistuvien mahdollisten vaiku-
tusten arvioimiseksi on arvioitava tiedot mikro-organismien isintéspesi-
fisyydestd ja otettava huomioon jdljempédnd a ja b kohdassa kuvaillut
ominaisuudet.

a) On arvioitava, voivatko mikro-organismit aiheuttaa tauteja muissa
kuin torjuttavissa organismeissa (ihmisissd, eldimissd tai muissa or-
ganismeissa, joita ei ole tarkoitus torjua). Kaikki suhteet kasvien,
eldinten tai ihmisten tunnettuihin patogeeneihin, jotka kuuluvat aktii-
visen ja/tai kontaminoivan mikro-organismin suvun lajeihin, on arvi-
oitava.

b) Patogeenisuus ja virulenssi liittyvit laheisesti isdntdlajeihin (esimer-
kiksi ruumiinlimmon tai fysiologisen ympdriston médrittdimé) ja olo-
suhteisiin (esimerkiksi terveydentila ja immuniteetti). Esimerkiksi li-
sddntyminen ihmisessd riippuu mikro-organismin kyvystd kasvaa
isdnndn ruumiinldmmossa. Jotkin mikro-organismit voivat kasvaa ja
olla metabolisesti aktiivisia ainoastaan ihmisen ruumiinlampo6d huo-
mattavasti alhaisemmissa tai korkeammissa ldmpdtiloissa eivdtkd ne
siksi voi aiheuttaa tauteja ihmisissd. Kuitenkin my&s mikro-organis-
min tunkeutumistapa isdntddn (suun, hengityksen tai ihon/haavan
kautta) voi olla ratkaiseva tekijd. Tietyt mikrobilajit voivat esimer-
kiksi aiheuttaa tauteja ihovaurion mutteivit suun kautta.

Monet mikro-organismit tuottavat antimikrobisia aineita, jotka aiheutta-
vat normaaleja vaikutuksia mikrobipopulaatiossa. Resistenssi ihmis- ja
eldinlddketieteessd tirkeille mikrobilddkkeille on arvioitava. Resistenssid
antimikrobisille aineille koodaavien geenien siirron mahdollisuus on ar-
vioitava.

Kasvinsuojeluaineen fysikaaliset, kemialliset ja
tekniset ominaisuudet

Kasvinsuojeluaineen tekniset ominaisuudet on arvioitava mikro-organis-
mien luonteen ja formulaatin tyypin mukaan.

Valmisteen varastointistabiilisuus ja sdilyvyysaika on arvioitava ottaen
huomioon mahdolliset muutokset koostumuksessa, kuten mikro-organis-
min tai kontaminoivien mikro-organismien kasvu, aineenvaihduntatuot-
teiden/toksiinien muodostuminen jne.
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Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineiden fysikaaliset ja kemi-
alliset ominaisuudet sekd ndiden ominaisuuksien sdilyminen varastoinnin
jélkeen; tdssd on otettava huomioon seuraavaa:

a) jos on olemassa sopiva Yhdistyneiden Kansakuntien elintarvike- ja
maatalousjarjeston (FAO) spesifikaatio, siind tarkoitetut fysikaaliset
ja kemialliset ominaisuudet;

b) jos sopivaa FAO-spesifikaatiota ei ole, kaikki formulaatin kannalta
merkitykselliset fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet, jotka on
esitetty julkaisussa ”Manual on the development and use of FAO
and World Health Organisation (WHO) specifications for pesticides”.

Jos ehdotetuissa pakkausmerkinndissd vaaditaan tai suositellaan valmis-
teen kiyttod tankkiseoksena muiden kasvinsuojelu- tai liitdnndisaineiden
kanssa ja/tai jos ehdotetut pakkausmerkinnét siséltdvit tietoja valmisteen
yhteensopivuudesta muiden, sen kanssa sekoitettujen kasvinsuojeluainei-
den kanssa, ndiden kasvinsuojeluaineiden tai apuaineiden on oltava fy-
sikaalisesti ja kemiallisesti yhteensopivia seoksessa. Tankkiseosten bio-
loginen yhteensopivuus on myds osoitettava eli on osoitettava, ettd ku-
kin seoksessa oleva kasvinsuojeluaine toimii odotetusti ja ettei antago-
nismia esiinny.

Lisdtietoja

Kasvinsuojeluaineessa olevien mikro-organismien
tuotannon laadunvalvonta

Mikro-organismin tuottamista varten ehdotetut laadunvarmistuskriteerit
on arvioitava. Mikro-organismien hyvin laadun takaamiseksi arvioin-
nissa olisi otettava huomioon prosessinhallintaa, hyvid tuotantotapoja,
toimintatapoja, prosessin kulkua, puhdistusmenetelmid, mikrobiologista
valvontaa ja hygieniaoloja koskevat kriteerit. Mikro-organismin laatua,
stabiilisuutta, puhtautta jne. on kisiteltava laadunvalvontajérjestelmassa.

Kasvinsuojeluaineen laadunvalvonta

Ehdotetut laadunvarmistuskriteerit on arvioitava. Jos kasvinsuojeluaine
sisdltdd kasvun aikana muodostuneita aineenvaihduntatuotteita/toksiineja
ja kasvatusaineen jddmid, tdmd on arvioitava. Kontaminoivien mikro-
organismien esiintymisen mahdollisuus on arvioitava.

Teho

Jos suunniteltu kayttdtapa liittyy organismin torjuntaan tai organismilta
suojautumiseen, jasenvaltioiden on tarkasteltava kyseisen organismin
mahdollista haitallista vaikutusta ehdotetun kayttoalueen viljelyyn, kas-
vinterveyteen ja ymparistoon (myos ilmastoon) liittyvissd olosuhteissa.

Jasenvaltioiden on arvioitava, voiko ehdotetun kayttoalueen viljelyyn,
kasvinterveyteen ja ymparistoon (myods ilmastoon) liittyvissd olosuh-
teissa tapahtua merkittdvid vahinkoja, menetyksid tai haittoja, jos kas-
vinsuojeluainetta ei kéyteta.

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen tehokkuutta koskevat,
asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessda olevassa B osassa edellytetyt
tiedot ottaen huomioon torjuntatulos tai vaikutuksen haluttu laajuus ja
ottaen huomioon koeolosuhteita koskevat merkitykselliset tekijit kuten:

a) viljelykasvin tai lajikkeen valinta;
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b) viljely- ja ympiristdolosuhteet (mukaan luettuina ilmasto-olosuhteet)
(jos riittdvédn tehokkuuden vuoksi on tarpeen, kyseiset tiedot on an-
nettava sekd kdyttod edeltdviltd ettd kdyton jilkeiseltd ajalta);

¢) haitallisen organismin esiintyminen ja runsaus;

d
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viljelykasvin ja organismin kehitysvaihe;

e) kédytetyn mikro-organismeja siséltivan kasvinsuojeluaineen méaéard;

f) lisdtyn liitdnndisaineen méaard, jos tita lisdystd vaaditaan pakkausmer-
kinnéssa;

~

g) levityskerrat ja -aika;

h

=

levityslaitetyyppi;
i) levityksessd kéytettyjen laitteiden puhdistusmenettelyjen tarve.

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen toimivuus sellaisissa
viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympéristoon (myds ilmastoon) liittyvissi
olosuhteissa, joita ehdotetulla kayttdalueella todennékdisesti kdytdnndssa
esiintyy. Integroidun torjunnan vaikutukset on sisdllytettdvé arviointiin.
Erityisesti on tarkasteltava

a) halutun vaikutuksen laajuutta, yhtendisyyttd ja kestoa annostuksen
mukaan verrattuna mahdolliseen soveltuvaan vertailutuotteeseen tai
-tuotteisiin ja késitteleméattomaan verranteeseen;

b) tarvittaessa vaikutusta satoon tai varastohdvikin vdhenemiseen laa-
dullisin ja/tai médréllisin perustein verrattuna mahdolliseen soveltu-
vaan vertailutuotteeseen tai -tuotteisiin ja késittelemittomain verran-
teeseen.

Jos asianmukaista vertailutuotetta ei ole, jasenvaltioiden on arvioitava
kasvinsuojeluaineen toimivuutta maérittdmalld, onko sen kaytolla pysy-
vad ja tdsmallistd suotuisaa vaikutusta ehdotetun kdyttdalueen viljelyyn,
kasvinterveyteen ja ympéristoon (myods ilmastoon) liittyvisséd, todenna-
koisesti kdytanndssd esiintyvissd olosuhteissa.

Jasenvaltioiden on arvioitava késiteltivddn viljelykasviin kohdistuvien
haittavaikutusten laajuus ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti suo-
ritetun kasvinsuojeluaineen kéytoén jdlkeen verrattuna tarvittaessa mah-
dolliseen asianmukaiseen vertailutuotteeseen tai -tuotteisiin, ja/tai kisit-
telemdttomédn verranteeseen.

a) Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) tehokkuutta koskevat tiedot;

ii) muut kasvinsuojeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten
kasvinsuojeluaineen luonne, annostus, levitystapa, levityskertojen
lukuméidrd ja ajoitus sekd yhteensopimattomuus muiden viljely-
kasvien késittelyjen kanssa;

iii) kaikki merkitykselliset tiedot mikro-organismista mukaan luet-
tuina biologiset ominaisuudet kuten vaikutustapa, elossa pysymi-
nen ja isantaspesifisyys.

b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

i) todettujen fytotoksisten/fytopatogeenisten vaikutusten luonne,
toistuvuus, laajuus ja kesto sekd ndihin vaikuttavat viljelyyn,
kasvinterveyteen ja ympéristoon (my6s ilmastoon) liittyvét olo-
suhteet;
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ii) tirkeimpien lajikkeiden erot herkkyydessi fytotoksisille/fytopato-
geenisille vaikutuksille;

iii) késitellyn viljelykasvin tai kasvituotteen osa, jossa havaitaan fy-
totoksisia/fytopatogeenisia vaikutuksia;

iv) haittavaikutus késitellyn viljelykasvin tai késiteltyjen kasvituottei-
den sadon médraan tai laatuun;

v) haittavaikutus kisiteltyjen, lisdykseen tarkoitettujen kasvien tai
kasvituotteiden elinvoimaan, itivyyteen, orastumiseen, juurtumi-
seen ja taimettumiseen;

vi) haittavaikutus viereisiin kasvustoihin levitettdessd mikro-organis-
meja.

Jos kasvinsuojeluaineen pakkausmerkinndssd vaaditaan kasvinsuojelu-
aineen kidyttod tankkiseoksena muiden kasvinsuojelu- ja/tai liitdnndis-
aineiden kanssa, jdsenvaltioiden on tehtava 2.4.3-2.4.5 kohdassa tarkoi-
tetut arvioinnit kyseisestd tankkiseoksesta annettujen tietojen osalta.

Jos kasvinsuojeluaineen pakkausmerkinnéssd suositellaan kasvinsuojelu-
aineen kayttod tankkiseoksena muiden kasvinsuojelu- ja/tai liitanndis-
aineiden kanssa, jasenvaltioiden on arvioitava seoksen ja sen kayttoedel-
lytysten sopivuus.

Jos kiytettivissd olevista tiedoista ilmenee, ettd maahan ja/tai kasviai-
nekseen jad merkittdvid maérid mikro-organismia, merkittivid aineen-
vaihduntatuotteita/toksiineja taikka hajoamis- ja reaktiotuotteita ehdote-
tuin kayttoedellytyksin suoritetun kasvinsuojeluaineen kiyton jalkeen,
jsenvaltioiden on arvioitava haittavaikutusten laajuus seuraavaksi viljel-
taviin kasveihin.

Jos kasvinsuojeluaineen ehdotetulla kédytolld on tarkoitus vaikuttaa sel-
kérankaisiin, jasenvaltioiden on arvioitava mekanismi, jonka avulla ky-
seinen vaikutus saadaan aikaan, sekd todetut vaikutukset torjuttavien
eldinten kayttdytymiseen ja terveyteen. Jos tarkoitettu vaikutus on tor-
juttavan eldimen hévittdminen, niiden on arvioitava eldimen kuolemaan
tarvittava aika sekéd olosuhteet, joissa kuolema tapahtuu.

Téassd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

a) kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevassa B osassa
edellytetyt merkitykselliset tiedot sekd niiden arvioinnin tulokset,
mukaan luettuina toksikologiset tutkimukset;

b) kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevassa B osassa
edellytetyt, kasvinsuojeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot, mu-
kaan lukien toksikologiset tutkimukset ja aineen tehokkuutta koske-
vat tiedot.

Tunnistaminen/havaitseminen ja kvantifiointimenetelmdit

Jasenvaltioiden on arvioitava mééritysmenetelmit, joita ehdotetaan kiy-
tettavaksi sellaisten elinkykyisten ja elinkyvyttomien aineosien rekiste-
roinnin jilkeisessd valvonnassa ja seurannassa, joita esiintyy sekd for-
mulaatissa ettd jaamind késitellyissd viljelykasveissa tai niiden pinnalla.
Luvan myontamistd edeltdvit ja luvan myontdmisen jilkeiset seuranta-
menetelmdt on validoitava riittavalld tavalla. Luvan myontdmisen jal-
keistd seurantaa varten sopiviksi katsotut menetelmét on yksiloitava sel-
visti.
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Kasvinsuojeluaineeseen sovellettavat méddritysme-
netelmit

Elinkyvyttémdit aineosat

Jasenvaltioiden on arvioitava madritysmenetelmét, joita ehdotetaan sel-
laisten toksikologian, ekotoksikologian tai ympdriston kannalta merkit-
tavien elinkyvyttomien aineosien tunnistamiseksi ja kvantifioimiseksi,
jotka johtuvat mikro-organismista ja/tai ovat ldsnd epédpuhtauksina tai
apuaineena (mukaan luettuina sen mahdollisesti seuraavat hajoamis-
ja/tai reaktiotuotteet).

Arvioinnissa on otettava huomioon maééritysmenetelmid koskevat, ase-
tuksen (EU) N:o 544/2011 liitteesséd olevassa B osassa ja asetuksen (EU)
N:o 545/2011 liitteesséd olevassa B osassa edellytetyt tiedot sekéd niiden
arvioinnin tulokset. Erityisesti seuraavat tiedot on otettava huomioon:

a) ehdotettujen menetelmien spesifisyys ja lineaarisuus;

b) ehdotettujen menetelmien toistotarkkuus (toistettavuus);

¢) hdiridtekijoiden merkitys;

d) ehdotettujen menetelmien tarkkuus asianmukaisilla pitoisuuksilla;

e) ehdotettujen menetelmien kvantifiointiraja (LOQ).

Elinkykyiset aineosat

Jasenvaltioiden on arvioitava tietyn kannan tunnistamiseksi ja kvantifi-

oimiseksi ehdotetut menetelmat seké eritoten menetelmit, joilla kyseinen
kanta erotetaan ldheistd sukua olevista kannoista.

Arvioinnissa on otettava huomioon mééritysmenetelmid koskevat, ase-
tuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessé olevassa B osassa ja asetuksen (EU)
No 545/2011 liitteessd olevassa B osassa edellytetyt tiedot sekd niiden
arvioinnin tulokset. Erityisesti seuraavat tiedot on otettava huomioon:

a) ehdotettujen menetelmien spesifisyys;

b) ehdotettujen menetelmien toistotarkkuus (toistettavuus);

¢) hairiotekijoiden merkitys;

d) ehdotettujen menetelmien kvantifioitavuus.

Jddmien analyyttiset maddritysmenetelmaét
Elinkyvyttéomdt jadamdt

Jasenvaltioiden on arvioitava médritysmenetelmat, joita ehdotetaan sel-
laisten toksikologian, ekotoksikologian tai ympariston kannalta merkit-
tavien elinkyvyttomien jadmien yksiloimiseksi ja kvantifioimiseksi, jotka
johtuvat mikro-organismista (mukaan luettuina sen mahdollisesti seura-
avat hajoamis- ja/tai reaktiotuotteet).

Arvioinnissa on otettava huomioon médritysmenetelmid koskevat, ase-
tuksen (EU) N:o 544/2011 liitteesséd olevassa B osassa ja asetuksen (EU)
No 545/2011 liitteessd olevassa B osassa edellytetyt tiedot sekd niiden
arvioinnin tulokset. Erityisesti seuraavat tiedot on otettava huomioon:

a) ehdotettujen menetelmien spesifisyys ja lineaarisuus;

b) ehdotettujen menetelmien toistotarkkuus (toistettavuus);
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c) ehdotettujen menetelmien uusittavuus (riippumattoman laboratorion
validointi);

d) hairidtekijoiden merkitys;

e) ehdotettujen menetelmien tarkkuus asianmukaisilla pitoisuuksilla;

f) ehdotettujen menetelmien kvantifiointiraja.

2522 Elinkykyiset jadmdt

Jasenvaltioiden on arvioitava tietyn kannan yksiloimiseksi ehdotetut me-
netelmét sekd eritoten menetelmét, joilla kyseinen kanta erotetaan la-
heistd sukua olevista kannoista.

Arvioinnissa on otettava huomioon mééritysmenetelmid koskevat, ase-
tuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessé olevassa B osassa ja asetuksen (EU)
No 545/2011 liitteessd olevassa B osassa edellytetyt tiedot sekd niiden
arvioinnin tulokset. Erityisesti seuraavat tiedot on otettava huomioon:

a) ehdotettujen menetelmien spesifisyys;

b) ehdotettujen menetelmien toistotarkkuus (toistettavuus);

¢) hairiotekijoiden merkitys;

d) ehdotettujen menetelmien kvantifioitavuus.

2.6 Vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen

Vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen on arvioitava. Jasenvaltioiden
on erityisesti otettava huomioon seuraavat periaatteet:

a) Koska mikro-organismit kykenevit lisddntymédn, kasvinsuojelu-
aineina kéytettyjen kemikaalien ja mikro-organismien vélilld on sel-
ked ero. Aiheutuvat vaarat eivit vilttamittd ole samanlaatuisia kuin
kemikaalien aiheuttamat, erityisesti koska mikro-organismit kykene-
vét sdilyméén ja lisddntymaan erilaisissa ympéristoissa.

b) Mikro-organismien patogeenisuus ihmisille ja muille kuin torjutta-
ville eldimille, mikro-organismien infektoivuus, mikro-organismien
kyky kolonisoida, aineenvaihduntatuotteiden/toksiinien myrkyllisyys
sekd kasvatusaineen jadmien, kontaminanttien ja apuaineiden myrkyl-
lisyys ovat térkeitéd tutkittavia ominaisuuksia kasvinsuojeluaineen ai-
heuttamien haittavaikutusten arvioinnissa.

Kolonisaatio, infektoivuus ja myrkyllisyys kisittivdt monitahoisen
joukon mikro-organismien ja isdntien vélisid yhteisvaikutuksia, eikd
nditd ominaisuuksia ehkd voida ratkaista yhtd helposti kuin yksittdisid
riippumattomia vaikutuksia.

C

~

d) Kun ndma tutkittavat ominaisuudet yhdistetdan, mikro-organismien
tarkeimmat arvioitavat ndkokohdat ovat

— kyky sdilyd ja lisddntyd isdnndssd (merkki kolonisaatiosta tai in-
fektoivuudesta),

— kyky tuottaa haitattomia tai haitallisia vaikutuksia isdnnéssé
(merkki infektoivuudesta, patogeenisuudesta ja/tai myrkyllisyy-
destd).
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2.6.1

2.6.1.1

e) Lisdksi ndiden kasvinsuojeluaineiden kdyton ihmisille ja eldimille
aiheuttamien vaarojen ja riskien arvioinnissa on otettava huomioon
biologisten nikokohtien monitahoisuus. Patogeenisuuden ja infektoi-
vuuden arviointi on tarpeen, vaikka altistumismahdollisuudet katsot-
taisiinkin pieniksi.

f) Riskinarviointitarkoituksessa tehtdvissd valitontd myrkyllisyyttd kos-
kevissa tutkimuksissa on kdytettdvd mahdollisuuksien mukaan vihin-
tadn kahta annosta (esimerkiksi yhtd hyvin suurta ja toista kdytannon
olosuhteissa odotettua altistumista vastaavaa annosta).

Kasvinsuojeluaineen vaikutukset ihmisten tai
eldinten terveyteen

Jasenvaltioiden on arvioitava kayttdjan altistuminen mikro-organismille
ja/tai muille kasvinsuojeluaineessa oleville myrkyllisyyden kannalta
merkittdville yhdisteille (kuten niiden aineenvaihduntatuotteille/toksii-
neille, kasvatusaineen jadmille, kontaminanteille ja apuaineille), joita
ehdotetuin kayttoedellytyksin todenndkdisesti esiintyy (mukaan luettuina
erityisesti annos, levittdmistapa ja ilmasto-olosuhteet). Altistumistasoista
on kéytettdvd todellisuuteen perustuvia tietoja ja jos sellaisia ei ole
kéytettdvissd, olisi kédytettdvd sopivaa validoitua laskentamallia. Jos
mahdollista, on kéytettdvd kasvinsuojeluaineiden eurooppalaista yhden-
mukaistettua altistumistietokantaa (European harmonised generic expo-
sure database for plant protection products, EUROPOEM).

a) Tdssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevassa B osassa séi-
detyt ladketieteelliset tiedot sekd myrkyllisyyttd, infektoivuutta ja
patogeenisuutta koskevat tutkimukset sekd niiden arvioinnin tu-
lokset. Ensimmadisen vaiheen testien (Tier 1) on mahdollistettava
arviointi mikro-organismista sen osalta, miten se kykenee sdily-
médn tai kasvamaan isdnndssd ja miten se kykenee tuottamaan
vaikutuksia/reaktioita isdnndssd. Muuttujia, jotka ilmaisevat ky-
vyttomyyttd sdilyd ja lisddntyd isdnndssd sekd kyvyttomyyttd
tuottaa haitattomia tai haitallisia vaikutuksia isdnnéssd, ovat
muun muassa nopea ja tdydellinen poistuminen kehosta, immuu-
nijarjestelmén aktivoitumatta jadminen, histopatologisten muutos-
ten puuttuminen ja lisddntyminen nisdkkdiden ruumiinlampoa
huomattavasti matalammissa tai korkeammissa ldmpétiloissa.
Naitd muuttujia voidaan joissakin tapauksissa arvioida kiyttden
akuuttitutkimuksia ja ihmisid koskevia olemassa olevia tietoja,
joskus ainoastaan kiyttden toistetun annoksen tutkimuksia.

Ensimmaisen vaiheen testien merkittdviin muuttujiin perustuvan
arvioinnin on johdettava tydperdisen altistumisen mahdollisten
vaikutusten arviointiin, jossa otetaan huomioon altistumisen in-
tensiteetti ja kesto sekd toistuvasta kdytostd johtuva altistuminen
kéytannossa.

Tiettyjen aineenvaihduntatuotteiden/toksiinien myrkyllisyys voi-
daan arvioida vain, jos on osoitettu, ettd koe-eldimet ovat tosi-
asiallisesti altistuneet kyseisille aineenvaihduntatuotteille/toksii-
neille;

it
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muut merkittdvit tiedot mikro-organismista, kasvinsuojeluaineen
aineenvaihduntatuotteista/toksiineista, kasvatusaineen jadmistd,
kontaminanteista ja apuaineista, kuten niiden biologiset, fysikaa-
liset ja kemialliset ominaisuudet (esim. mikro-organismin saily-
minen hengissd ihmisten ja eldinten ruumiinlimmossé, ekologi-
nen lokero, mikro-organismin ja/tai aineenvaihduntatuottei-
den/toksiinien kéyttdytyminen levittdimisen aikana);
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b)

<)

d

iii) asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevassa B osassa sdé-
detyt toksikologiset tutkimukset;

iv

~

asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevassa B osassa sdé-
detyt muut merkittavat tiedot, kuten seuraavat:

— valmisteen koostumus,

— valmisteen luonne,

— pakkauksen mitat, ulkondko ja tyyppi,

— kaéyttoalue ja viljelykasvin tai kasvintuhoajan ominaispiirteet,

— levitystapa, mukaan lukien kasvinsuojeluaineen késittely, las-
taus ja sekoittaminen,

— suositellut toimenpiteet altistumisen vahentdmiseksi,
— suositellut suojavaatteet,
— levityksen enimmadisannos,

— pakkausmerkinnéssé ilmoitettu sumutuslevityksen vihimmais-
madrd,

— levityskertojen lukumiérd ja ajoitus.

Edelld a kohdassa tarkoitettujen tietojen perusteella olisi maaritettdva
seuraavat yleiset vaikutuskohteet kdyttdjan kertaluonteisen tai toistu-
van altistumisen osalta aiotussa kéytossa:

— mikro-organismien pysyvyys tai kasvu isdnndssé,
— havaitut haittavaikutukset,

— kontaminanttien (myds kontaminoivien mikro-organismien) ha-
vaitut tai odotetut vaikutukset,

— merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden/toksiinien havaitut tai
odotetut vaikutukset.

Jos isdnndssd on merkkejd kolonisaatiosta ja/tai jos altistumisolosuh-
teet (esim. kerta-altistuminen tai toistuva altistuminen) huomioon ot-
taen havaitaan myrkyllisyyteen tai infektoivuuteen viittaavia haitta-
vaikutuksia, tarvitaan lisdtestausta.

Arviointi on tehtava kasvinsuojeluaineen kéyttod varten ehdotetun
levitysmenetelmaé- ja levityslaitetyypin osalta sekd kéytettyjen sdilidi-
den eri tyyppien ja mittojen osalta ottaen huomioon kasvinsuojelu-
aineen sekoitus-, taytto- ja levitystoimet sekd levitysvilineiden puh-
distus ja madrdaikaishuollot. Tarvittacssa samaa tehoainetta sisélta-
vien tai samoja jadmia tuottavien kasvinsuojeluaineiden muut hyvék-
sytyt kdyttotavat ehdotetulla kayttoalueella voidaan myds ottaa huo-
mioon. On otettava huomioon, ettd jos mikro-organismin odotetaan
lisddntyvan, altistumisen arviointi saattaa olla hyvin teoreettista.

Kolonisaatiopotentiaalin tai kdyttdjiin kohdistuvien vaikutusten mah-
dollisuuden puuttuminen tai olemassaolo testatuilla annostasoilla, ku-
ten asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevassa B osassa ja
asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteesséd olevassa B osassa sdadetédén,
on arvioitava mitattujen tai arvioitujen ihmisiin kohdistuvien altistu-
mistasojen osalta. Tillaiseen riskinarviointiin, joka on mieluiten
kvantitatiivinen, on kuuluttava esimerkiksi mikro-organismien ja
muiden formalaattiin sisdltyvien aineiden vaikutustavan ja niiden bio-
logisten, fysikaalisten ja kemiallisten ominaisuuksien tarkastelu.
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2.6.1.2 Jidsenvaltioiden on tutkittava ehdotetun pakkauksen luonnetta ja ominais-
piirteitd koskevat tiedot erityisesti seuraavien seikkojen osalta:

a) pakkaustyyppi;

b) sen mitat ja tilavuus;

¢) suuaukon koko;

d) sulkemistapa;

e) sen lujuus, tiiviys ja kestdvyys tavanomaisissa kuljetus- ja ksittelyo-
losuhteissa;

f) sen kestivyys suhteessa sisdltoon ja yhteensopivuus sisdllon kanssa.

2.6.1.3 Jidsenvaltioiden on tutkittava ehdotettujen suojavilineiden ja -vaatteiden
luonnetta ja ominaispiirteitd erityisesti seuraavien seikkojen osalta:

a) riittdvé saatavuus ja soveltuvuus;

b) tehokkuus;

¢) mukavuus, ottaen huomioon fyysiset rasitteet ja ilmasto-olosuhteet;

d) kestdvyys suhteessa kasvinsuojeluaineeseen ja yhteensopivuus kas-
vinsuojeluaineen kanssa.

2.6.1.4 Jasenvaltioiden on arvioitava muiden ihmisten (kasvinsuojeluaineen le-
vityksen jalkeen altistuvat tyontekijét, esimerkiksi palaavat tyontekijét,
tai sivulliset) tai eldinten mahdollinen altistuminen mikro-organismeille
ja/tai kasvinsuojeluaineen muille toksikologisesti merkittiville yhdisteille
ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti. Tdssd arvioinnissa on otet-
tava huomioon seuraavat tiedot:

a) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevassa B osassa sdddetyt
ladketieteelliset tiedot sekd myrkyllisyyttd, infektoivuutta ja patogee-
nisuutta koskevat tutkimukset sekd niiden arvioinnin tulokset. Ensim-
madisen vaiheen (Tier 1) testeilld on mahdollistettava arviointi mikro-
organismista sen osalta, miten se kykenee sdilymédn tai kasvamaan
isdnnéssd ja miten se kykenee tuottamaan vaikutuksia/reaktioita isén-
ndssd. Muuttujia, jotka ilmaisevat kyvyttomyytta sdilyd ja lisddntyéd
isdnndssd sekd kyvyttomyyttd tuottaa haitattomia tai haitallisia vaiku-
tuksia isdnnélle, ovat muun muassa nopea ja tiydellinen poistuminen
kehosta, immuunijirjestelmén aktivoitumatta jddminen, histopatolo-
gisten muutosten puuttuminen ja kyvyttomyys lisddntyd nisdkkdiden
ruumiinldmpétiloissa. Néitd muuttujia voidaan joissakin tapauksissa
arvioida kéyttden akuuttitutkimuksia ja ihmisid koskevia olemassa
olevia tietoja, joskus ainoastaan kiyttden toistetun annoksen tutki-
muksia.

Ensimmdisen vaiheen merkittdviin muuttujiin perustuvan arvioinnin
on johdettava tyoperdisen altistumisen mahdollisten vaikutusten arvi-
ointiin, jossa otetaan huomioon altistumisen intensiteetti ja kesto sekd
toistuvasta kédytostd johtuva altistuminen kadytinnossi.

Tiettyjen aineenvaihduntatuotteiden/toksiinien myrkyllisyys voidaan
arvioida vain, jos on osoitettu, ettd koe-eldimet ovat tosiasiallisesti
altistuneet kyseisille aineenvaihduntatuotteille/toksiineille;
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2.6.2

2.62.1

b) muut merkittdvit tiedot mikro-organismista, kasvinsuojeluaineen ai-
neenvaihduntatuotteista/toksiineista, kasvatusaineen jddmistd, konta-
minanteista ja apuaineista, kuten niiden biologiset, fysikaaliset ja
kemialliset ominaisuudet (esim. mikro-organismin sdilyminen hen-
gissd ihmisten ja eldinten ruumiinlammossé, ekologinen lokero, mik-
ro-organismin ja/tai aineenvaihduntatuotteiden/toksiinien kayttdyty-
minen levittdmisen aikana);

c) asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevassa B osassa sdddetyt
toksikologiset tutkimukset;

d) muut asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevassa B osassa sda-
detyt merkitykselliset tiedot kasvinsuojeluaineesta, kuten seuraavat:

— paluuajat ja vilttimdttomét varoajat tai muut varotoimenpiteet
ihmisten ja eldinten suojelemiseksi,

— levitystapa ja erityisesti sumutus,

— levityksen enimmadisannos,

— sumutuslevityksen vahimmaismaara,

— valmisteen koostumus,

— kasveissa ja kasvituotteissa kasittelyn jélkeen oleva ylimaara, ot-
taen huomioon sellaisten tekijoiden kuin lampétilan, UV-valon,
pH:n ja tiettyjen aineiden esiintymisen vaikutus,

— muu tyontekijéiden altistumiseen johtava toiminta.

Jddmien vaikutukset ihmisten tai eldinten tervey-
teen

Elinkyvyttomiéd ja elinkykyisid jadmid on kaésiteltdvd arvioinnissa erik-
seen. Viruksia ja viroideja on pidettdvé elinkykyisind jadmina, silld ne
kykenevit siirtdmadn geneettistd materiaalia, vaikka tdsméllisesti puhuen
ne eivit ole eldvid.

Elinkyvyttomdt jadmidt

a) Jasenvaltioiden on arvioitava ihmisten tai eldinten mahdollisuus al-
tistua elinkyvyttomille jdamille ja niiden hajoamistuotteille elintarvi-
keketjun kautta siten, ettd kyseisid jadmid mahdollisesti esiintyy ka-
siteltyjen viljelykasvien syOtdvissd osissa tai niiden pinnoilla. Erityi-
sesti seuraavat tekijit olisi otettava huomioon:

— mikro-organismin kehitysvaihe, jossa elinkyvyttomid jadmid
muodostuu,

— mikro-organismin kehitysvaiheet/elinkaari tyypillisissd ympéris-
tooloissa; erityisesti on pyrittdvd arvioimaan mikro-organismin
selviytymisen ja lisddntymisen todenndkdisyys viljelykasveissa
tai niiden pinnoilla, elintarvikkeissa tai rehuissa ja tdmén seura-
uksena elinkyvyttomien jaédmien muodostumisen todenndkdisyys,

— merkityksellisten elinkyvyttdmien jd&dmien stabiilisuus (mukaan
luettuna sellaisten tekijoiden kuin lampétilan, UV-valon, pH:n
ja tiettyjen aineiden esiintymisen vaikutus),

— kokeelliset tutkimukset, joissa osoitetaan, voivatko merkitykselli-
set elinkyvyttomat jaamait kulkeutua kasveissa,
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— tiedot ehdotetusta hyvéstd maatalouskdytdnnostd (mukaan lukien
levityskertojen lukumiérd ja ajoitus, levityksen enimmadisannos ja
sumutuslevityksen viahimméisméaérd, ehdotetut sadonkorjuuta
edeltdvit varoajat suunnitellussa kdytosséd tai hallussapitoajat tai
varastointiajat sadonkorjuun jélkeisessd kdytossd) ja levittdmistd
koskevat lisdtiedot asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevan
B osan sdddosten mukaisesti,

— tarvittaessa esimerkiksi samoja jddmia siséltavien kasvinsuojelu-
aineiden muut sallitut kdyttotarkoitukset ehdotetulla kdyttdalueel-
la,

— elinkyvyttomien jadmien luonnollinen esiintyminen syotavissé
kasvinosissa luonnollisesti esiintyvien mikro-organismien seura-
uksena.

b

=

Jasenvaltioiden on arvioitava elinkyvyttdmien jéddmien ja niiden ha-
joamistuotteiden myrkyllisyys kiinnittden huomiota erityisesti asetuk-
sen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan B osan ja asetuksen (EU)
N:o 545/2011 liitteessd olevan B osan mukaisesti toimitettuihin tie-
toihin.

o
~

Kun elinkyvyttomid jaamia tai niiden hajoamistuotteita pidetdan tok-
sikologisesti merkittavind ihmisille ja/tai eldimille ja kun altistumista
ei pidetd vadhdpitoisend, todelliset mairit kisiteltyjen viljelykasvien
syOtdvissd osissa tai niiden pinnoilla on maéaritettdvéd ottaen huomi-
oon

— elinkyvyttomien jadmien médritysmenetelmat,

— mikro-organismin kasvukdyrét optimiolosuhteissa,

— elinkyvyttomien jadmien muodostuminen merkityksellisind ai-
koina (esim. suunniteltuna sadonkorjuuaikana).

2622 Elinkykyiset jdadmdt

a) Jasenvaltioiden on arvioitava ihmisten tai eldinten mahdollisuus al-
tistua elinkykyisille jddmille elintarvikeketjun kautta siten, ettd kysei-
sid jadmid mahdollisesti esiintyy késiteltyjen viljelykasvien syotavissd
osissa tai niiden pinnoilla. Erityisesti seuraavat tekijét olisi otettava
huomioon:

— mikro-organismin selviytymisen, pysyvyyden ja lisddntymisen to-
denndkdisyys viljelykasveissa tai niiden pinnoilla, elintarvik-
keissa tai rehuissa; mikro-organismin eri kehitysvaiheita / elin-
kaarta on tarkasteltava,

— sen ekologista lokeroa koskevat tiedot,

— tiedot vaiheista ja kdyttdytymisestd ympériston eri osissa,

— mikro-organismin (ja/tai sille sukua olevan mikro-organismin)
luonnollinen esiintyminen,

— tiedot ehdotetusta hyvéstd maatalouskdytdnnostd (mukaan luet-
tuina levityskertojen lukumdérd ja ajoitus, levityksen enimmadi-
sannos ja sumutuslevityksen vdhimméisméard, ehdotetut sadon-
korjuuta edeltdavit varoajat suunnitellussa kaytossa tai hallussapi-
toajat tai varastointiajat sadonkorjuun jalkeisessd kédytossd) ja le-
vittdmistd koskevat lisdtiedot asetuksen (EU) N:o 545/2011 liit-
teessd olevan B osan mukaisesti,
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2.7

— tarvittaessa esimerkiksi samaa mikro-organismia sisdltivien tai
samoja jadmid tuottavien kasvinsuojeluaineiden muut hyviksytyt
kéyttotavat ehdotetulla kayttoalueella.

b) Jasenvaltioiden on arvioitava erityiset tiedot eldvien jddmien kyvystd
sdilyd tai kasvaa isdnndssd ja kyvystd tuottaa vaikutuksia/reaktioita
isdnndssd. Erityisesti seuraavat tiedot on otettava huomioon:

— asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessa olevassa B osassa edel-
lytetyt ladketieteelliset tiedot sekd myrkyllisyyttd, infektoivuutta
ja patogeenisuutta koskevat tutkimukset sekd niiden arvioinnin
tulokset,

— mikro-organismin kehitysvaiheet/elinkaari tyypillisissd ympéris-
tooloissa (esimerkiksi kisittelyisséd viljelykasveissa tai niiden pin-
noilla),

— mikro-organismin vaikutustapa,

— mikro-organismin biologiset ominaisuudet (kuten iséntéspesifi-
Syys).

Mikro-organismin eri kehitysvaiheita / elinkaarta on tarkasteltava.

C

~

Kun elinkykyisid jadmid pidetddn toksikologisesti merkittédvind ihmi-
sille ja/tai eldimille ja jos altistumista ei pidetd vdhadpdtoisend, todel-
liset médrit kasiteltyjen viljelykasvien syotdvissd osissa tai niiden
pinnoilla on médritettdvd ottaen huomioon

— elinkykyisten jddmien médritysmenetelmit,

— mikro-organismin kasvukéyréit optimiolosuhteissa,

— mahdollisuudet tietojen ekstrapolointiin toisiin viljelykasveihin.

Vaiheet ja kdiyttiytyminen ympdristossd

Ekosysteemien biokompleksisuus ja asianomaisten mikrobiyhdyskuntien
viliset vuorovaikutukset on otettava huomioon.

Mikro-organismin tai sen aineenvaihduntatuotteiden/toksiinien jddmien
alkuperdd ja ominaisuuksia (esim. spesifisyys) sekd sen aiottua kayttoad
koskevat tiedot muodostavat pohjan arvioitaessa mikro-organismin vai-
heita ja kdyttdytymistd ympdristossd. Mikro-organismin vaikutustapa on
otettava huomioon.

Kaikkien mikro-organismien tuottamien tunnettujen merkityksellisten ai-
neenvaihduntatuotteiden vaiheista ja kdyttdytymisestd on tehtdva arvioin-
ti. Arviointi on tehtdva ympariston jokaisesta osasta asetuksen (EU) N:o
544/2011 liitteessd B olevan 7 jakson iv kohdassa eriteltyjen kriteerien
perusteella.

Arvioidessaan kasvinsuojeluaineiden vaiheita ja kdyttdytymistd ympéris-
tossd jasenvaltioiden on otettava huomion kaikki ympdristotekijat, myos
eliost6. Mikro-organismien pysyvyys- ja lisddntymispotentiaali on arvi-
oitava kaikissa ympariston osissa, jollei voida osoittaa, ettd tietyt mikro-
organismit eivit voi saavuttaa jotakin tiettyd osaa. Mikro-organismien ja
niiden aineenvaihduntatuotteiden/toksiinien jadmien liikkuvuutta on tar-
kasteltava.
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2.7.1

2.7.2

273

2.7.4

Jasenvaltioiden on arvioitava pohjaveden, pintaveden ja juomaveden
pilaantumismahdollisuus ehdotetuissa kasvinsuojeluaineen kéyttoedelly-
tyksissd.

Jasenvaltioiden on kokonaisarvioinnissa kiinnitettdva erityistd huomiota
ihmisiin kohdistuviin mahdollisiin haittavaikutuksiin, jotka johtuvat poh-
javeden pilaantumisesta kdytettdessd tehoainetta olosuhteiltaan herkilld
alueilla, kuten juomavedenottoalueilla.

Jasenvaltioiden on arvioitava vesiympdristod koskeva riski, kun vesieli-
Oiden altistumismahdollisuus on todettu. Mikro-organismi voi aiheuttaa
riskejd, jotka johtuvat sen kyvystd vakiintua ympéristoon lisdantymaélld,
milld voi olla pitkdaikaisia tai pysyvid vaikutuksia mikrobiyhdyskuntiin
tai niiden saalistajiin.

Téasséd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

a) mikro-organismin biologiset ominaisuudet;

b) mikro-organismin pysyminen elossa ymparistdssé;

c) sen ekologinen lokero;

d) mikro-organismin luonnollinen esiintymistaso, kun mikro-organismi
on kotoperdinen;

e) tiedot vaiheista ja kiyttdytymisestd ympdriston eri osissa;

f) tarvittaessa tiedot mahdollisesta vaikutuksesta analyyttisiin jarjestel-
miin, joita kdytetddn juomaveden laadun valvonnassa neuvoston di-
rektiivin 98/83/EY (1) mukaisesti;

g) tarvittaessa samaa tehoainetta sisiltivien tai samoja jadmid tuottavien
kasvinsuojeluaineiden muut hyvaksytyt kéytttavat ehdotetulla kéyt-
toalueella.

Jasenvaltioiden on arvioitava ilmatilassa olevien organismien mahdolli-
suutta altistua kasvinsuojeluaineelle sen ehdotetuin kidyttdedellytyksin;
jos tdmd mahdollisuus on olemassa, jédsenvaltioiden on arvioitava ilma-
tilaa koskeva riski. Mikro-organismien kulkeutuminen lyhyitd ja pitkid
matkoja ilmatilassa on otettava huomioon.

Jasenvaltioiden on arvioitava maaperéssé olevien organismien mahdolli-
suutta altistua kasvinsuojeluaineelle sen ehdotetuin kidyttdedellytyksin;
jos tdmd mahdollisuus on olemassa, jasenvaltioiden on arvioitava maa-
perille aiheutuvat riskit. Mikro-organismi voi aiheuttaa riskejd, jotka
johtuvat sen kyvystd vakiintua ympéristoon lisddntymalld, milld voi
olla pitkdaikaisia tai pysyvid vaikutuksia mikrobiyhdyskuntiin tai niiden
saalistajiin.

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

a) mikro-organismin biologiset ominaisuudet;

b) mikro-organismin pysyminen elossa ympéristdssa;

c) sen ekologinen lokero;

d) mikro-organismin luonnollinen esiintymistaso, kun mikro-organismi
on kotoperdinen;

e) tiedot vaiheista ja kayttdytymisestd ympariston eri osissa;

(") EYVL L 330, 5.12.1998, s. 32.
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2.8

2.8.1

2.8.1.1

2.8.1.2

f) tarvittaessa samaa tehoainetta sisdltivien tai samoja jadmid tuottavien
kasvinsuojeluaineiden muut hyvaksytyt kéytttavat ehdotetulla kéyt-
toalueella.

Vaikutukset muihin kuin torjuttaviin organismeihin ja niiden altistumi-
nen

On arvioitava mikro-organismin ekologiaa ja ympéristovaikutuksia kos-
kevat tiedot samoin kuin mahdolliset altistumistasot ja sen merkityksel-
listen aineenvaihduntatuotteiden/toksiinien vaikutukset. Kasvinsuojelu-
aineen mahdollisesti aiheuttamista ympdristoriskeistd on tarpeen laatia
kokonaisarviointi, jossa otetaan huomioon tavanomaiset mikro-organis-
meille altistumisen tasot sekd ymparistosséd ettd organismien kehossa.

Jasenvaltioiden on arvioitava muiden kuin torjuttavien organismien al-
tistumismahdollisuus ehdotetuin kayttdedellytyksin, ja jos téllainen mah-
dollisuus on olemassa, niiden on arvioitava kyseisille muille kuin tor-
juttaville organismeille aiheutuvat riskit.

Soveltuvissa tapauksissa infektoivuuden ja patogeenisuuden arviointi on
tarpeen, paitsi jos voidaan osoittaa, ettd muut kuin torjuttavat organismit
eivit altistu.

Altistumismahdollisuuden arvioinnissa on otettava huomioon myos seu-
raavat tiedot:

a) mikro-organismin pysyminen elossa Kyseisessd ympériston osassa;

b

=

sen ekologinen lokero;

¢) mikro-organismin luonnollinen esiintymistaso, kun mikro-organismi
on kotoperdinen;

d

=

tiedot vaiheista ja kéyttdytymisestd ympariston eri osissa;

e) tarvittaessa samaa tehoainetta siséltivien tai samoja jadmié tuottavien
kasvinsuojeluaineiden muut hyvéksytyt kayttotavat ehdotetulla kéyt-

toalueella.

~

Jasenvaltioiden on arvioitava luonnonvaraisten maaeldinten (muut kuin
kotieldimind pidettavit linnut, nisdkkéaat ja muut maalla eldvat selkdran-
kaiset) altistumismahdollisuudet ja niihin kohdistuvat vaikutukset.

Mikro-organismi voi aiheuttaa riskejd, jotka johtuvat sen kyvystd infek-
toida ja lisddntya linnuista ja nisdkkdistd muodostuvissa isdntdjérjestel-
missd. On arvioitava, voivatko tunnistetut riskit muuttua kasvinsuojelu-
aineen formulaatin mukaan, ja tdssd on otettava huomioon seuraavat
mikro-organismia koskevat tiedot:

a) sen vaikutustapa;
b) muut biologiset ominaisuudet;

c) myrkyllisyyttd, patogeenisuutta ja infektoivuutta koskevat tutkimuk-
set nisdkkdiden osalta;

d) myrkyllisyyttd, patogeenisuutta ja infektoivuutta koskevat tutkimuk-
set lintujen osalta.

Kasvinsuojeluaine voi aiheuttaa toksiinien tai apuaineiden toiminnasta
johtuvia myrkkyvaikutuksia. Tallaisten vaikutusten arvioinnissa on otet-
tava huomioon seuraavat tiedot:

a) myrkyllisyyttd nisdkkailld koskevat tutkimukset;

b) myrkyllisyyttd linnuilla koskevat tutkimukset;



02011R0546 — FI —24.05.2018 — 001.001 — 50

282

2.8.2.1

2.8.2.2

2.83

2.83.1

2.83.2

¢) tiedot vaiheista ja kdyttdytymisestd ympériston eri osissa.

Jos tutkimuksissa havaitaan kuolleisuutta tai myrkytyksen oireita, arvi-
ointiin on sisdllytettdvd myrkyllisyyden ja altistumisen vilisten suhteiden
laskennallinen arviointi, joka perustuu keskimiérdisen tappavan annok-
sen (LDsg) ja milligrammoina painokiloa kohti (mg/kg) ilmaistun arvi-
oidun altistumisen osamaaradn.

Jasenvaltioiden on arvioitava vesielididen altistumisen mahdollisuus ja
vaikutukset niihin.

Mikro-organismi voi aiheuttaa riskejd, jotka johtuvat sen kyvystd infek-
toida ja lisdéntyd vesielidissd. On arvioitava, voivatko tunnistetut riskit
muuttua kasvinsuojeluaineen formulaatin mukaan, ja tissd on otettava
huomioon seuraavat mikro-organismia koskevat tiedot:

a) sen vaikutustapa;

b) muut biologiset ominaisuudet;

c) myrkyllisyyttd, patogeenisuutta ja infektoivuutta koskevat tutkimuk-
set.

Kasvinsuojeluaine voi aiheuttaa toksiinien tai apuaineiden toiminnasta
johtuvia myrkkyvaikutuksia. Tallaisten vaikutusten arvioinnissa on otet-
tava huomioon seuraavat tiedot:

a) myrkyllisyyttd vesielidille koskevat tutkimukset;

b) tiedot vaiheista ja kdyttdytymisestd ympéristdn eri osissa.

Jos kokeissa havaitaan kuolleisuutta tai myrkytyksen oireita, arviointiin
on sisdllytettdvd myrkyllisyyden ja altistumisen suhteen laskennallinen
arviointi, joka perustuu ECso:n ja/tai NOEC:n (pitoisuus, josta ei ai-
heudu vaikutuksia) ja arvioidun altistumisen osamé&araan.

Jasenvaltioiden on arvioitava mehildisten altistumisen mahdollisuus ja
vaikutukset niihin.

Mikro-organismi voi aiheuttaa riskejd, jotka johtuvat sen kyvystd infek-
toida ja lisdéntyd mehildisissd. On arvioitava, voivatko tunnistetut riskit
muuttua kasvinsuojeluaineen formulaatin mukaan, ja tdssd on otettava
huomioon seuraavat mikro-organismia koskevat tiedot:

a) sen vaikutustapa;

b) muut biologiset ominaisuudet;

c) myrkyllisyyttd, patogeenisuutta ja infektoivuutta koskevat tutkimuk-
set.

Kasvinsuojeluaine voi aiheuttaa toksiinien tai apuaineiden toiminnasta
johtuvia myrkkyvaikutuksia. Tallaisten vaikutusten arvioinnissa on otet-
tava huomioon seuraavat tiedot:

a) myrkyllisyyttd mehildisille koskevat tutkimukset;

b) tiedot vaiheista ja kdyttdytymisestd ympdriston eri osissa.

Jos kokeissa havaitaan kuolleisuutta tai myrkytyksen merkkejé, arvioin-
tiin on sisdllytettdvd vaaraa ilmaisevan osaméirin laskeminen; se laske-
taan grammoina hehtaaria kohti (g/ha) ilmaistun annoksen ja mikrog-
rammoina mehildistd kohti (ug/mehildinen) ilmaistun LDsg-arvon (kes-
kiméaérdisen tappavan annoksen) osamaarana.
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2.8.4

2.8.4.1

2.8.4.2

2.8.5

2.8.5.1

2852

2.8.6

2.8.6.1

Jasenvaltioiden on arvioitava muiden niveljalkaisten kuin mehildisten
altistumisen mahdollisuus ja vaikutukset niihin.

Mikro-organismi voi aiheuttaa riskejd, jotka johtuvat sen kyvystd infek-
toida ja lisddntyd muissa niveljalkaisissa kuin mehildisissd. On arvioita-
va, voivatko tunnistetut riskit muuttua kasvinsuojeluaineen formulaatin
mukaan, ja tdssd on otettava huomioon seuraavat mikro-organismia kos-
kevat tiedot:

a) sen vaikutustapa;
b) muut biologiset ominaisuudet;

¢) myrkyllisyyttd, patogeenisuutta ja infektoivuutta koskevat tutkimuk-
set tarhamehildisten ja muiden niveljalkaisten osalta.

Kasvinsuojeluaine voi aiheuttaa toksiinien tai apuaineiden toiminnasta
johtuvia myrkkyvaikutuksia. Tallaisten vaikutusten arvioinnissa on otet-
tava huomioon seuraavat tiedot:

a) myrkyllisyyttd niveljalkaisille koskevat tutkimukset;
b) tiedot vaiheista ja kayttdytymisestd ympariston eri osissa,
c) alustavista biologisista seulontakokeista saatavat tiedot.

Jos kokeissa havaitaan kuolleisuutta tai myrkytyksen oireita, arviointiin
on sisdllytettdvd myrkyllisyyden ja altistumisen suhteen laskennallinen
arviointi, joka perustuu ERsq:n (todellinen pitoisuus) ja arvioidun altis-
tumisen osamadraan.

Jasenvaltioiden on arvioitava lierojen altistumisen mahdollisuus ja vai-
kutukset niihin.

Mikro-organismi voi aiheuttaa riskejd, jotka johtuvat sen kyvystd infek-
toida ja lisddntyd lieroissa. On arvioitava, voivatko tunnistetut riskit
muuttua kasvinsuojeluaineen formulaatin mukaan, ja tdssid on otettava
huomioon seuraavat mikro-organismia koskevat tiedot:

a) sen vaikutustapa;
b) muut biologiset ominaisuudet;

c) myrkyllisyyttd, patogeenisuutta ja infektoivuutta lierojen osalta kos-
kevat tiedot.

Kasvinsuojeluaine voi aiheuttaa toksiinien tai apuaineiden toiminnasta
johtuvia myrkkyvaikutuksia. Tallaisten vaikutusten arvioinnissa on otet-
tava huomioon seuraavat tiedot:

a) myrkyllisyyttd lieroille koskevat tutkimukset;
b) tiedot vaiheista ja kdyttdytymisestd ympériston eri osissa.

Jos kokeissa havaitaan kuolleisuutta tai myrkytyksen oireita, arviointiin
on sisdllytettavd myrkyllisyyden ja altistumisen suhteen laskennallinen
arviointi, joka perustuu LCso:n ja milligrammoina maandytteen kuiva-
painokiloa kohti (mg/kg) ilmaistun arvioidun altistumisen osamadraén.

Jasenvaltioiden on arvioitava maaperdn mikro-organismien altistumisen
mahdollisuus ja vaikutukset niihin.

Mikro-organismi voi aiheuttaa riskejé, jotka johtuvat sen kyvystd héiritd
maaperdn typen ja hiilen mineralisoitumista. On arvioitava, voivatko
tunnistetut riskit muuttua kasvinsuojeluaineen formulaatin mukaan, ja
tdssd on otettava huomioon seuraavat mikro-organismia koskevat tiedot:
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2.8.6.2

2.8.6.3

2.9

1.2

1.4

a) sen vaikutustapa;

b) muut biologiset ominaisuudet.

Kokeellisia tietoja ei yleensi tarvita, kun voidaan osoittaa, ettd asianmu-
kainen riskinarviointi voidaan suorittaa kaytettdvissid olevin tiedoin.

Jasenvaltioiden on arvioitava eksoottisten / muiden kuin kotoperdisten
mikro-organismien vaikutukset muihin kuin torjuttaviin mikro-organis-
meihin ja niiden saalistajiin sen jdlkeen, kun kasvinsuojeluainetta on
kaytetty ehdotettujen kéyttoedellytysten mukaisesti. Kokeellisia tietoja
el yleensd tarvita, kun voidaan osoittaa, ettd asianmukainen riskinarvi-
ointi voidaan suorittaa kéytettdvissa olevin tiedoin.

Kasvinsuojeluaine voi aiheuttaa toksiinien tai apuaineiden toiminnasta
johtuvia myrkkyvaikutuksia. Téllaisten vaikutusten arvioinnissa on otet-
tava huomioon seuraavat tiedot:

a) tiedot vaiheista ja kayttdytymisestd ympériston eri osissa;

b) kaikki alustavista biologisista seulontakokeista saatavat tiedot.

Pddtelmdt ja ehdotukset

Jasenvaltioiden on tehtdvd lisdtietojen ja/tai lisdtestauksen tarvetta ja
atheutuvien riskien rajoittamistoimien tarvetta koskevat paatelmat. Jasen-
valtioiden on perusteltava kasvinsuojeluaineiden luokittelua ja pakkaus-
merkintdjd koskevat ehdotukset.

PAATOKSENTEKO
Yleiset periaatteet

Jasenvaltioiden on tarvittaessa sisdllytettdvd myontamiinsd lupiin ehtoja
tai rajoituksia. Niiden echtojen tai rajoitusten luonteen ja tiukkuuden
madraavat odotettavissa olevien hyotyjen ja vaarojen luonne ja laajuus,
joihin kyseiset toimenpiteet on mukautettava.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd luvan myontdmiseksi tehdyissé
paétoksissa otetaan huomioon ehdotettujen kdyttoalueiden viljelyyn, kas-
vinterveyteen ja ympdristoon (myos ilmastoon) liittyvét olosuhteet. Tal-
laisten ndkokohtien huomioon ottaminen voi johtaa erityisiin kayttod
koskeviin ehtoihin ja rajoituksiin sekd jopa luvan epdamiseen joiltakin
kyseisten jasenvaltioiden alueilta.

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd hyviksytyt annostukset ja levitys-
kertojen lukuméardt vastaavat toivotun vaikutuksen aikaansaamiseen tar-
vittavia vdhimmaisarvoja myos silloin, kun suuremmista arvoista ei ai-
heutuisi ihmisten tai eldinten terveydelle tai ymparistolle riskejd, joita ei
voida hyviaksyd. Hyviaksytyt maériat on vahvistettava eri alueiden, joille
lupia myonnetddn, viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympéristoon (myos il-
mastoon) liittyvien olosuhteiden perusteella. Kdytettdvistd annoksista ja
levityskertojen lukumaarista ei kuitenkaan saa aiheutua ei-toivottuja vai-
kutuksia, kuten resistenssin kehittymista.

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd padtoksenteossa noudatetaan in-
tegroidun tuholaistorjunnan periaatteita silloin, kun kasvinsuojeluaine on
tarkoitettu kéaytettdviksi olosuhteissa, jotka edellyttavat kyseisten peri-
aatteiden noudattamista.
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1.5

1.7

1.8

1.9

Koska arviointi perustuu tietoihin, jotka koskevat rajallista maérda edus-
tavia lajeja, jdsenvaltioiden on huolehdittava, ettd kasvinsuojeluaineiden
kéytolla ei ole pitkdn aikavilin vaikutuksia muiden kuin torjuttavien
lajien runsauteen ja monimuotoisuuteen.

Ennen luvan antamista jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd kasvinsuo-
jeluaineen pakkausmerkinnassi

a) tayttyvit asetuksessa (EU) N:o 547/2011 esitetyt vaatimukset;

b) annetaan lisdksi tyontekijoiden suojelua koskevassa EU:n lainsdadan-
nossd edellytetyt tiedot kéyttdjdn suojelemisesta;

c) tdsmennetddn erityisesti edelld 1.1-1.5 alakohdassa tarkoitetut kas-
vinsuojeluaineen kéyttod koskevat ehdot tai rajoitukset;

d) ja ettd luvassa mainitaan asetuksen (EU) N:o 547/2011 liitteissa II ja
III sekd direktiivin 1999/45/EY 10 artiklan 1.2, 2.4, 2.5 ja 2.6 koh-
dassa tdsmennetyt tiedot.

Ennen luvan antamista jasenvaltioiden on

a) huolehdittava, ettd suunniteltu pakkaus on direktiivin 1999/45/EY
mukainen;

b) huolehdittava, ettd
— kasvinsuojeluaineen havittimismenetelmiit,

— kasvinsuojeluaineen vahingossa tapahtuneesta levidmisestd aiheu-
tuvien haittavaikutusten neutralisointimenetelmat ja

— pakkausten puhdistus- ja hdvittimismenetelmat
ovat asiaa koskevien asetusten mukaiset.

Lupaa ei myonnetd, jolleivit kaikki 2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset
tayty. Kuitenkin jos yksi tai useampi péddtoksentekomenettelyyn liittyva
2.4 kohdassa tarkoitettu erityisvaatimus ei kaikilta osin tdyty, lupa on
myonnettdvd ainoastaan, jos kasvinsuojeluaineen ehdotettujen kéytto-
edellytysten mukaisesti suoritetusta kdytostd saatavat edut ovat suurem-
mat kuin sen mahdolliset haittavaikutukset. Kaikki kasvinsuojeluaineen
kéyttod koskevat rajoitukset, jotka liittyvdt joidenkin 2.4 kohdassa tar-
koitettujen vaatimusten tdyttdmatta jattdmiseen, on mainittava pakkaus-
merkinnéssd. Kyseiset edut voivat olla luonteeltaan seuraavanlaisia:

a) edistetddn integroidun torjunnan toimenpiteitd tai luonnonmukaista
viljelyd sekd yhteensovittamista niiden kanssa;

b) helpotetaan sellaisten toimintamallien luomista, joissa resistenssin
kehittymisriski on mahdollisimman pieni;

c) vidhennetddn kayttéjille ja kuluttajille aiheutuvia riskeja,

d) vidhennetddn ympériston saastumista ja lievennetdan muihin kuin tor-
juttaviin lajeihin kohdistuvia vaikutuksia.

Kun lupa on annettu téssé liitteessd esitettyjen vaatimusten mukaisesti,
jasenvaltioiden on mahdollista 44 artiklan perusteella

a) madritelld, jos mahdollista, mieluiten ldheisessd yhteistyossd hakijan
kanssa kasvinsuojeluaineen toimivuutta parantavat toimenpiteet; ja/tai

b) maédritelld, jos mahdollista, ldheisessd yhteistydssd hakijan kanssa
kasvinsuojeluaineen kayton jélkeistd ja sen aikaista altistumisen vaa-
raa vahentdvit toimenpiteet.

Jasenvaltioiden on tiedotettava hakijoille kaikista a ja b alakohdassa
tarkoitetuista toimenpiteistd ja kehotettava nditd antamaan kaikki tarvit-
tavat tdydentdvit tiedot kasvinsuojeluaineen toimivuuden ja mahdollisten
riskien madrittelemiseksi uusissa kdyttoolosuhteissa.
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1.14

2.1

2.2
221

222

2.3

Jasenvaltioiden on varmistettava, mikédli se on kdytdnnossd mahdollista,
ettd hakija on ottanut kaikki hakemuksen jattdmisen aikana kéytettdvissi
olevat asiaan liittyvit tiedot ja kirjallisuuden huomioon kaikkien luvan
myontidmistd varten tarkasteltavien mikro-organismien osalta.

Jos mikro-organismi on muuntogeeninen, siten kuin direktiivissd
2001/18/EY on maédritelty, lupaa ei myonnetd ennen kuin direktiivin
2001/18/EY mukaisesti suoritettu arviointi on toimitettu, kuten asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 53 artiklan 4 kohdan nojalla vaaditaan. Toimival-
taisten viranomaisten direktiivin 2001/18/EY mukaisesti tekemd asiaa
koskeva pédtos on toimitettava.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 53 artiklan 4 kohdan mukaisesti lupaa ei
mydnnetd muuntogeenisid organismeja sisiltiville kasvinsuojeluaineelle,
jollei lupaa mydnnetd organismien levittdmistd ympdristoon koskevan,
direktiivin 2001/18/EY C osan mukaisesti.

Lupaa ei myodnnetd, jos kasvinsuojeluaineessa on merkityksellisid ai-
neenvaihduntatuotteita/toksiineja (joiden esimerkiksi epdillddn aiheutta-
van ongelmia ihmisten terveydelle ja/tai ympéristolle), joita mikro-orga-
nismin tiedetddn muodostavan, ja/tai mikrobikontaminantteja, jollei
voida osoittaa, ettd niiden méard on hyviaksyttavilld tasolla ennen ehdo-
tettua kayttod ja sen jilkeen.

Jasenvaltioiden on varmistettava riittdvien laadunvarmistustoimenpitei-
den soveltaminen mikro-organismien tunnistetietojen ja kasvinsuojelu-
aineen siséllon takaamiseksi. Tallaisiin toimenpiteisiin on kuuluttava
vaara-analyysin ja kriittisten valvontapisteiden jérjestelmd (HACCP) tai
vastaava jarjestelma.

Erityiset periaatteet

Erityisid periaatteita sovelletaan rajoittamatta kuitenkaan 1 jaksossa esi-
tettyjen yleisten periaatteiden noudattamista.

Tunnistetiedot

Jokaisen luvan myontdmistd varten jdsenvaltion on varmistettava, ettd
kyseinen mikro-organismi talletetaan kansainvilisesti tunnustettuun kan-
takokoelmaan ja sille annetaan viitenumero. Jokainen mikro-organismi
on yksilditdva ja nimettdva lajitasolla ja kuvattava kantatasolla. On myds
ilmoitettava, onko mikro-organismi luonnonvarainen, spontaani vai in-
dusoitu mutantti vaiko muuntogeeninen organismi.

Biologiset ja tekniset ominaisuudet

On annettava riittdvésti tietoja, joiden avulla voidaan arvioida mikro-
organismien vdhimmdis- ja enimmadispitoisuus kasvinsuojeluaineiden
valmistamisessa kiytetyssd aineessa ja kasvinsuojeluaineessa. Kasvin-
suojeluaineen muiden aineosien ja formulointiaineiden pitoisuus sekd
tuotantoprosessista perdisin olevat kontaminoivat mikro-organismit on
madritettdvd mahdollisimman yksityiskohtaisesti. Jasenvaltioiden on var-
mistettava, ettd kontaminoivien organismien méaard rajataan hyvéksytta-
ville tasolle. Liséksi: kasvinsuojeluaineen fysikaalinen luonne ja olo-
muoto on tasmennettdvd, mieluiten luettelon “Catalogue of pesticide
formulation types and international coding system (CropLife Internatio-
nal Technical Monograph No 2, 5th Edition, 2002)” mukaisesti.

Lupaa ei myonnetd, jos mikro-organismeja sisdltdvin kasvinsuojelu-
aineen jossakin kehitysvaiheessa kdy ilmeiseksi resistenssin kehittymi-
sen, resistenssin siirtymisen tai muun mekanismin perusteella, ettd saat-
taa ilmetd vaikutuksia ihmis- tai eldinlddketieteessd kiytettdvdn mikro-
bilddkkeen tehoon.

Lisdtietoja
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2.4
24.1
2.4.1.1

24.1.2

24.13

2414

24.1.5

24.1.6

2.4.1.7

Lupaa ei myonneti, jollei tuotantomenetelmén, tuotantoprosessin ja kas-
vinsuojeluaineen jatkuvasta laadunvalvonnasta toimiteta kattavia tietoja.
Erityisesti olisi seurattava mikro-organismin tirkeimpien ominaispiirtei-
den itsestddn tapahtuvia muutoksia sekd kontaminoivien organismien
puuttumista tai esiintymistd. Tuotantoa ja yhdenmukaisen kasvinsuojelu-
aineen takaamisessa kéytettyjd tekniikoita koskevat laadunvarmistuskri-
teerit on kuvattava ja tdsmennettdvd mahdollisimman yksityiskohtaisesti.

Teho
Toimivuus

Lupaa ei myonnetd, jos ehdotettuihin kdyttdtapoihin sisdltyy sellaisten
organismien torjuntaa tai niiltd suojaamista koskevia suosituksia, joita ei
saadun kokemuksen ja nykyisen tieteellisen tietimyksen perusteella pi-
detd haitallisina ehdotettujen kéyttoalueiden tavanomaisissa viljelyyn,
kasvinterveyteen ja ymparistoon (myos ilmastoon) liittyvissd olosuhteis-
sa, tai jos muita kaytolla tavoiteltuja vaikutuksia ei pidetd mainituissa
olosuhteissa suotuisina.

Torjunnan tai suojaamisen tai muiden tavoiteltujen vaikutusten on oltava
voimakkuudeltaan, yhtendisyydeltdén ja kestoltaan samat kuin asianmu-
kaisten vertailutuotteiden vaikutusten. Jollei soveltuvaa vertailutuotetta
ole, kasvinsuojeluaineen kdytolld on voitava varmasti osoittaa olevan
ehdotetun kayttdalueen viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympdristoon (myos
ilmastoon) liittyvissd olosuhteissa méadritty suotuisa vaikutus torjunnan
tai suojaamisen tai muiden tavoiteltujen vaikutusten voimakkuuden, yh-
tendisyyden ja keston osalta.

Tarvittaessa kasvinsuojeluaineen kdyton seurauksena saadun sadon ke-
hityksen ja varastoinnin aikaisten hdvikkien pienenemisen on oltava
madréllisesti ja/tai laadullisesti verrannollisia soveltuvien vertailutuottei-
den kéytostd saatujen tulosten kanssa. Jollei soveltuvaa vertailutuotetta
ole, kasvinsuojeluaineen kaytolla on voitava varmasti osoittaa olevan
ehdotetun kéyttdalueen viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympéristoon (myds
ilmastoon) liittyvissd olosuhteissa maératty suotuisa vaikutus sadon maa-
rin ja/tai laadun kehittymisen ja varastoinnin aikaisten hédvikkien piene-
nemisen osalta.

Valmisteen toimivuutta koskevia paédtelmid on voitava soveltaa kaikkiin
niihin jésenvaltioiden alueisiin, joilla valmiste on médrd hyviksyd, ja
kaikkiin ehdotettuihin kéyttoolosuhteisiin, jollei ehdotetuissa pakkaus-
merkinndissd tdsmennetd, ettd valmistetta on kaytettdva tietyissé erityi-
solosuhteissa (esimerkiksi lievit saastunnat, tietyt maalajit tai tietyt vil-
jelyolosuhteet).

Kun ehdotetuissa pakkausmerkinnoissa edellytetddn valmisteen kayttoa
tankkiseoksena muiden erityisten kasvinsuojelu- tai liitdnndisaineiden
kanssa, seoksella on oltava toivottu vaikutus ja sen on oltava
2.4.1.1-2.4.1.4 kohdassa mainittujen periaatteiden mukainen.

Kun ehdotetuissa pakkausmerkinnoissd suositellaan valmisteen kayttod
tankkiseoksena muiden erityisten kasvinsuojelu- tai liitdnndisaineiden
kanssa, jasenvaltioiden on hyvéksyttdvd suositus ainoastaan, jos se on
hyvin perusteltu.

Jos on merkkejd patogeenien resistenssin kehittymisestd kasvinsuojelu-
aineelle, jasenvaltioiden on pditettivd, onko toimitettu vastustuskykya
koskeva hallintastrategia asianmukainen ja riittdva.

Selkédrankaisten lajien torjuntaa varten voidaan hyviksyé ainoastaan elin-
kyvyttomid mikro-organismeja sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden kaytto.
Toivottu vaikutus torjuttaviin selkdrankaisiin on saavutettava ilman, ettd
eldimet kérsivét tarpeettomasti.
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242

24.2.1

2422

2423

2424

2425

2426

2427

24238

2.5

Sellaisten kasveihin ja kasvituotteisiin kohdistu-
vien vaikutusten puuttuminen, joita ei voida hy-
viksyd

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla merkittavid fytotoksisia vaikutuksia
kasiteltdviin kasveihin tai kasvituotteisiin, jollei ehdotetuissa pakkaus-
merkinndissd ole mainintaa kayttod koskevista rajoituksista.

Korjuuhetkelld sato ei saa fytotoksisten vaikutusten vuoksi laskea alle
tason, joka voitaisiin saavuttaa kasvinsuojeluainetta kayttamatta, jolleivat
muut edut kuten kisiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden parantunut laatu
korvaa tuotoksen laskua.

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla kisiteltavien kasvien tai kasvituotteiden
laatuun haittavaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, lukuun ottamatta ja-
lostukseen liittyvid haittavaikutuksia silloin, kun ehdotetuissa pakkaus-
merkinndissd tdsmennetddn, ettei valmistetta saa kayttdd jalostettavaksi
tarkoitettuihin viljelykasveihin.

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla haittavaikutuksia, joita ei voida hyvék-
syd, sellaisiin kasiteltyihin kasveihin tai kasvituotteisiin, joita kdytetadn
lisdykseen, kuten vaikutuksia elinkykyisyyteen, itdvyyteen, orastumi-
seen, juurtumiseen ja sopeutumiseen, ellei ehdotetuissa pakkausmerkin-
noissd tdsmennetd, ettei valmistetta saa kayttad lisdykseen kaytettdviin
kasveihin tai kasvituotteisiin.

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla seuraavaksi viljeltdviin kasveihin vai-
kutuksia, joita ei voida hyviksyd, jollei ehdotetuissa pakkausmerkin-
ndissd tdsmennetd, ettd tietyt kasvit ovat kasvinsuojeluaineelle arkoja
eikd niitd saa viljelld késitellyn viljelykasvin jdlkeen samalla lohkolla.

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla viereisiin kasvustoihin vaikutuksia,
joita ei voida hyviksyd, jollei ehdotetuissa pakkausmerkinndissd ole
suositusta olla kadyttamattd valmistetta silloin, kun viereiset kasvustot
ovat erityisen arkoja.

Kun ehdotetuissa pakkausmerkinnodissa edellytetddn valmisteen kayttoad
tankkiseoksena muiden kasvinsuojelu- tai liitdnndisaineiden kanssa, se-
oksen on oltava 2.4.2.1.-2.4.2.6 kohdassa esitettyjen periaatteiden mu-
kainen.

Levityslaitteiden ehdotettujen puhdistusohjeiden on oltava selkeit, te-
hokkaat ja helposti sovellettavat, jotta voidaan taata kaikkien sellaisten
kasvinsuojeluaineen jddmien hdvittdminen, jotka saattaisivat myohem-
min aiheuttaa vahinkoa.

Tunnistaminen/havaitseminen ja kvantifiointimenetelmdit

Ehdotettujen menetelmien on vastattava viimeisintd tekniikan tasoa. Lu-
van myontdmisen jélkeisissd seurantamenetelmissd on kaytettdva ylei-
sesti saatavilla olevia reagensseja ja laitteita.

Lupaa ei myonnetd, jollei kasvinsuojeluaineen mikro-organismien ja
elottomien aineosien (esim. toksiinit, epdpuhtaudet ja apuaineet) tunnis-
tamiseksi ja kvantifioimiseksi ole olemassa asianmukaista ja riittdvan
laadukasta menetelmédd. Mikéli kasvinsuojeluaine sisdltdd useampaa
kuin yhtd mikro-organismia, suositelluilla menetelmilld on pystyttdva
tunnistamaan ja maérittiméaan kunkin mikro-organismin pitoisuus.

Lupaa ei myonnetd, jollei ole olemassa asianmukaisia menetelmid rekis-
terdinnin jélkeista eldvien ja/tai elottomien jddmien valvontaa ja seur-
antaa varten. Menetelmien on oltava kdytettdvissd seuraavien analysoin-
tia varten:
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2.6
2.6.1

2.6.1.1

2.6.1.2

2.6.1.3

2.6.1.4

2.6.1.5

2.6.1.6

a) kasvit, kasvituotteet, kasvi- ja eldinperdiset elintarvikkeet sekd rehut,
jos esiintyy toksikologisesti merkittdvid jidmid. Jadmid pidetddn mer-
kityksellisind, jos vaaditaan jaédmén enimmdéismddrd (MRL), turvalli-
suuteen liittyvéd varo- tai paluuaika taikka muu tdllainen varotoimen-
pide;

b) maaperd, vesi, ilma ja/tai kehon kudokset, jos esiintyy toksikologian,
ekotoksikologian tai ympariston kannalta merkittdvid jaamia.

Vaikutus ihmisten ja eldinten terveyteen

Kasvinsuojeluaineen vaikutukset ihmisten ja
eldinten terveyteen

Lupaa ei myonnetd, jos asiakirja-aineistossa toimitettujen tietojen perus-
teella ilmenee, ettd mikro-organismi on ehdotetuin kayttoedellytyksin
patogeeninen ihmisille tai muille kuin torjuttaville eldimille.

Lupaa ei myonnetd, jos mikro-organismi ja/tai mikro-organismia sisél-
tdvd kasvinsuojeluaine saattaa suositelluin kayttdedellytyksin, mukaan
luettuna realistinen pahin mahdollinen tapaus, kolonisoida tai aiheuttaa
haittavaikutuksia ihmisille tai eldimilld.

Tehdessddn mikro-organismeja sisiltdvad kasvinsuojeluainetta koskevaa
lupapiétosté jasenvaltioiden on otettava huomioon mahdolliset vaikutuk-
set kaikkiin ihmisryhmiin, eritoten ammattikdyttdjiin, muihin kuin am-
mattikdyttdjiin, suoraan tai vilillisesti ympéristén kautta ja tydssd altis-
tuviin ihmisiin sekd eldimiin.

Kaikkia mikro-organismeja on pidettdvd mahdollisina herkistymisen ai-
heuttajina, jollei asiaa koskevien tietojen nojalla vahvisteta, ettei herkis-
tymisen riskid ole, kun otetaan huomioon yksilot, joiden immuniteetti on
huonontunut tai jotka ovat erityisen herkkid. Myonnetyissd luvissa on
sen vuoksi tdsmennettivd, ettd on pidettdvd suojavaatteita ja soveltuvia
kasineitd ja ettd mikro-organismia sisdltivad kasvinsuojeluainetta ei tule
hengittdd. Lisdksi ehdotetuissa kayttoedellytyksissd voidaan vaatia
muunkinlaisten suojavaatteiden ja -laitteiden kayttod.

Kun ehdotetuissa kayttoedellytyksissd vaaditaan suojavaatteiden kéyttod,
lupa on annettava ainoastaan, jos Kkyseiset vaatteet ovat tehokkaita ja
asiaa koskevien EU:n sddnnosten mukaisia, jos ne ovat helposti kaytta-
jén saatavilla ja niitd on mahdollista kéyttdd kasvinsuojeluaineen kayt-
toolosuhteissa erityisesti ilmasto-olosuhteet huomioon ottaen.

Lupaa ei myonnetd, jos on tiedossa, ettd geneettisen materiaalin siirty-
miselld mikro-organismista toisiin organismeihin saattaa olla haittavai-
kutuksia ihmisten ja eldinten terveydelle, mukaan luettuna resistenssi
tunnetuille lddkeaineille.

Kasvinsuojeluaineille, jotka voivat tiettyjen ominaisuuksiensa vuoksi tai
niitd véddrin késiteltdessa tai kdytettdessd olla erittdin vaarallisia, on ase-
tettava erityisid rajoituksia, jotka koskevat esimerkiksi pakkauksen ko-
koa, formulaatin tyyppid, kasvinsuojeluaineen jakelua sekd sen kdyttdo-
losuhteita ja kéytttapaa. Erittdin myrkyllisiksi luokiteltujen kasvinsuo-
jeluaineiden kéyttimiseen ei mydskéddn saa antaa lupaa muille kuin am-
mattikayttajille.

Turvallisuuteen liittyvien varo- ja paluuaikojen sekd muiden varotoimen-
piteiden on oltava sellaisia, ettd kasvinsuojeluaineen levittdmisen jilkeen
altistuneille sivullisille tai tyontekijoille ei odoteta aiheutuvan kolonisaa-
tiota tai haittavaikutuksia.
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2.6.1.7

2.6.1.8

2.6.1.9

2.6.2

2.6.2.1

2.6.2.2

2.7
2.7.1

2.7.2

2.7.3

Turvallisuuteen liittyvien varo- ja paluuaikojen sekd muiden varotoimen-
piteiden on oltava sellaisia, ettd eldimille ei odoteta aiheutuvan koloni-
saatiota tai haittavaikutuksia.

Varo- ja paluuaikojen sekd muiden toimenpiteiden, joilla varmistetaan,
ettei kolonisaatiota tai haittavaikutuksia esiinny, on oltava realistisia;
erityisid varotoimenpiteitd on edellytettdva tarvittaessa.

Lupaehtojen on noudatettava direktiivid 98/24/EY ja Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivid 2000/54/EY ('). Toimitetut kokeelliset
tiedot ja tiedot infektion tai patogeenisuuden oireiden tunnistamisesta
sekd ensiavun ja hoitotoimenpiteiden hyodystd on otettava huomioon.
Lupaehtojen on noudatettava myos direktiivid 2004/37/EY. Liséksi lu-
paehtojen on noudatettava neuvoston direktiivid 89/656/ETY ().

Jidmien vaikutukset ihmisten ja eldinten tervey-
teen

Lupaa ei myonnetd, jollei mikro-organismia siséltdvistd kasvinsuojelu-
aineista ole riittdvasti tietoja sen toteamiseksi, ettd mikro-organismille,
sen jaamille ja kasveissa tai kasvituotteissa taikka niiden pinnalla ole-
ville aineenvaihduntatuotteille/toksiineille altistumisesta ei aiheudu ih-
misten tai eldinten terveydelle haittavaikutuksia.

Lupaa ei myonnetd, jolleivat esiintyvit eldvét jadmat ja/tai elottomat
jaamat ole lahtdisin hyvdn maatalouskdytainnon mukaiseen kasittelyyn
tarvittavista vahimméismairistd kasvinsuojeluainetta, jota on kaytetty
sellaisella tavalla (my6s sadonkorjuuta edeltdvét varoajat tai hallussapi-
toajat tai varastointiajat), ettd jidmien ja/tai toksiinien esiintyminen kor-
juu- tai teurastushetkelld tai varastoinnin jidlkeen saadaan mahdollisim-
man pieneksi.

Vaiheet ja kdiyttiytyminen ympdristossd

Lupaa ei myonnetd, jos kiytettdvissd olevista tiedoista ilmenee, ettd
kasvinsuojeluaineen vaiheet ja kéyttdytyminen ympéristossd aiheuttavat
haitallisia ympéristovaikutuksia, joita ei voida hyviksya.

Lupaa ei myonneti, jos ehdotetuin kayttoedellytyksin tapahtuvasta kas-
vinsuojeluaineen kéytostd johtuva odotettavissa oleva pohjaveden, pin-
taveden tai juomaveden pilaantuminen saattaa vaikuttaa direktiivissd
98/83/EY sidddettyihin juomaveden laadun analyyttisiin valvontajérjestel-
miin.

Lupaa ei myonnetd, jos ehdotetuin kéyttoedellytyksin tapahtuvasta kas-
vinsuojeluaineen kéytdstd johtuva odotettavissa oleva pohjaveden pi-
laantuminen rikkoo tai ylittdd seuraavat arvot sen mukaan, miké arvoista
on pienin:

a) direktiivissd 98/83/EY sdddetyt muuttujat tai sallitut enimmaéispitoi-
suudet; tai

b

=

direktiivin 2000/60/EY mukaisesti sdddetyt, kasvinsuojeluaineen ai-
neosia, kuten merkityksellisid aineenvaihduntatuotteita/toksiineja,
koskevat muuttujat tai sallitut enimmaéispitoisuudet; tai

¢) mikro-organismia koskevat muuttujat tai kasvinsuojeluaineen aineo-
sien, kuten merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden/toksiinien,
enimmadispitoisuudet, jotka on vahvistettu asetuksen (EY) N:o
1107/2009 mukaisesti, asianmukaisten, erityisesti toksikologisten tie-
tojen pohjalta, tai kun pitoisuutta ei ole vahvistettu, pitoisuus joka

() EYVL L 262, 17.10.2000, s. 21.
(* EYVL L 393, 30.12.1989, s. 18.



02011R0546 — FI —24.05.2018 — 001.001 — 59

2.7.4

2.7.5

2.7.6

2.7.7

2.8

2.8.1

vastaa 1/10:aa sallitusta pédivdannoksesta (ADI), joka vahvistettiin,
kun mikro-organismi hyvéksyttiin asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti,

jollei ole tieteellisesti osoitettu, ettd merkityksellisissé kenttdolosuhteissa
alempi muuttuja tai pitoisuus ei ole ristiriidassa tai ylity.

Lupaa ei myonneti, jos ehdotetuin kayttoedellytyksin tapahtuvasta kas-
vinsuojeluaineen kaytostd johtuva odotettavissa oleva pintaveden pilaan-
tuminen

a) ylittdd pitoisuuden, jota suuremmilla arvoilla direktiivin 2000/60/EY
mukaisesti varmistettu juomaveden laatu vaarantuu, kun kyseisen
kéyttoalueen pintavesid tai kyseiseltd alueelta l1dhtoisin olevia vesid
on tarkoitus kdyttdd juomaveden ottamiseen; tai

b) ylittdd kasvinsuojeluaineen aineosia, kuten merkityksellisid aineen-
vaihduntatuotteita/toksiineja, koskevat muuttujat tai arvot, jotka on
vahvistettu direktiivin 2000/60/EY mukaisesti; tai

c) vaikuttaa tavalla, jota ei voida pitdd hyviksyttdvand muiden kuin
torjuttavien lajien osalta, mukaan lukien eldimet, 2.8 kohdassa séa-
dettyjen asiaan kuuluvien vaatimusten mukaisesti.

Kasvinsuojeluaineen kéyttdd ja levityslaitteiden puhdistamismenettelyja
varten annettujen ohjeiden on oltava sellaiset, ettd pintaveden vahin-
gossa tapahtuvan pilaantumisen todennékoisyys on vidhennetty minimiin.

Lupaa ei myonnetd, jos tiedetddn, ettd geneettisen materiaalin siirtymi-
selld mikro-organismista toisiin organismeihin saattaa olla sellaisia vai-
kutuksia ympdristoon, joita ei voida hyviksya.

Lupaa ei myonnetd, jollei ole riittdvésti tietoja mikro-organismien ja
merkityksellisten toissijaisten aineenvaihduntatuotteiden/toksiinien mah-
dollisesta pysyvyydesta tai kilpailukyvystd viljelykasvissa tai sen pin-
nalla ympéristdolosuhteissa, jotka vallitsevat suunnitellun kdyton aikana
ja sen jélkeen.

Lupaa ei myonnetd, jos on odotettavissa, ettd mikro-organismi ja/tai sen
mahdollisesti merkitykselliset aineenvaihduntatuotteet/toksiinit pysyvét
ympéristossd huomattavasti suurempina pitoisuuksina kuin luonnolliset
esiintymistasot, kun otetaan huomioon toistuvat levittdmiset vuosien mit-
taan, jollei kattava riskinarviointi osoita, ettd kertyneiden tasennepitoi-
suuksien aiheuttamat riskit ovat hyvaksyttavissa.

Vaikutukset muihin kuin torjuttaviin organismeihin

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaytettdvissd olevat tiedot ovat
riittdvat paatoksen tekemiseksi siitéd, saattaako mikro-organismia sisdlté-
vin kasvinsuojeluaineen suunnitellusta kidytostd seuraava altistuminen
aiheuttaa muille kuin torjuttaville lajeille (kasveille ja eldimille) vaiku-
tuksia, joita ei voida hyvaksya.

Jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota mahdollisiin vaiku-
tuksiin, jotka kohdistuvat biologisessa torjunnassa kaytettyihin hyodyl-
lisiin organismeihin ja integroidun torjunnan kannalta térkeisiin organis-
meihin.

Lupaa ei saa myontdd, jos lintujen ja muiden kuin torjuttaviin lajeihin
kuuluvien maalla eldvien selkdrankaisten altistuminen on mahdollista ja
jos

a) mikro-organismi on patogeeninen linnuille ja muihin kuin torjuttaviin
lajeihin kuuluville maalla eldville selkdrankaisille;

b) kasvinsuojeluaineen aineosilla, kuten merkityksellisilld aineenvaih-
duntatuotteilla/toksiineilla, on myrkkyvaikutuksia, ja valittdoman myr-
kyllisyyden ja altistumisen vélinen suhde on vélittomédn LDsy:n pe-
rusteella alle 10 tai pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja altistumisen vé-
linen suhde alle 5, jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella
voida selkedsti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei esiinny suoria tai
valillisid vaikutuksia, joita ei voida hyvéksyd, kun kasvinsuojeluai-
netta on kéytetty ehdotettujen kéyttoedellytysten mukaisesti.
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2.8.2

2.8.3

2.8.4

2.8.5

2.8.6

Lupaa ei saa myontdd, jos vesielididen altistuminen on mahdollista ja jos
a) mikro-organismi on patogeeninen vesielidille;

b) kasvinsuojeluaineen aineosilla, kuten merkityksellisilld aineenvaih-
duntatuotteilla/toksiineilla, on myrkkyvaikutuksia, ja myrkyllisyyden
ja altistumisen vélinen suhde on vilittdmén myrkyllisyyden (ECs)
tapauksessa alle 100 vesikirpun ja kalojen osalta ja pitkdaikai-
nen/krooninen myrkyllisyys 10 levien (ECsg), vesikirpun (NOEC)
ja kalojen (NOEC) osalta, jollei asianmukaisen riskinarvioinnin pe-
rusteella voida selkedsti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei esiinny
suoria eikd vilillisid vaikutuksia, joita ei voida hyvédksyd, kun kas-
vinsuojeluainetta on kéytetty ehdotettujen kayttoedellytysten mukai-
sesti.

Lupaa ei saa antaa, jos mehildisten altistuminen on mahdollista ja jos
a) mikro-organismi on patogeeninen mehildisille;

b) kasvinsuojeluaineen aineosilla, kuten merkityksellisilld aineenvaih-
duntatuotteilla/toksiineilla, on sellaisia myrkkyvaikutuksia, ettd tarha-
mehildisten altistuessa suun tai kosketuksen kautta vaaraa ilmaisevat
osamédrdt ovat suurempia kuin 50, jollei asianmukaisen riskinarvi-
oinnin perusteella voida selkeésti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei
esiinny tarhamehildisten toukkiin, mehildisten kdyttdytymiseen tai
yhdyskunnan eloonjdédmiseen ja kehittymiseen kohdistuvia vaikutuk-
sia, joita ei voida hyvidksyd, kun kasvinsuojeluainetta on kiytetty
chdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti.

Lupaa ei saa antaa, jos muiden niveljalkaisten kuin mehildisten altistu-
minen on mahdollista ja jos

a) mikro-organismi on patogeeninen muille niveljalkaisille kuin mehi-
laisille;

b) kasvinsuojeluaineen aineosilla, kuten merkityksellisilld aineenvaih-
duntatuotteilla/toksiineilla, on myrkkyvaikutuksia, jollei asianmukai-
sen riskinarvioinnin perusteella voida selkedsti osoittaa, ettd kenttdo-
losuhteissa ei ole kyseisiin organismeihin kohdistuvia vaikutuksia,
joita ei voida hyviksyéd, kun kasvinsuojeluainetta on kéytetty ehdo-
tettujen kayttdedellytysten mukaisesti. Jokainen selektiivisyyttd kos-
keva viittdma ja tuholaisten integroidun torjunnan jérjestelméassé ta-
pahtuvaa kéytt6d koskeva ehdotus on asianmukaisesti perusteltava.

Lupaa ei saa antaa, jos lierojen altistuminen on mahdollista ja jos mikro-
organismi on patogeeninen lieroille tai jos kasvinsuojeluaineen aineosil-
la, kuten merkityksellisilld aineenvaihduntatuotteilla/toksiineilla, on
myrkkyvaikutuksia, ja vilittdman myrkyllisyyden ja altistumisen vilinen
suhde on alle 10 tai pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja altistumisen vilinen
suhde alle 5, jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida sel-
kedsti osoittaa, ettd lieropopulaatioille ei aiheudu riskid, kun kasvinsuo-
jeluainetta on kiytetty ehdotettujen kayttdedellytysten mukaisesti.

Lupaa ei saa antaa, jos muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluvien maa-
peran mikro-organismien altistuminen on mahdollista, jos hiiritseva vai-
kutus typen tai hiilen mineralisoitumisprosesseihin laboratoriotutkimuk-
sissa on enemmén kuin 25 prosenttia 100 pdivdn kuluttua, jollei asian-
mukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selkeésti osoittaa, ettd kent-
tédolosuhteissa ei ole mikrobiyhdyskunnnan toimintaan kohdistuvia vai-
kutuksia, joita ei voida hyvéksyd, kun kasvinsuojeluainetta on kaytetty
chdotettujen kéyttoedellytysten mukaisesti, mikro-organismien lisdénty-
miskyky huomioon ottaen.



